ENGLISH
1. Obstructions Form In The Chest Tube

DEUTSCH
1. Verstopfungen bilden sich in der Thoraxdrainage

ESPANOL
1. Se forman obstrucciones en la sonda torécica

EAAHNIKA

1. IXNUATIONOG Aodpagewy 0ToV OWPAKIKO SwARvVa

FRANCAIS

1. Obstructions en formation dans le drain thoracique

HRVATSKI
1. Zacepljenja nastaju u torakalnom drenu

ITALIANO
1. Formazione di ostruzioni nel catetere toracico

NEDERLANDS
1. Obstructies vormen zich in de thoraxdrain

PORTUGUES
1. Obstrugdes formam-se no dreno toréacico

ROMANA
1. In tubul toracic se formeaz obstructii

SLOVENSKO
1. Tvorba zamaskov v torakalnem drenu

SVENSKA
1. Hinder bildas i thoraxdrénet

TURKGE
1. GOgus tlplinde obstriiksiyon olugur
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ENGLISH
1. Chest Tube Free Of Obstructions
2. Proximal End

3. When Finished, Return Shuttle Guide
To Proximal End And “Click” Into Position

4. Shuttle Guide Fully Withdrawn
5. Drainage Material Flows To Drainage Canister

DEUTSCH
1. Thoraxdrainage ohne Verstopfung
2. Proximales Ende

3. Externen Shuttle nach Gebrauch zum
proximalen Ende zuriickfiihren und dort
einrasten

4. Shuttle-Fihrung vollstandig zuriickgezogen
5. Drainagematerial flieBt zum Drainagebehélter

ESPANOL
1. Sonda torécica sin obstrucciones
2. Extremo proximal

3. Cuando termine, deslice nuevamente
la corredera hasta el extremo proximal
y enganchela en su lugar

4. Corredera de la guia totalmente

5. El material de drenaje fluye hacia el recipiente
de drenaje

EAAHNIKA

1. Qwpakikog ZwAfvag EAelBepog
Arodppagewv

2. EyyUg Akpo

3.'Otav TeAewwoeTe, Emuotpéyte Tov
0dnyo6 Metakivnong oto Eyylg Akpo
Kat «<Koupnwote» Tov otn ©€on Tou

4. 0 0dnyog petakivnong £xet anooupBei
MANpWS

5. To UAIKO TapoxéTteuong péetl oto doxelo
TIaPOXETEUONG

FRANCAIS
1. Drain thoracique sans obstruction
2. Extrémité proximale

3. Une fois I'opération terminée, remettre
le guide de navette sur I'extrémité proximale
et 'accrocher dans cette position

4. Guide de navette entiérement retiré
5. Le liquide s'écoule dans I'unité de drainage

HRVATSKI
1. Torakalni dren bez zacepljenja
2. Proksimalni kraj

3. Po zavrsetku povucite shuttle vodilica do
proksimalnog kraja sve dok ne Cujete “klik”

4. Shuttle vodilica potpuno je povuéena
5. Drenirani materijal te¢e u drenazni spremnik

ITALIANO

. Catetere toracico libero da ostruzioni

. Estremita prossimale

. Al termine, riportare la navetta esterna
all'estremita prossimale e agganciarla a scatto
in posizione

. Guida a navetta completamente ritratta

. Il materiale di drenaggio scorre verso il serbatoio
di drenaggio
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NEDERLANDS
1. Thoraxdrain vrij van obstructies
2. Proximale uiteinde

3. Als de procedure is afgerond, brengt u de
voershuttle terug naar het proximale uiteinde
en “klikt” u het in zijn positie

4. Voershuttle volledig teruggetrokken

5. Drainagemateriaal stroomt naar de drainagefles

PORTUGUES
1. Dreno toracico livre de obstrugdes
2. Extremidade proximal

3. Quando concluido, retorne a sonda langadeira
para a extremidade proximal e encaixe-a na
sua posi¢ado

4. Sonda langadeira completamente retirada

5. O material de drenagem flui para o recipiente
de drenagem

ROMANA

1. Tub toracic fara obstructiuni

2. Capat proximal

3. Atunci cand ati terminat, reveniti cu ghidajul
cu teacd spre capatul proximal si fixati-l prin
clic pe pozitie

4. Ghidaj cu teaca retras complet

5. Materialul de drenaj curge catre recipientul
de drenaj

SLOVENSKO
1. Prosto prehoden torakalni dren
2. Proksimalni konec

3. Po koncu uporabe pomi¢no vodilo pomaknite
na proksimalni konec in ga pritisnite da »se
zaskoCi« na mestu

4. Pomicno vodilo je umaknjeno povsem nazaj
5. Drenazni material se steka v drenazni zbiralnik

SVENSKA
1. Thoraxdrénet fritt fran hinder
2. Proximal dnde

3. Nar du &r Klar, aterfor skytteln till den proximala
anden och “klicka” fast den i lage

4. Skytteln tillbakadragen
5. Dranagematerial rinner till dranagebehallaren

TURKCE
1. Gogus tupunde obstriiksiyon olmamalidir
2. Proksimal ug

. Tamamlandiginda shuttle kilavuzu proksimal
uca getirip “tiklama sesi duyana” kadar
yerlestirin

. Shuttle kilavuzu tamamen geri gekilir

5. Drenaji yapilan materyal drenaj kutusuna akar
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Do not reuse; Nicht wiederverwenden; No reutilizar; Mnv enavaypnotporoteite; Ne pas
réutiliser; Nemojte ponovo upotrebljavati; Non riutilizzare; Niet opnieuw gebruiken; N&o reutilizar;
Anu se reutiliza ; Ni za ponovno uporabo; Far ej &teranvandas; Tekrar kullaniimamalidir; »
2o kit)

Use by; Zu verwenden bis; Fecha de caducidad; Huepopnvia Aqgng; Utiliser avant le; Upotrijebiti
do; Utilizzare entro il; Houdbaar tot; Prazo de validade; A se utiliza pané la; Uporabno do;
Anvénds fore; Son kullanim tarihi; < yae & 6

Batch code; Chargencode; Codigo de lote; Kwdikog I:IﬂpT[BG(:; Code de lot; Sifra serije; Codice
lotto; Code van de partij; Codigo do lote; Cod de lot ; Stevilka serije; Batchkod; Parti Kodu; <
il

Sterilization using ethylene oxide

Sterilisation mit Ethylenoxid

Esterilizado utilizando 6xido de etileno
Arooteipwon pe xphon o&ediou Tou alBuleviou
Méthode de stérilisation utilisant de 'oxyde d'éthyléne
Sterilizacija etilen oksidom

Sterilizzazione con ossido di etilene

Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide
Esterilizagdo com 6xido de etileno

Sterilizat cu oxid de efilena

Sterilizirano z etilenoksidom

Steriliserad med etylenoxid

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmelidir
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Do not resterilize; Nicht erneut sterilisieren; No reesterilizar; Mnv emavanocTelpOVeTe;
Ne pas restériliser; Nemojte ponovo sterilizirati; Non risterilizzare; Niet opnieuw steriliseren;
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Manufacturer; Hersteller; Fabricante; Kataokeuaomg; Fabricant; Proizvodac; Produttore;
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Consult Instructions for Use; Gebrauchsanweisung heranziehen; Constltense las instrucciones
de uso; ZupBouleuTe(Te TIg 0dNYieg Xpriong; Consulter la notice d'utilisation; Proucite upute
za uporabu; Consultare le istruzioni per I'uso; Raadpleeg de gebruiksaanwijzing; Consultar as
instrugdes de utilizagao; Consultati instructiunile de utilizare; Preberite navodila za uporabo;

Se bruksanvisningen; Kullanim Talimatlarina bakiniz; 18 g ss  sdiid sl Jaall ) i 4y

Catalog number; Katalognummer; Ntimero de catalogo; Apt6pég katahdyou; Référence du
catalogue; Broj kataloga; Numero di catalogo; Catalogusnummer; Nimero de catalogo;
Numér de catalog; Kataloska $tevilka; Katalognummer; Katalog numarasi; Ko el

MR unsafe; Nicht MR-sicher; No utilizar en resonancia magnética; Mn aopaA£q yia payvnTiki
Topoypadia; Incompatible avec la résonance magnétique; Nije sigurno za MR snimanje;

Non adatto per Risonanza Magnetica; MR-onveilig; N&o seguro para uso em Ressonancia
Magnética; Nesigur RM; Ni varno za uporabo pri magnetni resonanci; Ej MR kompatibel;

MR igin givenli degildir; MR o s

Contents; Inhalt; Contenido; Mepiexoueva; Contenu; Sadrzaj; Sommario; Inhoud; Contetido;
Continut; Vsebina; Innehall; igindekiler; < sise

Do not use if package is damaged

Bei beschadigtem Paket nicht verwenden

No utilizar si el envase esta dafiado
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Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
Nemojte koristiti ako je pakiranje oste¢eno

Non utilizzare se la confezione appare danneggiata
Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
Né&o usar se a embalagem estiver danificada

Anu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana

Fér ej anvandas om forpackningen &r skadad
Ambalaj hasarliysa tekrar kullar dir.
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CAUTION

Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

WARNUNG

Die Gesetze der USA gestatten den Verkauf dieses Geréts nur an Arzte oder deren Auftraggeber.
PRECAUCION

Las leyes federales de Estados Unidos restringen la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa.

NPOZOXH

H Opoorovdiakh Nopobeoia (twv H.M.A.) EMTPEMEL TV TOANON QUTAG TNG CUCKEUNG HOVO
0€ 1aTPO N KATOTLY EVIOANG laTPOU

ATTENTION

La loi fédérale (Etats-Unis) restreint la vente de ce dispositif aux médecins ou sur leur prescription.
OPREZ

Prema saveznom zakonu (SAD-a), ovaj naprava moze se kupiti samo od lijie¢nika il na njegovu
preporuku.

ATTENZIONE

la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo prodotto al solo personale medico o
sotto la loro richiesta.

LET OP

Op grond van de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit product uitsluitend door of
op voorschrift van een arts worden verkocht

ATENGAO

As Leis Federais dos EUA restringem a venda deste dispositivo pelo médico ou mediante receita
médica.

ATENTIE

Legea federala (S.U.A.) restrictioneaza vanzarea acestui aparat de catre sau la comanda unui
medic

POZOR

Ameri$ka zvezna zakonodaja omejuje prodajo te naprave na zdravnika ali po njegovem narocilu
VAR FORSIKTIG!

Enligt federal (USA) lag far denna anordning endast séljas av eller pa ordination av lakare.
UYARI

ABD Federal yasalar bu cihazin bir hekim tarafindan veya bir hekimin istegi tizerine satiimasini
kisttlar.
Ligal
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The Instructions for Use do not override clinical practice by qualified individuals.
Die Gebrauchsanweisung setzt die klinische Praxis durch qualifiziertes Personal nicht auBer Kraft.
Las instrucciones de uso no se anteponen a la practica clinica por profesionales cualificados.
Ot 0dnyieg xpnong dev umeptoxiouv TG KAVIKAG TIPAKTIKNG artd KaTapTIopéva aropa.
La notice d'utilisation ne I'emporte pas sur les pratiques cliniques par des personnes qualifiées.
Upute za uporabu ne prevladavaju nad klinickom praksom kvalificiranih osoba.
Le istruzioni per 'uso non hanno la precedenza sulla pratica clinica del personale qualificato.
De Gebruiksaanwijzing heeft geen voorrang boven de klinische praktijk door gekwalificeerde
zorgverleners.
As instrugdes de utilizagdo ndo substituem a pratica clinica por profissionais qualificados.
Instructiunile de utilizare nu anuleaza practica clinica a persoanelor calificate.
Navodila za uporabo nimajo prednosti pred kliniénimi izkusnjami usposobljenih posameznikov.
Bruksanvisningen &r inte avsedd att &sidosétta klinisk praxis som utévas av kvalificerad personal.
Kullanim Talimatlari, yetkili kiilerin klinik uygulamalar yerine gegmez.
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The PleuraFlow® System with FlowGlide™
For Single Use Only. Made in the U.S.A.

PLEURAFLOW

ACTIVE CLEARANCE TECHNOLOGY

The PleuraFlow® System with FlowGlide™
ENGLISH For Single Use Only. Magle in the U.S.A.

EAAHNIKA

FRANCAIS

Manufactured for:
ClearFlow, Inc.

140 Technology Drive, Suite 100, Irvine, CA 92618, USA
US Toll Free: (844) CLR-FLOW (257-3569)
Outside USA: +1(714) 916-5010

Support@clearflow.com
www.clearflow.com

Emergo Europe

The Netherlands
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Das PleuraFlow® System
D EUTSCH Nur fir den Einmalgebral}lch

Hergestellt in den U.S.A.

Sistema PleuraFlow®
ES PANOL Para un solo uso

Fabricado en EE. UU.

To ouotnua PleuraFlow®
Ma pia pévo xpron
Kataokeudletal otig H.M.A.

Le systeme PleuraFlow®
A usage unique seulement
Fabriqué aux Etats-Unis

Sustav PleuraFlow®
H RVATSK' Iskljucivo za jednokratnu uporabu

Proizvedeno u SAD-u

Il Sistema PleuraFlow®
|TAL|ANO Sistema monouso

Fabbricato negli Stati Uniti

Het PleuraFlow® -systeem
NEDERLAN DS Uitsluitend voor eenmaligygebruik

Geproduceerd in de Verenigde Staten

Sistema PleuraFlow®

PO RTUG U ES Apenas para utilizaggo Unica.

Fabricado nos E.U.A.
Sistemul PleuraFlow®

ROMANA Exclusiv de unica folosint&

Fabricat in S.U.A.

Sistem PleuraFlow®
SLOVENSKO Samo za enkratno uporabo

lzdelano v ZDA

PleuraFlow® -systemet
SVENSKA Endast for engangsbruk

Tillverkad i USA.

. FlowGlide™ 6zelligi olan PleuraFlow®
TURKCE Sistemi. Tok Kullanmikir.

ABD’de Uretilmistir.

PleuraFlow® alass
edldii) HlacSa (gl Lasa
_LS\.:UJJ sdaia U_NL:}\ ) 0.5 J:JJE

Prinsessegracht 20
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PLEURAFLOW cuT| [«

ENGLISH

1. Proximal

2. PleuraFlow Chest Tube
3. Distal

4. Proximal End
(Connects To PleuraFlow Chest Tube)

5. PleuraFlow Guide Tube
6. Distal End (Away From Patient)

DEUTSCH

1. Proximal

2. PleuraFlow Thoraxdrainage
3. Distal

4. Proximales Ende
(Anschluss an PleuraFlow Thoraxdrainage)

5. PleuraFlow Fithrungsrohr
6. Distales Ende (vom Patient wegfiihrend)

ESPANOL

1. Proximal

2. Sonda torécica PleuraFlow
3. Distal

4. Extremo proximal (se conecta a la sonda
toréacica PleuraFlow)

5. Sonda guia PleuraFlow
6. Extremo distal (alejado del paciente)

EAAHNIKA

1. Eyylg

2. OQwpakikdg SwAnvag PleuraFlow
3. Anwtepo

4. EyyUg AKpo (0uvdEOoTe 0TOV OWPAKIKO
SwAfva PleuraFlow)

5. 03nyo6g ZwAAvag PleuraFlow
6. Anwtepo Akpo (Makpld Ano Tov AaBevn)

FRANCAIS

1. Proximal

2. Drain thoracique PleuraFlow
3. Distal

4. Extrémité proximale (raccordée au drain
thoracique PleuraFlow)

5. Tube de guidage PleuraFlow
6. Extrémité distale (éloignée du patient)

HRVATSKI

1. Prokslimalno

2. Torakalni dren PleuraFlow
3. Distalno

4. Proksimalni kraj (povezati s torakalnim
drenom PleuraFlow)

5. Cjevcica vodilica PleuraFlow
6. Distalni kraj (dalje od pacijenta)

ITALIANO

1. Prossimale

2. Catetere toracico PleuraFlow
3. Distale

4. Estremita prossimale (si collega al catetere
toracico PleuraFlow)

5. Tubo guida PleuraFlow
6. Estremita distale (lontano dal paziente)

NEDERLANDS

1. Proximaal

2. PleuraFlow-thoraxdrain
3. Distaal

4. Proximale uiteinde (wordt aangesloten op
PleuraFlow-thoraxdrain)

5. PleuraFlow-voerslang
6. Distale uiteinde (van de patiént af)

PORTUGUES

1. Proximal

2. Dreno toracico PleuraFlow
3. Distal

4. Extremidade proximal (conecta-se ao dreno
torécico PleuraFlow)

5. Tubo guia PleuraFlow
6. Extremidade distal (afastada do paciente)

ROMANA

1. Proximal

2. Tub toracic PleuraFlow
3. Distal

4. Capat proximal (se conecteaza
la tubul toracic PleuraFlow)

5. Tub de ghidaj PleuraFlow
6. Capat distal (departe de pacient)

SLOVENSKO

1. Proksimalno

2. Torakalni dren PleuraFlow
3. Distalno

4. Proksimalni konec (prikljucite na torakalni
dren PleuraFlow)

5. Vodilna cev PleuraFlow
6. Distalni konec (stran od bolnika)

SVENSKA

1. Proximal

2. PleuraFlow Thoraxdrén
3. Distal

4. Proximal Ande
(Ansluts Till PleuraFlow Thoraxdrén)

5. PleuraFlow Guiderér
6. Distal Ande (Bort Fran Patienten)

TURKGE

1. Proksimal

2. PleuraFlow gogus tlpi
3. Distal

4. Proksimal ug
(PleuraFlow g6gus tliptne baglanir)

5. PleuraFlow kilavuz tipti
6. Distal u¢ (hastadan uzakta)

d
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ENGLISH
1. Must Cut On Cut-Line

DEUTSCH
1. Muss auf der Linie ,,Cut“ geschnitten werden

ESPANOL
1. Se debe cortar en la linea marcada como “cut”

EAAHNIKA
1. Mpéret va KOYPETE 0T YPAUUN KOTIG

FRANCAIS
1. Découper sur le trait de découpe

HRVATSKI
1. Mora se prerezati na liniji za rez

ITALIANO
1. Tagliare in corrispondenza del segno “cut”

NEDERLANDS
1. Moet worden afgeknipt op de “cut™lijn

PORTUGUES
1. Cortar na linha “cut”

ROMANA
1. Trebuie sa taiati pe linia de marcaj

SLOVENSKO
1. Odrezite po oznaceni €rti

SVENSKA
1. Kapning Maste Ske P4 Linjen

TURKGE
1. Kesme hattindan kesilmesi zorunludur

atd
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ENGLISH
1. PleuraFlow Chest Tube

2. Proximal End

3. PleuraFlow Clearance Apparatus
4. Distal End

5. Drainage Canister

6. Drainage Tubing

DEUTSCH
1. PleuraFlow Thoraxdrainage
2. Proximales Ende

3. PleuraFlow Sauberungsgerét
4. Distales Ende

5. Drainagebehaélter

6. Drainageschlauch

ESPANOL

1. Sonda toracica PleuraFlow

2. Extremo proximal

3. Aparato de limpieza PleuraFlow
4. Extremo distal

5. Recipiente de drenaje

6. Sistema de drenaje

EAAHNIKA

1. Owpakikdg ZwAnvag PleuraFlow
2. EyyUg Akpo

3. Zuokeun Ekkabdaplong PleuraFlow
4. AwTEPO AKPO

5. Aoxeio Mapoxéteuong

6. ZwAfvag Mapoxéteuong

FRANCAIS

1. Drain thoracique PleuraFlow

2. Extrémité proximale

3. Dispositif d’épuration PleuraFlow
4. Extrémité distale

5. Unité de drainage

6. Tubulure de drainage

HRVATSKI
1. Torakalni dren PleuraFlow

2. Proksimalni kraj

3. PleuraFlow naprava za ¢i§¢enje
4. Distalni kraj

5. Drenazni spremnik

6. Drenazna cjevéica

ITALIANO

1. Catetere toracico PleuraFlow
2. Estremita prossimale

3. Sistema di pulitura PleuraFlow
4. Estremita distale

5. Serbatoio di drenaggio

6. Catetere di drenaggio

NEDERLANDS

1. PleuraFlow-thoraxdrain

2. Proximale uiteinde

3. PleuraFlow-katheterwisser
4. Distale uiteinde

5. Drainagefles

6. Drainageslang

PORTUGUES

1. Dreno toréacico PleuraFlow

2. Extremidade proximal

3. Aparelho de limpeza PleuraFlow
4. Extremidade distal

5. Recipiente de drenagem

6. Tubagem de drenagem

ROMANA

1. Tub toracic PleuraFlow

2. Capét proximal

3. PleuraFlow aparatul de drenaj
4. Capat distal

5. Recipient de drenaj

6. Tubulatura de drenaj

SLOVENSKO

1. Torakalni dren PleuraFlow
2. Proksimalni konec

3. Vodilna cev PleuraFlow
4. Distalni konec

5. Drenazni zbiralnik

6. Drenazna cevka

SVENSKA

1. PleuraFlow thoraxdrén

2. Proximal &nde

3. PleuraFlow rensningsandordning
4. Distal ande

5. Dranagebehallare

6. Drénageslang

TURKGE

1. PleuraFlow Gégis Tupu

2. Proksimal ug

3. PleuraFlow temizleme aparati
4. Distal ug

5. Drenaj kutusu

6. Drenaj hortumu

atd
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ENGLISH
1. Clearance Loop Is Advanced To The Tip When Not In Use
2. Shuttle Guide Is In The Parked Position

DEUTSCH
1. Wenn nicht in Gebrauch, wird der Reinigungsring bis zur Spitze vorgeschoben
2. Externer Shuttle in Ruhestellung

ESPANOL
1. El aro de limpieza se hace avanzar hasta la punta mientras no esta en uso
2. La guia esta en posicion fija

EAAHNIKA
1. O Bpdxog Ekkaddpiong Mpowbeital oto Akpo ‘Otav Aev Xpnotuoroteitat
2. 0 0dnyodg Metakivnong Bpioketal £Tn ©¢on Z1aBueuong

FRANCAIS

1. La boucle d'épuration est avancée jusqu’a la pointe lorsqu’elle n’est pas
utilisée

2. Le guide de navette est en position d’attente

HRVATSKI
1. Kad nije u uporabi, petlju za ¢is¢enje treba potisnuti do vrha
2. Shuttle vodilica je u po€etnom polozaju

ITALIANO

1. Il filo di pulitura viene fatto avanzare fino alla punta quando non viene
utilizzato

2. Navetta esterna in posizione di riposo

NEDERLANDS
1. De reinigingslus wordt naar de tip opgevoerd als het niet wordt gebruikt
2. Voershuttle in de vastgezette positie

PORTUGUES
1. Alga de limpeza esta avancgada até a ponta quando néo é usada
2. A sonda langadeira est4 posicionada

ROMANA
1. Ansa de drenaj este avansata spre varf atunci cand nu este utilizata
2. Ghidajul cu teaca este fixat in pozitie

SLOVENSKO

1. Ko ne uporabljate zanke za ohranjanje prehodnosti drena,
mora ta biti v polozaju pri konici
2. Pomiéno vodilo je fiksirano na mestu

SVENSKA
1. Rensningséglan framférd i spetsen nar den inte anvénds
2. Skytteln i parkerad position

TURKGE
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DEUTSCH

BESCHREIBUNG:

Das PleuraFlow® System mit FlowGlide™ umfasst ein Sduberungsgerat zur Vermeidung von Verstopfungen und
Verschliissen der PleuraFlow Thoraxdrainagen, die zur Pleura- und Mediastinaldrainage nach Herz-Thorax-Operationen
oder bei Thoraxtrauma eingesetzt werden.

Die wichtigsten Bestandteile des Systems sind die PleuraFlow Thoraxdrainage und das PleuraFlow Sauberungsgerat.
(Abb. 1) Die PleuraFlow Thoraxdrainage ist aus Silikon gefertigt und mit FlowGlide™ beschichtet. Sie wird an ein
Sauberungsgerat angeschlossen, das wiederum an die Schlduche des Drainagebehalters angeschlossen ist. (Abb. 3)

Das PleuraFlow Séuberungsgerét besteht aus einem Fiihrungstubus mit Reinigungsdraht und Loop, der mithilfe einer
magnetischen Shuttle-Fiihrung in die PleuraFlow Thoraxdrainage vorgeschoben wird. Wenn es erforderlich ist, werden
Reinigungsdraht und Loop innerhalb der PleuraFlow Thoraxdrainage vor und zuriick bewegt, um proaktiv Okklusionen
oder Blockaden der Thoraxdrainage zu verhindern oder um diese zu durchbrechen und zu beseitigen. Somit wird die
Durchgéngigkeit der Thoraxdrainage gewahrleistet. Die Komponenten des PleuraFlow® Systems mit FlowGlide™ enthalten
keinen Naturkautschuklatex.

Die Thoraxdrainage wird unmittelbar neben dem offenen chirurgischen Schnitt durch die Haut eingefiihrt. Das proximale
Ende der Drainage wird vor Verndhung des Schnitts im Operationssitus platziert. Das distale Ende des Gerats wird an eine
geeignete Absaugvorrichtung angeschlossen, um den Abfluss von blutiger, serosanguinéser, chyloser, eitriger Flissigkeit
und/oder anderen Flissigkeiten aus der Wunde zu ermdglichen, welche die Heilung der Schnittwunde beeintréchtigen
kénnten. Das Gerét ist zum Einsatz bei Herz-Thorax-Operationen vorgesehen.

INDIKATIONEN:

Das PleuraFlow® System mit FlowGlide™ ist fiir den Einsatz bei Herz-Thorax-Operationen oder Thoraxtrauma vorgesehen.
Dank seiner aktiven Sauberungstechnologie werden Blutgerinnsel, die sich in der Thoraxdrainage gebildet haben, proaktiv
entfernt, um Verschliisse durch Gerinnsel zu verhindern oder zu minimieren.

In den USA ist das Produkt fiir erwachsene und padiatrische Patienten in klinischen Umgebungen indiziert, einschlieBlich
Sauglinge sowie Jugendliche im Préaadoleszenz- und im Adoleszenzalter.

In européischen Landem ist das Produkt fiir erwachsene und pédiatrische Patienten in klinischen Umgebungen indiziert.
Die padiatrischen Patienten umfassen Séauglinge ab sechs Monaten bis Jugendliche im Alter von 18 Jahren (weitere
Informationen kénnen Tabelle 1 entnommen werden).

KONTRAINDIKATIONEN:

Das PleuraFlow® System mit FlowGlide™ eignet sich nicht fiir Patienten mit einer Vorgeschichte von Intoleranz gegentiber
implantierbarem Silikonmaterial.

Dieses Gerét darf nicht in Néhe eines MRT-Geréts verwendet werden.

ANWEISUNGEN VOR INBETRIEBNAHME

Vor dem Einbringen;,

« Das Paket vor dem Offnen auf Beschadigung priifen.

Offnen des Pakets:

« Den Beutel 6ffnen und den Inhalt unter Beachtung aseptischer Kautelen in den sterilen Bereich tiberfiihren.

+ Griindlich inspizieren, um sicherzugehen, dass der Inhalt keine Knicke oder andere Schaden aufweist. Bei Schaden ist
das Produkt durch ein Neues zu ersetzen.

Gebrauchsanweisung

Einfiihren des PleuraFlow® Systems mit FlowGlide™

« Die PleuraFlow Thoraxdrainage nach Standardmethoden in den Pleura- oder Mediastinalbereich einfiihren.

Wenn der Zugang Uber eine mediale Sternotomie erfolgt, wird empfohlen, dass mindestens ein PleuraFlow® System mit
FlowGlide™ im anterioren Mediastinum verwendet wird, da die meisten postoperativen Blutungen in diesem Bereich
auftreten.

WARNUNG: Die Thoraxdrainage ist nicht fiir den direkten Kontakt mit dem zentralen Kreislaufsystem bestimmt.

Darauf achten, dass der Verlauf der PleuraFlow Thoraxdrainage so gerade wie mdglich ist, um den Widerstand des
Reinigungsdrahts und Loops in der Thoraxdrainage minimal zu halten. In manchen Fallen kénnen tibermaBige Biegungen
und Windungen zur Aktivierung der magnetischen Sicherheitsvorrichtung fiihren.

+ Die PleuraFlow Thoraxdrainage nach Standardmethoden fixieren.

« Darauf achten, dass die PleuraFlow Thoraxdrainage beim Fixieren nicht zusammengepresst wird, da dadurch die
Bewegung des Reinigungsdrahts und Loops eingeschrankt werden kann.

+ Beim Kiirzen der PleuraFlow Thoraxdrainage nach dem Einfiihren darauf achten, dass die Drainage genau an der Stelle
mit der Aufschrift “CUT” (SCHNITT) geschnitten wird. (Abb. 2)

WARNUNG: Die PleuraFlow Thoraxdrainage darf nicht kiirzer geschnitten werden als durch die “CUT’-Markierung nahe
beim distalen Ende angegeben. Sie diirfen das proximale Ende (das Ende verfligt iiber Osen/Ablaufiécher) der PleuraFlow
Thoraxdrainage niemals schneiden. Dies kdnnte dazu fiihren, dass Reinigungsdraht und Loop Uber die Spitze der
Thoraxdrainage hinausragen, was Verletzungen innerer Strukturen verursachen kann.

Das Séauberungsgerat zwischen der PleuraFlow Tt i und den Drai £l I (Abb. 3)
« SchlieBen Sie die Thoraxdrainage an der Thorax-Schlauchkupplung an, schieben Sie dabei den Schlauch ganz auf die
Kupplung.

+ Nachdem das PleuraFlow Sauberungsgerét an die PleuraFlow Thoraxdrainage angeschlossen ist, die externe Shuttle-
Fihrung in Richtung proximale Schlauchkupplung und Thoraxdrainage schieben. Dadurch wird der Reinigungsdraht mit
Loop in das proximale Ende der Thoraxdrainage vorgeschoben. (Abb. 4)

« Die Shuttle-Fiihrung im Gehause der proximalen Schlauchkupplung einrasten lassen, um den Reinigungsdraht mit Loop
im proximalen Ende der Thoraxdrainage zu ,parken®.

+ Den Drainage-Schlauchkupplungsadapter des Sauberungsgerats an die zum Drainagebehélter fiihrenden
Drainageschlauche anschlieBen, schieben Sie dabei den Schlauch ganz auf die Kupplung.

« Sichern Sie alle Verbindungen geman Krankenhausprotokoll.
« Den Drainagebehalter an die Absaugvorrichtung anschlieBen.
+ Maximales Vakuum: -40 cm H.O

« Falls eine Y-Verbindung erforderlich ist, darauf achten, dass die Y-Kopplung distal zum Sauberungsgerét platziert wird.
Zum Ausgleich von Langenunterschieden kann zusatzlicher Drainageschlauch verwendet werden.

ANWEISUNGEN NACH DER EINFUHRUNG

« Die Position der Spitze der PleuraFlow Thoraxdrainage nach dem Protokoll der Einrichtung tiberpriifen. Obwohl das
Material der PleuraFlow Thoraxdrainage einen réntgendichten Streifen zur Unterstiitzung der radiologischen Visualisierung
der PleuraFlow Thoraxdrainage aufweist, kann der Reinigungsdraht mit Loop in situ verbleiben, um die radiologische
Visualisierung zu verbessem.

GEBRAUCH DES SAUBERUNGSGERATS

+ Das Produkts darf nur von einer qualifizierten, im Gesundheitswesen tétigen Person gehandhabt werden.

« Ist die Reinigung der PleuraFlow Thoraxdrainage angezeigt, die Shuttle-Fiihrung vom proximalen Anschlussstiick [6sen
und am Sauberungsgeréat entlang vom Patienten weg nach unten in Richtung der Schlauche des Drainagebehalters
schieben. (Abb. 5)

+ Das Sauberungsgerat sollte bei dickem Ausfluss wie gerinnendes Blut haufig aktiviert werden, um sicherzustellen, dass
die Thoraxdrainage durchgangig bleibt.

« Es empfiehlt sich, das Produkts in den ersten 8 Stunden nach der Einbringung, wenn Blutungen allgemein haufiger
auftreten, alle 15 Minuten zur Reinigung der PleuraFlow Thoraxdrainage zu aktivieren; in den nachsten 16 Stunden
alle 30 Minuten und anschlieBend stiindlich einmal.

« Zusatzlich zu diesen Grundanforderungen ist das Produkts nach Bedarf zu aktivieren.

« Dies sollte so oft wie erforderlich wiederholt werden, um sicherzustellen, dass die Drainage durchgéngig ist und
nicht verstopft.

+ Das Sauberungsgerét ist nach jeder Betétigung zur Reinigung der PleuraFlow Thoraxdrainage auf Blutgerinnsel oder
Verstopfungen verursachendes Material zu untersuchen, das sich an Reinigungsdraht und Loop angesammelt hat.

+ Wenn sich am Reinigungsdraht und Loop Gerinnsel bilden, die die Ableitung behindern, miissen MaBnahmen zur
Entfernung des am Draht haftenden Gerinnsels oder fibrindsen Materials getroffen werden.

+ Wenn das Material nicht vom Draht entfernt werden kann und die Drainage verstopft, miissen Reinigungsdraht
und Loop auBerhalb der PleuraFlow Thoraxdrainage im S&uberungsgerat ,geparkt‘ werden, indem die Shuttle-
Flihrung zum distalen Teil des Sauberungsgeréts geschoben wird, damit Reinigungsdraht und Loop auBerhalb der
Thoraxdrainage gelassen werden.

« Die Thoraxdrainage kann jederzeit mit herkémmlichen Methoden gereinigt werden, vorausgesetzt, der Reinigungsdraht
mit Loop ist ganz aus der PleuraFlow Thoraxdrainage herausgezogen.

+ Wenn sie nicht in Gebrauch ist, ist die Shuttle-Fiihrung durch Einrasten an der proximalen Schlauchkupplung zu ,parken®.
Dadurch wird der Reinigungsdraht mit Loop im proximalen Ende der PleuraFlow Thoraxdrainage ,geparkt®. (Abb. 6)

+ Das Séuberungsgerat sollte innerhalb von 5 Tagen oder dann entfernt werden, wenn die Blutung und Gerinnung
aufgehért haben, je nachdem, was zuerst eintritt. Dies kann durch das Zuriickziehen des Reinigungsdrahtes in den
Fuhrungsschlauch und das Entfernen der PleuraFlow Thoraxdrainage und des Sauberungsgerats zusammen erfolgen,
falls dies klinisch angezeigt ist. Oder aber der Reinigungsdraht kann in den Fiihrungsschlauch zurtickgezogen und

das Sauberungsgerat entfernt werden, die Thoraxdrainage bleibt in situ und wird direkt an die Drainageschléuche
angeschlossen. Die Thoraxdrainage kann bis zu zwei Wochen nach der Einbringung in situ bleiben, bis ihre Entfernung
klinisch angezeigt ist.

FEHLERBEHEBUNG

+ Wenn sich am Reinigungsdraht und Loop Gerinnsel bilden, die die Ableitung behindern, miissen MaBnahmen zur
Entfernung des am Draht haftenden Gerinnsels oder fibrindsen Materials getroffen werden.

« Den Draht behutsam durch die PleuraFlow Thoraxdrainage oder das Fiihrungstubus driicken und dabei den
Reinigungsdraht und Loop vorschieben, um Blutgerinnsel zu entfernen.

\___ Den Draht rasch vor- und zuriickschieben, um etwaige Blutgerinnsel zu entfernen. Dabei darauf achten, dass der ~_/

( )

Reinigungsring nicht zusammengedrtickt wird.

* An die PleuraFlow Thoraxdrainage und das Fiihrungstubus schnippen oder klopfen.

« Die Shuttle-Fiihrung behutsam gegen das distale Anschlussstuick klopfen.

+ Bleibt das Gerinnsel weiterhin am Reinigungsdraht und Loop haften, diesen aus der PleuraFlow Thoraxdrainage
herausziehen und im Fiihrungstubus belassen.

« Ist eine weitere Schlauchséuberung erforderlich, ein neues Sauberungsgerat unter Anwendung von
Standardtechniken an der vorhandenen PleuraFlow Thoraxdrainage anbringen.

- Falls erforderlich, kann das Sauberungsgerat entfernt und die PleuraFlow Thoraxdrainage gemaB
Standardverfahren an den Drainageschlauch angeschlossen werden.

+ Den Reinigungsdraht und Loop niemals gegen Widerstand vorschieben, ohne sorgféltig die Ursache ermittelt zu
haben.

+ Kann die Ursache nicht festgestellt werden, den Reinigungsdraht und Loop aus der PleuraFlow Thoraxdrainage
herausziehen und im Fihrungstubus belassen.

« Das Bewegen gegen Widerstand kann die PleuraFlow Thoraxdrainage beschédigen, was dazu flihren kénnte, dass
Reinigungsdraht und Loop aus der Thoraxdrainage herausragen.

« Bei einer Abkopplung von internen und externen Magneten die Shuttle-Fiihrung tber den internen Magneten
vor- oder zuriickschieben, um die Magnete wieder zu koppeln. Riickhalteelemente an den internen Magneten
verhindern, dass diese und der Draht aus dem Fiilhrungstubus herausrutschen. Dies férdert auch die ereute
Kopplung der Magnete.

+ Wenn die Magnete nach mehreren Versuchen abgekoppelt bleiben, kann das PleuraFlow Sauberungsgerat von der
PleuraFlow Thoraxdrainage abgenommen werden. Die Thoraxdrainage kann dann gemaB den Standardverfahren
an die Drainage und den Behalter angeschlossen werden.

+ Findet das Abkoppeln statt, wenn sich der Reinigungsdraht und Loop in der N&he der ,geparkten” Position befinden,
verwenden Sie das Produkt weiter, falls:

- die Shuttle-Fiihrung nicht im Geh&use der proximalen Schlauchkupplung eingerastet werden kann, um den

Reinigungsdraht mit Loop im proximalen Ende der Thoraxdrainage zu ,parken, und;

- kein Widerstand bei Bewegung des Drahts in der Thoraxdrainage distal zum Punkt der Abkopplung vorhanden ist.
ENTFERNEN DES PLEURAFLOW® SYSTEMS MIT FLOWGLIDE™ (THORAXDRAINAGE UND
SAUBERUNGSGERAT)

+ Reinigungsdraht in den Fiihrungsschlauch zurlickziehen.

+ Alten Verband, alte Nahte und/oder altes Heftpflaster entfernen.

« Die PleuraFlow Thoraxdrainage nahe der Austrittsstelle ergreifen und mit einer langsamen, gleichmaBigen Bewegung
aus dem operativen Schnitt entfernen.

+ Nach der Entfernung einen Okklusivverband anbringen.

VORSICHT: Bei der Entfernung der Thoraxdrainage vom Patienten vorsichtig vorgehen, um eine Beschadigung der
Drainage zu verhindern. Ein Herausziehen gegen tibermaBigen Widerstand kann zur Beschadigung der Thoraxdrainage
und Verletzung des Patienten fiihren.

WARTUNGSEMPFEHLUNGEN FUR DIE PLEURAFLOW THORAXDRAINAGE

+ Die PleuraFlow® Thoraxdrainage sollte nach géngigen Protokollen der Einrichtung gewartet werden. Empfehlungen zur
Wartung von PleuraFlow Thoraxdrainagen:

+ Verbandwechsel: In den ersten 24 Stunden den Verband auf Ansammlung von Blut, Fliissigkeit oder Feuchtigkeit
unter dem Verband priifen.

« Sauberung der Austrittsstelle: GemaB dem Protokoll der Einrichtung vorgehen.

KOMPATIBILITAT

« Das PleuraFlow System mit FlowGlide™ ist nur mit PleuraFlow Thoraxdrainagen kompatibel. Eine Kompatibilitat mit
anderen Drainageschlduchen ist nicht bekannt.

+ Das PleuraFlow” System mit FlowGlide™ ist mit allen Drainagebehélter-Systemen kompatibel.

« Gerateabmessungen kénnen dem Produktetikett entnommen werden.

NUTZUNGSDAUER

« Die PleuraFlow Thoraxdrainage kann maximal 2 Wochen verwendet werden.

« Das Sauberungsgerat kann maximal 5 Tage verwendet werden.

« Falls die PleuraFlow Thoraxdrainage noch benétigt wird, das Sauberungsgerat jedoch nicht, kann dieses entfernt und
entsorgt werden und die Thoraxdrainage kann in situ bleiben. Den Reinigungsdraht und die Schlaufe immer vor der
Entfernung des Sauberungsgerates in den Fiihrungsschlauch zurlickziehen. Die Thoraxdrainage kann dann geméas den
Standardverfahren an die Drainage und den Behalter angeschlossen werden.

WARNHINWEISE

+ Nicht wiederverwenden. Nach Gebrauch entsorgen. Vorsicht: Die Eigenschaften dieses Produkts sind NUR fiir den
einmaligen Gebrauch gepriift. Jeder Versuch, dieses Gerét fir eine Wiederverwendung wieder herzurichten, kann seine
Integritat beeintréchtigen oder zur Verminderung seiner Leistung fiihren.

« Die Schlduche der PleuraFlow Thoraxdrainage diirfen nur beim Wechseln des Drainagebehalters oder beim Entfernen
des Séuberungsgeréts geklemmt werden. Vor dem Klemmen den Reinigungsdraht mit Loop zurlickziehen.

+ Um Beschédigungen zu verhindemn, darf die PleuraFlow Thoraxdrainage nicht geklemmt werden, wenn der
Reinigungsdraht mit Loop in die Drainage vorgeschoben wird.

* Nur die gelieferte PleuraFlow Thoraxdrainage verwenden.

+ Die PleuraFlow Thoraxdrainage nur wie durch die “CUT"™-Markierung am distalen Ende angegeben schneiden. Bei einem
kirzeren Schnitt ragt der Reinigungsdraht mit Loop méglicherweise tber die Spitze der Thoraxdrainage hinaus. (Abb. 2).
Sie diirfen das proximale Ende (das Ende verfiigt Uber Osen/Ablauflécher) der PleuraFlow Thoraxdrainage niemals
schneiden.

« Den Reinigungsdraht mit Loop niemals gegen Widerstand vorschieben, ohne sorgféltig die Ursache ermittelt zu

haben. Kann die Ursache nicht festgestellt werden, den Reinigungsdraht mit Loop in das Fiihrungstubus zuriickziehen
oder die PleuraFlow Thoraxdrainage ersetzen. Das Bewegen gegen Widerstand kann die PleuraFlow Thoraxdrainage
beschédigen, was dazu fiihren kénnte, dass Reinigungsdraht und Loop aus der PleuraFlow Thoraxdrainage herausragen.
« Das gebrauchte Produkt gemaB allgemein anerkannter medizinischer Praxis und geltenden ortlichen, staatlichen und
bundesstaatlichen Vorschriften entsorgen. Gebrauchte Produkt stellen ein potenzielles biologisches Risiko dar.

« Die Shuttle-Fiihrung muss mindestens 6 Zoll von einem implantierten Pulsgeber wie Schrittmacher oder implantierbare
Defibrillatoren entfernt platziert werden.

+ Das PleuraFlow Sauberungsgerét muss in der Nahe eines MRT-Geréts entfernt werden.
VORSICHTSMASSNAHMEN

+ Vor Inbetriebnahme dieses Produkts die Anweisungen sorgféltig durchlesen und befolgen.

« Einfilhrung oder Entfernung dieses Produkts darf nur durch qualifiziertes medizinisches Personal erfolgen.

+ Beim Einflihren oder Entfernen des PleuraFlow Systems aseptische Kautelen anwenden.

+ Das Produkts ist vor dem Verfalldatum zu verwenden.

KOMPLIKATIONEN
Mégliche Komplikationen infolge der Einfiihrung der PleuraFlow Thoraxdrainage und Nutzung des S&uberungsgerats:
+ Pneumothorax + Reexpansion eines Lungenédems
* Herzbeuteltamponade * Verschluss
« Infektion + Schmerzen
« Kontakt mit Korperflissigkeiten + Hamothorax
+ Emphysem « Fehllage der Thoraxdrainage
« Leckage « Versehentliche Verschiebung oder
« Niedriger Blutdruck infolge der Drainage Entfernung der Thoraxdrainage
« Hautreizung oder -infektion « Tumoraussaat
* Milz- oder Lebertrauma « Erosionen durch die Haut infolge der Thoraxdrainage
LIEFERUNG

Das PleuraFlow System wird steril geliefert und bleibt es, solange das Paket ungedffnet und unbeschadigt ist.

Nicht erneut sterilisieren.

LAGERUNG

Mit Vorsicht handhaben. Das System an einem gut beltifteten Ort unter idealen Bedingungen aufbewahren, wo es vor
extremen Temperaturen, Feuchtigkeit und ultraviolettem Licht geschitzt ist.

VORSICHT R

Die Gesetze der USA gestatten den Verkauf dieses Produkts nur an Arzte oder deren Auftraggeber.

Die Gebrauchsanweisung ersetzt nicht die Anforderung, dass der Einsatz des Produktes durch qualifiziertes Personal
erfolgen muss.

ACHTUNG: Fiir Benutzer in européischen Landem

Tabelle 1. Korrelation zwischen padiatrischen Altersstufen und verwendbaren Thoraxdrainage-GroBen

Padiatrische Untergruppen nach PleuraFlow Thoraxdrainage-GroBe (effektive Drainage-
Alter lange*)
6 Monate 20FR
1-2 Jahre 20FR, 24FR
2-7 Jahre 20FR, 24FR, 28FR
8-18 Jahre 20FR, 24FR, 28FR, 32FR
\* Die effektive Drainagelange (EDL) ist die Lange der Thoraxdrainage mit Osen; 10,2 cm mit 6 Osen. Yy,

ENGLISH

Instructions for Use

DESCRIPTION:

The PleuraFlow® System with FlowGlide™ incorporates a Clearance Apparatus intended to prevent clogging and
occlusion of PleuraFlow Chest Tubes used for pleural and mediastinal drainage after cardiothoracic surgery and
trauma.

The primary components of the System are the PleuraFlow Chest Tube and the PleuraFlow Clearance Apparatus.
(FIG. 1) The PleuraFlow Chest Tube is a silicone chest tube coated with FlowGlide™. It is connected to a Clearance
Apparatus, which is connected to the tubing from the drainage canister. (FIG. 3) The PleuraFlow Clearance Apparatus
consists of a Guide Tube with a Clearance Wire and Loop that is advanced into the PleuraFlow Chest Tube using

a magnetic Shuttle Guide. When indicated, the Clearance Wire and Loop is advanced and retracted within the
PleuraFlow Chest Tube to proactively prevent or break up and clear any tube obstructions or clogging to keep the tube
patent. Components of the PleuraFlow® System with FlowGlide™ are not made with natural rubber latex.

The device is inserted through the skin adjacent to open surgical incision. The proximal end of the drain is positioned
within the operative site prior to repair of the incision. The device’s distal end is attached to an appropriate suction
source in order to allow efflux of bloody, serosanguinous, chylous, purulent fluid, and/or other fluids from the operative
site that could impair surgical wound healing. The device is indicated for use in cardiothoracic surgical procedures.

INDICATIONS:

The PleuraFlow® System with FlowGlide™ is indicated for use during cardiothoracic surgical procedures and chest
trauma. Its Active Clearance Technology proactively removes clots formed inside the chest tube to prevent or minimize
chest tube occlusion with clot. A patent chest tube enables evacuation of blood and fluid from the operative site after
closure of the surgical wound and reduces retained blood.

In the United States the product is indicated for adult and pediatric patients including infant, preadolescent and
adolescent patients under clinical settings.

In the European countries the product is indicated for adult and pediatric patients including infants ranging in age from
six months old to 18 years old under clinical settings (See Table 1 for additional information).

CONTRAINDICATIONS:
The PleuraFlow® System with FlowGlide™ is contraindicated for patients with a history of intolerance to implantable
silicone materials.

This device should not be used in proximity to an MRI.

SET UP INSTRUCTIONS
Prior to Placement:
+ Check the package for damage before opening.

To open the package:

+ Open the Pouch and deliver the contents to the sterile field using aseptic technique.

« Inspect thoroughly, assuring that it is not kinked or otherwise damaged. If there is any damage, replace with a new
device.

Inserting the PleuraFlow® System with FlowGlide™

« Insert the PleuraFlow Chest Tube into the pleural or mediastinal space according to standard methods.

When a median sternotomy approach is used it is recommended that at least one PleuraFlow® System with
FlowGlide™ is used in the anterior mediastinum as the majority of postoperative bleeding occurs in this location.
WARNING: The Chest Tube is not intended for direct contact with the central circulatory system.

Care should be taken to ensure the path of the PleuraFlow Chest Tube is as straight as possible to minimize the
resistance of the Clearance Wire and Loop inside the Chest Tube. In some instances, excessive curvature and
tortuosity may result in activating the Magnetic Safety Release.

+ Secure the PleuraFlow Chest Tube according to standard methods.

« Take care not to constrict the PleuraFlow Chest Tube when securing in place, which may restrict the movement of the
Clearance Wire and Loop.

« After insertion, when trimming the PleuraFlow Chest Tube, cut the Chest Tube precisely where indicated by the
labeling that indicates “CUT". (FIG. 2)

WARNING: Do not attempt to cut the PleuraFlow Chest Tube shorter than indicated by the “CUT” indicator close to the
distal end. Never cut the proximal end (the end having eyelets/drain holes) of the PleuraFlow Chest Tube. This could
result in the Clearance Wire and Loop extending beyond the tip of the Chest Tube, which could potentially damage
internal structures.

Connect the Clearance Apparatus between the PleuraFlow Chest Tube and the drainage tubing (FIG. 3)
+ Connect the chest tube to the chest barb, advance tubing all the way onto barb.
+ Once the PleuraFlow Clearance Apparatus is connected to the PleuraFlow Chest Tube, advance the external Shuttle
Guide toward the proximal barb and Chest Tube. This will advance the Clearance Wire and Loop into the proximal end
of the Chest Tube. (FIG. 4)
« Click the Shuttle Guide into the proximal barb housing to park the Clearance Wire and Loop in the proximal end of the
Chest Tube.
+ Connect the drain barb adapter of the Clearance Apparatus to the drainage tubing that goes to the drainage canister,
advance tubing all the way onto barb.
« Secure all connections per hospital protocol.
« Connect the drainage canister to the suction source.

+ Maximum vacuum: -40 cmH,0
« If a Y-connection is indicated, ensure the Y-junction is placed distal to the Clearance Apparatus. Additional drainage
tubing may be used to compensate for length discrepancies.

POST INSERTION INSTRUCTIONS

« Confirm tip position of the PleuraFlow Chest Tube according to institution protocol. Although the PleuraFlow Chest
Tube material contains a radiopaque stripe to aid in the radiographic visualization of the PleuraFlow Chest Tube, the
Clearance Wire and Loop may be left in place to improve radiographic visualization.

USE OF THE CLEARANCE APPARATUS

+ Only a qualified healthcare practitioner should operate the device.

« When it is indicated to clear the PleuraFlow Chest Tube, the Shuttle Guide is disengaged from the proximal connector,
and moved down the Clearance Apparatus, away from the patient and toward the drainage canister tubing. (FIG. 5)

« The Clearance Apparatus should be actuated often in the setting of thick output, such as clotting blood, to ensure the
chest tube is patent.

« It is recommend that the device is actuated to clear the PleuraFlow Chest Tube every 15 minutes during
the first 8 hours after placement when bleeding is typically more common, then every 30 minutes for the next 16
hours, then every hour thereafter.

« The device should be actuated as needed in addition to these baseline requirements.

« This should be repeated as often as necessary to keep the tube patent and free of any occlusions.

+ Each time the Clearance Apparatus is actuated to clear the PleuraFlow Chest Tube; the Clearance Apparatus should
be inspected for any clot or occluding material accumulating on the Clearance Wire and Loop.

« If obstructive clot is forming on the Clearance Wire and Loop, steps should be taken to dislodge the clot or
fibrinous material stuck to the wire.

« If this cannot be cleared from the wire and is obstructing drainage, the Clearance Wire and Loop should be
parked outside the PleuraFlow Chest Tube, in the Clearance Apparatus, by moving the Shuttle Guide to the distal
portion of the Clearance Apparatus and leaving it outside of the Chest Tube.

« Traditional methods of chest tube clearance can be carried out at any time, as long as the Clearance Wire and Loop is
fully retracted outside of the PleuraFlow Chest Tube.

+ When not in use, the Shuttle Guide should be parked by clicking it to the proximal barb, thereby parking the Clearance
Wire and Loop in the proximal end of the PleuraFlow Chest Tube. (FIG. 6)

« The Clearance Apparatus should be removed within 5 days or once the bleeding and clotting have ceased, whichever
is sooner. This can be done by retracting the Clearance Wire into the Guide Tube and removing the PleuraFlow Chest
Tube and the Clearance Apparatus together, if clinically indicated. Alternatively, the Clearance Wire can be retracted
into the Guide Tube and the Clearance Apparatus removed, leaving the Chest Tube connected directly to the drainage
tubing. The chest tube can then be left in place until removal is clinically indicated up to two weeks from insertion.

TROUBLE SHOOTING
« If an obstructive clot appears on the Clearance Wire and Loop, steps should be taken to dislodge the clot into the
larger diameter Guide Tube.

« Gently squeeze the wire through the PleuraFlow Chest Tube or Guide Tube while advancing the Clearance Wire
and Loop to clear off clots.

- Rapidly run the wire back and forth to dislodge any clot while taking care not to squeeze the Clearance Loop.
« Flick or tap the PleuraFlow Chest Tube and Guide Tube.
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« Gently tap the Shuttle Guide against the distal connector.

« If clot remains adherent to the Clearance Wire and Loop, withdraw it from the PleuraFlow Chest Tube and leave
in the Guide Tube.

« I further tube clearance is needed, you may attach a new Clearance Apparatus into the existing PleuraFlow
Chest Tube using standard techniques.

« If necessary, the Clearance Apparatus can be removed and the PleuraFlow Chest Tube can be connected to the
drainage tubing in the standard fashion.

- Never move the Clearance Wire and Loop against resistance without careful assessment of cause.

- If cause cannot be determined, move the Clearance Wire and Loop out of the PleuraFlow Chest Tube and leave
it in the Guide Tube.

+ Movement against resistance may result in damage to the PleuraFlow Chest Tube, which could allow the
Clearance Wire and Loop to extend outside the Chest Tube.

« If the internal and external magnets become uncoupled, advance or retract the Shuttle Guide over the internal
magnet to recouple. Retaining elements set on the internal magnets will keep the internal magnets and wire from
exiting the Guide Tube, thus encouraging recoupling of the magnets.

- If after several attempts the magnets remain uncoupled, the PleuraFlow Clearance Apparatus may be
disconnected from the PleuraFlow Chest Tube. The Chest Tube may then be connected to the drainage tubing
and canister in the standard fashion.

« If decoupling occurs when the Clearance Wire and Loop are in proximity to the parked position continue using
the device if:

- itis not possible to click the Shuttle Guide into the proximal barb housing to park the Clearance Wire and Loop
in the proximal end of the Chest Tube, and;
- There is no resistance to wire movement inside the chest tube distally to the point of decoupling.

PLEURAFLOW® SYSTEM WITH FLOWGLIDE™ (CHEST TUBE AND CLEARANCE APPARATUS) REMOVAL

+ Retract the Clearance Wire into the Guide Tube.

+ Remove old dressing, sutures and/or tape.

+ Grasp the PleuraFlow Chest Tube near the insertion site; using a slow, steady motion, remove the Chest Tube from
the incision.

+ Apply occlusive dressing after removal.

CAUTION: Care should be taken during Chest Tube removal from the patient to avoid damaging the Chest Tube.
Withdrawal against excessive resistance may result in Chest Tube damage and patient injury.

SUGGESTED PLEURAFLOW CHEST TUBE MAINTENANCE
« The PleuraFlow Chest Tube should be maintained in accordance with standard institutional protocols. Suggested
PleuraFlow Chest Tube maintenance is as follows:
« Dressing Changes: Assess the dressing in the first 24 hours for accumulation of blood, fluid, or moisture beneath
the dressing.
« Cleaning Exit Site: Maintain according to institution protocol.

COMPATIBILITY

+The PleuraFlow® System with FlowGlide™ is only compatible with PleuraFlow Chest Tubes. Compatibility with other
drainage tubes has not been established.

« The PleuraFlow® System with FlowGlide™ is compatible with any drainage canister system.

« Refer to product label for device dimensions.

DURATION OF USE

+ Maximum for PleuraFlow Chest Tube use is 2 weeks.

+ Maximum for Clearance Apparatus is 5 days.

« If the PleuraFlow Chest Tube is still needed, but the Clearance Apparatus is not, the Clearance Apparatus can be
removed and discarded, and the Chest Tube left in place. Always retract the Clearance Wire and Loop into the Guide
Tube prior to removing the Clearance Apparatus. The Chest Tube may then be connected to the drainage tubing and
canister in the standard fashion.

WARNINGS

« Do not reuse. Discard after one use. Caution: The characteristics of this device have been verified for single-use
ONLY. Any attempt to re-process this device for subsequent re-use may adversely affect the integrity of the device or
lead to deterioration in performance.

+ PleuraFlow Chest Tubes should not be clamped except when changing the drainage canister or removing the
Clearance Apparatus. Withdraw the Clearance Wire and Loop prior to clamping.

+ The PleuraFlow Chest Tube should not be clamped when the Clearance Wire and Loop is advanced in the Chest
Tube, as this could result in damage.

+ Use only the supplied PleuraFlow Chest Tube.

« Cut the PleuraFlow Chest Tube only as indicated by the “CUT” mark on the distal end. Cutting it shorter can result in
the Clearance Wire and Loop extending beyond the tip of the Chest Tube. (FIG. 2). Do not cut the proximal end (the
end having eyelets/drain holes) of the PleuraFlow Chest Tube.

+ Never advance the Clearance Wire and Loop against resistance without careful assessment of cause. If cause
cannot be determined, withdraw the Clearance Wire and Loop into the Guide Tube or replace the PleuraFlow Chest
Tube. Movement against resistance may result in damage to the PleuraFlow Chest Tube, which could allow the
Clearance Wire and Loop to extend outside the PleuraFlow Chest Tube.

« Dispose of the used product in accordance with accepted medical practice and applicable local, state and federal
regulations. Used product presents a potential biohazard.

« Do not place the Shuttle Guide within 6 inches of an implanted pulse generator, such as pacemakers or implantable
defibrillators.

« The PleuraFlow Clearance Apparatus should be removed if in proximity to an MRI.

PRECAUTIONS

« Carefully read and follow instructions prior to using this device.

« Insertion or removal of this device is only to be done by qualified health professionals.
« Follow aseptic techniques when inserting or removing the PleuraFlow System.

* The device must be used prior to the expiration date.

COMPLICATIONS
Inserting the PleuraFlow Chest Tube and utilizing the Clearance Apparatus may result in any of the following
complications:

* Pneumothorax * Re-expansion pulmonary edema

« Pericardial tamponade « Occlusion

+ Infection « Pain

+ Exposure to body fluids * Hemothorax

+ Empyema + Chest tube malposition

* Leakage + Accidental Chest Tube dislodgement or removal
+ Hypotension subsequent to drainage « Tumor seeding

+ Skin irritation or infection
« Splenic or hepatic laceration

HOW SUPPLIED
The PleuraFlow System is provided sterile and will remain so as long as the package is unopened and undamaged.
Do not resterilize.

STORAGE
Handle with care. The System should be stored in an area with good ventilation under good conditions that protect it
from extremes of temperature and humidity and ultraviolet light.

CAUTION

Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
The Instructions for Use do not override clinical practice by qualified individuals.
ATTENTION: for European Community users

Table 1. Correlation of pediatric ages and range of chest tube sizes that may be used

« Chest tube erosion through skin

Pediatric Subpopulation by age PleuraFlow Chest Tube Size (effective drainage length*)
6 months 20FR

1-2 years 20FR, 24FR

2-7 years 20FR, 24FR, 28FR

8-18 years 20FR, 24FR, 28FR, 32FR

" The Effective Drainage Length (EDL) is the length of the chest tube having eyelets; 10.2 cm with 6 eyelets.
\_ PL-017 Rev.E _J
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Instrucciones de uso

DESCRIPCION:

El sistema PleuraFlow® con FlowGlide™ incluye un aparato de limpieza destinado a prevenir la formacion de coagulos
y la oclusion de las sondas torécicas PleuraFlow que se utilizan para el drenaje de la pleura y del mediastino después
de intervenciones quirdrgicas y traumatismos cardiotoracicos.

Los componentes principales del sistema son la sonda toracica PleuraFlow y el aparato de limpieza PleuraFlow.

(FIG. 1) La sonda toracica PleuraFlow es una sonda torécica de silicona recubierta con FlowGlide™. Esta se conecta

a un aparato de limpieza, que a su vez se conecta al recipiente de drenaje torécico. (FIG. 3) El aparato de limpieza
PleuraFlow se compone de una sonda guia con un alambre y un aro de limpieza, que se hacen avanzar dentro de la
sonda tor4cica PleuraFlow mediante una corredera magnética. Cuando esta indicado, el alambre y el aro de limpieza
se hacen avanzar y retroceder dentro de la sonda torécica PleuraFlow para prevenir o romper y eliminar todas las
obstrucciones o coagulos, y mantener la sonda permeable. Los componentes del sistema PleuraFlow® con FlowGlide ™
no estan fabricados en latex de goma natural.

El dispositivo se inserta a través de la piel adyacente a la incision quirrgica abierta. El extremo proximal del drenaje
se coloca dentro del campo operatorio antes de reparar la incision. El extremo distal del dispositivo se conecta a un
sistema de aspiracion adecuado para permitir la salida de liquidos sanguinolentos, serosanguinolentos, quilosos

o purulentos y/u otros liquidos del campo operatorio, que podrian afectar la cicatrizacion de la herida quirdrgica.

El dispositivo esta indicado para el uso en procedimientos quirdrgicos cardiotoracicos.

INDICACIONES:

El sistema PleuraFlow® con FlowGlide™ est4 indicado para el uso en procedimientos quirdrgicos cardiotoracicos y
traumatismos torécicos. Su Tecnologia de Limpieza Activa elimina de manera preventiva los coagulos formados dentro
de la sonda torécica para evitar o reducir al minimo su oclusion a causa de un coagulo. Una sonda torécica permeable
permite la evacuacion de sangre y liquidos del campo operatorio tras el cierre de la herida quirGrgica y reduce la
retencion de sangre.

En Estados Unidos el producto esté indicado para pacientes adultos y pediatricos, incluidos lactantes, preadolescentes
y adolescentes, en entornos clinicos.

En los paises europeos el producto esta indicado para pacientes adultos y pediétricos (incluidos lactantes) desde los
seis meses hasta los 18 anos de edad en entornos clinicos (Consultar la tabla 1 para obtener informacion adicional).

CONTRAINDICACIONES:
El sistema PleuraFlow® con FlowGlide™ esta contraindicado para pacientes con antecedentes de intolerancia a
materiales de silicona implantables.

Este dispositivo no debe usarse si se planea efectuar una RM.

INSTRUCCIONES DE MONTAJE
Antes de la colocacion:
« Verifique que el envase no presente dafios antes de abrirlo.

Para abrir el envase:

+ Abra la bolsa y deposite el contenido en un campo estéril, utilizando técnicas asépticas.

« Inspeccione cuidadosamente el dispositivo, para asegurarse de que no presenta dobleces ni dafios de otro tipo. Si
existe cualquier dafio, reemplacelo por un dispositivo nuevo.

Cémo insertar el sistema PleuraFlow® con FlowGlide™
« Inserte la sonda torécica PleuraFlow en el espacio pleural o mediastinico de acuerdo con los métodos estandar.

Cuando se use un abordaje por esternotomia en la linea media, se recomienda utilizar al menos un sistema
PleuraFlow® con FlowGlide™ en el mediastino anterior, ya que la mayoria de las hemorragias posoperatorias se
producen en esta localizacion.

ADVERTENCIA: La sonda tor4cica no esté destinada al contacto directo con el sistema circulatorio central.

Se debe tener cuidado para garantizar que la trayectoria de la sonda torécica PleuraFlow sea lo més recta posible, a
fin de reducir al minimo la resistencia del alambre y el aro de limpieza dentro de la sonda toracica. En algunos casos,
el exceso de curvatura y tortuosidad pueden activar la apertura de las fijaciones de seguridad magnéticas.

+ Fije la sonda torécica PleuraFlow segln los métodos estandar.

« Tenga cuidado de no comprimir la sonda toré4cica PleuraFlow al fijarla, ya que esto podria impedir el movimiento del
alambre y el aro de limpieza.

+ Después de la insercion, cuando corte la sonda torécica PleuraFlow, hagalo precisamente en el lugar sefialado por la
marca “CUT". (FIG. 2)

ADVERTENCIA: No trate de cortar la sonda toracica PleuraFlow con una longitud menor que la indicada por la marca
«CUT» cerca del extremo distal. No corte nunca el extremo proximal (el extremo que tiene ojetes/orificios de drenaje)
de la sonda torécica PleuraFlow. De lo contrario, el alambre y el aro de limpieza podrian sobresalir del extremo de la
sonda toracica, lo que podria producir lesiones a estructuras internas.

Conecte el aparato de limpieza entre la sonda toracica PleuraFlow y el sistema de drenaje (FIG. 3)
+ Conecte la sonda toracica a la conexion proximal y haga avanzar la sonda hasta la conexion.
+ Una vez conectado el aparato de limpieza PleuraFlow a la sonda torcica, haga avanzar la corredera externa hacia
la conexion proximal y la sonda toracica. Esto introducira el alambre y el aro de limpieza en el extremo proximal de la
sonda toracica. (FIG. 4)
+ Encaje la corredera en la muesca del conector proximal para fijar el alambre y el aro de limpieza dentro del extremo
proximal de la sonda torécica.
+ Conecte el adaptador de la conexion de drenaje del aparato de limpieza al sistema de drenaje que va hasta el
recipiente de drenaje y haga avanzar la sonda hasta la conexion.
« Fije todas las conexiones conforme al protocolo del hospital.
« Conecte el recipiente de drenaje al sistema de aspiracion.

* Vacio méaximo: -40 cm H.0

+ Si estuviera indicado el uso de una unién en “Y”, aseglrese de que esta se encuentre colocada distal al aparato de
limpieza. Puede usarse un tubo de drenaje adicional para compensar las diferencias de longitud.

INSTRUCCIONES PARA DESPUES DE LA INSERCION

« Confirme la posicién de la punta de la sonda toréacica PleuraFlow de acuerdo con el protocolo de la institucion.
Aunque el material de la sonda toracica PleuraFlow contiene una linea radiopaca para ayudar a su visualizacion
radiogréfica, el alambre y el aro de limpieza de la sonda pueden dejarse colocados para mejorar dicha visualizacion.

USO DEL APARATO DE LIMPIEZA
+ Solamente un profesional de la atencién de la salud cualificado debe utilizar este dispositivo.

+ Cuando esté indicado limpiar la sonda toracica PleuraFlow, se desprendera la corredera del conector proximal, se
deslizara hacia abajo dentro del aparato de limpieza, alejandola del paciente hacia el sistema de tubos del recipiente
de drenaje. (FIG. 5)

« En caso de que haya secreciones espesas, como sangre coagulada, el aparato de limpieza debe accionarse con
frecuencia para asegurar la permeabilidad de la sonda toracica.

+ Se recomienda usar el dispositivo para limpiar la sonda toracica PleuraFlow cada 15 minutos durante las
primeras 8 horas posteriores a su colocacion, cuando el sangrado es habitualmente mas frecuente, luego cada
30 minutos durante las siguientes 16 horas y una vez por hora después.

« El dispositivo debe activarse cuando sea necesario ademas de estos requisitos basicos.
+ Esto debe repetirse con la frecuencia necesaria para mantener la sonda permeable y sin oclusiones.

+ Cada vez que se utilice el aparato de limpieza para limpiar la sonda toracica PleuraFlow, el aparato de limpieza debe
inspeccionarse para ver si ha quedado algin coagulo o material oclusivo en el alambre y el aro de limpieza.

+ Si se observa la formacion de coagulos obstructivos en el alambre y el aro de limpieza, deben tomarse medidas
para desprender los coagulos o el material fibrinoso pegados al alambre.

« Si dichos materiales no pueden desprenderse del alambre y estan obstruyendo el drenaje, el alambre y el aro
de limpieza deben extraerse de la sonda toracica PleuraFlow, dentro del aparato de limpieza, desplazando la
corredera hacia la parte distal de este y dejandola fuera de la sonda torécica PleuraFlow.

+ Pueden utilizarse los métodos tradicionales de limpieza de la sonda toracica en cualquier momento, siempre y
cuando el alambre y el aro de limpieza estén totalmente retirados de la sonda torécica PleuraFlow.

+ Cuando no esta en uso, la corredera externa debe fijarse enganchandola en el conector proximal, lo que fijara el
alambre y el aro de limpieza en el extremo proximal de la sonda toréacica PleuraFlow. (FIG. 6)

« El aparato de limpieza debe retirarse en 5 dias, o una vez que haya cesado el sangrado y la eliminacion de coagulos,
lo que suceda primero. Esto puede hacerse retirando el alambre de limpieza dentro de la sonda guia y extrayendo la
sonda torécica junto con el aparato de limpieza, si estuviera clinicamente indicado. Alternativamente, el alambre de
limpieza puede retirase dentro de la sonda guia, retirar el aparato de limpieza y dejando la sonda torécica directamente
conectada al sistema de drenaje. Luego, la sonda torécica puede dejarse colocada hasta que esté clinicamente
indicada su extraccion, siendo el maximo dos semanas desde la insercion.

SOLUCION DE PROBLEMAS
« Si se observa la formacién de coagulos obstructivos en el alambre y el aro de limpieza, deben tomarse medidas para
desprender los coagulos dentro de la sonda guia de mayor diametro.
+ Oprima suavemente el alambre a través de la sonda toracica PleuraFlow o la sonda guia mientras hace avanzar
el alambre o el aro de limpieza para desprender los coagulos.
« Mueva el alambre con rapidez adelante y atras para desprender cualquier codgulo, teniendo cuidado de no
oprimir el aro de limpieza.

J

« Golpee 0 sacuda suavemente la sonda toracica PleuraFlow y la sonda guia.

« Golpee suavemente la corredera contra el conector distal.

+ Si quedan coégulos adheridos al alambre y al aro de limpieza, retirelos de la sonda toréacica PleuraFlow y
déjelos en la sonda guia.

+ Si fuera necesaria una limpieza adicional de la sonda, puede conectar un nuevo aparato de limpieza a la sonda
toracica PleuraFlow mediante las técnicas estandar.

+ En caso necesario, el aparato de limpieza puede retirarse y la Sonda Toracica PleuraFlow puede conectarse al
sistema de drenaje de la manera habitual.

+ Nunca mueva el alambre y el aro de limpieza si encuentra resistencia, sin evaluar cuidadosamente la causa.

+ Si no puede determinarse la causa, desplace el alambre y el aro de limpieza fuera de la sonda torécica
PleuraFlow y déjelos dentro de la sonda guia.

+ El desplazamiento contra una resistencia puede producir dafios a la sonda toracica PleuraFlow, lo que podria
hacer que el alambre y el aro de limpieza sobresalieran de la sonda toracica.

+ Silos imanes interno y externo se desacoplan, haga avanzar o retroceder la corredera sobre el iman interno
para acoplarlos nuevamente. Los elementos de retencion incorporados en los imanes internos impediran que
los imanes internos y el alambre salgan de la sonda guia, facilitando asi el reacoplamiento de los imanes.

+ Si, tras varios intentos, los imanes siguen desacoplados, el aparato de limpieza PleuraFlow puede
desconectarse de la sonda toracica PleuraFlow. Luego, la sonda toré&cica puede conectarse a los tubos y al
recipiente de drenaje de la manera habitual.

+ Si se produce un desacople cuando el alambre y el aro de limpieza estan cerca de la posicion fija, siga
utilizando el dispositivo: ) .

- si no es posible encajar la corredera en la muesca del conector proximal para encajar el alambre y el aro de

limpieza en el extremo proximal de la sonda tor4cica, y;

- sino hay resistencia distal al movimiento del alambre dentro de la sonda torécica hasta el punto de desacople.
EXTRACCION DEL SISTEMA PLEURAFLOW® CON FLOWGLIDE™ (SONDA TORACICA Y APARATO DE
LIMPIEZA)

« Retire el alambre de limpieza dentro de la sonda guia.

* Retire las vendas, las suturas y/o la cinta adhesiva usadas.

« Tome firmemente la sonda toréacica PleuraFlow cerca del lugar de insercion; mediante un movimiento lento y
continuo extraiga la sonda torécica de la incision.

+ Después de la extraccion, aplique un vendaje oclusivo.

PHEQAUCICJN: Debe tenerse cuidado al retirar la sonda toracica del paciente para evitar producir daios a la sonda.
La retirada contra una resistencia excesiva puede causar dafios a la sonda toracica y lesiones en el paciente.

MANTENIMIENTO SUGERIDO DE LA SONDA TORACICA PLEURAFLOW
« El mantenimiento de la sonda toracica PleuraFlow debe hacerse de acuerdo con los protocolos estandar de la
institucion. EI mantenimiento sugerido de la sonda toracica PleuraFlow es el siguiente:
+ Cambios de vendaje: Revise el vendaje durante las primeras 24 horas para ver si hay acumulacion de sangre,
liquidos o humedad debajo del vendaje.

« Limpieza del lugar de salida: De acuerdo con el protocolo de la institucion.
COMPATIBILIDAD

« El sistema PleuraFlow® con FlowGlide™ es compatible solo con las sondas torécicas PleuraFlow. No se ha
establecido la compatibilidad con otras sondas de drenaje.

« El sistema PleuraFlow® con FlowGlide™ es compatible con cualquier sistema de recipientes para drenaje.

« Consultar las dimensiones del dispositivo en la etiqueta del producto.

DURACION DEL USO

+ El tiempo méaximo de uso de la sonda toré4cica PleuraFlow es de 2 semanas.

+ El tiempo méaximo de uso del aparato de limpieza es de 5 dias.

- Sitodavia es necesaria la sonda toracica PleuraFlow, pero no el aparato de limpieza, este puede retirarse y
desecharse, dejando la sonda torécica colocada. Siempre retire el alambre y el aro de limpieza dentro de la sonda

guia antes de extraer el aparato de limpieza. Luego, la sonda toracica puede conectarse a los tubos y al recipiente de
drenaje de la manera habitual.

ADVERTENCIAS

+ No reutilizar. Desechar después de un solo uso. Precaucion: Las caracteristicas de este dispositivo se han verificado
SOLO para un uso Unico. Cualquier intento de procesar nuevamente este dispositivo para reutilizarlo posteriormente
puede afectar adversamente su integridad o causar deterioro en su desempeno.

« La sonda torécica PleuraFlow no debe pinzarse, excepto cuando se cambia el recipiente de drenaje o se retira el
aparato de limpieza. Retire el alambre y el aro de limpieza antes del pinzamiento.

+ La sonda torécica PleuraFlow no debe pinzarse cuando el alambre y el aro de limpieza se encuentran dentro de ella,
ya que esto podria causar dafios.
+ Use solo la sonda torécica PleuraFlow que se suministra.

+ Corte la sonda tor4cica PleuraFlow solo por las marcas “CUT” que se encuentran en el extremo distal. Si se corta
de menor longitud, el alambre y el aro de limpieza podrian sobresalir del extremo de la sonda toracica PleuraFlow.
(FIG. 2). No corte el extremo proximal (el extremo que tiene ojetes/orificios de drenaje) de la sonda toracica PleuraFlow.

+ Nunca haga avanzar el alambre y el aro de limpieza si encuentra resistencia, sin evaluar cuidadosamente la causa.
Si no puede determinarse la causa, desplace el alambre y el aro de limpieza hacia el interior de la sonda guia o
remplace la sonda toracica PleuraFlow. El desplazamiento contra una resistencia puede producir dafios a la sonda
torécica PleuraFlow, que podrian hacer que el alambre y el aro de limpieza salieran fuera de la sonda toracica
PleuraFlow.

« Deseche el producto usado de acuerdo con las précticas médicas aceptadas y los reglamentos locales, estatales y
federales aplicables. El producto usado representa un posible riesgo biolgico.

+ No ubique la corredera de la guia a menos de 15 centimetros (6 pulgadas) de un generador de impulsos implantado,
como marcapasos o desfibriladores implantables.

« El aparato de limpieza PleuraFlow debe retirarse si se encuentra cerca de un equipo de RM.

PRECAUCIONES

« Lea y siga cuidadosamente las instrucciones antes de usar este dispositivo.

« Este dispositivo debe ser insertado o retirado solamente por profesionales de la salud cualificados.
« Utilice técnicas asépticas para insertar o extraer el sistema PleuraFlow.

« El dispositivo debe usarse antes de la fecha de caducidad.

COMPLICACIONES

La insercion de la sonda torécica y la utilizacion del aparato de limpieza puede producir cualquiera de las siguientes
complicaciones:

+ Neumotorax + Edema pulmonar debido a reexpansion

« Taponamiento pericérdico + Oclusion

« Infeccion + Dolor

« Exposicion a liquidos corporales * Hemotérax

+ Empiema « Posicion anémala de la sonda torécica

* Fugas « Desprendimiento o expulsion accidentales de
« Hipotensién como consecuencia del drenaje la sonda torécica

« Irritacion o infeccion de la piel + Diseminacion tumoral

« Laceracion esplénica o hepatica

PRESENTACION

El sistema PleuraFlow se proporciona estéril y se mantendra en esas condiciones mientras el envase no se abra ni
sufra dafios. No reesterilizar.

ALMACENAMIENTO

Manipular con cuidado. El sistema debe almacenarse en una zona bien ventilada, bajo condiciones que la protejan
frente a temperaturas y humedad extremas asi como frente a la luz ultravioleta.

PRECAUCION

Las leyes federales (de EE. UU.) restringen la venta de este dispositivo a través de un médico o bajo receta médica.

Las instrucciones de uso no se anteponen a la practica clinica por profesionales cualificados.

« Erosion en la piel causada por la sonda toracica

ATENCION: para usuarios de la Comunidad Europea
Tabla 1. Correlacion de edades pediatricas y gama de tamarios de la sonda toracica que se pueden utilizar

Subpoblacion pediatrica por edades | Tamario de la sonda torécica PleuraFlow (longitud de drenaje efectiva®)
6 meses 20FR

1-2 afios 20FR, 24FR
2-7 afios 20FR, 24FR, 28FR
8-18 afios 20FR, 24FR, 28FR, 32FR

\_* La longitud de drenaje efectiva (LDE) es la longitud de Ia sonda toracica que tiene ojetes; 10,2 cm con 6 ojetes. ) \“T‘DKEI’M”W ToU TAYHATOg pEa oToV peyahUTepNS BlapTpou OBMyo ZwAfva.

EAAHNIKA

MEPIFPA®H:

To Zumnuq PleuraFlow® pe FlowGlide™ evowuatdvel pia Suckeun EKKueaplanq Tou npoopllaml Yla TV arotporn
TUxOV QTFDK)\EIGMOU Kat umq;pa&nq TwV OWPAKIKOY Zw)\r]vwv PleuraFlow oL oroiot xpncluonolouvml yiamy
TAPOXETEUON TOU UMELWKATA KOl TOU HECOBWPAKIOU META aMd KapBIOBWPAKIKY XEOUPYIK ETEMBAON KAl TPAUUATIOHO.
Ta kUpla eEapTAPATA Tou SuoTHpATog elvat o Owpakikdg SwAnvag PleuraFlow katn Suokeun EkkaBapiong PleuraFlow.
(EIK. 1) O Gwpakikdg ZwAvag PleuraFlow elval £vag Bwpakikdg cwAivag OIAKOVNG, eTiKaAuppévog pe FlowGlide™.
SuvdéeTal e m 61(11(1511 ekkaBapiong, n orofa ouvégsml e cm)\nvu)on and To doxeio nupoxs'rsucnc (EIK.3)

H Suokeur| EkkaBdpiong PleuraFlow aroteleital ano évav Oano SwAva pe Z0ppa kat Bpodxo Exkkabapiong rou
TipowBeitaL oTov G)wpuKlKo ZwAva PleuraFlow pe ™ xpnon svoq Muvvn'nKou 0dnyou Ms‘rumvncmq ‘Otav evdeikvutal,
T0 ZUppa Kat 0 Bpdxog EkkaBapiong mpowBouvTal Kat arocupovTal evidg Tou Owpakikol SwAfva PleuraFlow yia Ty
TIPOANTTIIKY) AMOTPOTT 1) ANOOTIAON KAl AroHAKPUVOT) TUXOV arodpAEewy 1 AnokAEIOUMY Tou CWARVA, yia va dlatpenBel
Batog o owAfvag. Ta e&apthpata Tou cuotpatog PleuraFlow® pe FlowGlide™ ev kataokeudZovral pe AATe and
$UOIKO KAOUTOOUK.

H ouokeur eloayetal Slapéoou Tou 5EpUatog rou Bpioketat Sima and Ty avolkT XELPOUPYIKN Topr). To eyyUg akpo
TOU aywyoU MAPOXETEUANG TOMOBETE(TAL EVTOG TG BEONG TNG XEIPOUPYIKNG EMEUBACNG, TILV ANb TV ATIOKATACTAGN
™G Topng. To arwTepo akpo ™g cuoKsuqq TpOoapTaTal e I KATEANAN TN uvappoq)nm]q yia va kataotel duvat
n ekpon amqrnpou opompmnpou XUA®@BOUG, TUMBOUG UypoU fy/kat AANAWY uypdv and ™M eaon NG XELPOUPYIKAG
néppaong, Ta orofa 6a Uropoucay va Mapeprod{couy TV EMoUAWAN TOU XELPOUPYIKOU TPAULATOG.

H ouokeun evdeikvutal yia Xprion o€ KapdloBwpaKIKES XEIPOUPYIKEG ETEMRATELS.

ENAEIZEIZ:

To Zuo‘mua PleuraFlow® pe FlowGlide™ evdeikvuTat yia xpron kata m 5leKSlC1 Kupéloewpummv xslpouplewv
smuﬁaosmv Kau Tpuuummv Tou Bdpaka. H Texvoroyia Evspvnnmq EKKuGaplUr]q U Blapétel apaipei TIPOANTTTIKA
Toug BpbUBOUG TIoU oXnpaTidovtat svroq Tou BwPAKIKOU GWANVA, WOTE va ArnoTPEYEL n va s)\axlmonmnoa mv
uﬂoq;puiq TOU GwpamKou owAnva and nnvua ‘Evag Bu\'oc BwPAKIKOG CwAvVAg amrpsr\m mv EKKEVWOT] uluu‘roq Kat
UYPOU aro T BEAN NG XELPOUPYIKAG EMEUBAOTIG KETA TN CUYKAELON TOU XELPOUPYIKOU TPAUMATOG KAl HEWOVEL TNV
TOCOTNTA TOU aljATog ToU TapakpaTteitat.

g Hvopéveg I'Io)\nsu:g Mg AUEPIKNG, TO TPOIOV evSE(KvUTAL YIa EVAAIKEG Kat I'KllélquLKOUQ qcet:v:»:lq,
OUHMEPAAPBAVOpEVWY BPEPDV, MPOEPNPIKWY AOBEVOV Kat PRV ACBEVMV, OE GUVBNKEG KAVIKNG.

311 Eupwnaikég XMPEg, TO Mpoidv evelkvuTal yia EVANKEG Kat adlaTpikoUg aoBeve(g, CUMEpAapBavopEVmY
Bpedwv, pe NAIKIAKO eUpog amd £§L unveg €wg 18 £Tn, e ouvenkeg KAIkNG (BA. mivaka 1 yia mpoobeTeq mnpodopieg).
ANTENAEIZEIZ:

To ZUompa PleuraFlow® pe FlowGlide™ avtevdeikvutal yia aobeveig pe 1otopikd ducavegiag ota epdputelolua UNKG
OIAKOVNG.

AUT 1) CUOKEUN eV Ba TIPEMEL VA XPNOLLOTIOLETAL KOVTA O HaYVNTIKO TOHOYPAdo.

OAHFIEZ EFKATAZTAZHZ

Mpiv ané Tnv TonoB&Tnon:

« Mptv arnd 1o avotyua, EAEYETE T oUCKeUaoia yia Tuxov npd.

TMa va avoi§eTe Tn ouokeuaaia:

* Avoi€te T BrKn Kal TOTOBETAOTE TO MEPIEXOHEVO OTO OTE(PO TEd{0, XPNOOTIOLVTAG AONTIM TEXVIK.

. Erneeu)pno'rs evdeAexag, yia va dlacpahioete o dev ¢ £EXEL mpsB)\mBal Kal dev £xel UnooTel kapia AN Inpud. Eav
SlaruoTwhe{ OMoIAdNTOTE (NG, AVTIKATATTAOTE TN HE VEQ GUCKEUN.

Elaavan Tou Zum’npuroq PleuraFlow® pe FlowGlide™
+ Eloayayete tov Bwpakiké ZwANva PleuraFlow oTov UMEWKOTIKO X@PO 1) GTO HECOTAEUPIO SIACTNA, CUNPWVA KE TIG
TUrLKEG HeBGBOUG.
‘OTav XPnOlHOTOLE(TAL IPOOTEAAT) HE HET) GTEPVOTOWN, CUVITTATAL 1 XP 0N TOUAdXIoTOV £vOg Sucmpatog PleuraFlow®
ue FlowGlide™ o0 mpdoBio HecoBwpaKkio, KaBmg n TAEIOVOTNTA TWV HETEYXEIPNTIKWV QIHOPPaYIHY epdavileTal oe
QuTAv T B€am.
MPOEIAOMOIHZH: O Gwpakikog ZwAivag dev mpoopiletat yia Gpeon enadr e To KEVTPIKG KUKAODOPIKO oloTna.
Oa TPETEL va TIPOOEEETE (OTE va SlacpalioeTe 6T N Sladpopr| Tou Bwpakikoy SwAiva PleuraFlow 8a eivat 600 1o
Suvatodv o eubela, yia va eEAaxIoTOMOOETE TNV avTioTaon Tou SUppatog kat Tou Bpdxou EkkaBdpiong eviog Tou
OWPAKIKOU SWAAVA. Z€ OPIOPEVEG TEPITIWCELS, 1) UTEEPPOAIKY) KAUMUAGTNTA KAl ENIKWOT| UTMOPEL Va TIPOKAAETOUV TNV
£VEPYOTIOINON NG ArodEapeuong g MayvnTikig ASPAAELag.
+ Aodahiote Tov Owpakikd wAnva PleuraFlow cUpdwva e TIG TUMIKEG HEBOBOUG.
« OpovTioTe va unv TEPLOP{OETE TOV OWPAKIKO Zu))\nvu PleuraFlow 6tav Tov aodahilete o BEan Tou, ylati evdexeTal
Va EMMOBIOTEL 1 Kivnon Tou ZUpPaTog Kat Tou Bpodxou Exkabapiong.

+ MeTa v eloaywyn, 6Tav MePIKOTTETE Tov Owpakikd SwAnva PleuraFlow, kOYTe Tov Owpakikd SwAfva akpiBdg oTo
OMUEio TOU UTIBEIKVUETAL Ao TV ernanpavan «CUT» (Koyipo). (EIK. 2)
MPOEIAOMOIHZH: Mnv smxelpnoara va KoLpsrs Tov @mpumxo Zm)\r]va PleuraFlow oe unKoq leporspo arné auté rou
UrodelkvUETaL ard TV EVBELEN «CUT» (KOyipo) kovtd oTo anwtepo akpo. MoTé unv KOPETE MOTE To yYUG GKPO (To
akpo oy £Xel OTEG/avolyuaTa TPOXETEUOG) TOU @wpuKlKOU Zw)\nvu PleuraFlow. Auto 6a uﬂopouca Va TPOKAAETEL
TV MPOEKTAOT TOU ZUpHATOG Kat Tou Bpoxou Ekkabapiang mépa ard To akpo Tou Owpakikol ZwAiva, ou 6a
UropoUoe SUvVNTIKA va TPOKAAETEL {NLA OTIG E0WTEPIKEG BOMEG.

£0Te TN ZUOKeUN dpiong peTa&u Tou Owpakikou ZwAAva PleuraFlow kal Tou owAfva mapoxETeuong

Odnyieg xpriong

(EIK. 3)
+ SuvdEDTE ToV OWPaKIKO WA Va 0T BwpaKIK’ akida, MpowbNaTe EVIEADG TOV CWAAVA MAVK otV akida.

«Meta m cuvét:cm NG Suokeung EKKueuplonq PleuraFlow otov GwpaKlKo Zw)\nvu PleuraFlow, rlpou)entrrt: TOV
sgunsleo Oﬁnyo MeTakivnong rpog mv eyyug aKlBa Kat ToV. @wpoKlKo Zm)\nvu Me auto Tov TpéTo Ba mpowdnBei 1o
SUppa kat o Bpoxog Ekkabaplong péoa oto yyUg akpo Tou Owpakikol SwAnva. (EIK. 4)

+ Koupraaote tov Oénvo MsmKlvnor]q oTo TepiBAnpa g eyyUg akidag, yia va oTabpeVoeTe To SUppa kat Tov Bpdxo
Ekkabdpiang ato eyyUg dkpo Tou OwpakikoU SwAfva.

+ SUVBEDTE TOV MPOCAPHOYER TNG aKléaq TIAPOXETEUONG TNG SUOKEUNG EKKaeﬂplm']Q TOU WA VA MAPOXETEUONG TIOU
KATEUBUVETAL TIPOG TO SOXEIO TIAPOXETEUOTG, TIPOWHNOTE EVIEANDG TOV OWAN VA MAVW OTNV akida.

+ AopaiioTe OAeg TIG OUVBEDEIG BATEL TOU MPWTOKOAAOU TOU VOGOKOHE(OU.
« SuvdEaTE To BOXE(0 MAPOXETEUONG OTNV TNy avappddnong.
+ MéyioTo kevo: -40 cmH,0

« EQv evdeikvutal pa ouvﬁscn oxnpatoq Y, dpovtiote va TOI'IOGSTT‘]OETC m olvdeon oxnua'roq Y anwtepa Mg
ZuaKsunq EKKaBaplonq Eivat uvam n xpron npdode g owAfvwaong MapoxETEUONG, WOTE va avTIoTaBuoTouV
TUXOV B1apOPEG UNKOUG.

OAHTIEZ META THN EIZAFQrH

+ ErueBawwote ™ B£on Tou AKpou ToU OwPaKIKoU Zu))\nva PleuraFlow, cuuq)u)vu HE TO TPWTOKOAAO TOU 15pUHATOG.
I'Iuporl T0 UAIKO TOU Owpakikol wAnva PleuraFlow nzplsxsl Ha uKTlVDOKlEPT] Tawia rou cupBaMel oy aK‘nvoypuq)lKn
QT\?:IKOVLOT] Tou Owpakikol Zm)\nva PleuraFlow, eivat Buvurov va Tapapeivouy ToroBeTnuéva To ZUpua kat o Bpoxog
EkkaBdaptong yta va BeATIwOE ) aKTvoypadikr| arneovion.

XPHZH THZ 2YZKEYHZ EKKAOAPIZHZ
+ O XEIPIOHOG TG OUCKEUNG Ba TPEMEL va YiveTal HOVo ard katapTIoHEVOUG EMayYEAHATIES uyeiag.

«'Otav evdeikvutal n ekkabaplon Tou Owpakikol SwAfva PleuraFlow, o 08nyog Metakivnong anodeopeleTat ard
Tov Eyy(g ZUvSe0H0 Kal HETAKIVEITAL TIPOG TA KATW 0N Suokeur| EKKaBapiang, Hakpid aro Tov acBevr) Kat mpog m
owhnvwan Tou doxeiou mapoxéteuang. (EIK. 5)

+ H Zuokeun Ekkabapiong Ba mpémet va evepyoroleiTat CUXVA O MEPITTeon MaUPPEUTTAV EKKPIoEWY, OTwG TNYUEVO
aipa, yia va dlagdahioel T BatdotnTa Tou Bwpakikol owAnva.

« Zuviotdratn evepyoroinon me cuoksunq yamyv EKKQeﬂplCn] TOU empuKlKou Zm)\nva PleuraFlow ka6e 15 Aemra
KaTé T SIéPKELa TV MPATWV 8 Wpdv KHETA TV ToMoBEMOT), 0TaV 1 aloppayia eivat cuVABWG o UV, KAToTIY
kaBe 30 AeTTd yia TIg eMOUEVEG 16 DPEG, KATOMV KABE pia pa amod ekel Kal EMelta.

« H ouokeun Ba mpéret va evepyoroletat 6roTe XpelaZeTal, TEpav autv TwV BAIKOV ararmogwy.

+ AuTo Ba rpéret va eravaiapBavetat 600 ouxva xpeldZetat yia va dlatmpenel Batodg o owhivag kat Xwpig Tuxov
arodpAaEeLg.
+ KaBe popd rou n Zuokeun Ekkabapiong evepyoroleitat yia v ekkabdplon tou Owpakikol ZwAfva PleuraFlow, n
Suokeun EkkaBaplong 6a rpéret va erBewpeltal yia TUXOV CUGOMPEUOT) THYHATOG 1) arodpakTikol uhikoU oTo SUppa
Kkat Tov Bpoyo Exkabapiong.
« E4v oxnuatiotei anodpakTikéd mypa oto Z0pua kat Tov Bpdxo Ekkaddpiong, Ba mpémet va AndBolv pétpa yia
NV arnokOAANON TOU MYHATOG 1) TOU V®@S0UG UAIKOU Tou £XEL KOAAOEL OTO OUPUA.

+ Edv auté ev uropel va ekkaBaploTe( and To oUpua KalL aroppaooel TV TapoxETeuon, To 20pua kat o Bpoxog
EKK(letlplCn']Q Ba rpéret va oTabuedoouy ekTog Tou Owpakikou SwAiva PleuraFlow, o Zuokeun EKKaeuplonQ,
HeTaKVTag Tov O8ny6 MeTakivnong rpog To andTepo THAHA TG Suokeung EkkaBapiong kat apnvovtdg tov
£Ew ard Tov Owpakikd ZwAfva.

+ OLapadoolakég pEB0BOL EKKABAPLONG TWV BWPAKIKMOY CWAHVWY HMOPOUV Va EGAPHOCTOUV OTOLASNMOTE OTIYWN,
£¢pbdoov To ZUppa Kat o Bpdxog Ekkabaptong va £xouv anocupBel minpwg ektdg Tou Owpakikol SwAnva PleuraFlow.

+'Otav dev xpnuluor\msnat 0 03nyog MaTuKlvncrnq 6a npeTel va TorobeTe(tal ot Béon aTabpeuong, Kouuruuvovmc
Tov otV yyUg akida, oTaBuelovtag pe autd Tov TPOTO To ZUppa kat Tov Bpdxo EkkaBapiong ato yyug kpo Tou
Owpakikou wARva PleuraFlow. (EIK. 6)

*H ZucKsun EKKGQUPIGT]Q 6a npsnsl va uqaalpsn'm eviog 5 mu:pwv n usm m 5IGKDI'IT| mg utuoppqvlac KaL g
BpouBmonq, oroledNroTe arnd Ta dUo ouuﬁal TP®TO. AUTO rope va yivel pe v andoupon Tou ZUppatog Ekkadaplong
péoa atov O3nyo SwAnva kat v apaipeon Tou Owpakikol SwAfva PleuraFlow kat Tng Suokeung Ekkaddpiong pad,
£dv evdelkvutal KAvika. EvaAakTikd, To Z0ppa ExkaBaplong propei va anooupBei peoa atov Odny6 Zwhdva Kat

n ZuoKaUn EkkaBapiong va agaipedel, adiivovtag Tov Owpakikd ZwAiva cuvﬁséausvo areubeiag o om)\nvmur]
rapoxéteuang. O Bwpakikos cwAfvVag propet va napapeivel om BEon Tou péxpt va evdelkvutat kAvika 1 agaipeon Tou,
£0G Kat 3Uo eBSOPAdEG HETA TNV ELOAYWYN.

ANTIMETQMIZH MPOBAHMATON
+ EQv mapouctacTel anoppakTikod myua ato SUpua kat Tov Bpdxo Ekkabdpiong, Ba rpénet va AndBolv pétpa yia v

J
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+ Mahakd ruéate 1o oUppa Slapégou Tou Owpakikol Zm)\nva PleuraFlow 1} Tou O3nyoU ZwAnva evéow mpowBeite
To SUppa kat Tov Bpoxo Ekkabdpiong, yia va ekkabapioete Ta myparta.

+ METaKIVAOTE YPAYOPQ TO GUPHA HMPOG-TEOW YIa VA AMoKOAAGETE TUXOV THYMA, GPOVTIZovTag woTdoo va unv
TuéoeTe Tov Bpdxo Exkkadapiong.

« TwvéEte N XTUTTOTE EAadpd Tov Owpakikod SwAnva PleuraFlow kat tov Odnyd SwAfva.

Xturmote pahakd Tov O8nyd MeTakivnong atov anotepo GUVSETHO.

+ EQv 0 Tiypa rapapével ipookoMnuévo oTo ZUppa kat Tov Bpoxo EkkaBaplong, anooUpeTe Ta and Tov
Owpakiko ZwAnva PleuraFlow kat apriote Ta otov 08nyd SwAfva.

+ Edy anawreltat repatépw ekkaddpion Tou owAnva, ropelte va ouvB£oeTe véa Suokeul| Exkabaplong atov
uriapxovTa Owpakikd ZwAiva PleuraFlow, XpnoIpomnolvTag TUTIKES TEXVIKEG.

« Edv eivat amapaimto, n Suokeun Ekkabapiong propei va adalpedel kat o Owpakikdg SwAAvag PleuraFlow propet
va ouvdEeDEl TN CWANVWOT TAPOXETEUONG HE TOV OUVNBICHEVO TPOTIO.

* Mn peTakweiTe TOTE 1o Z0ppa kat Tov Bpdxo EKkabBApLong £4Gv UVavTAOETE QVTiOTaoT), XWPIG MPOCEKTIKY
agloAdynon g artiag.

+ EQv Bev propeite va mpoodlopicete mv artia, psmmvno'rs T0 Zupuu Kkat Tov Bpoyo Ekkabapiong £§w and tov
Bwpakiké ZwAnva PleuraFlow kat adiote Ta peoa atov Odnyd SwAfva.

* H petakivnon mpouma uvno-ruunq uropel va rpokaléoet Inpid atov Owpakikod SwAnva PleuraFlow, n oroia
Bu)y\lnopoucs Va ETITPEPEL TNV TIPOEKTAAT TOU ZUPHATOG Kal Tou Bpdxou Ekkabapiong £Ew ard Tov Owpakikd
ZwAnva.

+ Edv 0 eEwTePIKOG KAl 0 ECWTEPIKOG MayViTNG aroouleuxBolv, mpowbiaTe ) anocUpeTe Tov Odnyd
MeTakivnong emavw arno Tov ECWTEPIKO HAYVITTN Yia va emavaculeuxBoulv. H dlathpnon atoixeiwv otabepd
£TAVW OTOUG E0WTEPIKOUG MaYVNTEG Ba AroTpéPel TV £E080 TwV ECWTEPIKMOV HAYVITTAV KAl TOU OUPHATOG and
Tov 03NnY6 SwAAva, SlEUKOAUVOVTAG He auT Tov TPOTO TV eMavacUZEUEn TWV HAYVNTOV.

+ EQv HeTa and apkeTG MpooTiBeleg ot HayviTeg eEakoAouBolv va Mapapévouy anoouZeuyHEVoL, 1 SUCKEUT

EKKQBuplonq PleuraFlow propei va aroouvdelet arnd Tov empuKLKo Zu))\nvu PleuraFlow. O empuKlKoq Zm)\nvaq

uropel, om ouvéxela, va ouvdeBel oTn cwAVwon Kat To SoXelo MapOXETEUONG HE TOV GUVNBITHEVO TPOTIO.

Eav vlvsl anoouZeudn evd To UpHA Kat o Bpoxoc Ekkabdpiong BpiokovTal kovta ot ©£an Etdbueuong,

OUVEX(OTE Va XPNOIHOTOIE(TE T OUOKEUN EQV:

- dev eivat duvatd va kouprwaoet o 0dNyog Metakivnong psaﬂ oto nepiBAnua mg eyyUg akidag yia va
oTabpeloel To ZUpua Kat 0 Bpoxog Ekkabapiong ato eyyUs Gkpo Tou Owpakikol ZwAnva Kat

- 3V UMAPXEL AVTIOTAON 0N METAKIVNON TOU OUPHATOG HECT OTOV BwpaKIKO CwAYva anoTepa arnd To onpeio
™G arnooUleuEng.

AGAIPEZH ZYZTHMATOZ PLEURAFLOW® ME FLOWGLIDE™ (@QPAKIKOZ ZQAHNAZ KAl ZYZKEYH EKKAOAPIZHE)

+ ArooupeTte To SUppa Ekkabapiong atov Odnyd SwAfva.

+ Adpaipéote To nahid eniBepa, Ta pappata A/kat my tawia.

« MGote Tov empaKlKo Zm)\nva PleuraFlow kovtd oto onpeio eloaywyng. Me apyr, otabepn kivnon, apaipéate Tov
OWPaKIKO ZWANVA ard v Toun.

+ E¢pappodote arodpaktikd enibepa petd v adaipeon.

MPOZOX'H: Oa mpéret va MPooEEETE KATA TN SLApKELa TG adaipeang Tou Owpakikoy wAfva ard Tov aodevn, yia
va anoTpeYPeTe TV MpokAnon {nuiag otov Owpakikd SwAnva. Eav ouvexioete v andoupon napousia urepBoAkig
avtioTaong, uropei va rmpokAnBel nuid otov Owpakiké SwANVa Kat TPaUHATIOHOG Tou acBevoug.

ZYNIZTQMENH ZYNTHPHZH TOY OQPAKIKOV ZOAHNA PLEURAFLOW
-0 praKlKoq Zu))\nvaq PleuraFlow 6a mpéret va cuvmpeita cuuq:u)va L€ T TUTIKA MPwTOKOAAA Tou 18pUpatog. H
OUVIOTWHEVN CUVTIHPNON Tou OwpakikoU ZwAnva PleuraFlow givatn e&ng:
AMavsq Emesuaru)v AEloAoynoTe To eMibepa OTIG TPMTEG 24 MPES WG TIPOG TN CUGCMPEUOT) aiaTog, uypol 1y
Uypaoiag katw ano To emibepa.

+ KaBaplopog Enueiou EE6S0u: H ouvtipnon mpénet va yivetat BAoet Tou MPwTOKOAAOU TOU IBPUHATOG.
ZYMBATOTHTA
« To SUotmua PleuraFlow® pe FlowGlide™ eivat oupBatd povo pe Owpakikolg SwAfveg PleuraFlow. H oupBatémta pe
A\OUG OWANVEG TIAPOXETEUDNG SEV £XEL TEKUNPLWBEL
* To SUomua PleuraFlow® pe FlowGlide™ eivat cupBartd pe omolodnrote oUoTnpa S0XEiOU MapoXETEUONG.
+ AvatpéETe 0NV ETIKETA TOU TIPOIOVTOG YA TIG SIACTACELS TNG CUCKEUNG.

AIAPKEIA XPHZHZ

* H péytom didpkeia xpnong Tou Owpakikou SwAnva PleuraFlow givat 2 eBSOUASES.

* H péylom Sidpketa yia m Suokeur| EkkaBapiong eivat 5 npEPES.

« Eavo GwpuKlKoq ZwAnvag PleuraFlow sEuKvouecl va givat anapaitTog, aAa n, ZuoKeun EKKunpwnq dev Elvﬂl
arapaitm, n Zuokeun EKKue(lplor]Q uropei va apatpedei kat va anoppidBei, evi 0 Owpakikodg SwAnvag napauavel
Tonoesmusvoq Na arooUpeTe MAvToTe To SUppa Kat Tov Bpoxo EKKueaplonq paoq atov Odnyo SwAfva rptv and
v adaipean g Zuokeun Exkkabapiong. O Owpakikog ZwAvag Propei, 0T CUVEXELD, va CUVSEDEL 0N CwANVwoN
Kal TO SOXE(0 TAPOXETEUONG HE TOV OUVNBIOHEVO TPOTIO.

MPOEIAOMOIHZEIZ

+ Mnv enavaxpnatporoieite. Anoppiyte HeTd amd pia xpion. Mpogdoxi: Ta XapakmpLOTIKG QUTHG NG OUOKEUNG

£x0UV enkupwBel yia pla Xpnon MONO. Tuxov anonzlpa eravenegepyaoiag clurr]Q NG OUOKEUNG Yia emakoAoubn

£TAVAXPNOILOTIOINON UMOPEL VA EMMPEATEL APVNTIKA TNV AKEPAIOTNTA TNG GUOKEUNG N Va TIPOKAAETEL UTORABION TNG

anodoong.

<0 ewpuKlKOl Zu))\nvac PleuraFlow dev 6a mpéTet va ouodiyyovTal, eKTOg anod v nsplrrrmc‘q aMavr]q Tou éoxsmu
mpoxsrsuonq N agaipeong mg Zuokeung Ekkabdpiong. ArooUpeTe To ZUppa kat Tov Bpoxo Ekkadapiong rpiv ard
™ oUoPIEN.

+ O Owpakikdg SwArvag PleuraFlow dev Ba mpéret va ouodiyyetat (clamped) 6tav to ZUppa kat o Bpdxog Ekkadapiong

£xouV Mpowdnbel aTov OwpPakikd SwANVa, KABWG auTd Ba UMOPOUCE Va TPOKAAESEL NLd.

+ Xpnoworoteite podvo Tov napexopevo Owpakikd Swhiva PleuraFlow.

+ Koyrte Tov Owpakikd EwAiva PleuraFlow pévo orwg urodetkvietat arnd n onpavon «CUT» (Koyipo) oTo andtepo

Akpo. EQv KOWETE TOV CWANVA OE LIKPOTEPO UNKOG, Hropel va rpokAnBel Mpoektaon Tou SUpPATog Kat Tou Bpdyou

Ekkabdpiong mEpa anod To akpo Tou Owpakikol ZwAnva. (EIK. 2). Mnv KOBETE To eyyUg AKpo (TO AKPO TOU £XEL OTEG/

avolypata napoxETeuang) Tou Owpakikou SwAnva PleuraFlow.

* My rpowBeiTe Noté T Zpa kat Tov Bpdxo EKKaBApLONG eAv OUVAVTIOETE QVTIOTAOM, XWPIG TPOOEKTIKN

aElo)\oynon ™G atiag. EQv dev pnopene va npoodloploETE TV attia, anooUpETE TO Zuppa Kal Tov Bpoxo EKKueapmnq

Héoa atov OdNnyo Zw)\nva f uVTlKQTQO‘mOTS TOV E)wpuKlKo SwAfva PleuraFlow. H usmKlvnon r\upouom av‘nc'rclo‘nq

Hropei va rpokarEoet Inpid atov Owpakikd ZwArva PleuraFlow, n oroia 6a propouoe va eriTpéPel TV MPoEKTAOT Tou

S Uppartog Kat Tou Bpoxou ExkaBapiong 5w ard Tov Owpakikd SwAfva PleuraFlow.

* AroppiWTE TO XPNOILOTOMKEVO TPOIOV OUNDWVA HE TNV AMOBEKTH IATPIKY TIPAKTIKY KAt TOUG LoXUOVTEG TOTIKOUG,

KPATIKOUG KAl OLOOTIOVSIaKOUG KavoviopoUs. To XpNOLLoTompEVO TPoi6Y aroTeAel duvnTikG BLoAoyikd kivduvo.

* Mnv torobeteite Tov oénvo HeTakivnong evtog 15,24 cm (6 VTomV ) ard pia EPGUTEUPEVT YEVVATPLA TAARMY, OTwg

BNHATOBOTEG 1 EUPUTEUOHEVOL ATIVIBWTEG.

+ H Suokeun EkkaBapiong PleuraFlow Ba mpénet va agaipeital eav BpiokeoTe KOVTA OE HayvnTIKO TOHOYPAdo.

NPOGYAAZEIE

« Alapdote npoosKnKu Kal akoAouBfoTe T 0dnyieg Mty anod m XPAoN auTAG NG CUCKEUNG.

* H eloaywyn 1 n agaipeon auTig TG ouckeung 8a MPENEL va YIVETal HOVO and KATAPTIOUEVOUS EMayYeAUaTies UYE(aS.

. AKo)\ouencrrs acrr]rrrac TEXVIKEG KATA TV clcuvwvn nmv q¢ulpso‘n Tou ZuoThuatog PleuraFlow.

* H ouoKeUnN TPETEL VA XPNOLOTOLE{TAL TIPWY artd TNV Nuepopnvia AENG.

EMINAOKEZ

H ewoaywyn tou ewpuKlKou cw)\nva PleuraFlow kat 1 xprion g S1atagéng ekkabapiong evEEXETAL VA TPOKAAEGOUV

OTIOIABHMOTE Ard TIG MAPAKATW ETIMAOKEG:

« Mveupobpakag

« Mveupovikd odnpa and ermavékugn

* MepIKapdLaKOG EMMWUATIONOG + Anodpagn

« Nolpwen «Movog

«'ExBeam o€ CwpaTIKA Uypa + AlpoBmpakag

+ Epridnpa + Eoparpévn Torobé o Bwpakikol owAfva

« Alappon « Tuxaia ardoraon 1 apaipear Tou OWPAKIKOU

« Yriotaon Adyw G MapoxETEUONG SwMyva

+ EpeBiopog 1) AofuwEn tou déppatog + Alaotiopd Tou bykou

* PAEn ominvog 1 imatog + AldBpwon Tou Bwpakikol cwAfva Slapécou Tou
S€ppartoq

TPOIMNOZ AIAGEZHZ

To Zucnnuq PleuraFlow rapéxetat matpo Kat Ba napapeivel oTelipo epdooV N cUCKeUaoia Tou Bev £XEL QVOIXTEL Kat Sev
£Xel UTOOTEL INtd. Mnv £MavanooTelphveTe.

OYAAZH

Na 1o xelpileote pe npocoz(g To Zuc‘mpa 6a mpéreL va Q)U)\QOUETG[ oe I'lEPlOXH ue KAAO QEPLOHO, UTIO KAAEG cuanqu
TIOU va TO MPOOTATEUOUV ard akpaieg ouvBnkeg Bepprokpaciag kal uypaotag, kaBmg Kat and unepLOdN akTvoBoAia.
MPOZOXH

H Opocrovaiakn NopoBeaia (twv H.M.A.) erutpénel Ty MwAnon autig TG OUSKEUNG HOVO Oe 1aTpd 1) KaTéTuy eVIONIG
1atpou.

O1 0dnyieg xpriong dev UMEPLOXUOUV TNG KAWIKIG TIPAKTIKAG ard kaTapTiopéva dtopa

MPOZOXH: yia Xpnc'rsg amy EUpu)I'K]lKT[ Kowomw

Mivakag 1. SuoXeTIoN PETAEY MABLATPIKWY NAKIOV Kat EUPOUG LEYEBMY BWPAKIKDY CWAAVWV Mou propolv va
XPnotuoromeolv

MNadlatpikdg UMOMNBUOHOG KATA MéyeBog BwpakikoU owArva PleuraFlow (wdpEAO uiKkog
nAia TapOXETeuUoNng*)

6 punvav 20 FR

1-2 TV 20 FR, 24 FR

2-7 ETOV 20 FR, 24 FR, 28 FR

8-18 eTV 20 FR, 24 FR, 28 FR, 32 FR

* To wdpENpo unkog mapoxéteuong (EDL) eivat To uikog Tou BwpakikoU owAfva ou €xet omég: 10,2 cm pe 6 orEg.
PL-017 Rev.E _J
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FRANCAIS

Notice d’utilisation

DESCRIPTION:

Le systeme PleuraFlow® avec FlowGlide™ comprend un dispositif d'épuration concu pour empécher l'obstruction et
l'occlusion des drains thoraciques PleuraFlow utilisés pour le drainage pleural et médiastinal suite & une chirurgie et
un traumatisme cardiothoraciques.

Les principaux composants du systéme sont le drain thoracique PleuraFlow et le dispositif d'épuration PleuraFlow.
(FIG. 1) Le drain thoracique PleuraFlow est un drain thoracique en silicone enduit de FlowGlide™. Il est relié & un
dispositif d'épuration, qui est rattaché a la tubulure sortant de la boite de drainage. (FIG. 3) Le dispositif d'épuration
PleuraFlow comprend un tube de guidage muni d'un fil et d’une boucle d’épuration. Un guide de navette magnétique
est utilisé pour faire progresser ce tube dans le drain thoracique PleuraFlow. Lorsque ceci est indiqué, le fil et la boucle
d'épuration sont avanceés et reculés a l'intérieur du drain thoracique PleuraFlow pour prévenir ou briser et éliminer
I'obstruction ou le blocage du drain de maniére a maintenir sa perméabilité. Les composants du systéme PleuraFlow®
avec FlowGlide™ ne contiennent pas de latex de caoutchouc naturel.

Le dispositif est inséré a travers la peau & proximité de l'incision chirurgicale ouverte. L'extrémité proximale du

drain est disposée dans le site opératoire avant la fermeture de l'incision. L'extrémité distale du dispositif est fixée

a une source d’aspiration appropriée de maniére a permettre I'écoulement du liquide sanglant, sérosanguin,

chyleux, purulent et/ou d’autres liquides provenant du site opératoire qui pourraient nuire a la cicatrisation de la plaie
chirurgicale. Le dispositif est indiqué pour une utilisation lors d'interventions chirurgicales cardiothoraciques.

INDICATIONS:

Le systeme PleuraFlow® avec FlowGlide™ est indiqué pour une utilisation dans les procédures chirurgicales
cardiothoraciques et en cas de traumatisme thoracique. Sa technologie Active Clearance Technology retire
préventivement les caillots formés a I'intérieur du drain thoracique pour éviter ou limiter 'occlusion du drain thoracique
par des caillots. Un drain thoracique perméable permet d’évacuer le sang et les liquides du site opératoire aprés la
fermeture de la plaie chirurgicale et limite la rétention de sang.

Aux Etats-Unis, ce produit est destiné aux adultes et aux patients pédiatriques, comprenant les nourrissons,
préadolescents et adolescents, en milieu clinique.

Dans les pays européens, ce produit est destiné aux adultes et aux patients pédiatriques, nourrissons inclus, agés de
six mois a 18 ans, en milieu clinique (voir tableau 1 pour plus d’informations).

CONTRE-INDICATIONS:

Le systéme PleuraFlow® avec FlowGlide™ est contre-indiqué chez les patients qui présentent des antécédents
d'intolérance aux matériaux implantables en silicone.

Le dispositif ne doit pas étre utilisé & proximité d’'une IRM.

INSTRUCTIONS DE MISE EN PLACE
Avant le positionnement:
« Vérifier que 'emballage n’est pas endommagé avant son ouverture.

Pour ouvrir Femballage:

« Ouvrir la poche et placer son contenu dans le champ stérile en utilisant techniques aseptiques.

« Procéder a un examen complet, en vérifiant que le dispositif n’est pas plié et ne présente aucun autre dommage.
En cas de dommage, le remplacer par un autre dispositif.

Insertion du systéme PleuraFlow® avec FlowGlide™

« Insérer le drain thoracique PleuraFlow dans I'espace pleural ou médiastinal selon les méthodes standard.
Lorsque la voie d’abord par sternotomie médiane est choisie, il est recommandé d'utiliser au moins un systéme
PleuraFlow® avec FlowGlide™ dans le médiastin antérieur, car la majorité des saignements postopératoires a lieu &
cet endroit.

AVERTISSEMENT: le drain thoracique n’est pas congu pour un contact direct avec le systéme circulatoire central.
S’assurer que la trajectoire du drain thoracique PleuraFlow est la plus droite possible pour réduire la résistance du
fil et de la boucle d’épuration a l'intérieur du drain thoracique. Dans certains cas, une courbure excessive et une
tortuosité peuvent conduire a I'activation du dispositif de sécurité magnétique.

« Fixer le drain thoracique PleuraFlow selon les méthodes standard.

« Prendre soin de ne pas comprimer le drain thoracique PleuraFlow en le fixant, ce qui pourrait entraver le mouvement
du fil et de la boucle d’épuration.

« Aprés insertion, lors de la coupe du drain thoracique PleuraFlow, découper le drain & I'endroit précis indiqué par le
repére “CUT". (FIG. 2)

AVERTISSEMENT: ne pas essayer de raccourcir le drain thoracique PleuraFlow au-dela du repére “CUT” prés de
I'extrémité distale. Ne jamais couper I'extrémité distale (l'extrémité ayant des ceillets/trous de drainage) du drain
thoracique PleuraFlow. Ceci pourrait entrainer I'extension du fil et de la boucle d'épuration au-dela de la pointe du
drain thoracique, ce qui pourrait endommager des structures internes.

Raccordement du dispositif d’épuration entre le drain thoracique PleuraFlow et la tubulure de drainage (FIG. 3)
« Relier le drain thoracique au raccord thoracique, avancer la tubulure complétement sur le raccord.

+ Une fois que le dispositif d'épuration PleuraFlow est relié au drain thoracique PleuraFlow, accrocher le guide de
navette dans le logement du raccord proximal pour placer le fil et la boucle d’épuration dans I'extrémité proximale du
drain thoracique. (FIG. 4)

« Clipser le guide de navette dans le logement du raccord proximal pour disposer le fil et la boucle d’épuration en
position d’attente dans I'extrémité proximale du raccord de drainage.

« Connecter I'adaptateur du raccord de drainage du dispositif d'épuration a la tubulure de drainage qui va jusqu’a la
boite de drainage, avancer la tubulure complétement sur le raccord.

« Fixer toutes les connexions conformément au protocole de I'hopital.
* Relier la boite de drainage a la source d’aspiration.
« Vide maximum: -40 cm H,0

+ Si une connexion en Y est nécessaire, veiller a placer la jonction en Y en aval du dispositif d'épuration. Une tubulure
de drainage supplémentaire peut étre utilisée pour compenser les différences de longueur.

INSTRUCTIONS APRES INSERTION

« Vérifier la position de la pointe du drain thoracique PleuraFlow selon le protocole hospitalier. Bien que le matériau
du drain thoracique PleuraFlow contienne une bande radio-opaque pour faciliter la visualisation radiographique du
drain thoracique PleuraFlow, le fil et la boucle d'épuration du drain peuvent étre laissés en place pour améliorer la

visualisation radiographique.

UTILISATION DU DISPOSITIF D’EPURATION

« Seul un professionnel de santé qualifié peut manipuler ce dispositif.

« Lorsqu'il est nécessaire de dégager le drain thoracique PleuraFlow, libérer le guide de navette du connecteur
proximal et le déplacer vers le bas du dispositif d’épuration, c’est-a-dire en I'éloignant du patient et en le rapprochant
de la tubulure de la boite de drainage. (FIG. 5)

« Le dispositif d'épuration doit étre actionné souvent en cas de sécrétions épaisses, comme du sang qui coagule, pour
assurer la perméabilité du drain thoracique.

« Il est recommandé d’actionner le dispositif d’épuration du drain thoracique PleuraFlow toutes les 15 minutes
au cours des 8 premieres heures suivant son placement, les saignements étant généralement plus fréquents
pendant cette période, puis toutes les 30 minutes au cours des 16 heures suivant son placement, et enfin toutes
les heures.

« Le dispositif sera actionné selon les besoins en plus de ces exigences de base.

« L'opération devra étre répétée aussi souvent que nécessaire pour que le drain reste perméable et libre de toute
occlusion.

« Chaque fois que le dispositif d’épuration est actionné pour dégager le drain thoracique PleuraFlow, il convient
d'inspecter le dispositif d'épuration afin de voir si aucun caillot ou matériau d’occlusion ne s'accumule sur le fil et la
boucle d’épuration.

« Si un caillot se forme et obstrue le fil et la boucle d'épuration, prendre les mesures nécessaires pour déloger le
caillot ou les matieres fibrineuses adhérant au fil.

« Si ceux-ci ne peuvent pas étre éliminés du fil et empéchent le drainage, le fil et la boucle d’épuration doivent étre
positionnés hors du drain thoracique PleuraFlow, dans le dispositif d’épuration: pour cela, déplacer le guide de
navette vers la partie distale du dispositif d’épuration et le laisser hors du drain thoracique.

+ Des méthodes traditionnelles d’épuration du drain thoracique peuvent étre effectuées a tout moment, a condition que
le fil et la boucle d’aspiration soient complétement rétractés en dehors du drain thoracique.

« Lorsquiil n'est pas utilisé, le guide de navette doit étre placé en position d’attente, c’est-a-dire accroché sur le raccord
proximal, ce qui place alors le fil et la boucle d’épuration dans I'extrémité proximale du drain thoracique PleuraFlow.
(FIG. 6)

« Le dispositif d'épuration doit étre enlevé dans les 5 jours ou dés que le saignement et la coagulation ont cessé, selon le
premier de ces événements. Ceci peut étre réalisé en rétractant le fil d'épuration dans le tube de guidage et en enlevant
simultanément le drain thoracique PleuraFlow et le dispositif d'épuration, si ceci est indiqué cliniquement. Une autre
solution consiste a rétracter le fil d’épuration dans le tube de guidage, le dispositif d’épuration étant enlevé, en laissant

le drain thoracique relié directement a la tubulure de drainage. Le drain thoracique peut étre ensuite laissé en place
pendant deux semaines au maximum a compter de l'insertion, jusqu’a ce que son retrait soit indiqué cliniquement.
RESOLUTION DES PROBLEMES

« Si un caillot se forme et obstrue le fil et la boucle d’épuration, prendre les mesures nécessaires pour déloger le caillot
vers la partie du tube de guidage de plus large diamétre.

* Pincer doucement le fil au travers du drain thoracique PleuraFlow ou du tube de guidage tout en faisant
progresser le fil et la boucle d’épuration du drain afin d'éliminer les caillots.

« Faire avancer et reculer rapidement le fil pour déloger les caillots en veillant & ne pas pincer la boucle
d'épuration.

g J
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« Appuyer ou tapoter sur le drain thoracique PleuraFlow et sur le tube de guidage.

« Tapoter doucement le guide de navette contre le connecteur distal.

« Si le caillot continue & adhérer au fil et & la boucle d'épuration, les enlever du drain thoracique PleuraFlow et les
laisser dans le tube de guidage.

« Si une épuration plus approfondie du drain est nécessaire, il est possible d'insérer un nouveau dispositif
d'épuration dans le drain thoracique PleuraFlow existant & I'aide des techniques standard.

« Au besoin, le dispositif d’épuration peut étre retiré et le drain thoracique PleuraFlow peut étre raccordé a la
tubulure de drainage de maniére standard.

« Ne jamais déplacer le fil et la boucle d’épuration en forgant sans avoir d'abord vérifié soigneusement la cause
du probleme.

« Si la cause ne peut pas étre déterminée, sortir le fil et la boucle d'épuration du drain thoracique PleuraFlow et
les laisser dans le tube de guidage.

« Le fait de forcer risque d’endommager le drain thoracique PleuraFlow, ce qui pourrait entrainer la sortie du fil et
de la boucle d’épuration hors du drain thoracique.

« Si les aimants interne et externe sont découplés, avancer ou retirer le guide de navette au-dessus de
I'aimant interne de maniére a recoupler les aimants. Les éléments de retenue fixés sur les aimants internes
empécheront ceux-ci et le fil de sortir du tube de guidage, favorisant ainsi le rapprochement des aimants.

« Si les aimants restent découplés aprés plusieurs tentatives, il est possible que le dispositif d’épuration
PleuraFlow soit déconnecté du drain thoracique PleuraFlow. Le drain thoracique peut alors étre raccordé a la
tubulure et a la boite de drainage de maniére standard.

« Sile découplage se produit lorsque le fil et la boucle d’épuration sont & proximité de la position d'attente,
continuer & utiliser le dispositif si :

- Il est impossible d’accrocher le guide de navette dans le logement du raccord proximal pour positionner le fil
et la boucle d’épuration en position d’attente dans I'extrémité proximale du drain thoracique, et ;
- IIn’y a pas de résistance au mouvement du fil a l'intérieur du drain thoracique a I'extrémité distale du point de
découplage.
RETRAIT DU SYSTEME PLEURAFLOW® AVEC FLOWGLIDE™ (DRAIN THORACIQUE ET DISPOSITIF
D’EPURATION;
+ Rétracter le fil d'épuration dans le tube de guidage.
« Enlever 'ancien pansement, les sutures et/ou le ruban adhésif.
« Saisir le drain thoracique PleuraFlow a proximité du site d'insertion; & l'aide d’'un mouvement lent et régulier, enlever
le drain thoracique de l'incision.
« Appliquer un pansement occlusif aprés le retrait.
ATTENTION: il faut veiller a ne pas endommager le drain thoracique lors de son retrait. Le retrait en cas de
résistance excessive peut endommager le drain thoracique et blesser le patient.

MAINTENANCE SUGGEREE DU DRAIN THORACIQUE PLEURAFLOW
» Le drain thoracique PleuraFlow doit étre entretenu conformément aux protocoles hospitaliers standard. Les
opérations suggérées de maintenance du drain thoracique PleuraFlow sont les suivantes:
+ Changement d’'un pansement: au cours des premiéres 24 heures, vérifier laccumulation de sang, de liquide ou
d’humidité sous le pansement.
« Nettoyage du site de sortie: selon le protocole hospitalier.

COMPATIBILITE

- Le systtme PLEURAFLOW® AVEC FLOWGLIDE™ est uniquement compatible avec les drains thoraciques
PleuraFlow. La compatibilité avec d’autres drains n'a pas été établie.

« Le systéme PleuraFlow® avec FlowGlide™ est compatible avec tout systéme a boite de drainage.

« Consulter I'étiquette du produit pour obtenir les dimensions du dispositif.

DUREE D’UTILISATION

+ La durée d'utilisation maximum du drain thoracique PleuraFlow est de 2 semaines.

« La durée d'utilisation maximum du dispositif d'épuration est de 5 jours.

« Si le drain thoracique PleuraFlow est encore nécessaire, mais que le dispositif d'épuration ne I'est plus, le dispositif
d'épuration peut étre enlevé et jeté, le drain thoracique étant laissé en place. Rétracter systématiquement le fil et la
boucle d’épuration dans le tube de guidage avant d’enlever le dispositif d’épuration. Le drain thoracique peut alors
étre raccordé a la tubulure et a la boite de drainage de maniére standard.

AVERTISSEMENTS

« Ne pas réutiliser. Jeter apres une seule utilisation. Attention: les caractéristiques de ce dispositif ont été vérifiées
pour un usage UNIQUE. Toute tentative visant & reconditionner ce dispositif afin de le réutiliser ultérieurement peut
nuire a son intégrité ou entrainer une dégradation de ses performances.

« Les drains thoraciques PleuraFlow ne doivent pas étre clampés, sauf lors du remplacement de la boite de drainage
ou du retrait du dispositif d'épuration. Retirer le fil et la boucle d’épuration avant de clamper.

+ Ne pas clamper le drain thoracique PleuraFlow pendant la progression du fil et de la boucle d’épuration dans le
drain thoracique, ceci pouvant entrainer des dommages.

« Utiliser uniquement le drain thoracique PleuraFlow fourni.

« Découper le drain thoracique PleuraFlow uniquement au niveau du repére “CUT” présent sur I'extrémité distale.
Couper plus court peut entrainer une extension du fil et de la boucle d'épuration au-dela de la pointe du drain
thoracique. (FIG. 2). Ne pas couper I'extrémité distale (I'extrémité ayant des ceillets/trous de drainage) du drain
thoracique PleuraFlow.

« Ne jamais faire avancer le fil et la boucle d’épuration en for¢ant sans avoir d’abord vérifié soigneusement la cause
du probleme. Si la cause ne peut pas étre déterminée, retirer le fil et la boucle d’épuration pour les mettre dans

le tube de guidage ou remplacer le tube thoracique PleuraFlow. Le fait de forcer risque d’'endommager le drain
thoracique PleuraFlow, ce qui pourrait entrainer la sortie du fil et de la boucle d’épuration du drain hors du drain
thoracique PleuraFlow.

« Jeter le produit usagé conformément aux pratiques médicales acceptées et aux regles applicables au niveau local,
régional et fédéral. Un produit usagé représente un biorisque potentiel.

* Ne pas placer le guide de navette a moins de 15 cm d’un générateur d'impulsions implanté, comme des
stimulateurs ou des défibrillateurs implantables.

« Le dispositif d'épuration PleuraFlow doit étre retiré a proximité d'une IRM.

PRECAUTIONS

« Lire attentivement les instructions avant d'utiliser le dispositif et les suivre scrupuleusement.

« L'insertion ou le retrait de ce dispositif ne doit étre réalisé que par un professionnel de la santé qualifié.

« Respecter les techniques aseptiques lors de I'insertion ou du retrait du systéme PleuraFlow.

« Le systéme doit étre utilisé avant sa date d’expiration.

COMPLICATIONS

Linsertion du drain thoracique PleuraFlow et I'utilisation du dispositif d'épuration peuvent entrainer les complications
suivantes:

* Pneumothorax + CEdéeme pulmonaire de réexpansion

« Tamponnade péricardique « Occlusion

« Infection * Douleur

« Exposition aux fluides corporels + Hémothorax

+ Empyéme + Malposition du drain thoracique

« Fuites « Déplacement ou retrait accidentel du drain thoracique

+ Ensemencement tumoral
« Erosion du drain thoracique a travers la peau

* Hypotension suite au drainage

« Irritation ou infection cutanée

« Lacération de la rate ou du foie
PRESENTATION

Le systeme PleuraFlow est fourni stérile et le reste tant que 'emballage n’est ni ouvert ni endommagé. Ne pas
restériliser.

STOCKAGE
Manipuler avec soin. Le systéme doit étre stocké dans une zone bien ventilée et dans des conditions qui le protégent
de températures et de taux d’humidité extrémes et de rayons ultraviolets.

ATTENTION |
La loi fédérale (Etats-Unis) restreint la vente de ce dispositif aux médecins ou sur leur prescription.
La notice d'utilisation ne I'emporte pas sur les pratiques cliniques par des personnes qualifiées.

ATTENTION: pour les utilisateurs de la Communauté européenne
Tableau 1. Corrélation entre les 4ges pédiatriques et les tailles de drain thoracique qui peuvent étre utilisées.

Sous-population pédiatrique par Taille de drain thoracique PleuraFlow (longueur de drainage
age réelle*)

6 mois 20FR

1a2ans 20 FR, 24 FR

2a7ans 20 FR, 24 FR, 28 FR

8a18ans 20 FR, 24 FR, 28 FR, 32 FR

* La longueur de drainage réelle correspond & la longueur du drain thoracique ayant des ceillets, soit 10,2 cm avec

\ 6 ceillets. )

HRVATSKI

OPIS:

Sustav PleuraFlow® s premazom FlowGlide™ ukljuéuje napravu za &i$¢enje namijenjenu spriecavanju djelomiénog
ili potpunog zaceplienja torakalnih drenova PleuraFlow koji se koriste za pleuralnu i medijastinalnu drenazu nakon
kardiotorakalnog kirurSkog zahvata i traume.

Glavne komponente sustava su torakalni dren PleuraFlow i naprava za ¢iS¢enje PleuraFlow. (SL. 1) Torakalni
dren PleuraFlow izraden je od silikona i oblozen premazom FlowGlide™. Prikljucen je na napravu za ¢is¢enje,
koja je pak priklju¢ena na cjevéicu iz drenaznog spremnika. (SL. 3) Naprava za ¢i§¢enje PleuraFlow sastoji se od
cjevcice vodilice sa Zicom i petljom za ¢is¢enje koji se potisnu u torakalni dren PleuraFlow pomo¢u magnetske
shuttle vodilice. Kada je indicirano, Zica i petija za ¢iS¢enje potisnu se i uvuku u torakalni dren PleuraFlow kako bi
se proaktivno sprijecila ili razbila i uklonila sva djelomi€na ili potpuna zageplienja i cjevéica odrzavala prohodnom.
Komponente sustava PleuraFlow® s premazom FlowGlide™ nisu izradene od prirodne lateks gume.

Naprava se umetne kroz kozu u blizini otvorenog kirurskog reza. Proksimalni kraj drena postavija se unutar
operativnog mjesta prije sanacije reza. Distalni kraj naprave spaja se na odgovarajuéi izvor sukcije kako bi se
omogucilo istjecanje krvave, serosangvinozne, hilozne, gnojne tekucine ifili drugih tekucina iz mjesta kirurskog
zahvata koje bi mogle narusiti zacjeljivanje kirurske rane. Naprava je indicirana za upotrebu pri kardiotorakalnim
kirurskim zahvatima.

INDIKACIJE:

Sustav PleuraFlow® s premazom FlowGlide™ indiciran je za upotrebu tijekom kardiotorakalnih kirurskih postupaka
i trauma prsista. Njegova tehnologija aktivnog ¢is¢enja proaktivno uklanja ugruske koji nastaju u torakalnom drenu
kako bi se sprijecilo ili na najmanju moguéu mjeru svelo zaceplienje torakalnog drena ugruskom. Prohodni torakalni
dren omogucuje odvod krvi i tekucine s mjesta kirurskog zahvata nakon zatvaranja kirurSke rane i smanjuje
nakupljanje krvi.

U Sjedinjenim Drzavama proizvod je indiciran za odrasle i pedijatrijske bolesnike ukljuéuju¢i djecu, preadolescente i
adolescente u klinikom okruzenju.

U Europskim zemljama proizvod je indiciran za odrasle i pedijatrijske bolesnike ukljucujuci diecu od 6 mjeseci do
18 godina starosti u klinickom okruZenju (vidi Tablicu 1. za dodatne informacije).

KONTRAINDIKACIJE:

Sustav PleuraFlow® s premazom FlowGlide™ kontraindiciran je za bolesnike s anamnezom netolerancije na
implantaciju silikonskih materijala.

Upute za uporabu

Ovaj naprava ne smije se koristiti u blizini uredaja za magnetsku rezonanciju (MR).

UPUTE ZA POSTAVLJANJE
Prije postavljanja:
« Prije otvaranja provjerite je li pakiranje oste¢eno.

Otvaranije pakiranja:

« Otvorite vredicu i stavite sadrZaj na sterilnu plohu primjenom asepti¢ne tehnike.

« Detaljno pregledajte i uvjerite se da nije uvrnut ili na bilo koji drugi na¢in oste¢en. Ako postoji oStecenje, zamijenite
s novim uredajem.

Umetanije sustava PleuraFlow® s premazom FlowGlide™
» Umetnite torakalni dren PleuraFlow u pleuralni i medijastinalni prostor u skladu sa standardnim metodama.

Ako se koristi medijalna sternotomija, preporucuje se upotreba barem jednog sustava PleuraFlow® s premazom
FlowGlide™ u prednjem medijastinumu, jer ve¢ina postoperativnog krvarenja nastaje na tom mjestu.

UPOZORENJE: Torakalni dren nije namijenjen za izravan kontakt sa sredi$njim krvozilnim sustavom.

Potrebno je obratiti pozornost na to da se osigura $to je moguce ravnija putanja torakalnog drena PleuraFlow, kako bi
se otpor Zice i petlje za Cis¢enje unutar torakalnog drena smanjio na najmanju moguéu mjeru. U nekim slucajevima,
pretjerana zakrivijenost i zavojitost mogu rezultirati aktiviranjem mehanizma magnetskog sigurnosnog otpustanja.

- Pri¢vrstite torakalni dren PleuraFlow prema standardnim metodama.

+ Pripazite da ne suzite torakalni dren PleuraFlow prilikom priévrs¢ivania, jer bi to moglo ograniciti kretanje Zice i petlje
za Ciscéenje.
+ Nakon umetanja, odreZite torakalni dren PleuraFlow tocno na mjestu obiliezenim oznakom ,CUT” (,OdreZite”). (SL. 2)

UPOZORENJE: Ne izrezuijte torakalni dren PleuraFlow krace od duljine obiliezene oznakom ,CUT” (,OdreZite”)
na distalnom kraju. Nikad ne izrezujte proksimalni kraj (kraj s uSicama/drenaznim otvorima) torakalnog drena
PleuraFlow. To bi moglo uzrokovati protezanje Zice i petlje za Ci$¢enje dalje od vrha torakalnog drena, $to bi
potencijalno moglo ostetiti unutarnju strukturu.

Prikljucite napravu za ¢iS¢enje izmedu torakalnog drena PleuraFlow i drenazne cijevi (SL. 3)
« Prikljucite torakalni dren na kukicu, uvedite cjevéicu cijelom duzinom u kukicu.

« Nakon $to ste napravu za ¢is¢enje PleuraFlow prikljucili na torakalni dren PleuraFlow, potisnite vanjsku shuttle
vodilicu prema proksimalnoj kukici i torakalnom drenu. Time se Zica i petija za ¢i§¢enje potisnu u proksimalni kraj
torakalnog drena. (SL. 4)

+ Umetnite shuttle vodilicu u kuciste proksimalnog kraja s kukicom dok ne ¢ujete ,klik” kako biste smijestili Zicu i petlju
za ¢iS¢enje u proksimalni kraj torakalnog drena.

« Prikljucite adapter drenaZne kukice naprave za ¢iS¢enje na drenaznu cijev koja vodi u drenazni spremnik, uvedite
cjeveicu cijelom duzinom u kukicu.

« Pricvrstite sve prikljucke u skladu s protokolom bolnice.
* Spojite drenazni spremnik s izvorom sukcije.
+ Maksimalni vakuum: -40 cmH,0

+ Ako je indiciran Y-spoj, osigurajte da je Y-spoj postavijen distalno u odnosu na napravu za ¢is¢enje. Moze se
upotrijebiti i dodatna drenaZna cijev kako bi se nadoknadila odstupanja u duljini.

UPUTE NAKON UMETANJA

+ Provjerite da je poloZaj torakalnog drena PleuraFlow u skladu s protokolom ustanove. lako materijal od kojega
je izraden torakalni dren PleuraFlow sadrzava rendgenski vidljivu prugu kao pomo¢ pri radiografskoj vizualizaciji
torakalnog drena PleuraFlow, Zice i petlja za ¢i$¢enje mogu se ostaviti na mjestu radi poboljSanja radiografske
vizualizacije.

UPOTREBA NAPRAVE ZA CISCENJE

+ Samo kvalificirani zdravstveni radnik smije rukovati uredajem.

+ Kad je indicirano ¢is¢enje torakalnog drena PleuraFlow, treba razdvojiti shuttle vodilicu od proksimalnog konektora i
spusti niz napravu za ¢iScenje u smjeru od pacijenta i prema drenaznoj cijevi spremnika. (SL. 5)

« Napravu za ¢i§¢enje treba cesto pokretati u slu¢ajevima gustog izljeva, kao $to je krv koja se zgru$ava, kako bi se
osigurala prohodnost torakalnog drena.

« Preporucljivo je da se uredaj za ¢iS¢enje torakalnog drena PleuraFlow pokrece svakih 15 minuta tijekom prvih
8 sati nakon postavijanja drena kad je krvarenje obi¢no ¢e$ce, a zatim svakih 30 minuta iduéih 16 sati, a nakon
toga svaki sat.

+ Uredaj bi se trebao pokretati i po potrebi, pored ovih osnovnih zahtjeva.

+ Pokretanje treba ponavijati koliko god je potrebno da bi se dren odrzao prohodnim i bez zaceplienja.

+ Svaki put kad se pokrene uredaj za CiS¢enje torakalnog drena PleuraFlow, treba ga pregledati zbog grudica ili
okluzivnog materijala koji se talozi na zici i petlji uredaja.

« Ako se na Zici i petiji za ¢is¢enje formira opstruktivni ugrusak, potrebno je poduzeti korake da se odvoji ugrusak ili
fibrozni materijal koji je zaglavio na Zici.

« Ako se Zica ne moze odistiti i to opstruira drenazu, Zicu i petiju za ¢is¢enje treba smjestiti izvan torakalnog drena
PleuraFlow, u napravu za ¢i$¢enje, pomicanjem shuttle vodilice prema distalnom dijelu naprave za ¢iséenje i
ostavljajudi je izvan torakalnog drena.

- Tradicionalne metode ci$¢enja torakalnog drena mogu se provesti u bilo koje vrijeme, sve dok su Zica i petlja za
¢iscenje u potpunosti izvucene izvan torakalnog drena PleuraFlow.

+ Kad nije u uporabi, shuttle vodilicu treba smijestiti tako da je spojite dok ne Cujete ,klik” na proksimalni kraj s
kukicom, ¢ime se Zica i petija za ¢iS¢enje smjestaju u proksimalni kraj torakalnog drena PleuraFlow. (SL. 6)

+ Napravu za ¢iséenje treba ukloniti u roku od 5 dana il nakon zaustavljanja krvarenja i stvaranja ugrusaka, ovisno

o tome $to je nastupilo ranije. To se moze uciniti tako da se Zica za ¢iS¢enje uvuce u cjevcicu vodilicu i zatim se
zajedno uklone torakalni dren PleuraFlow i naprava za ¢iS¢enje, ako je klini¢ki indicirano. Isto tako, mozete i uvuéi
Zicu za ¢is¢enje u cjevéicu vodilicu i ukloniti napravu za ¢iséenje, ostavljajuci torakalni dren izravno priklju¢en na
drenaznu cjevéicu. Torakalni dren moZe se onda ostaviti na mjestu sve dok njegovo uklanjanje nije klinicki indicirano,
najvise dva tjedna od njegova umetanja.

RJESAVANJE PROBLEMA
+ Ako se opstruktivni ugrusak pojavi na Zici i petlji za ciS¢enje, treba poduzeti korake da se ugrusak premjesti u
cjevéicu vodilicu veceg promjera.
+ Lagano pritisnite Zicu kroz torakalni dren PleuraFlow ili cjevéicu vodilicu istovremeno potiskujuéi Zicu i petlju za
¢iscenje kako biste ih oslobodili ugrusaka.
« Brzo pomicite Zicu natrag-naprijed kako biste uklonili ugruske, istovremeno pazeci da ne pritiscete petiju za

\_ Ciscenje. Yy,

« Kvrenite ili lagano udarite po torakalnom drenu PleuraFlow i cjevéici vodilici.

« Lagano udarite shuttle vodilicu o distalni konektor.

« Ako ugrusak i dalje prijanja za Zicu i petlju za ¢iS¢enje, izvucite ih iz torakalnog drena PleuraFlow i ostavite u
cjeveici vodilici.

+ Ako je potrebno dodatno &id¢enje drena, u postojeci torakalni dren PleuraFlow moZete spojiti novu napravu za
¢iScenje primjenom standardnih tehnika.

« Ako je potrebno, naprava za ¢i§¢enje moze biti uklonjena, a torakalni dren PleuraFlow priklju¢en na drenaznu
cijev na standardan nacin.

« Nikada ne uklanjajte Zicu i petlju za ¢iS¢enje ako osjetite otpor bez pazljive procjene uzroka.

+ Ako uzrok nije moguce odrediti, izvucite Zicu i petlju za ¢is¢enje iz torakalnog drena PleuraFlow i ostavite ih u
cjevcici vodilici.

« Pokret s otporom moze dovesti do oStecenja torakalnog drena PleuraFlow, zbog ¢ega bi se Zica i petlja za
¢&iSéenje mogle protezati izvan torakalnog drena.

« Ako se unutarnji i vanjski magneti razdvoje, potisnite ili uvucite shuttle vodilicu preko unutarnjeg magneta kako
biste ih spojili. Zadrzni elementi postavljeni na unutarnjim magnetima zadrzat ¢e unutarnje magnete i Zice od
izlaska iz cjevcice vodilice, $to doprinosi ponovnom spajanju magneta.

« Ako nakon nekoliko poku$aja magneti ostanu razdvojeni, naprava za ¢is¢enje PleuraFlow moze se odspojiti
od torakalnog drena PleuraFlow. Torakalni dren moZe se onda prikljuciti na drenaZnu cjevéicu i spremnik na
standardni nacin.

« Ako se razdvajanje dogodi dok su cjevéica vodilice sa Zicom i petliom u blizini poloZaja postavijanja, nastavite
s upotrebom uredaja u sliedeéim sluéajevima:

- Shuttle vodilicu nije moguce spojiti na kuéiste proksimalne kukice kako bi se postavile Zica i petlja za
Ciséenje na proksimalni kraj torakalnog drena, i;
- Nema otpora kretanju Zice unutar torakalnog drena distalno od tocke razdvajanja.

UKLANJANJE SUSTAVA PLEURAFLOW® S PREMAZOM FLOWGLIDE™ (TORAKALNOG DRENA |
NAPRAVE ZA CISCENJE)

« Uvucite Zicu za ¢iS¢enje u cjevéicu vodilicu.

« Uklonite stare zavoje, Savove i/ili flastere.

+ Uhvatite torakalni dren PleuraFlow u blizini mjesta umetanja, zatim sporim, odmjerenim pokretom izvucite torakalni
dren iz reza.

+ Stavite zavoje nakon uklanjanja.

OPREZ: Potrebno je pazljivo ukloniti torakalni dren iz bolesnika kako bi se izbjeglo ote¢ivanje torakalnog drena.
Povlaéenje uz pretjerani otpor moze dovesti do oste¢enja torakalnog drena i ozljede bolesnika.

PREPORUCENO ODRZAVANJE TORAKALNOG DRENA PLEURAFLOW
« Torakalni dren PleuraFlow treba odrzavati u skladu sa standardnim protokolima ustanove. Preporuc¢eno
odrZavanije torakalnog drena PleuraFlow je sliedece:

+ Promjene zavoja: U prva 24 sata provjerite zavoje zbog nakupljanja krvi, tekucine ili viage ispod zavoja.
- Ciséenje mjesta izlaza: Odrzavajte ga u skladu s protokolom ustanove.

KOMPATIBILNOST
+ Sustav PleuraFlow® s premazom FlowGlide™ kompatibilan je iskljucivo s torakalnim drenom PleuraFlow.
Kompatibilnost s ostalim drenaznim cjevéicama nije utvrdena.

+ Sustav PleuraFlow® s premazom FlowGlide™ kompatibilan je sa svim sustavima drenaznih spremnika.
* Pogledaite etiketu proizvoda za dimenzije uredaja.

TRAJANJE UPORABE
+ Maksimalno vrijeme uporabe torakalnog drena PleuraFlow je 2 tiedna.

+ Maksimalno vrijeme uporabe naprave za ¢i$¢enje je 5 dana.

+ Ako je torakalni dren PleuraFlow jo$ uvijek potreban, ali naprava za ci¢enje nije, potonja se moze ukloniti i
odbaciti, a torakalni dren ostaviti na mjestu. Prije uklanjanja naprave za cis¢enje uviiek uvucite Zice i petlju
za Cis¢enje u cjevcicu vodilicu. Torakalni dren moZe se onda prikljuciti na drenaznu cjevéicu i spremnik na
standardni nacin.

UPOZORENJA

+ Nemojte ponovo upotrebljavati. Odbacite nakon prve uporabe. Oprez: Karakteristike ove naprave potvrdene su
ISKLJUCIVO za jednokratnu uporabu. Svaki pokusaj da se ova naprava ponovo osposobi za daljnju uporabu moze
negativno utjecati na cjelovitost naprave ili dovesti do slabljenja rada naprave.

« Torakalni drenovi PleuraFlow ne smiju se stezati osim u slu€aju zamjene drenaznog spremnika ili uklanjanja
naprave za ¢is¢enje. Prije nego $to ih stegnete uklonite Zicu i petlju za ¢iS¢enje.

« Torakalni dren PleuraFlow ne smije biti stegnut kad se Zica i petlja za €i§¢enje potiskuju u torakalni dren jer bi to
moglo uzrokovati oStec¢enje.

« Koristite samo isporuceni torakalni dren PleuraFlow.

« Odrezite torakalni dren PleuraFlow isklju¢ivo na mjestu obiliezenom oznakom ,,CUT” (,OdreZite”) na distalnom
kraju. Krace rezanje moze dovesti do protezanja Zice i petije za ¢is¢enje dalje od vrha torakalnog drena. (SL. 2). Ne
izrezujte proksimalni kraj torakalnog drena PleuraFlow (kraj s uSicama/drenaznim otvorima).

- Nikada ne potiskuite Zicu i petiju za ¢iS¢enje ako naidete na otpor bez pazljive procjene uzroka. Ako uzrok nije
moguce odrediti, povucite Zicu i petiju za ¢iS¢enje u cjevcicu vodilicu ili zamijenite torakalni dren PleuraFlow. Pokret
na silu moze dovesti do ostecenja torakalnog drena PleuraFlow, zbog ¢ega bi se Zica i petlja za ¢is¢enje mogle
protegnuti izvan torakalnog drena PleuraFlow.

+ Zbrinite rabljeni proizvod u skladu s prihvaéenom medicinskom praksom i vaze¢im lokalnim, drzavnim i saveznim
propisima. Rabljeni proizvod predstavlja potencijalni biolosko opasni otpad.

+ Ne stavijajte shuttle vodilicu blize od 15,24 cm (6 in¢a) od implantiranog pulsnog generatora, kao $to su
elektrostimulator srca ili implantirani defibrilator.

+ Naprava za ¢i§¢enje PleuraFlow mora se ukloniti ako je MR uredaj u blizini.

MJERE OPREZA

« Pazljivo procitajte i slijedite upute prije kori$tenja ovog uredaja.

+ Umetanje ili uklanjanje ovog uredaja smiju obaviti samo kvalificirani zdravstveni radnici.
« Slijedite asepti¢ne tehnike prilikom umetanja ili uklanjanja sustava PleuraFlow.

+ Uredaj se mora koristiti prije isteka roka upotrebe.

KOMPLIKACIE
Umetanje torakalnog drena PleuraFlow i koristenje naprave za ¢is¢enje mogu dovesti do sliede¢ih komplikacija:
* Pneumotoraks + Ponovno $irenje pluénog edema
« Perikardijalna tamponada + Okluzija
« Infekcija +Bol
« Izlaganije tielesnim teku¢inama *+ Hemotoraks
* Empijem + Pogresno postavijanje torakalnog drena
« Curenje + Nehoti¢no pomjeranije ili ispadanje torakalnog drena

« Hipotenzija nakon drenaze

« NadraZenost ili infekcija koze

« Laceracija slezene ili jetre
ISPORUKA

Sustav PleuraFlow isporucuije se sterilan i takav i ostaje dok se ne otvori ili ne osteti pakiranje. Nemojte ponovo
sterilizirati.

SKLADISTENJE
Pazljivo rukujte uredajem. Sustav se mora skladistiti u podrucju s dobrom ventilacijom i u dobrim uvjetima koji ga
$tite od ekstremnih temperatura, vlaZznosti zraka i ultraljubi¢astog svjetla.

OPREZ
Prema saveznom zakonu (SAD-a), ovaj uredaj moze se kupiti samo od lijieénika ili na njegov nalog.

Upute za uporabu ne previadavaju nad klini¢kom praksom kvalificiranih osoba.
PAZNJA: za korisnike iz Europske Zajednice

Tablica 1. Korelacijska tablica godina starosti pedijatrijskih bolesnika i raspona veli€ina torakalnog drena koje se
mogu koristiti

* Preno$enje stanica tumora
« Erozija torakalnog drena kroz kozu

Pedijatrijska podpopulacija prema godinama | Veli¢ina torakalnog drena PleuraFlow (stvarna duljina drenaze*)
6 mjeseci 20FR

1-2 godine 20FR, 24FR
2-7 godina 20FR, 24FR, 28FR
8-18 godina 20FR, 24FR, 28FR, 32FR

* Stvarna duljina drenaze (eng. Effective Drainage Length, EDL) je duljina torakalnog drena s usicama; 10,2 cm sa
6 usica.
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ITALIANO

DESCRIZIONE:

Il sistema PleuraFlow® con FlowGlide™ incorpora al suo interno un sistema di pulitura che impedisce I'intasamento

e l'occlusione del catetere toracico PleuraFlow, impiegato per il drenaggio pleurico e mediastinico, a seguito di un
intervento o di un trauma cardiotoracico.

I componenti principali del sistema sono il catetere toracico PleuraFlow e il sistema di pulitura PleuraFlow (FIG. 1). II
catetere toracico € realizzato in silicone ed é rivestito con FlowGlide™. E collegato ad un sistema di pulitura il quale, a
sua volta, & collegato al tubo del serbatoio di drenaggio (FIG. 3). Il sistema di pulitura & composto da un tubo con un filo

e un loop pulente che viene fatto avanzare nel catetere toracico PleuraFlow utilizzando una guida a navetta magnetica.
Quando necessario, il filo e il loop pulente vengono spinti avanti e indietro nel catetere toracico per prevenire o disgregare
e pulire eventuali ostruzioni o intasamenti del tubo al fine di mantenerlo pervio. | componenti del sistema PleuraFlow® con
FlowGlide™ non contengono lattice di gomma naturale.

Il dispositivo viene inserito attraverso la cute in corrispondenza di una incisione chirurgica aperta. L'estremita prossimale
del drenaggio viene posizionata nel sito operatorio prima di chiudere I'incisione. L'estremita distale del dispositivo viene
collegata ad una fonte di aspirazione appropriata per consentire I'efflusso dei fluidi ematici, siero-ematici, chilosi e
purulenti e/o di altri fluidi del sito operatorio che potrebbero impedire la guarigione della ferita chirurgica. Il dispositivo &
indicato per I'uso nelle procedure chirurgiche cardiotoraciche.

INDICAZIONI:

Il sistema PleuraFlow® con FlowGlide™ ¢ indicato per l'uso durante le procedure chirurgiche cardiotoraciche e i traumi
toracici. La sua tecnologia pulente Active Clearance Technology (ACT) consente la rimozione dei coaguli che si formano
nel catetere toracico per impedire o ridurre al minimo 'occlusione. Si tratta di un catetere toracico brevettato che permette
di evacuare il sangue e i fluidi dal sito operatorio dopo la chiusura della ferita chirurgica e di ridurre il sangue trattenuto.
Negli Stati Uniti il prodotto & indicato per pazienti adulti e pediatrici, compresi i bambini piccoli, i preadolescenti e gli
adolescenti, in ambiente clinico.

Nei Paesi europei il prodotto € indicato per pazienti adulti e pediatrici, compresi i bambini di eta tra sei mesi e 18 anni, in
ambiente clinico (per ulteriori informazioni consultare la Tabella 1).

CONTROINDICAZIONI:

Il sistema PleuraFlow® con FlowGlide™ & controindicato per pazienti con intolleranze a materiali impiantabili in silicone.
Questo dispositivo non deve essere utilizzato in prossimita di un’apparecchiatura RM.

ISTRUZIONI DI CONFIGURAZIONE

Prima del posizionamento:

« Prima di aprire la confezione controllare che non sia danneggiata.

Per aprire la confezione:

« Aprire la busta e porre il contenuto su campo sterile in condizioni di asepsi.

« Ispezionare accuratamente, accertandosi che non siano presenti piegamenti o danni. In caso di danni, sostituire con un
nuovo dispositivo.

Inserimento del sistema PleuraFlow® con FlowGlide™

« Inserire il catetere toracico PleuraFlow nello spazio pleurico o mediastinico con le modalita standard.

In caso di approccio mediante sternotomia, & consigliabile impiegare almeno un sistema PleuraFlow® con FlowGlide™
nel mediastino anteriore, poiché la maggior parte dei sanguinamenti post-operatori si verifica in questa posizione.
AVVERTENZA: |l catetere toracico non & destinato ad entrare direttamente in contatto con il sistema circolatorio centrale.
Accertarsi che il percorso del catetere toracico PleuraFlow sia il piu rettilineo possibile per ridurre al minimo la resistenza
del filo e del loop pulente all'interno del catetere toracico. In alcuni casi una curvatura eccessiva o una tortuosita possono
causare I'attivazione del sensore di sicurezza magnetico.

« Fissare il catetere toracico PleuraFlow secondo le modalita standard.

« Prestare attenzione a non comprimere il catetere toracico PleuraFlow durante il fissaggio, per evitare di limitare il
movimento del filo e del loop pulente.

« Dopo l'inserimento, tagliare il catetere toracico esattamente nel punto indicato dall’etichetta “CUT". (FIG. 2)
AVVERTENZA: Non tentare di tagliare il catetere toracico PleuraFlow ad una lunghezza inferiore a quella indicata

dalla dicitura «CUT> vicino all'estremita distale. Non tagliare mai I'estremita prossimale (quella con gli occhielli/i fori di
drenaggio) del catetere toracico PleuraFlow. Questo potrebbe provocare la fuoriuscita del filo e del loop pulente dalla
punta del catetere toracico, con rischio di danneggiamento dei tessuti interni.

Come collegare il sistema di pulitura tra il catetere toracico PleuraFlow e il catetere di drenaggio (FIG. 3)

« Collegare il catetere toracico al connettore toracico, facendo avanzare il catetere sul connettore fino in fondo.

+ Quando il sistema di pulitura PleuraFlow & collegato al catetere toracico PleuraFlow, fare avanzare la guida a navetta
esterna verso il connettore prossimale. Questa operazione consente al filo e a loop pulente di avanzare verso I'estremita
prossimale del catetere toracico. (FIG. 4)

« Agganciare a scatto la guida a navetta all'alloggiamento del connettore prossimale per lasciare il filo e il loop pulente
allestremita distale del catetere toracico.

« Collegare I'adattatore del connettore di drenaggio del sistema di pulitura al catetere di drenaggio che termina nel
serbatoio di drenaggio, facendo avanzare il catetere sul connettore fino in fondo.

« Fissare tutti i raccordi secondo il protocollo ospedaliero.

« Collegare il serbatoio di drenaggio alla fonte di aspirazione.

* Vuoto massimo: -40 cmHz0
+ Se & indicato I'uso di un raccordo a Y, assicurarsi che tale raccordo sia collocato distalmente rispetto al sistema di
pulitura. E possibile utilizzare un catetere di drenaggio aggiuntivo per compensare le eventuali differenze di lunghezza.
ISTRUZIONI POST-INSERIMENTO
« Fermare la posizione della punta del catetere toracico PleuraFlow secondo il protocollo ospedaliero. Sebbene il catetere
toracico PleuraFlow contenga una striscia di materiale radiopaco, per migliorare la visualizzazione radiografica del
catetere toracico  possibile lasciare il filo e il loop pulente in situ.

USO DEL SISTEMA DI PULITURA

« |l dispositivo deve essere utilizzato solo da medici qualificati.

+ Quando & necessaria una pulitura del catetere toracico PleuraFlow, la guida a navetta viene sganciata dal connettore
prossimale e viene fatta scivolare lungo il sistema di pulitura, in direzione opposta rispetto al paziente e verso il tubo del
serbatoio di drenaggio. (FIG. 5)

« |l sistema di pulitura dovrebbe essere utilizzato spesso per eliminare i fluidi pili viscosi e spessi, come ad esempio i
coaguli di sangue, al fine di assicurare la pervieta del catetere toracico.

« Si raccomanda I'esecuzione della pulizia del catetere toracico PleuraFlow ogni 15 minuti nelle prime 8 ore dopo il

suo posizionamento (quando il sanguinamento & normalmente pit presente). Poi ogni 30 minuti per le successive
16 ore. In seguito una volta ogni ora.

* Resta fermo che il dispositivo pud essere utilizzato anche piu frequentemente oltre quanto indicato al punto
precedente, secondo necessita.

« La procedura andrebbe infatti ripetuta piil spesso possibile per mantenere il catetere pervio e libero da occlusioni.
Ogni volta che si utilizza il sistema per liberare il catetere toracico PleuraFlow, ispezionare il sistema per verificare
I'eventuale accumulo di coaguli e materiale occludente sul filo e/o sul loop pulente.

+ Se si dovesse notare la formazione di coaguli o di materiale fibrinoso sul filo e/o sul loop pulente, procedere alla

rimozione.

+ Se non fosse possibile rimuovere tale materiale dal filo ed il drenaggio & ostruito, il filo e il loop pulente devono
essere estratti fuori dal catetere toracico PleuraFlow, nel sistema di pulitura, muovendo la guida a navetta nella
porzione distale del sistema di pulitura e lasciandola fuori dal catetere toracico.

« | metodi tradizionali per la pulitura del catetere toracico possono essere eseguiti in qualunque momento, purché il filo e il
loop siano completamente retratti al di fuori del catetere toracico.

+ Quando non utilizzata, la guida a navetta deve essere alloggiata agganciandola a scatto al connettore prossimale, cosi
da lasciare il filo e il loop posizionati all’estremita prossimale del catetere toracico PleuraFlow. (FIG. 6)

« Il sistema di pulizia deve essere rimosso entro 5 giorni 0 non appena il sanguinamento o la formazione di coaguli si
interrompe, a seconda di quale evento si verifica prima. Questa procedura puo essere eseguita retraendo il filo pulente
allinterno del tubo guida e rimuovendo contemporaneamente il catetere toracico PleuraFlow e il sistema di pulitura, se
clinicamente indicato. In alternativa, il filo pulente pud essere retratto all'interno del tubo guida e il sistema di pulitura
rimosso lasciando il catetere toracico collegato direttamente al catetere di drenaggio. A questo punto il catetere toracico
puo essere lasciato in situ finché la rimozione non € clinicamente indicata, non oltre due settimane dall'inserzione.
RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

« Se si verifica la formazione di coaguli sul filo o sul loop di pulitura, procedere alla rimozione dei coaguli dal tubo guida di
diametro piu grande.

+ Spingere delicatamente il filo nel catetere toracico PleuraFlow o nel tubo guida facendo avanzare il filo e il loop di
pulitura per eliminare i coaguli.

« Fare scorrere velocemente il filo avanti e indietro per staccare i coaguli, prestando attenzione a non schiacciare il
loop di pulitura.

+ Dare dei colpetti al catetere toracico PleuraFlow e al tubo guida.

« Dare dei colpetti leggeri alla guida a navetta contro il connettore distale.
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« Se il coagulo non si stacca dal filo e dal loop di pulitura, ritirare il sistema di pulitura dal catetere toracico
PleuraFlow e lasciare inserito il tubo guida.

« Se necessario, pulire ulteriormente il catetere. E’ possibile collegare un nuovo sistema di pulitura al catetere
toracico PleuraFlow esistente impiegando tecniche standard.

+ Se necessario, il sistema di pulitura pud essere rimosso e il catetere toracico PleuraFlow pud essere collegato al
catetere di drenaggio nel modo tradizionale.

* Non fare avanzare mai il filo e il loop di pulitura nel caso si avverta resistenza, senza verificare prima il motivo di
tale resistenza.

+ Se la causa non puo essere determinata, ritirare il filo e il loop di pulitura dal catetere toracico PleuraFlow e
lasciarli nel tubo guida.

« Forzando il sistema si potrebbe danneggiare il catetere toracico PleuraFlow e fare fuoriuscire il filo e il loop di
pulitura dal catetere toracico.

« Se si verificasse il disaccoppiamento dei magneti interno ed esterno, fare avanzare o ritrarre la guida a navetta sul
magnete interno per riaccoppiarlo con il magnete esterno. Gli elementi che trattengono i magneti interni evitano
che i magneti e il filo escano dal tubo guida, e favoriscono il riaccoppiamento dei magneti.

« Se dopo alcuni tentativi i magneti non si riaccoppiano, il sistema di pulizia pu6 scollegarsi dal catetere toracico. Il
catetere toracico puo essere collegato al tubo e al serbatoio di drenaggio e al sistema di raccolta con le modalita
tradizionali.

« In caso di disaccoppiamento quando il filo e il loop di pulitura sono nelle vicinanze della posizione di riposo,
continuare a usare il dispositivo se:

- non & possibile agganciare a scatto la guida a navetta all'alloggiamento del connettore prossimale per lasciare il
filo e il loop di pulitura all'estremita prossimale del catetere toracico, e

- non vi & resistenza al movimento del filo allinterno del catetere toracico distalmente rispetto al punto di
disaccoppiamento.

RIMOZIONE DEL SISTEMA PLEURAFLOW® CON FLOWGLIDE™ (CATETERE TORACICO E SISTEMA DI

PULITURA)

* Retrarre il filo pulente all'interno del tubo guida.

+ Rimuovere la medicazione, i punti di sutura e/o il cerotto.

« Afferrare il catetere toracico PleuraFlow vicino al punto di inserimento. Con un movimento lento e costante sfilare il

catetere toracico dall'incisione.

« Dopo la rimozione, applicare una medicazione occlusiva.

ATTENZIONE: prestare attenzione durante la rimozione del catetere toracico dal paziente per evitare di danneggiarlo.

Un tentativo di rimozione in presenza di resistenza pud provocare danni al catetere toracico e lesioni al paziente.

SUGGERIMENTI PER LA MANUTENZIONE DEL CATETERE TORACICO PLEURAFLOW

+ La manutenzione del catetere toracico PleuraFlow deve seguire i normali protocolli ospedalieri. | suggerimenti per la

manutenzione del catetere toracico PleuraFlow sono i seguenti:

« Cambio della medicazione: nelle prime 24 ore, valutare lo stato della medicazione per 'accumulo di sangue, fluidi
o la formazione di umidita sotto la medicazione stessa.
« Pulizia del sito di uscita: gestire secondo il protocollo ospedaliero.

COMPATIBILITA

« |l sistema PleuraFlow® con FlowGlide™ & compatibile solo con il catetere toracico PleuraFlow. La compatibilita con altri

cateteri toracici o di drenaggio non & stata valutata.

« |l sistema PleuraFlow® con FlowGlide™ & compatibile con qualunque sistema con serbatoio di drenaggio.

« Consultare I'etichetta del prodotto per le dimensioni del dispositivo.

DURATA DI IMPIEGO

« Il tempo massimo di utilizzo del catetere toracico PleuraFlow & di 2 settimane.

* Il tempo massimo di utilizzo del sistema di pulizia & di 5 giorni.

« Se I'utilizzo del catetere toracico PleuraFlow & ancora necessario, ma il sistema di pulitura non lo & piu, quest'ultimo
puo essere rimosso e smaltito e il catetere toracico puo essere lasciato in situ. Prima di rimuovere il sistema di pulitura,
retrarre sempre il filo e il loop pulente all'interno del tubo guida. Il catetere toracico pud essere collegato al tubo e al
serbatoio di drenaggio e al sistema di raccolta nel modo tradizionale.

AVVERTENZE

« Non riutilizzare. Smaltire dopo un utilizzo. Attenzione: Le caratteristiche di questo dispositivo sono state verificate

SOLO per un utilizzo. Qualsiasi tentativo di riutilizzo del dispositivo pud comprometterne I'integrita o causare prestazioni

inefficienti.

« Il catetere toracico PleuraFlow non deve essere clampato, eccetto durante il cambio del serbatoio di drenaggio o la

rimozione del sistema di pulitura. Ritirare il filo e il loop di pulitura prima del clampaggio.

« Il catetere toracico PleuraFlow non deve essere clampato durante I'avanzamento del filo e del loop di pulitura nel

catetere toracico, poiché cio potrebbe danneggiare il sistema.

« Utilizzare solo il catetere toracico PleuraFlow in dotazione.

« Tagliare il catetere toracico PleuraFlow solo in corrispondenza del segno “CUT” riportato sull'estremita distale. Se il

catetere viene tagliato ad una lunghezza inferiore, si potrebbe provocare la fuoriuscita del filo e del loop di pulitura oltre

la punta del catetere toracico. (FIG. 2). Non tagliare I'estremita prossimale (quella con gli occhielli/i fori di drenaggio) del
catetere toracico PleuraFlow.

+ Mai fare avanzare il filo e il loop di pulitura se si avverte resistenza, senza prima verificarne accuratamente la causa.

Se non ¢ possibile determinare la causa, ritirare il filo e il loop di pulitura nel tubo guida o sostituire il catetere toracico.

Un movimento del sistema in presenza di resistenza potrebbe danneggiare il catetere toracico PleuraFlow, causando la

fuoriuscita del filo e del loop di pulitura dal catetere toracico PleuraFlow.

+ Smaltire il prodotto usato secondo la normale pratica ospedaliera e secondo le norme vigenti locali. | prodotti usati

presentano un potenziale rischio biologico.

+ Non posizionare la guida a navetta ad una distanza inferiore a 15,24 cm da un generatore di impulsi impiantato, ad

esempio un pacemaker o un defibrillatore impiantabile.

« Il sistema di pulitura PleuraFlow deve essere rimosso in prossimita di apparecchiature RM.

PRECAUZIONI

« Leggere e seguire attentamente le istruzioni prima di utilizzare il dispositivo.

« L'inserimento e la rimozione del dispositivo devono essere eseguiti da personale medico qualificato.

+ Seguire la procedura sterile durante l'inserimento o la rimozione del sistema PleuraFlow.

« Il dispositivo deve essere utilizzato entro la data di scadenza.

COMPLICANZE

Linserimento del catetere toracico e I'utilizzo del sistema di pulitura PleuraFlow possono dare luogo alle seguenti

complicanze:

* Pneumotorace + Edema polmonare da riespansione

« Tamponamento pericardico « Occlusione

* Infezione « Dolore

« Esposizione a fluidi corporei « Emotorace

+ Empiema * Malposizionamento del catetere toracico

« Perdita di liquidi « Dislocazione o rimozione accidentale del catetere
« Ipotensione susseguente al drenaggio « Disseminazione tumorale

« Irritazione o infezione della cute « Erosione del catetere attraverso la cute

« Lacerazione splenica o epatica
CONFEZIONE

Il sistema PleuraFlow viene fornito sterile e rimane tale fino a che la confezione & integra e non danneggiata. Non
risterilizzare.

CONSERVAZIONE
Maneggiare con cura. |l sistema deve essere conservato in un luogo ben ventilato, non esposto a temperature estreme
e umidita e alla luce ultravioletta.

ATTENZIONE
La Legge Federale degli Stati Uniti d’America limita la vendita di questo dispositivo al solo personale medico.

Le istruzioni per I'uso non hanno la precedenza sulla pratica clinica adottata dal personale qualificato.
ATTENZIONE: per gli utenti della Comunita Europea
Tabella 1. Correlazione tra le eta pediatriche e le dimensioni utilizzabili del catetere pediatrico

Popolazione pediatrica per eta Dimensioni del catetere toracico PleuraFlow (lunghezza
effettiva di drenaggio*)

6 mesi 20FR

1-2 anni 20FR, 24FR

2-7 anni 20FR, 24FR, 28FR

8-18 anni 20FR, 24FR, 28FR, 32FR

\' La lunghezza effettiva di drenaggio (EDL) & la lunghezza del catetere toracico con occhielli; 10,2 cm con 6 occhielli. )

NEDERLANDS

BESCHRIJVING:

Het PleuraFlow® systeem met FlowGlide ™ omvat een katheterwisser en is bedoeld om het dichtslibben en verstoppen
van PleuraFlow-thoraxdrains voor pleurale en mediastinale drainage te voorkomen na een operatie en traumata.

De hoofdonderdelen van het systeem zijn de PleuraFlow-thoraxdrain en een PleuraFlow-apparaat voor het open
houden van drains (Figuur 1). De PleuraFlow-thoraxdrain is een thoraxdrain met FlowGlide™ coating. De drain

wordt bevestigd aan een katheterwisser die is aangesloten op een slang naar de drainagefles. (Figuur 3) De
PleuraFlow-katheterwisser bestaat uit een voerslang met een draad-en-lus-reinigingssysteem dat opgevoerd wordt

in de PleuraFlow-thoraxdrain met behulp van een magnetische voershuttle. Als dat geindiceerd is, wordt het draad-
en-lus-reinigingssysteem opgevoerd en teruggetrokken in de PleuraFlow-thoraxdrain om eventuele obstructies of
verstoppingen proactief te voorkomen of op te breken en te verwijderen zodat de drain open blijft. De onderdelen van
het PleuraFlow® systeem met FlowGlide™ zijn niet gemaakt met natuurlijk rubberlatex.

Het apparaat wordt door de huid ingebracht naast een open chirurgische incisie. Het proximale uiteinde van de drain
wordt binnen de operatieplaats gepositioneerd voordat de incisie wordt gesloten. Het distale uiteinde van het apparaat
wordt aangesloten op een hiervoor geschikte afzuiginstallatie om bloedige, serosanguineuze, chyleuze, purulente
vioeistof en/of andere vloeistoffen uit de operatieplaats af te voeren die anders de genezing van de chirurgische wond
zouden kunnen verstoren. Het apparaat is geindiceerd voor gebruik bij cardiothoracale chirurgische ingrepen.

INDICATIES:

Het PleuraFlow® systeem met FlowGlide™ is geindiceerd voor gebruik bij cardiothoracale chirurgische ingrepen

en thoraxtraumata. De Actieve Technologie van de Katheterwisser verwijdert proactief stolsels die zich binnen de
thoraxdrain hebben gevormd om obstructies van de thoraxdrain door stolsels te voorkomen of te beperken. Door een
open thoraxdrain kan bloed en vioeistof afgevoerd worden van de operatieplaats na sluiting van de chirurgische wond
en vermindert de hoeveelheid achtergebleven bloed.

In de Verenigde Staten is het product geindiceerd voor volwassen en pediatrische patiénten waaronder baby’s,
pre-adolescente en adolescente patiénten in klinische settings.

In Europese landen is het product geindiceerd voor volwassen en pediatrische patiénten (waaronder baby’s) in de
leeftijd van zes maanden tot 18 jaar, in klinische settings (raadpleeg Tabel 1 voor meer informatie).
CONTRA-INDICATIES:

Het PleuraFlow® systeem met FlowGlide™ is gecontra-indiceerd voor patiénten met een voorgeschiedenis van
intolerantie voor implanteerbare silicone materialen.

Dit apparaat mag niet worden gebruikt in de nabijheid van een MRI.

INSTRUCTIES VOOR DE SET-UP

Voorafgaand aan plaatsing:
« Controleer de verpakking op beschadigingen voordat u de verpakking opent.

Gebruiksaanwijzing

Om de verpakking te openen:

« Open het zakje en breng de inhoud in het steriele veld met behulp van een aseptische techniek.

« Inspecteer de inhoud zorgvuldig en controleer of de inhoud niet geknikt of anderszins beschadigd is. Als u
beschadigingen aantreft, moet u een nieuw apparaat gebruiken.

Inbrengen van het PleuraFlow® systeem met FlowGlide™

+ De PleuraFlow-thoraxdrain inbrengen in de pleurale of mediastinale ruimte conform de standaardmethoden.

Als er een mediane sternotomiebenadering wordt gebruikt, wordt aanbevolen ten minste één PleuraFlow® systeem met
FlowGlide ™te gebruiken in het anterieure mediastinum aangezien de meerderheid van de postoperatieve bloedingen

zich op die plaats voordoet.

WAARSCHUWING: De thoraxdrain is niet bedoeld voor direct contact met het centrale circulatiesysteem.

Voorzichtigheid moet in acht worden genomen om er zeker van te zijn dat de PleuraFlow-thoraxdrain zo recht mogelijk

blijft om de weerstand van het draad-en-lus-reinigingssysteem binnen de thoraxdrain te beperken. In sommige gevallen

kunnen overmatige bochten en kronkels het inschakelen van de magnetische veiligheidsontgrendeling tot gevolg
hebben.

« Fixeer de PleuraFlow-thoraxdrain conform de standaardmethoden.

« Let erop dat u de PleuraFlow-thoraxdrain niet afknelt bij het fixeren, want dit zou de beweging van het draad-en-lus-
reinigingssysteem kunnen verhinderen.

E Knip de)thoraxdrain na het plaatsen bij het op maat maken precies af bij het label met het woord “CUT” (Afknippen)
Figuur 2).

WAARSCHUWING: De PleuraFlow-thoraxdrain mag niet korter afgeknipt worden dan aangegeven wordt door de

“CUT™indicator nabij het distale uiteinde. Knip nooit het proximale uiteinde (met de oogjes/drainageopeningen) van

de PleuraFlow-thoraxdrain. Dit zou tot gevolg kunnen hebben dat het draad-en-lus-reinigingssysteem uit de tip van de

thoraxdrain kan komen, wat mogelijk interne structuren zou kunnen aantasten.

Sluit de katheterwisser aan tussen de PleuraFlow-th in en de drair (Figuur 3).

+ Sluit de thoraxdrain aan op de thoraxaansluiting met weerhaakijes, en breng de slang volledig in.

+ Zodra de PleuraFlow-katheterwisser aangesloten is op de thoraxdrain, voert u de externe voershuttle op in de richting
van de proximale weerhaakjes en de thoraxdrain. Hierdoor wordt het draad-en-lus-reinigingssysteem opgevoerd in het
proximale uiteinde van de thoraxdrain (Figuur 4).

« Klik de voershuttle in de proximale weerhaakjesbehuizing om het draad-en-lus-reinigingssysteem in het proximale
uiteinde van de thoraxdrain vast te zetten.

+ Sluit de drainadapter met weerhaakjes van de katheterwisser aan op de drainageslang die naar de drainagefles leidt,
en breng de slang volledig in.

+ Volg het protocol van de instelling voor juiste en veilige aansluitingen.
« Sluit de drainagefles aan op de afzuigbron.
* Maximumvacutim: -40 cmHz0

+ Als er een Y-verbinding geindiceerd is, moet u ervoor zorgen dat de Y-koppeling distaal van de katheterwisser is
geplaatst. Er kunnen aanvullende drainageslangen worden gebruikt om lengteverschillen te overbruggen.

INSTRUCTIES NA HET INBRENGEN

« Controleer de positie van de tip van de PleuraFlow-thoraxdrain conform het protocol van uw instelling. Hoewel

het materiaal van de PleuraFlow-thoraxdrain een radio-opake streep bevat om u te helpen bij de radiografische
visualisatie van de PleuraFlow-thoraxdrain, kan de wisser op zijn plaats worden gelaten om radiografische visualisatie
te vereenvoudigen.

GEBRUIK VAN DE KATHETERWISSER

+ Het apparaat mag uitsluitend door een hiervoor opgeleide zorgverlener worden gemanipuleerd.

+ Als het nodig is om de PleuraFlow-thoraxdrain vrij te maken, moet de voershuttle los geklikt worden van de proximale
connector, en door de katheterwisser worden geschoven, van de patiént weg en in de richting van de drain naar de
drainagefles (Figuur 5).

+ De katheterwisser moet vaak worden ingeschakeld als er dikke vioeistof zoals stollend bloed aanwezig is, om de
thoraxdrain doorgankelijk te houden.

« Het is aan te bevelen de katheterwisser tijdens de eerste 8 uur na plaatsing elke 15 minuten te activeren om
de PleuraFlow-thoraxdrain schoon te maken, omdat dan de meeste bloedingen optreden, en daarna elke
30 minuten gedurende de volgende 16 uur, en daarna elk uur.

« Daarnaast kan de katheterwisser aanvullend op deze basisvereisten naar behoefte worden gebruikt.

« Dit moet zo vaak als nodig is worden herhaald om de drain doorgankelijk en vrij van verstoppingen te houden.

+ De katheterwisser moet telkens als deze wordt gebruikt om de PleuraFlow-thoraxdrain te reinigen, worden
geinspecteerd op stolsels of occluderend materiaal dat zich mogelijk heeft opgehoopt op het draad-en-lus-
reinigingssysteem.

« Als zich obstructieve bloedstolsels op het draad-en-lus-reinigingssysteem vormen, moeten er maatregelen
getroffen worden om het stolsel of het fibrineuze materiaal dat zich op de draad heeft vastgezet, los te maken.

« Als dit de drainage belemmert en niet van de draad kan worden verwijderd, moet het draad-en-lus-
reinigingssysteem buiten de PleuraFlow-thoraxdrain in de katheterwisser worden gebracht door de voershuttie
naar het distale gedeelte ervan te schuiven en deze buiten de PleuraFlow-thoraxdrain te houden.

+ Op elk gewenst moment kunnen er ook traditionele methoden voor opening van de thoraxdrain worden gebruikt,
zolang het draad-en-lus-reinigingssysteem zich geheel binnen de thoraxdrain bevindt.

« Als de voershuttle niet wordt gebruikt, moet deze vastgezet worden door hem op de proximale weerhaakjes te klikken
waardoor het draad-en-lus-reinigingssysteem wordt vastgezet in het proximale uiteinde van de PleuraFlow-thoraxdrain.
(Figuur 6)

+ De katheterwisser moet binnen 5 dagen worden verwijderd of zodra de bloeding en de vorming van bloedstolsels is
afgenomen, afhankelijk van wat het eerste optreedt. Dit kunt u doen door het draad-en-lus-reinigingssysteem terug

te trekken in de voerslang, en de PleuraFlow-thoraxdrain en de katheterwisser samen te verwijderen als dat klinisch

is geindiceerd. Maar het draad-en-lus-reinigingssysteem kan ook in de voerslang worden teruggetrokken, waarbij de
katheterwisser wordt verwijderd, en de thoraxdrain direct wordt aangesloten op de drainageslang. De thoraxdrain kan
dan op zijn plaats blijven totdat het verwijderen van de drain klinisch geindiceerd is tot twee weken na het aanbrengen.

PROBLEMEN OPLOSSEN
« Als er obstructieve stolsels op het draad-en-lus-reinigingssysteem verschijnen, moeten er maatregelen worden
getroffen om deze stolsels te verplaatsen naar de voerslang die een grotere diameter heeft.

+ Druk de draad zachtjes door de thoraxdrain of voerslang heen terwijl u het draad-en-lus-reinigingssyteem
opvoert om de stolsels te verwijderen.

« Trek de draad snel heen en weer om stolsels te verwijderen en let er daarbij op dat u niet knijpt in de
reinigingslus.
+ Schud of tik op de PleuraFlow-thoraxdrain en de voerslang.

« Tik de voershuttle zachtjes tegen de distale connector.

« Als het stolsel vast blifft zitten aan het draad-en-lus-reinigingssysteem, trekt u het terug uit de PleuraFlow-
thoraxdrain en laat u het in de voerslang zitten.

« Als de thoraxdrain weer doorgankelijk gemaakt moet worden, kunt u een nieuwe katheterwisser in de
bestaande PleuraFlow-thoraxdrain inbrengen met behulp van de standaardtechnieken.

+ De katheterwisser kan indien nodig worden verwijderd en de thoraxdrain kan op de gebruikelijke manier
worden aangesloten op de drainageslang.

« Voer het draad-en-lus-reinigingssysteem nooit op tegen weerstand zonder daarvoor eerst de oorzaak te
achterhalen.

« Als de oorzaak niet kan worden bepaald, beweegt u het draad-en-lus-reinigingssysteem uit de PleuraFlow-
thoraxdrain en laat u hem in de voerslang zitten.

+ Beweging tegen weerstand kan beschadiging van de PleuraFlow-thoraxdrain tot gevolg hebben, waardoor het
draad-en-lus-reinigingssysteem zich tot buiten de thoraxdrain kan uitstrekken.

« Als de interne en externe magneten ontkoppeld raken, voert u de externe voershuttle op of trekt u hem terug
over de interne magneet om de magneten weer aan elkaar te laten koppelen. De interne magneten en de
draad worden door bevestigingspunten op de interne magneten tegengehouden zodat ze de voerslang niet
kunnen verlaten, waardoor de magneten eenvoudiger weer aan elkaar gekoppeld kunnen worden.

« Als na verschillende pogingen de magneten ontkoppeld blijven, kan de PleuraFlow-katheterwisser worden
losgemaakt van de PleuraFlow-thoraxdrain. De thoraxdrain kan dan op de gebruikelijke manier worden
aangesloten op de drainageslang en drainagefles.

+ Als de magneten ontkoppeld raken wanneer het draad- en lus-reinigingssysteem zich nabij de vastgezette
positie bevindt, blijf het apparaat dan gebruiken indien:

- het niet mogelijk is om de voershuttle in de proximale weerhaakjesbehuizing te klikken om het draad-en-lus-
reinigingssysteem in het proximale uiteinde van de thoraxdrain vast te zetten, en
- er geen weerstand is tegen de beweging van de draad in de thoraxdrain distaal van de plaats van
ontkoppeling.
VERWIJDEREN VAN HET PLEURAFLOW® SYSTEM WITH FLOWGLIDE™ (THORAXDRAIN EN
KATHETERWISSER)
« Trek het draad-en-lus-reinigingssysteem terug in de voerslang.
« Verwijder oud verband, hechtingen en/of tape.
« Pak de PleuraFlow-thoraxdrain vast bij de insertieplaats. Trek de thoraxdrain met een langzame en gestage
beweging uit de incisie.
« Breng na het verwijderen een occlusief verband aan.
LET OP: Tijdens het verwijderen van de thoraxdrain moet voorzichtigheid in acht worden genomen om beschadiging
van de thoraxdrain te voorkomen. Terugtrekken tegen bovenmatige weerstand kan schade aan de thoraxdrain en
letsel bij de patiént veroorzaken.
AANBEVOLEN ONDERHOUD VAN DE PLEURAFLOW-THORAXDRAIN
+ De PleuraFlow-thoraxdrain moet worden onderhouden conform de standaardprotocollen van de instelling.
Aanbevolen onderhoud van de PleuraFlow-thoraxdrain bestaat onder andere uit:
« Verbandwisselingen: Beoordeel het verband in de eerste 24 uur op de ophoping van bloed, vioeistof of vocht
onder het verband.
« Reinigen van de uitgangsplaats: Onderhoud conform het protocol van de instelling.

COMPATIBILITEIT

« Het PleuraFlow® systeem met FlowGlide™ is alleen compatibel met PleuraFlow-thoraxdrains. Compatibiliteit met
andere drains is niet bevestigd.

« Het PleuraFlow® systeem met FlowGlide™ is compatibel met elk thoracaal drainageflessysteem.

+ Raadpleeg het productlabel voor de afmetingen van het apparaat.

GEBRUIKSDUUR

* De maximale gebruiksduur voor PleuraFlow-thoraxdrains is twee weken.

+ De maximale gebruiksduur voor de katheterwisser is viif dagen.

« Als de PleuraFlow-thoraxdrain dan nog steeds nodig is, maar de katheterwisser niet, kan deze laatste worden
verwijderd en weggegooid, en kan de thoraxdrain in situ blijven. Trek het draad- en lus-reinigingssysteem altijd terug
in de voerslang voordat u de katheterwisser verwijdert. De thoraxdrain kan dan op de gebruikelijke manier worden
aangesloten op de drainageslang en drainagefles.

WAARSCHUWINGEN

« Niet opnieuw gebruiken. Weggooien na eenmalig gebruik. Voorzorgsmaatregelen: De kenmerken van dit apparaat
zijn UITSLUITEND gecontroleerd voor eenmalig gebruik. Elke poging om dit apparaat opnieuw te verwerken voor een
volgend gebruik kan de integriteit van het apparaat aantasten of leiden tot verminderde prestaties.

+ PleuraFlow-thoraxdrains mogen niet worden afgeklemd, behalve bij het vervangen van de drainagefles of het
verwijderen van de katheterwisser. Voor het afklemmen eerst draad-en-lus-reinigingssysteem terugtrekken.

« De PleuraFlow-thoraxdrain mag niet worden afgeklemd als het reinigingssysteem opgevoerd is in de thoraxdrain,
omdat dit tot beschadiging zou kunnen leiden.

« Gebruik uitsluitend de bijgeleverde PleuraFlow-thoraxdrain.

+ Knip de PleuraFlow-thoraxdrain uitsluitend af zoals aangegeven door de “CUT"-markering op het distale uiteinde. Het
korter afknippen kan er de oorzaak van zijn dat het draad-en-lus-reinigingssysteem uit de tip van de thoraxdrain kan
komen (Figuur 2). Knip niet het proximale uiteinde (met de oogjes/drainageopeningen) van de PleuraFlow-thoraxdrain.
* Voer het draad-en-lus-reinigingssysteem nooit op tegen weerstand zonder daarvoor eerst de oorzaak te achterhalen.
Als de oorzaak niet kan worden bepaald, trekt u het draad-en-lus-reinigingssysteem terug in de voerslang of vervangt
u de PleuraFlow-thoraxdrain. Beweging tegen weerstand kan beschadiging van de PleuraFlow-thoraxdrain tot gevolg
hebben, waardoor het draad-en-lus-reinigingssysteem zich tot buiten de thoraxdrain kan uitstrekken.

« Gooi het gebruikte product weg conform de geaccepteerde medische praktijk en betreffende plaatselijke, regionale
en nationale regels. Het gebruikte product vormt mogelijk een biologisch gevaar.

« Plaats de voershuttle niet binnen 15 cm van een geimplanteerde pulsgenerator, zoals een pacemaker of
geimplanteerde defibrillator.

« De PleuraFlow-katheterwisser moet verwijderd worden als deze in de buurt van een MRI komt.
VOORZORGSMAATREGELEN

« Lees deze instructies zorgvuldig door voorafgaand aan het gebruik van dit apparaat en volg ze op.

« Het inbrengen of verwijderen van dit apparaat mag uitsluitend worden uitgevoerd door hiervoor opgeleide
zorgverleners.

« Volg aseptische technieken bij het inbrengen of verwijderen van het PleuraFlow-systeem.

* Het apparaat moet worden gebruikt voordat de vervaldatum is verstreken.

COMPLICATIES

Het inbrengen en gebruiken van de PleuraFlow-thoraxdrain en de katheterwisser kan elk van de volgende
complicaties tot gevolg hebben:

+ Pneumothorax * Hernieuwde expansie van pulmonair oedeem

* Pericardiale tamponade « Occlusie

« Infectie « Pijn

« Blootstelling aan lichaamsvloeistoffen « Hemothorax

« Empyeem « Verkeerde positie van de thoraxdrain

* Lekken + Onbedoelde verplaatsing of verwijdering van de thoraxdrain
* Hypotensie als gevolg van drainage « Tumoruitzaaiing

* Huidirritatie of -infectie « Erosie van de thoraxdrain door de huid

« Laceratie van milt of lever
LEVERING

Het PleuraFlow-systeem wordt steriel geleverd en blijft dat ook zolang de verpakking ongeopend en onbeschadigd is.
Niet opnieuw steriliseren.

BEWAREN
Voorzichtig behandelen. De katheter moet worden bewaard op een plaats met goede ventilatie onder goede
omstandigheden om het product te beschermen tegen extreme temperatuurwisselinge, vocht en ultraviolet licht.

LET OP
Op grond van de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit product uitsluitend door of op voorschrift van
een arts worden verkocht.

De Gebruiksaanwijzing heeft geen voorrang boven de klinische praktijk door gekwalificeerde zorgverleners.
ATTENTIE: voor gebruikers in de Europese Gemeenschap
Tabel 1. Correlatie tussen de pediatrische leeftiiden en de maten voor de thoraxdrain die kunnen worden gebruikt

Pediatrische subpopulatie naar leeftijd |Maat PleuraFlow-thoraxdrain (effectieve drainagelengte®)
6 maanden 20 Fr

1-2 jaar 20 Fr, 24 Fr
2-7 jaar 20 Fr, 24 Fr, 28 Fr
8-18 jaar 20 Fr, 24 Fr, 28 Fr, 32 Fr

* De effectieve drainlengte (EDL) is de lengte van de thoraxdrain met oogjes; 10,2 cm met 6 oogjes.
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PORTUGUES

DESCRIGCAO:
O Sistema PleuraFlow® com FlowGlide™ inclui um aparelho de limpeza para evitar o entupimento e a oclusao dos
Drenos Toracicos PleuraFlow usados para a drenagem pleural e mediastinal apos cirurgia cardiotoracica e trauma.

Os componentes principais do sistema s&o o Dreno Torécico PleuraFlow e o Aparelho de Limpeza PleuraFlow.

(FIG. 1) O Dreno Torécico PleuraFlow é um dreno toracico de silicone revestido com FlowGlide™. O Dreno Toracico
PleuraFlow é conectado a um Aparelho de Limpeza PleuraFlow, que é conectado & tubagem do recipiente de
drenagem. (FIG. 3) O Aparelho de Limpeza PleuraFlow é constituido por um tubo guia com um fio e uma alga de
limpeza, que s&o inseridos no Dreno Toracico PleuraFlow mediante uma sonda langadeira magnética. Quando
indicado, o fio e a al¢a de limpeza s&o empurrados e puxados dentro do Dreno Torécico PleuraFlow para prevenir ou
quebrar e limpar, proativamente, quaisquer obstrugdes ou entupimentos no dreno para manter o dreno livre.

Os componentes do Sistema PleuraFlow® com FlowGlide™ n&o contém latex natural.

O dispositivo é inserido pela pele adjacente a incisao cirlrgica aberta. A extremidade proximal do dreno é posicionada
dentro do local de operagéo antes do fechamento da incisao. A extremidade distal é acoplada a uma fonte apropriada
de sucgéo para permitir a drenagem de fluidos sanguineos, serossanguineos, quilosos, purulentos e/ou outros fluidos
do local de operagéo que poderiam prejudicar o processo de cicatrizagéo da ferida cirtrgica. O dispositivo é indicado
para o uso em procedimentos de cirurgia cardiotoracica.

INDICAGOES:

O Sistema PleuraFlow® com FlowGlide™ é indicado para uso durante procedimentos cirrrgicos cardiotoracicos

e traumas torécicos. A sua Tecnologia de Limpeza Ativa remove, de modo proativo, coagulos formados dentro do
dreno toracico, de modo a evitar ou minimizar a obstrug&o do dreno torécico por um coagulo. Um dreno torécico
desobstruido permite evacuagéo de sangue e fluidos do local da operagéo apés o fechamento da ferida cirrgica,
reduzindo o sangue retido.

Nos Estados Unidos, o produto é indicado para pacientes adultos e pediatricos, incluindo criangas, pacientes pré-
adolescentes e adolescentes sob cuidados clinicos.

Na Europa, o produto ¢ indicado para pacientes adultos e pediatricos, incluindo criangas com seis meses até 18 anos
sob cuidados clinicos (veja a tabela 1 para informagéo adicional).

CONTRAINDICACOES:

O Sistema PleuraFlow® com FlowGlide™ é contraindicado para pacientes com historico de intolerancia a materiais
implantaveis

de silicone.

Este dispositivo ndo deve ser usado préximo de aparelhos de ressonancia magnética.
INSTRUGOES DE INSTALA(;AO

Antes da colocagao:
« Verifique se a embalagem est livre de danos antes de a abrir.

Instrucdes de utilizagcéao

Para abrir a embalagem:

+ Abra a bolsa e coloque seu contetido no campo estéril utilizando técnicas assépticas.

« Inspecione o dispositivo cuidadosamente para se assegurar que néo esta dobrado ou danificado de outra forma. Se
houver qualquer dano, substitua por um dispositivo novo.

Insercéo do Sistema PleuraFlow® com FlowGlide™
« Insira o Dreno Torécico PleuraFlow no espago pleural ou mediastinal de acordo com os métodos standard.

Quando ¢ usada uma abordagem de esternotomia mediana recomenda-se que, pelo menos, um Sistema PleuraFlow®
com FlowGlide™ seja usado no mediastino anterior, ja que a maioria das hemorragias pos-operatorias ocorrem neste
local.

ADVERTENCIA: O Dreno Torécico néo se destina ao contato direto com o sistema circulatrio central.

Devera ter-se o cuidado de assegurar que o percurso do Dreno Toracico PleuraFlow é o mais reto possivel, a fim de
minimizar resisténcia do fio e da al¢a de limpeza dentro do dreno. Em alguns casos, uma curvatura e tortuosidade
excessivas podem ativar fecho de seguranca magnética.

« Fixe o Dreno Torécico PleuraFlow de acordo com os métodos standard.

« Tenha cuidado para n&o estrangular o Dreno Torécico PleuraFlow ao fixa-lo em determinada posig&o, pois podera
prejudicar o movimento do fio e da al¢a de limpeza.

+ Apbs a insercdo, ao ajustar o Dreno Toracico PleuraFlow, corte o Dreno Torécico com precisdo no local indicado pela
marcagéao “CUT". (FIG. 2)

ADVERTENCIA: Né&o tente cortar o Dreno Toracico PleuraFlow mais curto do que indicado pela marcagédo “CUT”
proxima da extremidade distal. Nunca corte a extremidade proximal (a extremidade com ilhés/orificios de drenagem)
do Dreno Torécico PleuraFlow. Tal podera resultar na expansao do fio e da alga de limpeza para além da ponta do
Dreno Torécico, o que poderia danificar as estruturas internas.

Conecte a o aparelho de limpeza entre o Dreno Toracico PleuraFlow e a tubagem de drenagem (FIG. 3)

« Ligue o dreno torécico & conexao, fazendo avancar a tubagem completamente para dentro da conex&o.

+ Com o Aparelho de Limpeza PleuraFlow conectado ao Dreno Toracico PleuraFlow, empurre a sonda langadeira em
direcao a conex&o proximal e ao dreno torécico. Isto faré avangar o fio e a alga de limpeza para dentro da extremidade
proximal do dreno torécico. (FIG. 4)

+ Encaixe a sonda langadeira dentro do invélucro da conex&o proximal para fixar o fio e a al¢a de limpeza na
extremidade proximal do dreno toracico.

« Conecte o adaptador da conexao do dreno do aparelho de limpeza a tubagem de drenagem que leva ao recipiente
de drenagem; faca avancar a tubagem completamente para dentro da conexao.

« Fixe todas as conexdes de acordo com o protocolo do hospital.
« Conecte o recipiente de drenagem a fonte de sucgéo.
+ Vacuo méximo: -40 cmH:0

+ Se uma conexdo em Y for indicada, assegure-se de que a mesma esta posicionada distalmente em relagéo aparelho
de limpeza. Pode ser usada tubagem adicional de drenagem para compensar diferengas de comprimento.

INSTRUCOES POS-INSERCAO

« Verifique a posi¢&o da ponta do Dreno Torécico PleuraFlow conforme o protocolo da instituigéo. Apesar de o material
do Dreno Torécico PleuraFlow conter uma tira radiopaca para auxiliar a visualizagéo radiogréafica do Dreno Torécico
PleuraFlow, o fio e a alga de limpeza podem ser deixados em posicéo para melhorar a visualizagao radiogréafica.

USO DO APARELHO DE LIMPEZA
« Apenas um técnico de saude qualificado deve manipular o dispositivo.

+ Quando for indicado limpar o Dreno Toracico PleuraFlow, a sonda langadeira é desencaixada do conector proximal
e deslocada para baixo do aparelho de limpeza, afastando-se do paciente e em dire¢éo a tubagem do recipiente de
drenagem. (FIG. 5)

« O aparelho de limpeza deve ser acionado frequentemente no caso de secreges espessas, tais como sangue
coagulado, para garantir que o dreno torécico esteja desobstruido.

« E recomendado que o dispositivo seja utilizado para limpar o Dreno Torécico PleuraFlow a cada 15 minutos
durante as primeiras 8 horas ap6s a colocacéo, quando o sangramento € mais comum, depois a cada 30
minutos durante as proximas 16 horas e, posteriormente, de hora a hora.

« O dispositivo deve ser utilizado adicionalmente a estes requisitos basicos conforme a necessidade.
* Repetir com a frequéncia necesséria para manter o dreno desobstruido e livre de obstrugdes.

+ Cada vez que o aparelho de limpeza for utilizado para limpar o Dreno Torécico PleuraFlow, o aparelho de limpeza
deve ser inspecionado quanto & presenga de coagulos ou material oclusivo acumulados no fio e na alga.

« Havendo coagulos obstrutivos no fio e na alga, devem ser tomadas providéncias para remover o coagulo ou
material fibroso preso no fio.

+ Se nao for possivel remover o material do fio e este obstruir a drenagem, o fio e a alga devem ser posicionados
fora do Dreno Torécico PleuraFlow, no aparelho de limpeza, deslocando a sonda langadeira para a parte distal
do aparelho de limpeza e deixando-a fora do Dreno Toracico PleuraFlow.

» Métodos tradicionais para limpeza do dreno toracico podem ser utilizados em qualquer momento, desde que o fio e a
alca estejam completamente retraidos do Dreno Toracico PleuraFlow.

« Quando néo estiver em uso, a sonda langadeira deve ser encaixada no conector proximal, ficando assim o fio e a
alca de limpeza fixo na extremidade proximal do Dreno Torécico PleuraFlow. (FIG. 6)

+ O aparelho de limpeza deve ser removido dentro de 5 dias ou assim que cessar a hemorragia e a coagulagéo, o
que ocorrer primeiro. Isto pode ser feito recolhendo o fio de limpeza para dentro do tubo guia e removendo o Dreno
Toréacico PleuraFlow e o aparelho de limpeza em conjunto, se indicado clinicamente. Em alternativa, o fio de limpeza
pode ser recolhido para dentro do tubo guia, removendo se o aparelho de limpeza, e deixando ligado o dreno toracico
diretamente a tubagem de drenagem. O dreno torécico pode ser deixado em posicéo até que a sua remogao seja
clinicamente indicada, num periodo de até duas semanas a contar da insergao.

RESOLUQZ\O DE PROBLEMAS
+ Em caso de formagéo de coagulos obstrutivos no fio e na alga de limpeza, devem ser tomadas providéncias para
remover o coagulo para o tubo guia de didmetro maior.
- Pressione suavemente o fio através do Dreno Toracico PleuraFlow ou do tubo guia, avangando o fio e a alga de
limpeza para remover os coagulos.
» Mova o fio rapidamente para a frente e para tras para remover qualquer coagulo, tendo cuidado para néo
apertar a alga de limpeza.
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« Sacuda ou bata levemente no Dreno Torécico PleuraFlow e no tubo guia.

« Bata levemente a sonda langadeira contra o conector distal.

+ Se o coagulo permanecer colado ao fio e a alga de limpeza, retire-os do Dreno Toracico PleuraFlow e deixe-os
no tubo guia.

+ Se for necessaria limpeza adicional do dreno, pode ser inserido um novo aparelho de limpeza no Dreno
Torécico PleuraFlow existente usando técnicas standard.

+ Se necessario, 0 aparelho de limpeza pode ser removido e o Dreno Toracico PleuraFlow pode ser conectado &
tubagem de drenagem de forma convencional.

+ Nunca empurre o fio e a alga de limpeza contra uma resisténcia sem avaliar cuidadosamente a sua causa.

+ Se a causa ndo puder ser determinada, retire o fio e a alga de limpeza do Dreno Torécico PleuraFlow e deixe-0
no tubo guia.

+ O movimento contra a resisténcia pode resultar em danos no Dreno Toracico PleuraFlow, que deste modo pode
fazer com que o fio e a alga de limpeza se estendam para fora do dreno toracico.

+ Se os imanes internos e externos desacoplarem, empurre ou puxe a sonda langadeira sobre o iman interno
para reacoplamento. Os elementos de retenc&o incorporados aos imanes internos irdo impedir que os imanes
internos e o fio guia saiam do tubo guia, facilitando, assim, o reacoplamento dos imanes.

+ Se, depois de vérias tentativas, os imanes permanecerem desacoplados, o Aparelho de Limpeza PleuraFlow
pode ser desconectado do Dreno Toracico PleuraFlow. O dreno toracico pode entéo ser conectado a tubagem
de drenagem e ao recipiente de drenagem da forma convencional.

+ Se o desacoplamento ocorrer quando o fio e a alca de limpeza estiverem préximos da posicao fixa continue a
utilizar o dispositivo se:

- néo for possivel encaixar a sonda lancadeira no invélucro da conexéo proximal para fixar o fio e a alca de
limpeza na extremidade proximal do dreno toracico, €; )
- ndo houver resisténcia ao movimento do fio dentro do dreno torécico no sentido distal ao ponto de
desacoplamento.
REMO(;AO DO SISTEMA PLEURAFLOW® COM FLOWGLIDE™ (DRENO TORACICO E APARELHO DE
LIMPI
. Recolha o fio de limpeza para dentro do tubo guia.
+ Remova quaisquer pensos, suturas e/ou adesivos antigos.
« Segure 0 _Dreno Tor_eicioo PleuraFlow préximo ao local de insergéo; com um movimento lento e constante, remova o
dreno toracico da incis&o.
+ Aplique um penso oclusivo ap6s a remogao.
ATENCAO: Deve-se ter cuidado ao remover o dreno torécico do paciente para evitar danos no dreno toracico. Puxar
excessivamente contra uma resisténcia excessiva pode danificar o dreno toracico e causar ferimentos no paciente.

MANUTENQAO SUGERIDA DO DRENO TORACICO PLEURAFLOW
+ Amanutencao do Dreno Toracico PleuraFlow deve ser feita em conformidade com os protocolos institucionais
standard. A manutengao sugerida para o Dreno Toracico PleuraFlow é a seguinte:

- Trocas de pensos: Avalie 0 penso nas primeiras 24 horas para detetar uma possivel acumulagdo de sangue,
fluidos ou humidade sob o penso.

+ Limpeza do local de saida: Faga a manutengao conforme o protocolo da institui¢ao.
COMPATIBILIDADE

- O Sistema PleuraFlow® com FlowGlide™ é compativel apenas com Drenos Torécicos PleuraFlow. A compatibilidade
com outros drenos ndo foi estabelecida.

+ O Sistema PleuraFlow® com FlowGlide™ é compativel com qualquer sistema de drenagem com recipiente.
« Consulte a etiqueta do produto para as dimensdes do dispositivo.

DURAGAO DE USO

+ O uso maximo do Dreno Toréacico PleuraFlow é de 2 semanas.

+ O uso méximo do aparelho de limpeza é de 5 dias.

+ Se 0 Dreno Toréacico PleuraFlow ainda for necessario, mas o aparelho de limpeza nao, este Gltimo pode ser
removido e descartado e o dreno toracico mantido em posi¢ao. Recolha sempre o fio de limpeza e o lago para
dentro do tubo guia antes de retirar o aparelho de limpeza. O dreno toracico pode entao ser conectado a tubagem de
drenagem e ao recipiente de drenagem da forma convencional.

AVISOS

* Néo reutilizar. Descartar apés o uso unico. Atencéo: As caracteristicas deste dispositivo foram comprovadas
APENAS para uso unico. Qualquer tentativa de reprocessar este dispositivo para reutilizacéo subsequente pode
afetar de forma adversa a integridade do dispositivo ou levar a deterioragéo do desempenho.

+ Os Drenos Torécicos PleuraFlow ndo devem ser presos, exceto ao trocar o recipiente de drenagem ou ao remover o
aparelho de limpeza. Retire o fio e a al¢a antes de prender com grampos.

+ O Dreno Toracico PleuraFlow n&o deve ser preso quando o fio e a alga de limpeza estiverem inseridos no dreno
torécico, pois tal pode resultar em danos para o dispositivo.

« Use apenas o Dreno Toréacico PleuraFlow fornecido.

+ Corte o Dreno Toracico PleuraFlow apenas conforme indicado pela marca “CUT” na extremidade distal. Corta-lo
mais curto pode levar o fio e a alca de limpeza a se estender além da ponta do dreno toracico. (FIG. 2). N&o corte a
extremidade proximal (a extremidade com ilhés/orificios de drenagem) do Dreno Torécico PleuraFlow.

* Nunca empurre o fio e a alga contra uma resisténcia sem avaliar a sua causa cuidadosamente. Se a causa nao
puder ser determinada, retire o fio e a alca de limpeza para dentro do tubo guia ou substitua o Dreno Toracico
PleuraFlow. O movimento contra a resisténcia pode causar danos no Dreno Torécico PleuraFlow e, deste modo, fazer
com que o fio e a alga de limpeza se estendam para fora do dreno torécico.

+ Descarte 0 produto usado em conformidade com a pratica médica aceita e com as determinagdes locais, estaduais
e federais. O produto usado apresenta um risco biologico potencial.

+ N&o coloque a sonda langadeira a menos de 15 cm de um gerador de impulsos implantado, como pacemakers ou
desfibriladores implantaveis.

+ O Aparelho de Limpeza PleuraFlow deve ser removido em caso de uso nas proximidades de dispositivos de
ressonancia magnetlca

PRECAUCOES

« Leia e siga as instrugdes cuidadosamente antes de usar este dispositivo.

« Este dispositivo s6 pode ser inserido ou removido por profissionais qualificados da area da saude.

« Sigas as técnicas de assepsia ao inserir ou remover o Sistema PleuraFlow.

« O dispositivo deve ser usado antes de expirar a data de validade.

COMPLICAGOES

Inserir o Dreno Torécico PleuraFlow e utilizar o aparelho de limpeza pode causar qualquer uma das seguintes
complicagdes:

* Pneumotorax * Reexpansao de edema pulmonar

« Tamponamento pericardial * Ocluséo

* Infecéo * Dor

+ Exposicao a fluidos corporais * Hemotérax

« Empiema + Mau posicionamento do dreno toracico

« Vazamento + Deslocamento ou remogéo acidental do dreno toracico
« Hipotensao subsequente & drenagem + Semeadura de tumor

« Irritagdo ou infe¢do da pele
« Lacerag@o do bago ou do figado
FORMA DE FORNECIMENTO

O Sistema PleuraFlow ¢ fornecido estéril e permanecera assim enquanto a embalagem estiver fechada e intacta.
Né&o voltar a esterilizar.

ARMAZENAMENTO

Manuseie com cuidado. O sistema deve ser armazenado em local bem ventilado em boas condigdes e que o
protejam de extremos de temperatura, humidade e luz ultravioleta.

ATENGAO

As Leis Federais dos EUA restringem a venda deste dispositivo pelo médico ou mediante receita médica.

« Eroséo do dreno torécico pela pele

As instrugdes de utilizagdo ndo substituem a prética clinica por profissionais qualificados.
ATENGAO: Para utilizadores na Unido Europeia
Tabela 1. Correlagdo entre as idades de criancas e tamanhos do dreno toracico a serem usados

Subpopulagéo pediatrica por idade |Tamanho do Dreno Toréacico PleuraFlow (comprimento de
drenagem efetivo*)

6 meses 20FR

1-2 anos 20FR, 24FR

2-7 anos 20FR, 24FR, 28FR

8-18 anos 20FR, 24FR, 28FR, 32FR

\_* O comprimento de drenagem efetivo (CDE) é o comprimento do dreno torécico com ilhés; 10,2cm com 6ilhés. ~J

ROMANA

DESCRIERE:

Sistemul PleuraFlow® cu FlowGlide™ este un aparat de drenaj destinat prevenirii coagularii si obstruarii tuburilor
toracice PleuraFlow utilizate in drenajul pleural si mediastinal dupa o interventie chirurgicala si un traumatism
cardiotoracic.

Componentele principale ale Sistemului sunt tubul toracic PleuraFlow si aparatul de drenaj PleuraFlow. (FIG. 1)
Tubul toracic PleuraFlow este un tub toracic din silicon acoperit cu FlowGlide ™. Acesta se conecteaza la aparatul
de drenaj, care este conectat la tubulatura din recipientul de drenaj. (FIG. 3) Aparatul de drenaj PleuraFlow consta
dintr-un tub de ghidaj cu un fir si 0 ansa de drenaj care sunt avansate in tubul toracic PleuraFlow utilizand un
ghidaj cu teacé magnetic. Atunci cand este indicat, firul si ansa de drenaj sunt avansate si retrase din tubul toracic
PleuraFlow pentru a preveni proactiv sau a fragmenta si elibera orice obstructii sau coagulari ale tubului pentru a
mentine tubul deschis. Componentele sistemului PleuraFlow® cu FlowGlide™ nu sunt fabricate din cauciuc cu latex
natural.

Aparatul este introdus prin pielea adiacenté inciziei chirurgicale deschise. Capatul proximal al tubului de dren este
pozitionat in campul operator inainte de inchiderea inciziei. Capatul distal al aparatului este atasat unei surse de
aspiratie adecvate pentru a permite efluxul fluidelor hemoragice, serohemoragice, chiloase, purulente si/sau al altor
fluide din cdmpul operator care pot afecta vindecarea plagii chirurgicale. Aparatul este indicat pentru utilizarea in
cadrul procedurilor chirurgicale cardiotoracice.

INDICATII:

Sistemui PleuraFlow® cu FlowGlide™ este indicat pentru utilizarea in timpul procedurilor chirurgicale cardiotoracice
si traumatismelor toracice. Tehnologia sa de Drenare Activa elimina proactiv cheagurile formate in interiorul tubului
toracic pentru a preveni sau a reduce obstruarea tubului toracic cu un cheag. Un tub toracic deschis permite
evacuarea sangelui si lichidului din cdmpul operator dupa inchiderea plagii chirurgicale si reducerea retentiei de
sange.

In Statele Unite ale Americii, produsul este indicat pentru pacientii adulti si pediatrici inclusiv sugari, preadolescenti
si pacientii adolescenti in unitatile clinice.

In térile europene, produsul este indicat pentru pacientii adulti si pediatrici, inclusiv sugari, cu varste de la sase luni
pana la 18 ani in unitatile clinice (consultati Tabelul 1 pentru informatii suplimentare).

CONTRAINDICATII:

Sistemul PleuraFlow® cu FlowGlide™ este contraindicat pentru pacientii cu antecedente de intoleranta la
materialele implantabile pe baza de silicon.

Acest aparat nu trebuie utilizat in apropierea aparatelor RMN.

INSTRUCTIUNI DE ASAMBLARE
Inalnte de] pozitionare:
+ Inainte de deschidere, verificati ambalajul pentru semne de deteriorare.

Instructiuni de utilizare

Pentru a deschide ambalajul:

+ Deschideti punga si scoateti continutul pe campul steril utilizand tehnica aseptlca

. Inspectah cu atentle asigurandu-vé ca acesta nu este cudat sau deteriorat in vreun fel. Daca exista semne de
deteriorare, inlocuiti cu un aparat nou.

Introducerea sistemului PleuraFlow® cu FlowGlide™
+ Introduceti tubul toracic PleuraFlow in spatiul pleural sau mediastinal conform metodelor standard.

Atunci cand se utilizeaza un abord prin sternotomie, se recomanda utilizarea a cel putin unui sistem PleuraFlow® cu
FlowGlide™ in mediastinul anterior avand in vedere ca majoritatea hemoragiilor postoperatorii survin in acest loc.

AVERTISMENT: Tubul toracic nu este destinat contactului direct cu sistemul circulator central.

Trebuie adoptata o atitudine atenta pentru a va asigura ca traseul tubului toracic PleuraFlow este cat mai drept
posibil pentru a reduce la minim rezistenta firului si ansei de drenaj in interiorul tubului toracic. In unele situatii,
curbele si sinuozitatile excesive pot duce la activarea eliberarii de siguranta magnetice.

+ Fixati tubul toracic PleuraFlow conform metodelor standard.

« Fiti atent sa nu strangeti tubul toracic PleuraFlow atunci cand il fixati pe pozitie, ceea ce poate restrictiona
miscarea firului si ansei de drenaj.

+ Dupa introducere, la ajustarea tubului toracic PleuraFlow, taiati cu precizie tubul toracic conform indicatiei de pe
eticheta care indica ,CUT” (TAIATI). (FIG. 2)

+ AVERTISMENT: Nu incercati sa taiati tubul toracic PleuraFlow mai scurt decét se indica prin marcajul ,CUT” din
apropierea capatului distal. Nu taiatj niciodatd capatul proximal (capéatul care are ochiuri/orificii de drenaj) al tubului
toracic PleuraFlow. Aceasta poate duce la extinderea firului si ansei de drenaj dincolo de varful tubului toracic, ceea
ce poate vatama structurile interne.

Conectati aparatul de drenaj intre tubul toracic PleuraFlow si tubulatura de drenaj (FIG. 3)
« Conectatj tubul toracic la carligul toracic, si avansati tubulatura complet pe carlig.

+ Dupa conectarea aparatului PleuraFlow la tubul toracic PleuraFlow, avansati ghidajul cu teacé extern spre carligul
proximal si tubul toracic. Aceasta va avansa firul si ansa de drenaj in capatul proximal al tubului toracic. (FIG. 4)

« Fixati prin clic ghidajul cu teaca in carcasa cérligului proximal pentru a fixa firul si ansa de drenaj in capatul
proximal al tubului toracic.

« Conectatj adaptorul carligului tubului de dren al aparatului de drenaj la tubulatura de drenaj care este conectata cu
recipientul de drenaj, si avansati tubulatura complet pe carlig.

+ Securizatj toate conexiunile conform protocolului spitalului.
+ Conectati recipientul de drenaj la sursa de aspiratie.
+ Vacuum maxim: -40 cmH,0

+ Dacé este indicaté o conexiune in Y, asigurati-va cd jonctiunea in Y este amplasata distal faté de aparatul de
drenaj. Tubulatura suplimentara de drenaj poate fi utilizata pentru a compensa discrepantele de lungime.

INSTRUCTIUNI DUPA INTRODUCERE

. Conﬂrmatl pozitia varfului tubului toracic PleuraFlow conform protocolului institutiei. Desi materialul tubului toracic
PleuraFlow contine o dunga radioopaca pentru a ajuta la vizualizarea radlograflca a tubului toracic PleuraFlow, firul
siansa de drenaj pot fi lasate pe pozitie pentru a o imbunatati.

UTILIZAREA APARATULUI DE DRENAJ

+ Numai cadrul medical calificat trebuie sa manipuleze acest aparat.

« Atunci cand este indicata drenarea tubului toracic PleuraFlow, ghidajul cu teaca este dezactivat din conectorul
proximal si deplasat in jos in aparatul de drenare, departe de pacient si spre tubulatura recipientului de drenaj.

+ Aparatul de drenaj trebuie pus in functie deseori in configuratia de eliminari vascoase, cum ar fi sdnge coagulat,
pentru a garanta deschiderea tubului toracic.

+ Se recomanda ca aparatul s fie actionat pentru a curata tubul toracic PleuraFlow la fiecare 15 minute in
timpul primelor 8 ore dupa amplasare, atunci cand, de reguld, hemoragia este mai frecventa, apoi la fiecare
30 de minute in decursul urmatoarelor 16 ore, iar apoi la fiecare ora.

« Aparatul trebuie actionat dupa cum este necesar, pe langa aceste cerinte de baza.

« Acest procedeu trebuie repetat cét de des este necesar pentru a mentine tubul permeabil si a-| elibera de
toate ocluzille.

« De fiecare data cand se actioneaza aparatul de drenaj pentru curétarea tubului toracic PleuraFlow; aparatul de
drenaj trebuie verificat pentru fiecare cheag sau material ocluziv care se acumuleaza pe firul si ansa de drenare.

« Daca pe firul si ansa de drenare se formeaza un cheag obstructiv, trebuie intreprinsi anumiti pasi pentru
dislocarea cheagului sau depozitelor fibrinoide de pe fir.

+ Dacé acesta nu poate fi curatat din fir si daca obstructioneaza drenajul, firul si ansa de drenaj trebuie
amplasate in afara tubului toracic PleuraFlow, in aparatul de drenaj, deplasand ghidajul cu teaca pe sectiunea
distala a acestuia si las&ndu-l in afara tubului tracic.

+ Metodele traditionale de curatare a tubului toracic pot fi adoptate in orice moment, atata timp cét firul si ansa de
drenare sunt retrase complet in afara tubului toracic PleuraFlow.

+ Atunci cand nu este utilizat, ghidajul cu teaca trebuie pozitionat prin fixare cu clic pe carligul proximal, amplasand
astfel firul si ansa de drenare in capatul proximal al tubului toracic PleuraFlow. (FIG. 6)

+ Aparatul de drenare trebuie scos in cel mult 5 zile sau imediat dupa ce au incetat hemoragia si coagularea,
oricare situatie survine prima. Acest lucru se poate efectua prin retragerea firului de drenaj in tubul de ghidaj si
scoaterea tubului toracic PleuraFlow si a aparatului de drenaj impreund, daca este indicat clinic. Alternativ, firul de
drenaj poate fi retras in tubul de ghidaj, iar aparatul de drenaj poate fi scos, lasand tubul toracic conectat direct la
tubulatura de drenaj. Tubul toracic poate fi lasat pe pozitie pana cand scoaterea este indicat clinic pana la doud
saptamani de la introducere.

DEPANAREA
+ Daca pe firul si ansa de drenare apare un cheag obstructiv, trebuie intreprinsi anumiti pasi pentru dislocarea
cheagului in tubul de ghidaj cu diametru mai mare.
+ Strangeti usor firul prin tubul toracic sau tubul de ghidaj PleuraFlow in timp ce avansati firul si ansa de drenaj
pentru curatarea cheagurilor.
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* Miscati rapid firul inainte si inapoi pentru a disloca orice cheag, avand grija in acelasi timp sa nu strangeti
ansa de drenare.

+ Rasuciti sau bateti tubul toracic sau tubul de ghidaj PleuraFlow.

« Bateti usor ghidajul cu teaca de conectorul distal.

« Daca cheagul raméane lipit de firul si ansa de drenaj, retrageti-le din tubul toracic PleuraFlow si lasati-le in
tubul de ghidaj.

+ Dacé mai este necesara curatarea tubului, puteti atasa un nou aparat de drenaj in tubul toracic PleuraFlow
existent utilizand tehnicile standard.

+ Daca este necesar, aparatul de drenaj poate fi scos, iar tubul toracic PleuraFlow poate fi conectat la
tubulatura de drenaj in maniera standard.

+ Nu miscati niciodata firul si ansa de drenaj daca intampinati rezistenta faré o evaluare atenta a cauzei.

+ Dacé nu se poate determina cauza, deplasati firul si ansa de drenaj in afara tubului toracic PleuraFlow si
lasati-l in tubul de ghidaj.

* Miscarea in pofida rezistentei poate duce la deteriorarea tubului toracic PleuraFlow, fapt care poate permite
extinderea firului si ansei de drenaj in afara tubului toracic.

« Daca magnetii interi si externi se decupleaza, avansati sau retrageti ghidajul cu teaca peste magnetul intern
in vederea recuplarii. Elementele de retinere puse pe magnetii interni vor impiedica magnetii interni si firul sa
iasa din tubul de ghidaj, incurajand astfel recuplarea magnetilor.

« Daca dupa céteva incercéri, magnetii raman necuplati, aparatul de drenaj PleuraFlow poate fi deconectat
de la tubul toracic PleuraFlow. Tubul toracic poate fi conectat la tubulatura si recipientul de drenaj in maniera
standard.

« Daca decuplarea are loc atunci cand firul si ansa de drenaj sunt in apropierea pozitiei fixat, continuat
utilizarea dispozitivului daca:

- nu este posibil sa fixati cu clic ghidajul cu teaca pe carcasa carligului proximal pentru a fixa firul si ansa de
drenaj in capatul proximal a tubului toracic, si;

- nu este intampinata rezistenta la deplasarea firului in interiorul tubului toracic distal de punctul de
decuplare.

SCOATEREA SISTEMULUI PLEURAFLOW® CU FLOWGLIDE™ (TUBUL TORACIC SI APARATUL DE
DRENAJ)
+ Retrageti firul de drenaj in tubul de ghidaj.

+ Scoateti pansamentele, suturile si/sau banda vechi.

+ Apucati tubul toracic PleuraFlow in apropierea zonei de introducere; utilizand o miscare lenta, constant, scoateti
tubul toracic din incizie.

+ Aplicati pansament ocluziv dupa scoatere.

ATENTIE: Pe durata scoaterii tubului toracic, trebuie adoptata o atitudine atenté pentru a evita deteriorarea
tubului toracic. Retragerea in pofida rezistentei excesive poate duce la deteriorarea tubului toracic si vatdmarea
pacientului.

iNTRETINEREA SUGERATA A TUBULUI TORACIC PLEURAFLOW
*Tubul foracic PleuraFlow trebuie intretinut in conformitate cu protocoalele standard ale institutiei. Intre(lnerea
sugerata a tubului toracic PleuraFlow consté din urmatoarele:

« Schimbarea pansamentelor: Evaluarea pansamentului in primele 24 de ore pentru semne de acumulare a
séangelui, lichidului sau umezelii sub pansament.

+ Curatarea zonei de iesire: Mentinerea conform protocolului institutiei.

COMPATIBILITATE
« Sistemul PleuraFlow® cu FlowGlide™ este compatibil numai cu tuburile toracice PleuraFlow. Compatibilitatea cu
alte tuburi de drenaj nu a fost stabilita.

« Sistemul PleuraFlow® cu FlowGlide™ este compatibil cu orice sistem de drenare cu recipient.
+ Consultati eticheta produsului pentru dimensiunile aparatului.

DURATA UTILIZARIl
+ Durata maxima a utilizérii tubului toracic PleuraFlow este de 2 saptamani.

+ Durata maxima a utilizérii aparatului de drenaj este de 5 zile.

+ Dacé tubul toracic PleuraFlow este inca necesar, dar nu si aparatul de drenaj, acesta poate fi scos si eliminat la
deseuri, iar tubul toracic poate rdméne pe pozitie. Retrageh intotdeauna firul si ansa de drenaj in tubul de ghidaj
inainte de a scoate aparatul de drenaj. Tubul toracic poate fi conectat la tubulatura si recipientul de drenaj in
maniera standard.

AVERTISMENTE:

* Anu se reutiliza. A se elimina la deseuri dupa o singurd utilizare. Atentie: Caracteristicile acestui aparat au fost
verificate NUMAI pentru o singura utilizare. Orice incercare de reprocesare a acestui aparat pentru reutilizarea
ulterioara poate afecta negativ integritatea aparatului sau poate duce la deteriorarea performantei.

« Tuburile toracice PleuraFlow nu trebuie prinse cu exceptia schimbarii recipientului de drenaj sau scoaterii
aparatului de drenaj. Retrageti firul si ansa de drenaj inainte de prindere.

* Tubul toracic PleuraFlow nu trebuie prins atunci cand firul si ansa de drenaj sunt avansate in tubul toracic intrucét
acest lucru poate duce la deteriorari.

« Utilizati numai tubul toracic PleuraFlow furnizat.

+ Téiati tubul toracic PleuraFlow numai conform indicatiilor marcajului ,CUT” de pe capétul distal. Taierea mai
scurta a acestuia poate duce la extinderea firului si ansei de ghidaj dincolo de varful tubului toracic. (FIG. 2).

Nu téiati capatul proximal (capatul care are ochiuri/orificii de drenaj) al tubului toracic PleuraFlow.

+ Nu avansati niciodata firul si ansa de drenaj daca intampinati rezistenta faré evaluarea atenta a cauzei. Daca nu
se poate determina cauza, retrageti firul si ansa de drenaj in tubul de ghidaj sau inlocuiti tubul toracic PleuraFlow.
Miscarea in pofida rezistentei poate duce la deteriorarea tubului toracic PleuraFlow, fapt care poate permite
extinderea firului si ansei de drenaj in afara tubului toracic PleuraFlow.

+ Eliminati la deseurl produsul utilizat conform practicii medicale acceptate si regulamentelor locale, de stat si
federale aplicabile. Produsele utilizate prezinta un potential de risc biologic.

+ Nu amplasati ghidajul cu teaca la 15,24 cm (6 inches) de un generator de puls implantat, cum ar fi stimulatoarele
cardiace sau defibrilatoarele implantabile.

+ Aparatul de drenaj PleuraFlow trebuie scos daca se afld un apropierea unui aparat RMN.

PRECAUTII
« Cititi cu atenne si respectati instructiunile inainte de a utiliza acest aparat.
+ Introducerea sau scoaterea acestui aparat se va efectua numai de catre cadrele medicale calificate.
« Laintroducerea sau scoaterea sistemului PleuraFlow, urmati tehnicile aseptice.
« Aparatul trebuie utilizat inainte de data expirdrii.

COMPLICATIl
Introducerea tubului toracic PleuraFlow si utilizarea aparatului de drenaj pot duce la oricare dintre urmétoarele
complicatii:

+ Pneumotorax + Reextinderea edemului pulmonar

« Tamponada pericardica * Ocluziune

« Infectie * Durere

« Expunerea la fluidele corporale » Hemotorax

« Empiem + Pozitionarea gresitd a tubului toracic

« Scurgeri « Dislocarea sau scoaterea accidentala a tubului toracic

« Hipotensiunea ca urmare a drenajului
« Iritatia sau infectia cutanata
« Laceratia splenica sau hepatica
MODUL DE FURNIZARE
Sistemul PleuraFlow este furnizat steril si va ramane astfel atat timp cat ambalajul nu este deschis si deteriorat.
Anu se resteriliza.
DEPOZITARE
A se manipula cu grija. Sistemul trebuie depozitat in conditii bune intr-o zona cu o buna aerisire care il protejeaza
de temperaturi sau umiditate extreme si lumina ultravioleta.
ATENTIE
Legea federala (S.U.A.) restrictioneaza vanzarea acestui aparat de cétre sau la comanda unui medic.
Instructiunile de utilizare nu anuleaza practica clinicé a persoanelor calificate.

« Raspandirea tumorii
« Eroziunea tubului toracic prin piele

ATENTIE: pentru utilizatorii din Comunitatea Europeana
Tabelul 1. Corelarea vérstelor pediatrice si intervalul marimilor tubului toracic care poate fi utilizat

Subpopulatie pediatrica pe grupe  |Méarimea tubului toracic PleuraFlow (lungime de drenaj
de varsta efectiv*)

6 luni 20FR

1-2 ani 20FR, 24FR

2-7 ani 20FR, 24FR, 28FR

8-18 ani 20FR, 24FR, 28FR, 32FR

* Lungimea de drenaj efectiv (LDE) este lungimea tubului toracic cu ochiuri; 10,2 cm cu 6 ochiuri.
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SLOVENSKO

OPIS:

Sistem PleuraFlow® s FlowGlide™ vklju€uje instrument za ohranjanje prehodnosti drena, namenjenega
prepreéevanju zamasitve in zapore torakalnih drenov PleuraFlow, ki se uporabljajo pri drenazi plevralnega prostora
in mediastinuma po kardiotorakalnih kirurskih posegih in poskodbah.

Glavna sestavna dela sistema sta torakalni dren PleuraFlow in instrument za ohranjanje prehodnosti drena
PleuraFlow (SL. 1). Torakalni dren PleuraFlow je silikonski torakalni dren, obloZzen s FlowGlide™, ki je

povezan z instrumentom za ohranjanje prehodnosti drena, ta pa naprej s cevko do drenaznega zbiralnika (SL.
3). Instrument za ohranjanje prehodnosti drena PleuraFlow sestavlja sklop vodilne cevke z Zico in zanko za
ohranjanje prehodnosti drena, ki jo z magnetnim premiénim vodilom potisnete naprej v torakalni dren PleuraFlow.
Ko je to indicirano, pomikanje zice in zanke za ohranjanje prehodnosti drena naprej in nazaj v torakalnem

drenu PleuraFlow omogoca proaktivno preprecevanje morebitnih zapor ali zamaskov v drenu oziroma njihovo
odstranjevanije ter posledi¢no ohranja prehodnost drena. Sestavni deli sistema PleuraFlow® s FlowGlide™ niso
izdelani iz naravnega lateksa.

Pripomocek vstavite z vbodom skozi kozo na mestu tik ob odprti kirurSkem rezu. Proksimalni konec drena
namestite na operativno polie e pred popravilom reza. Distalni konec pripomocka prikljucite na ustrezni vir
aktivnega sesanja, da omogodite iztekanje krvave, serozno-krvave, hilozne, gnojne in/ali druge tekocine, ki bi lahko
ogrozila celjenje kirurske rane, iz operativnega polja. Pripomoéek se uporablja v kardiotorakalnih kirurskih posegih.

INDIKACIJE:

Sistem PleuraFlow® s FlowGlide™ se uporablja v kardiotorakalnih kirurskih posegih in pri po§kodbah prsnega
ko$a. Njegova tehnologija za aktivno ohranjanje prehodnosti drena omogoca proaktivho odstranjevanje koagulov,
ki nastajajo v torakalnih drenih, in posledi¢no preprecuje ali zmanjSuje moZnost zamasitve drena. Patentirani
torakalni dren omogoca evakuacijo krvi in tekocine iz operativnega polja po zaprtju kirurSke rane ter zmanjSuje
kopicenje krvi.

V ZdruzZenih drzavah je pripomocek indiciran za uporabo v kliniénih ustanovah pri odraslih in pediatri¢nih bolnikih,
vkljuéno z dojencki, otroki in mladoletniki.

V evropskih drzavah je pripomoc¢ek indiciran za uporabo v kliniénih ustanovah pri odraslih in pediatri¢nih bolnikih,
vkljuéno z otroki med Sestim mesecem in 18 letom starosti (za ve¢ informacij glejte Preglednico 1).

KONTRAINDIKACIJE:

Sistem PleuraFlow® s FlowGlide™ je kontraindiciran pri bolnikih z anamnezo preobéutljivosti na silikonske materiale
za vsaditev.

Tega pripomocka ni dovolieno uporabljati v blizini aparata za magnetnoresonanéno slikanje (MRS).

NAVODILA ZA PRIPRAVO PRIPOMOCKA

Pred nameséanjem:

+ Preden ovojnino odprete, se prepricajte, da ni poskodovana.

Navodila za uporabo

Odpiranje ovojnine:

+ Vrecko odprite in njeno vsebino z asepticno tehniko prenesite na sterilno polje. N

« Pripomocek pozorno preglejte in se prepri¢ajte, da njegovi deli niso zviti ali kako drugace poskodovani. Ce so na
pripomocku prisotne kakréne koli poskodbe, ga nadomestite z novim.

Vstavljanje sistema PleuraFlow® s FlowGlide™
« Torakalni dren PleuraFlow s standardno tehniko vstavite v plevralni prostor ali mediastinum.

Pri uporabi pristopa z mediano sternotomijo priporo¢amo, da v sprednji mediastinum namestite vsaj en sistem
PleuraFlow® s FlowGlide™, saj se na tem mestu najpogosteje pojavljajo krvavitve po kirurskem posegu.

OPOZORILO: torakalni dren ni namenjen neposrednemu stiku z obtogili.

Torakalni dren PleuraFlow morate speljati ¢im bolj naravnost, da zmanj$ate upor Zice in zanke za ohranjanje
prehodnosti drena znotraj torakalnega drena. Cezmerna ukrivijenost in zavoji lahko véasih privedejo do aktiviranja
magnetnega varnostnega mehanizma.

« Torakalni dren PleuraFlow pritrdite s standardnimi tehnikami.

+ Pazite, da pritrditev ne privede do zoZitve torakalnega drena PleuraFlow, saj lahko to ovira premikanje Zice in
zanke za ohranjanje prehodnosti drena.

+ Ko vstavite torakalni dren PleuraFlow vstavite in ga zaCnete kraj8ati, ga odreZite natanko na mestu, ki ga
oznacuje oznaka »CUT« (ODREZITE). (SL. 2)

OPOZORILO: torakalnega drena PleuraFlow ne odrezite na mestu, ki je nizje od oznake »CUT« (ODREZITE),
blizu distalnega konca. Nikoli ne odreZite proksimalnega konca (konec ima luknjice/drenazne luknjice) torakalnega
drena PleuraFlow, saj lahko posledi¢no Zica in zanka za ohranjanje prehodnosti drena gledata skozi konico
torakalnega drena ter po$koduijeta strukture v telesu.

Aparat za ohranjanje prehodnosti drena prikljucite med torakalnim drenom PleuraFlow in cevko
drenaznega sistema (SL. 3)

« PovetZite torakalno cevko s torakalnim zazobkom in potisnite cevko do konca na zazobek.

+ Ko instrument za ohranjanje prehodnosti drena PleuraFlow prikljucite na torakalni dren PleuraFlow, zunanje
pomicno vodilo potisnite proti proksimalnemu zazobku in torakalnemu drenu. S tem boste Zico in zanko za
ohranjanje prehodnosti drena pomaknili v proksimalni konec torakalnega drena. (SL. 4)

« Pomi¢no vodilo potisnite v ohisje proksimalnega zazobka, da se zaskodi ter da sta Zica in zanka za ohranjanje
prehodnosti drena nameséeni v proksimalnem koncu torakalnega drena.

+ Adapter drenaznega zazobka instrumenta za ohranjanje prehodnosti drena pirkljuite na drenazno cevko, ki je
speljana v drenazni zbiralnik in potisnite cevko do konca na zazobek.

+ Pritrdite vse povezave v skladu z bolni$ni¢nim protokolom.
+ Drenazni zbiralnik prikljuite na vir aktivnega sesanja.
* Najvecji vakuum: -40 cmH,O
- Ce se uporablja povezava v obliki érke Y, zagotovite, da je Y-spoj nameS¢en distalno na instrument za ohranjanje
prehodnosti drena. Primanikljaj v dolZini lahko nadomestite z dodatnimi drenaznimi cevkami.

NAVODILA ZA RAVNANJE PO VSTAVITVI .

« Skladno s protokolom ustanove potrdite pravilen polozaj konice torakalnega drena PleuraFlow. Ceprav material,
iz katerega je izdelan torakalni dren PleuraFlow, vsebuje radioneprepustni trak, ki olaj$a vizualizacijo torakalnega
drena PleuraFlow med radioloskim pregledom, lahko Zico in zanko za ohranjanje prehodnosti drena za izbolj$anje
vizualizacije pustite na svojem mestu.

UPORABA INSTRUMENTA ZA OHRANJANJE PREHODNOSTI DRENA

« Pripomocek smejo uporabljati samo usposobljeni zdravstveni delavci.

+ Ko je predvideno ciScenje torakalnega drena PleuraFlow, se pomicno vodilo odpne iz proksimalnega konektorja
in pomakne navzdol proti instrumentu za ohranjanje prehodnosti drena, tj. stran od bolnika in proti cevki
drenaZnega zbiralnika. (SL. 5).

+ Ob gostejSem izlivu, npr. krvi, ki koagulira, je treba za zagotavljanje prehodnosti torakalnega drena pogosteje
aktivirati instrument za ohranjanje prehodnosti drena.

+ Pripomocek je za ¢i$¢enje torakalnega drena PleuraFlow v prvih 8 urah po njegovi namestitvi, ko so krvavitve
obi¢ajno pogosteje, priporoeno aktivirati enkrat na 15 minut, v naslednijih 16 urah enkrat na 30 minut, nato pa
enkrat na uro.

+ Pripomocek je treba aktivirati skladno z zahtevami pred pri¢etkom posega in tudi vedno, ko je to potrebno.

+ Za ohranjanje prehodnosti drena in preprecevanje zamasitev je treba to ponoviti tolikokrat, kot je potrebno.

« Ob vsaki aktivaciji instrumenta za ohranjanje prehodnosti drena za namen ci$¢enja torakalnega drena
PleuraFlow je treba instrument za ohranjanje prehodnosti drena pregledati zaradi kopi¢enja morebitnih koagulatov
ali materiala, ki ovira prehod, na Zici in zanki za ohranjanje prehodnosti drena.

« Ce se na Zici in zanki za ohranjanje prehodnosti drena tvori koagulat, ki ovira prehod, morate z ustreznimi
ukrepi odstraniti koagulat ali fibrinske obloge, ki so na Zici.

+ Ce tega materiala ne morete odstraniti z Zice in ta ovira drenazo, morate Zico in zanko za ohranjanje
prehodnosti drena pomakniti do vhoda v torakalni dren PleuraFlow v instrumentu za ohranjanje prehodnosti
drena tako, da pomi¢no vodilo pomaknete v distalni del instrumenta za ohranjanje prehodnosti drena in ga

. pustite zunaj torakalnega drena.

« Ce sta Zica in zanka instrumenta za ohranjanje prehodnosti drena v celoti umaknjeni iz torakalnega drena
PleuraFlow, lahko torakalni dren Cistite s standardnimi tehnikami.

+ Kadar pomi¢nega vodila ne uporabljate, ga morate fiksirati tako, da se zasko&i na proksimalnem zazobku. S
tem na proksimalnem koncu torakalnega drena PleuraFlow fiksirate tudi Zico in zanko za ohranjanje prehodnosti
drena. (SL. 6)

« Instrument za ohranjanje prehodnosti drena morate odstraniti v petih dneh ali po zaustavitvi krvavitve in
koagulacije, kar se zgodi prej. To lahko storite tako, da Zico za ohranjanje prehodnosti drena umaknete nazaj v
vodilno cev ter nato so¢asng odstranite torakalni dren in instrument za ohranjanje prehodnosti drena PleuraFlow,
e je to klini¢no indicirano. Zico za ohranjanje prehodnosti drena lahko tudi umaknete nazaj v vodilno cev in
odstranite samo instrument za ohranjanje prehodnosti drena, torakalni dren pa pustite prikljuéen neposredno na
drenazni cevki. Torakalni dren lahko potem pustite name$cen, dokler ga ni treba odstraniti skladno s klini¢nimi
indikacijami, in sicer do dva tedna po vstavitvi.

ODPRAVLJANJE NAPAK
+Ce se na Zici in zanki za ohranjanje prehodnosti drena pojavi koagulat, ki ovira prehod, morate z ustreznimi ukrepi
koagulat, ki je na Zici, odstraniti v vodilno cev z vecjim premerom.
« Zico za ohranjanje prehodnosti drena nezno potisnite v torakalni dren PleuraFlow ali vodilno cevko, potem pa
jo skupaj z zanko pomikajte naprej, da odstranite koagulate.

s 6 luknjicami.
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Zico hitro pomikajte naprej in nazaj, da z nje odstranite morebitne koagulate, vendar pazite, da pri tem ne

stisnete zanke za ohranjanje prehodnosti drena.

Krenite ali lahno udarite torakalni dren PleuraFlow in vodilno cevko.

S pomiénim vodilom rahlo udarite ob distalni konektor.

Ce se koagulat $e vedno oprijema Zice in zanke za ohranjanje prehodnosti drena, ju izvlecite iz torakalnega

drena PleuraFlow in ju pustite v vodilni cevki.

Ce dren $e vedno ni dovolj odmasen, lahko v obstojeci torakalni dren PleuraFlow s standardnimi tehnikami

namestite nov instrument za ohranjanje prehodnosti drena.

Instrument za ohranjanje prehodnosti drena lahko po potrebi odstranite, torakalni dren PleuraFlow pa

prikljucite na drenazno cevko kot obic¢ajno.

Ce cutite upor, Zice in zanke za ohranjanje prehodnosti drena ne premikajte, dokler ne odkrijete to¢nega

vzroka za upor.

Ce ne morete odkriti vzroka, Zico in zanko za ohranjanje prehodnosti drena izvlecite iz torakalnega drena

PleuraFlow in ju pustite v vodilni cevki.

Ce Zico in zanko za ohranjanje prehodnosti drena premikate kljub uporu, lahko z njima poskodujete torakalni

dren PleuraFlow, tako da Zica in zanka posledi¢no $trlita iz torakalnega drena.

Ce se prekine magnetna sila med notranjimi in zunanjimi magneti, pomic¢no vodilo pomaknite naprej ali nazaj

preko notranjih magnetov, da se ti znova spojijo. Zadrzevalni komplet elementov na notranjih magnetih zadrzi

notranje magnete in Zico v vodilni cevki ter s tem spodbudi ponovno spojitev magnetov.

Ce magnetov tudi po ve¢ poskusih ne morete spojiti, boste morda morali instrument za ohranjanje

prehodnosti drena PleuraFlow odstraniti s torakalnega drena PleuraFlow. Torakalni dren lahko nato prikljucite

na drenazno cevko in drenazni zbiralnik kot obi¢ajno.

Ce pride do odklopa, ko sta Zica in zanka za ohranjanje prehodnosti drena blizu fiksnega poloZaja, nadaljujte

z uporabo instrumenta, ¢e:

- ni mogoce zaskociti premi¢nega vodila v proksimalno ohisje zazobka, da bi fiksirali Zico in zanko na
proksimalnem koncu torakalne cevke in

- ¢e ne Cutite odpora pri premikanju Zice v torakalnem drenu distalno do toc¢ke odklopa.

ODSTRANJEVANJE SISTEMA PLEURAFLOW® S FLOWGLIDE™ (TORAKALNEGA DRENA IN
INSTRUMENTA ZA OHRANJANJE PREHODNOSTI DRENA)
« Zico za ohranjanje prehodnosti drena pomaknite nazaj v vodilno cevko.

« Odstranite stare povoje, Sive in/ali oblize.
« Torakalni dren PleuraFlow primite v bliZini mesta vboda ter ga s po¢asnimi in mirnimi gibi izvlecite iz reza.
+ Ko dren odstranite, na mesto reza namestite okluzivni povoj.

POZOR: Pri odstranjevanju torakalnega drena iz bolnika pazite, da drena ne poskodujete. Odstranjevanje ob
Gezmernem uporu lahko privede do poskodb torakalnega drena in bolnika.

PRIPOROCILA ZA NEGO TORAKALNEGA DRENA PLEURAFLOW
+ Nego torakalnega drena PleuraFlow morate izvajati skladno s standardnimi protokoli ustanove. Za nego
torakalnega drena PleuraFlow veljajo naslednja priporocila:

* Menjavanje povojev: v prvih 24 urah ocenite koli¢ino krvi, tekocine ali viage pod povojem.
- Cié¢enje izhodnega mesta: nega skladno s protokolom ustanove.

ZDRUZLJIVOST
+ Sistem PleuraFlow® s FlowGlide™ je zdruZljiv samo s torakalnimi dreni PleuraFlow. ZdruZljivosti z drugimi
drenaznimi dreni niso ugotavljali.

« Sistem PleuraFlow® s FlowGlide™ je zdruZljiv z vsemi vrstami zbiralnih sistemov.
+ Mere pripomocka so navedene na njegovi nalepki.

DOLZINA UPORABE
« Torakalni dren PleuraFlow je dovolieno uporabljati najve¢ dva tedna.

« Pripomocek za ohranjanje prehodnosti drena je dovoljeno uporabljati najve¢ pet dni.

+ Ce je po tem ¢asu torakalni dren PleuraFlow e vedno potreben, instrument za ohranjanje prehodnosti drena
pa ne, lahko slednjega odstranite in zavrZete, torakalni dren pa pustite na mestu. Preden boste odstranili
instrument za ohranjanje prehodnosti drena, morate Zico in zanko za ohranjanje prehodnosti drena vedno
umakniti nazaj v vodilno Zico. Torakalni dren lahko nato prikljuite na drenazno cevko in drenazni zbiralnik
kot obi¢ajno.

OPOZORILA

« Ni za ponovno uporabo. Po uporabi zavrzite. Pozor: Lastnosti tega pripomocka so preveriene SAMO pri
enkratni uporabi. Kakréni koli poskus priprave pripomocka na ponovno uporabo lahko negativno vpliva na
celovitost pripomocka ali poslab$a njegovo delovanie.

+ Na torakalni dren PleuraFlow ni dovolieno names$€ati prizemov, razen med menjavanjem zbiralnika ali
odstranjevanjem instrumenta za ohranjanje prehodnosti drena. Preden namestite prizemo, izvlecite Zico in zanko
za ohranjanje prehodnosti drena.

« Prizemov ne smete names$¢ati na torakalni dren PleuraFlow, ko sta Zica in zanka za ohranjanje prehodnosti
drena pomaknjena naprej v torakalni dren, saj lahko to privede do po$kodb.

« Uporabljajte samo prilozeni torakalni dren PleuraFlow. .

« Torakalni dren PleuraFlow skraj$ajte samo do mesta, ki ga oznacuje oznaka »CUT« (ODREZITE), na njegovem
distalnem koncu. Ce boste dren odrezali na mestu, ki je nizje od te oznake, bosta Zica in zanka za ohranjanje
prehodnosti drena segali ¢ez konico torakalnega drena. (SL. 2). Ne odreZite proksimalnega konca (konec ima
luknjice/drenazne luknjice) torakalnega drena PleuraFlow.

« Ce Cutite upor, Zice in zanke za ohranjanje prehodnosti drena ne pomikajte naprej, dokler ne odkrijete to¢nega
vzroka za upor. Ce ne morete odkriti vzroka, Zico in zanko za ohranjanje prehodnosti drena umaknite nazaj

v vodilno cevko ali zamenjajte torakalni dren PleuraFlow. Ce Zico in zanko za ohranjanje prehodnosti drena
premikate kljub uporu, lahko z njima po$kodujete torakalni dren PleuraFlow, tako da Zica in zanka lahko
posledi¢no Strlita iz torakalnega drena PleuraFlow.

+ Uporabljen pripomocek odlozite skladno s splo$no medicinsko prakso ter veljavnimi lokalnimi, nacionalnimi in
zveznimi predpisi. Uporabljeni izdelki predstavijajo morebitno biolosko nevarnost.

+ Pomi¢no vodilo mora biti od vsajenega nevrostimulatorja, npr. srénega spodbuijevalnika ali vstavijivega
defibrilatorja, oddaljeno vsaj 152,4 mm (6 palcev).

« Ce je instrument za ohranjanje prehodnosti drena PleuraFlow v bliZini aparata za magnetnoresonan¢no slikanje
(MRS), ga morate odstraniti.

PREVIDNOSTNI UKREPI
+ Preden uporabite ta pripomocek, natanéno preberite navodila za uporabo in jih upostevaite.

« Vstavljanje in odstranjevanje tega pripomocka smejo izvajati samo usposobljeni zdravstveni delavci.
« Pri vstavljanju ali odstranjevanju sistema PleuraFlow uporabite asepti¢ne tehnike.
+ Pripomocek morate uporabiti pred datumom izteka roka uporabnosti.

ZAPLETI

Pri vstavljanju torakalnega drena PleuraFlow in uporabi instrumenta za ohranjanje prehodnosti drena se lahko

pojavijo naslednji zapleti:
* pnevmotoraks

« reekspanzijski pljucni edem

« tamponada perikarda « zapora

« okuzba * bole¢ina

« izpostavljenost telesnim tekocinam + hemotoraks

« empiem * napacgen poloZaj torakalnega drena

« pudcanje + nenamerni premik ali odstranitev torakalnega drena

« hipotenzija po drenazi
« drazenje koze ali okuzba
« laceracija vranice ali jeter
OB DOBAVI
Sistem PleuraFlow je ob dobavi sterilen. Sterilnost pripomocka se ohrani, dokler je ovojnina zaprta in
neposkodovana. Ne sterilizirajte ponovno.
SHRANJEVANJE
S pripomockom ravnaijte previdno. Sistem shranjujte v zadostno prezradenem prostoru, ki je ustrezno zas¢iten
pred iziemno visokimi in nizkimi temperaturami, viago in ultravijoli¢no svetlobo.
POZOR
Ameriska zvezna zakonodaja omejuje prodajo te naprave na zdravnika ali po njegovem narogilu.
Navodila za uporabo nimajo prednosti pred klinicnimi izkusnjami usposobljenih posameznikov.
POZOR: za uporabnike v Evropski skupnosti
Preglednica 1. Razpon velikosti torakalnega drena, ki se lahko uporabljajo v dolo¢enem starostnem obdobju
pediatriénih bolnikov

« ekstrakapsularno $irjenje tumorja
« erozija koze na mestu torakalnega drena

Pediatri¢na subpopulacija po starosti | Velikost torakalnega drena PleuraFlow (dejanska dolZina drenaze*)
6 mesecev 20FR

1-2 leti 20FR, 24FR
2-7 let 20FR, 24FR, 28FR
8-18 let 20FR, 24FR, 28FR, 32FR

* Dejanska dolZina drenaze (Effective Drainage Length, EDL) je dolZina torakalnega drena z luknjicami; 10,2 cm
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SVENSKA

BESKRIVNING:

PleuraFlow®-systemet med FlowGlide™ innefattar en rensningsanordning avsedd for att férhindra tilltappning
och ocklusion av PleuraFlow thoraxdran som anvénds fér pleuradranage och mediastinalt drénage efter
thoraxkirurgi och -trauma.

Systemets primara komponenter &r PleuraFlow thoraxdran och PleuraFlow rensningsanordning. (FIG.

1) PleuraFlow thoraxdrén &r ett thoraxdrén av silikon med beléggning av FlowGlide™. Det ansluts ill

en rensningsanordning som i sin tur ansluts till slangen fran dranagebehallaren. (FIG. 3) PleuraFlow
rensningsanordning bestar av ett guiderdr med en rensningstrad och -6gla som férs in i PleuraFlow thoraxdran
med hjélp av en magnetisk skyttel. Nar sa &r indicerat fors rensningstraden och -6glan in i och dras tilloaka ut ur
PleuraFlow thoraxdran for att proaktivt férhindra eller sonderdela och rensa bort hinder eller proppar i drénrdret
sd att detta halls Gppet. Komponenterna i PleuraFlow®-systemet med FlowGlide™ &r inte tillverkade med
naturgummilatex.

Produkten fors in genom huden intill ett 6ppet operationssnitt. Drénets proximala &nde positioneras i
operationsomradet innan incisionen sluts. Drénets distala ande ansluts till en 1amplig sugkalla sa att blod, lymfa,
blodtillblandad sers eller purulent vétska och/eller andra vétskor som skulle kunna forsamra sarlakningen kan
dréneras bort fran operationsomradet. Produkten &r indicerad fér anvandning i samband med thoraxkirurgiska
ingrepp.

INDIKATIONER:

PleuraFlow®-systemet med FlowGlide™ &r indicerat for anvandning vid thoraxkirurgiska ingrepp och
thoraxtrauma. Dess aktiva rensningsteknologi avidgsnar proaktivt koagler som bildas inuti thoraxdrénet s&

att ocklusion av thoraxdranet pa grund av koagel forhindras eller minimeras. Ett 6ppet thoraxdran méjliggor
témning av blod och vétska fran operationsomradet efter slutning av operationssaret och minskar mangden
stagne rat blod.

LUSA é&r produkten indicerad fér anvéndning péa vuxna och barnpatienter inklusive spadbarn, stérre barn och
tonaringar, i kliniska situationer.

Leuropeiska lander ar produkten indicerad for anvandning pa vuxna och barnpatienter, inklusive spadbarn, fran
sex manaders alder till 18 &r, i kliniska situationer (se tabell 1 for ytterligare information).

KONTRAINDIKATIONER:

PleuraFlow®-systemet med FlowGlide™ &r kontraindicerat for patienter med tidigare uppvisad intolerans mot
implanterbara silikonmaterial.

Denna produkt ska inte anvandas i narheten av magnetkamerautrustning.
ANVISNINGAR FOR IORDNINGSTALLNING

Fore inldggning:

« Kontrollera fére &ppning att férpackningen inte &r skadad.

Bruksanvisning

Oppna forpackningen:

+ Oppna pasen och placera innehallet i det sterila faltet med anvandning av aseptisk teknik.

« Inspektera det noga och sakerstll att det inte &r knickat eller skadat p& nagot annat satt. Om produkten &r
skadad ska den bytas ut mot en ny.

Inléggning av PleuraFlow®-systemet med FlowGlide™

« For in PleuraFlow thoraxdrén i pleura eller mediastinum enligt standardmetod.

Vid median sternotomi rekommenderas att anvanda minst ett PleuraFlow®-system med FlowGlide™ i framre
mediastinum eftersom majoriteten av postoperativa blédningar intréffar i detta omrade.

VARNING! Thoraxdrénet ar inte avsett for direkt kontakt med det centrala cirkulationsystemet.

Se noga till att PleuraFlow-thoraxdrénets bana ar sa rak som méjligt s& att motstandet for rensningstraden och
-6glan inuti thoraxdrénet blir sa lagt som méjligt. | vissa fall kan alltfor kraftig krokning och slingrighet medféra att
den magnetiska sékerhetsspérren utléses.

« Fixera PleuraFlow thoraxdrén enligt standardmetod.

+ Se noga il att inte dra at PleuraFlow thoraxdréanet nar det fixeras pa plats, eftersom detta kan hindra
rensningstradens och -6glans rorelser.

- Efter inlaggningen nér PleuraFlow thoraxdranet kapas, kapa thoraxdrénet exakt pa det stélle dar det star
“CUT” (kapa). (FIG. 2)

VARNING! Forsok inte att kapa PleuraFlow thoraxdrén till kortare langd &n vad som anges av mérkningen
“CUT” (kapa) néra den distala &nden. Kapa aldrig den proximala &nden (&nden som har églor/dréneringshal)
av PleuraFlow thoraxdran. Om sa sker kan det medfora att rensningstraden och -6glan sticker ut ur spetsen pa
thoraxdrénet vilket skulle kunna medféra skador pé inre organ.

Anslut rensningsanordningen mellan PleuraFlow
+ Anslut thoraxdrénet till thoraxhullingen, och dra slangen hela vagen pa hullingen.

« Efter att PleuraFlow rensningsanordning har anslutits till PleuraFlow thoraxdrén, fér fram den externa
skytteln mot den proximala hullingen och thoraxdrénet. Detta medfér att rensningstraden och -6glan fors in i
thoraxdrénets proximala ande. (FIG. 4)

« Klicka fast skytteln i det proximala hullinghuset sa att rensningstraden och -glan parkeras i thoraxdranets
proximala &nde.

+ Anslut rensningsanordningens dranagehullingadapter till dranageslangen som gar till dranagebehallaren, dra
slangen hela vagen pa hullingen.

+ Sékra alla anslutningar enligt sjukhusets foreskrifter.
+ Koppla dranagebehallaren till sugkllan.
* Maximalt undertryck: -40 cmH,0

+ Om en Y-koppling &r indicerad, sakerstall att Y-forgreningen placeras distalt om rensningsanordningen.
Ytterligare dranrér kan anvandas for att kompensera for diskrepanser vad géller 1angd.

EFTER INLAGGNING — ANVISNINGAR .

« Bekréfta PleuraFlow thoraxdranspetsens position enligt vardenhetens rutiner. Aven om PleuraFlow
thoraxdrénet &r forsett med en réntgentét rand for att underlétta visualisering av thoraxdrénet med réntgen kan
rensningstraden och -6glan lamnas kvar pa plats for att ytterligare forbattra visualiseringen med réntgen.

ANVANDA RENSNINGSANORDNINGEN

« Endast legitimerad lakare/sjukskéterska ska anvénda enheten.

« Nér rensning av PleuraFlow-thoraxdrénet &r indicerad 16sgérs skytteln fran den proximala kopplingen och férs
nedat langs rensningsanordningen, bort fran patienten och mot dranagebehallarslangen. (FIG. 5)

+ Rensningsanordningen bor aktiveras ofta vid trogflytande dranagevétska, sasom koagulerande blod, for att
sékerstalla att thoraxdranet halls dppet.

« Det rekommenderas att aktivera enheten fér att rensa PleuraFlow thoraxdrén var 15:e minut under
de forsta 8 timmarna efter inlaggningen nar blddning ar vanligare, dérefter var 30:e minut under de
néastfdljande 16 timmarna, och darefter en gang i timmen.

* Enheten bor utdver detta basschema aktiveras efter behov.

- Detta bor upprepas sa ofta som behévs for att halla drénet dppet och fritt fran ocklusioner.

+ Varje gang rensningsanordningen aktiveras for att rensa PleuraFlow-thoraxdréanet bor man inspektera
rensningsanordningen for att se om nagot koagel eller ockluderande material har ansamlats pa rensningstraden
och -6glan.

- Om ett tilltdppande koagel haller pa att bildas pa rensningstréden och -6glan bor atgarder vidtas for att fa
loss koaglet eller det fibrindsa material som har fastnat pa traden.

- Om detta inte kan rensas bort fran traden och hindrar dranaget bor rensningstraden och -6glan parkeras
utanfér PleuraFlow thoraxdrén, i rensningsanordningen, genom att skytteln fors till rensningsanordningens
distala del och l&mnas utanfor thoraxdrénet.

- Traditionella metoder for rensning av thoraxdran kan utféras nar som helst, sa lange rensningstraden och
-6glan ar helt tillbakadragna till utanfér PleuraFlow thoraxdran.

« Nér skytteln inte anvands bor den parkeras genom att klickas fast i den proximala hullingen, sa att
rensningstraden och -6glan parkeras i den proximala &nden av PleuraFlow thoraxdran. (FIG. 6)

+ Rensningsanordningen ska tas bort inom 5 dagar eller s& snart blédning och koagulering har upphért, be-
roende pa vilket som intraffar forst. Detta kan goras genom att rensningstraden dras tillbaka in i guiderdret och
att PleuraFlow thoraxdran och rensningsanordning avlégsnas tillsammans, om kliniskt indicerat. Alternativt kan
rensningstraden dras tillbaka in i guideroret och rensningsanordningen aviagsnas medan thoraxdranet forblir
anslutet direkt till dranageslangen. ThoOraxdranet kan darefter lamnas kvar pa plats tills borttagning &r kliniskt
indicerad upp till tva veckor efter inlaggningen.

FELSOKNING

- Om ett tilltdppande koagel upptrader pa rensningstraden och -6glan bér atgarder vidtas for att 16sgora koaglet
in i guideréret som har bredare diameter.

+ Klam férsiktigt pa traden genom PleuraFlow thoraxdrén eller guideréret medan du for fram
rensningstraden och -Gglan for att fa bort koagler.

« For snabbt traden fram och tillbaka for att Iosgéra alla koagler men var samtidigt forsiktig s& att du inte
klammer ihop rensningsdglan.

4n och dranagesl (FIG. 3)

\ - Knapp eller knacka pa PleuraFlow-thoraxdranet och guideréret. J/

\

+ Knacka forsiktigt skytteln mot den distala anslutningen.

- Om koaglet fortfarande sitter fast pa rensningstraden och -6glan, dra tillbaka den fran PleuraFlow
thoraxdran och lamna kvar den i guiderdret.

+ Om ytterligare rensning av dranet behéver utforas kan du sétta in en ny rensningsanordning i det
befintliga PleuraFlow-thoraxdrénet enligt standardteknik.

- Om nodvandigt kan rensningsanordningen avlagsnas och PleuraFlow thoraxdran anslutas till
dranageslangen pa sedvanligt satt.

- Forflytta aldrig rensningstraden och -6glan mot ett motstand utan att noga faststélla orsaken till
motstandet.

- Om orsaken inte kan faststéllas, for ut rensningstraden och -6glan ur PleuraFlow-thoraxdranet och lamna
dem i guideréret.

- Forflyttning mot ett motstand kan resultera i skada pa PleuraFlow thoraxdran, vilket skulle kunna medféra
att rensningstraden och -6glan skjuter ut utanfor thoraxdranet.

- Om de inre och yttre magneterna kopplas loss fran varandra, for fram eller dra tillbaka skytteln ver den
inre magneten sa att de kopplas ihop igen. Kvarhallningsdelar som sitter pa de inre magneterna hindrar
de inre magneterna och traden fran att skjuta ut ur guideréret, och framjar pa sa satt hopkoppling av
magneterna.

+ Om magneterna fortfarande inte ar hopkopplade trots flera férsok kan PleuraFlow rensningsanordning
kopplas bort fran PleuraFlow thoraxdran. Thoraxdrénet kan sedan kopplas till dranageslangen och
-behallaren pa sedvanligt satt.

« Om losskoppling intréffar medan rensningsslangen och églan &r néra den parkerade positionen, fortsétt
att anvénda enheten om:

- det inte &r méjligt att klicka in skytteln i det proximala hullinghuset for att parkera rensningstraden och

oglan i den proximala delen av thoraxdrénet, och

- det inte &r nagot motstand mot tradens rérelse inuti thoraxdrénet distalt om platsen for losskopplingen.
BORTTAGNING AV PLEURAFLOW®-SYSTEMET MED FLOWGLIDE™ (THORAXDRAN OCH
RENSNINGSANORDNING)
« Dra tillbaka rensningstraden in i guideroret.
« Ta bort det gamla férbandet, suturer och/eller tejp.
- Fatta i PleuraFlow thoraxdran néra ingangsstéllet. Avidgsna thoraxdrénet fran incisionen med en langsam och
stadig rorelse.
« Sétt pa ett ocklusionsforband efter borttagningen.
OBS! Var férsiktig nar thoraxdranet avidgsnas fran patienten sa att thoraxdrénet inte skadas. Om thoraxdrénet
dras bort mot ett motstand kan detta medféra skador pa thoraxdrénet och patienten.
REKOMMENDERAD SKOTSEL AV PLEURAFLOW THORAXDRAN
« PleuraFlow thoraxdran bor skétas enligt vardenhetens standardrutiner. Foljande skotsel av PleuraFlow
thoraxdrén rekommenderas:

« Férbandsbyten: Kontrollera férbandet under de férsta 24 timmarna fér ansamling av blod, véatska eller fukt
under férbandet.

« Rengoring av utgangsstallet: Utfors enligt vardenhetens rutiner.

KOMPATIBILITET

+ PleuraFlow®-systemet med FlowGlide™ &r kompatibelt endast med PleuraFlow thoraxdran. Kompatibilitet
med andra drén har inte faststéllts.

« PleuraFlow®-systemet med FlowGlide™ ar kompatibelt med valfritt dranagebehallarsystem.

« Se produktmarkningen fér information om enhetens dimensioner.

ANVANDNINGENS VARAKTIGHET

+ Maximal anvandning av PleuraFlow thoraxdran &r tva veckor.

+ Maximal anvéndning av renshingsanordningen &r 5 dagar.

+ Om PleuraFlow thoraxdrén fortfarande behdver anvandas men inte rensningsanordningen, kan
rensningsanordningen tas bort och kastas och thoraxdrénet lamnas kvar pa plats. Dra alltid tillbaka
rensningstraden och -Gglan in i guideréret innan rensningsanordningen tas bort. Thoraxdranet kan sedan
kopplas till dranageslangen och -behallaren pa sedvanligt satt.

VARNINGAR

- Far ej ateranvandas. Kasseras efter anvandning. Var forsiktig! Denna produkts egenskaper har verifierats
ENDAST f6r engangsbruk. Varje forsok att rengora/resterilisera denna produkt fér senare ateranvandning kan
negativt paverka produktens integritet och leda till férsamrad funktion.

« PleuraFlow thoraxdrén ska inte kidmmas av utom vid byte av dranagebehallare eller nar
rensningsanordningen tas bort. Dra tillbaka rensningstraden och -6glan fore avklamning.

- PleuraFlow thoraxdrén ska inte kidmmas av nar rensningstraden och -6glan ar inforda i thoraxdrénet eftersom
detta kan resultera i skador.

+ Anvand endast det levererade PleuraFlow thoraxdrén.

+ Kapa PleuraFlow thoraxdran endast pa den plats som &r markerad med “CUT” (kapa) i den distala &nden.
Om drénet kapas ytterligare kan det medfora att rensningstraden och -6glan skjuter ut utanfér thoraxdréanets
spets. (FIG. 2). Kapa inte den proximala &nden (&nden som har 6glor/draneringshal) av PleuraFlow thoraxdran.
« For aldrig fram rensningstraden och -6glan mot ett motstand utan att noga faststélla orsaken till motstandet.
Om orsaken inte kan faststallas, dra tillbaka rensningstraden och -Gglan in i guiderdret eller byt ut PleuraFlow
thoraxdran. Forflyttning mot ett motstand kan resultera i skada pa PleuraFlow thoraxdran, vilket skulle kunna
medféra att rensningstraden och -6glan skjuter ut utanfér PleuraFlow thoraxdrén.

« Bortskaffa anvand produkt enligt vedertaget medicinskt férfarande och samtliga géllande bestdmmelser.
Anvénd produkt utgor potentiellt smittforande material.

« Placera inte skytteln inom 15,24 centimeter fran en implanterad pulsgenerator, sdésom en pacemaker eller
implanterbar defibrillator.

+ PleuraFlow rensningsanordning ska avlagsnas om patienten befinner sig i nérheten av en magnetkamera.
FORSIKTIGHETSATGARDER

« Las och folj anvisningarna noga innan denna produkt anvands.

« Inl&ggning och borttagning av denna produkt ska endast utféras av legitimerad lakare.

« lakttag aseptisk teknik vid inlaggning eller borttagning av PleuraFlow-systemet.

« Produkten maste anvéndas fore utgangsdatum.

KOMPLIKATIONER

Inlaggning av PleuraFlow thoraxdrén och anvandning av rensningsanordningen kan resultera i nagon av
foljande komplikationer:

« Pneumothorax * Reexpansion av lungédem

« Hjarttamponad * Ocklusion

« Infektion * Smarta

« Exponering for kroppsvétskor « Hemothorax

« Empyem « Felaktig positionering av thoraxdranet

« Lackage « Oavsiktling 16sgéring eller borttagning av thoraxdrénet

« Hypotension sekundart till dranage

* Hudirritation eller -infektion

* Laceration av lever eller mjélte
LEVERANS

PleuraFlow-systemet levereras sterilt och forblir sterilt sa lange forpackningen ar oskadad och obruten. Far ej
resteriliseras.

FORVARING
Hanteras varsamt. Systemet bor forvaras pa en plats med god ventilation under goda forhallanden s att det
skyddas mot extrema temperaturer och luftfuktighet samt ultraviolett ljus.

VAR FORSIKTIG!
Enligt federal (USA) lag far denna anordning endast séljas av eller pa ordination av lakare.

Bruksanvisningen &r inte avsedd att asidosétta klinisk praxis som utévas av kvalificerad personal.
OBS: for anvandare i EU
Tabell 1. Korrelation mellan barnets alder och thoraxdranstorlekar som kan anvéandas

* Tumérspridning
« Erosion av thoraxdrénet genom huden

Pediatrisk subpopulation efter alder [PleuraFlow thoraxdranstorlek (effektiv dranageléngd*)
6 manader 20 FR

1-2ar 20 FR, 24 FR
2-7ar 20FR, 24 FR, 28 FR
8-18ar 20 FR, 24 FR, 28 FR, 32 FR

* Effektiv dranagelangd (EDL) &r langden pa thoraxdranet med hal; 10,2 cm med 6 hal.

PL-017 Rev.E _J

Page 8 of 9



TURKCE

Kullanim Talimatlari

ACIKLAMA:

FlowGlide™ 6zelligi olan PleuraFlow® Sisteminde kardiyotorasik cerrahi ve travma sonrasinda plevral ve mediastinal
drenaj igin kullanilan PleuraFlow Gégtis Tuplerinin tikanmasini ve kapanmasini dnlemeye yoénelik bir Temizieme
Aparati bulunur.

Sistemin ana pargalari PleuraFlow Gogus Tiipl ve PleuraFlow Temizleme Aparatidir. (SEK. 1) PleuraFlow Gogus
Tupu, FlowGlide™ ile kaplanmis silikon bir gogus tupudir. Drenaj kutusundan gelen hortuma bagli olan Temizleme
Aparatina baghdir. (SEK. 3) PleuraFlow Temizleme Aparatinda, miknatish bir Shuttle Kilavuzla PleuraFlow Gogu
Tuptne itilerek yerlestirilen bir Temizleme Teli ve Halkas! olan Kilavuz Tiip bulunur. Kullanimi uygun oldugunda
Temizleme Teli ve Halkasi, tiipiin agik kalmasi icin tiipte obstriksiyonlari veya tikanmalari proaktif sekilde 6nlemek
veya pargalayarak temizlemek igin PleuraFlow Gogus Tlpu iginden ilerletilir ve geri gekilir. FlowGlide™ &zelligi olan
PleuraFlow® Sisteminin pargalari dogal kauguk lateksten yapiimamistir.

Cihaz, agik cerrahi insizyona bitisik konumdaki deriden sokulur. Drenin proksimal ucu, insizyonun onarilmasindan dnce
operasyon bolgesine yerlestirilir. Cerrahi yaralarin iyilesmesini dnleyebilecek operasyon bolgesindeki kanli, kan ve
serdz sivilari igeren, killis, purilan sivi ve/veya diger sivilarin digari akmasina izin vermek igin cihazin distal ucu uygun
bir emme kaynagina baglanir. Cihazin, kardiyotorasik cerrahi islemlerde kullanimi uygundur.

KULLANIMIN UYGUN OLDUGU DURUMLAR:

FlowGlide™ &zelligi olan PleuraFlow® Sistemi, kardiyotorasik cerrahi islemler ve gégts travmasi sirasinda kullanima
uygundur. Aktif Temizleme Teknolojisi, g6gus tiipinde pihti nedeniyle tikanma olmasini 6nlemek veya en az seviyeye
indirmek i¢in gogus tlpt i¢inde olusan pihtilan proaktif sekilde temizler. Gogus tiptnin agik olmasi, cerrahi yaranin
kapatiimasindan sonra operasyon bélgesindeki kan ve sivinin bosaltiimasini saglar ve kalan kan miktarini azaltir.

Urtin; Amerika Birlesik Devletlerinde yetiskin ve bebek, ergenlik éncesi dénemde veya ergenlikte olan hastalar dahil
olmak iizere pediyatrik hastalarda klinik ortamlarda kullanima uygundur.

Uriin; Avrupa iilkelerinde yetigkin ve alti aylik bebekler ila 18 yas araligindaki hastalar dahil olmak izere pediyatrik
hastalarda klinik ortamlarda kullanima uygundur (diger bilgiler i¢in Tablo 1’e bakiniz).

KULLANIMIN UYGUN OLMADIGI DURUMLAR:

FlowGlide™ 6zelligi olan PleuraFlow® Sistemi, viicuda yerlestirilebilen silikon materyallere karst intolerans gegmisi olan
hastalarda kullanima uygun degildir.

Bu cihaz, bir MRG cihazina yakin bir yerde kullaniimamalidir.

KURULUM TALiI_\!IATLARI
Yerlestirmeden Once:
« Agmadan 6nce pakette hasar olup olmadigini kontrol edin.

Paketi agmak igin:

« Torbay1 agin ve igindekileri aseptik teknikle steril alana getirin.

* Kivrilmamig veya farkli sekilde hasar gormemis oldugundan emin olmak igin dikkatlice kontrol edin. Bir hasar olmasi
durumunda cihazi yenisiyle degistirin.

FlowGlide™ &zelligi olan PleuraFlow® sistemini yerlestirme

« PleuraFlow Gogus Tliplnu standart yontemlere gore plevral veya mediastinal alana yerlestirin.

Medyan sternotomi yaklasimi kullanildiginda, operasyon sonrasi kanamalarin gogunlugu bu bdlgede meydana

geldiginden, anterior mediastinum’da FlowGlide™ 6zelligi olan en az bir PleuraFlow® Sisteminin kullaniimasi tavsiye

edilir.

UYARI: Gogus Tiipi merkezi dolagim sistemiyle dogrudan temas etmeye uygun degildir.

Gogus Tipd igindeki Temizleme Teli ve Halkasinin direncini en az indirmek igin PleuraFlow Gogus Tiipl yolunun

mimkiin oldugunca diiz olmasina dikkat edilmelidir. Bazi durumlarda asiri kivriima ve egrilme Miknatisli Emniyet

Mandalinin etkinlesmesiyle sonuglanabilir.

« PleuraFlow G6gus Tlplnu standart yontemlere gore sabitleyin.

« Temizleme Telinin ve Halkasinin hareketini kisitlayabileceginden, PleuraFlow Gégis Tlpini yerine yerlestirirken
sikistirmamaya dikkat edin.

- PleuraFlow Gogus Tuplnu yerlestirdikten sonra G
kesin. (SEK. 2)

« UYARI: PleuraFlow Gégus Tipuni distal ucuna yakin olan “CUT” [KES] yazan noktadan daha kisa olacak sekilde
kesmeye calismayin. PleuraFlow Gégis Tlptinin proksimal ucunu higbir zaman kesmeyin. Bu islem Temizieme
Telinin ve Halkasinin Gogus Tupunin ucunun ilerisindeki bir noktadan kesilmesine ve bunun sonucunda da igerideki
yapilarin hasar gérmesine neden olabilir.

Temizleme Aparatini PleuraFlow Goégiis Tipii ve drenaj hortumu arasina baglayin (SEK. 3)

- Gogus tipind gogls gengeline baglayin, hortumu gengelin igine tamamen itin.

« PleuraFlow Temizleme Aparati PleuraFlow Gogis Tupiine baglandiktan sonra harici Shuttle Kilavuzunu proksimal
cengele ve Gogus Tuptine dogru ilerletin. Bu islem Temizleme Teli ve Halkasinin Goguis Tiptniin proksimal ucuna
dogru ilerlemesini saglayacaktir. (SEK. 4)

« Temizleme Telini ve Halkasini Gégls Tuptnin proksimal ucunda birakmak igin Shuttle Kilavuzunu proksimal gengele
tiklama sesi duyana kadar yerlestirin.

« Temizleme Aparatinin dren gengeli adaptoriinii drenaj kutusuna giden drenaj tiiptine baglayin, hortumu tamamen
gengel lizerinde ilerletin.

« Tum baglantilari hastane protokoliine gére sabitleyin.

- Drenaj kutusunu emme kaynagina baglayin.

+ Maksimum vakum: -40 cmH20

Bir Y baglantisinin kullaniimasi uygunsa Y birlesme noktasinin Temizleme Apararatina distal olacak sekilde

yerlestirilmesini saglayin. Uzunlukla ilgili uyumsuzluklar igin ek olarak drenaj hortumu kullanilabilir.

YERLESTIRME SONRASI TALIMATLAR

« PleuraFlow Gogus Tupt ucunun kurum protokoliine uygun yerlestirildigini teyit edin. PleuraFlow Gogus Tuipt materyali,

PleuraFlow Gégus Ttiptinin radyografik goriintilemesine yardimc olacak radyopak bir seridi iceriyor olsa da, radyografik

gorintiilemeyi iyilestirmek icin Temizleme Teli ve Halkas! yerinde birakilabilir.

TEMIZLEME APARATININ KULLANILMASI

- Cihaz yalnizca yetkili bir saglik uzmani kullanabilir.

« PleuraFlow Gogus Tiplniin ¢ikariimasi uygun oldugunda Shuttle Kilavuz proksimal konnektérden ayrilir ve

hastadan uzaklastirilip drenaj kutusu hortumuna dogru olacak sekilde Temizleme Aparatindan asagiya indirilir.

(SEK. 5)

Temizleme Aparati, g6gus tliplntin agik kalmasini saglamak igin genellikle kanda pihtilagma gibi kalinlasma s6z

konusu oldugunda etkinlestiriimelidir.

+ Cihazin PleuraFlow Gogus Tipuntiin, kanamanin tipik olarak daha sik oldugu zamanlarda yerlestirdikten sonraki
ilk 8 saatte 15 dakikada bir, daha sonra takip eden 16 saat boyunca 30 dakikada bir ve daha sonra saatte bir
temizlenmesini saglamak tizere etkinlestiriimesi tavsiye edilir.

+ Cihaz, bu temel sartlara ek olarak gerektiginde etkinlestirimelidir.

+ Buiglem, tiiplin agik kalmasi ve tiipte tikanma olmamasi igin gereken siklikta tekrarlanmalidir.

Temizleme Aparati PleuraFlow Gogus Tip(ini temizlemek igin her etkinlestirildiginde Temizleme Aparati, Temizleme

Teli ve Halkasi tizerinde bir pihti veya tikanmaya neden olan bir materyal birikimi olup olmadigini gérmek lzere

kontrol edilmelidir.

« Temizleme Teli ve Halkas! lizerinde tikanmaya neden olacak bir pihti olugsmasi halinde pihtiyi veya fibrinoz
materyali gikarmak igin 6nlem alinmalidir.

+ Bunlarin telden temizlenememesi ve drenajda tikanmaya neden olmasi durumunda Temizleme Teli ve Halkasi,
Temizleme Aparati icinde PleuraFlow Gi Uplnin diginda, Shuttle Kilavuzu Temizleme Aparatinin distal
ucuna hareket ettirerek ve Gégis Tipiinin disinda olmasi saglanarak birakilmalidir.

- Istendiginde geleneksel gogs tipii temizleme yontemleri kullanilabilir; ancak Temizleme Teli ve Halkasinin tamamen
PleuraFlow Gégdts Tuptinin disinda geri gekilmis olmasi gereklidir.

« Kullaniimadigi zamanlarda Shuttle Kilavuzu proksimal gengele tiklama sesi duyana kadar yerlestirilerek bekletilmeli,
béylece Temizleme Teli ve Halkasi PleuraFlow Gégus Tipintin proksimal ucunda birakilmalidir. (SEK. 6)

« Temizleme Aparati 5 giin icinde veya kanama ve pihtilasma durduktan sonra (hangisi 6nce olursa) ¢ikariimalidir.

Bu islem Temizleme Teli Kilavuz Tiipe gekilerek ve klinik olarak uygunsa PleuraFlow Gogus Tupl ve Temizieme

Aparati birlikte gikarilarak yapilabilir. Bunun yerine Gégus Tipi dogrudan drenaj hortumuna bagliyken, Temizleme

Teli Kilavuz Ttpe gekilebilir ve Temizleme Aparati ¢ikarilabilir. Gogus tlpii daha sonra yerlestirildikten sonra iki hafta,

cikariimasinin klinik olarak uygun oldugu zamana kadar, yerinde birakilabilir.

SORUN GIDERME

« Temizleme Teli ve Halkas! (izerinde tikanmaya neden olacak bir pihti olusmasi halinde pihtiyi ¢capi daha genis olan
Kilavuz Tupe ¢ikarmak i¢in 6nlem alinmalidir.

« Temizleme Teli ve Halkasini pihtilar temizlemek igin ilerletirken teli PleuraFlow Gogis Tupl veya Kilavuz Tip
icinden gegirirken hafifge sikin.

Temizleme Halkasini sikkmamaya dikkat ederek pihtilari yerinden gikarmak igin teli hizlica ileriye ve geriye

dogru hareket ettirin.

PleuraFlow Gogus Tupt ve Kilavuz Tiipiine hafifge vurun veya dokunun.

Shuttle Kilavuzuyla distal konnektére hafifge dokunun.

s TUplinG tam olarak etiket tizerinde “CUT” [KES] yazan yerden

Pihtinin Temizleme Teline ve Halkasina yapisik kalmasi durumunda PleuraFlow Gogus Tiptnden geri gekin
ve Kilavuz Tlp iginde birakin.
Tipin daha fazla temizlenmesi gerekirse mevcut PleuraFlow Gégts Tiptine standart teknikleri kullanarak
yeni bir Temizleme Aparati takabilirsiniz.
Gerekirse Temizleme Aparati gikarilabilir ve PleuraFlow Go6gis Tipi standart sekilde drenaj hortumuna
baglanabilir.
Temizleme Telini ve Halkasini, nedenini dikkatli sekilde degerlendirmeksizin higbir zaman dirence karsi
hareket ettirmeyin.
Nedeninin belirlenememesi durumunda Temizleme Telini ve Halkasini PleuraFlow Gogtis Tuptinden ¢ikarin ve
Kilavuz Tlpu iginde birakin.
« Dirence karsi hareket PleuraFlow Gégiis Tupiinde hasara neden olabilir, bu da Temizleme Telinin ve
Halkasinin Gégus Tupu disina gikmasiyla sonuglanabilir.
igerideki ve digaridaki miknatislarin birbirinden ayriimasi durumunda miknatislarin tekrar birbirine baglanmasi
icin Shuttle Kilavuzu igerideki miknatis tizerinden ilerletin veya gekin. Pargalarin igerideki miknatislarin
uzerinde birakilmasi igerideki miknatislarin ve telin Kilavuz Tipiinden disan ¢ikmasini 6nleyeceginden
miknatislarin tekrar birbirine baglanmasini kolaylastirir.
Cok sayida denemeden sonra miknatislarin birbirinden ayri kalmaya devam etmesi durumunda PleuraFlow
Temizleme Aparati PleuraFlow Gégis Tuplinden ayrilabilir. G6gus Tiipl daha sonra standart sekilde drenaj
hortumuna ve kutuya baglanabilir.
« Ayirmanin Temizleme Teli ve Halkasi bekleme konumuna yakinken meydana gelmesi durumunda cihazi
asagidaki durumlarda kullanmaya devam edin:

- Temizleme Telini ve Halkasini Géglis Tiplniin proksimal ucunda birakmak igin Shuttle Kilavuzunu

proksimal gengele tiklama sesi duyana kadar yerlestirmek mimkiin degilse ve
- Ayrilma noktasina kadar gogus tlpu iginde distal olarak tel hareketine karsi direng yoksa

FLOWGLIDE™ OZELLiGi OLAN PLEURAFLOW® SIiSTEMIiNi (GOGUS TUPU VE TEMiZLEME APARATINI)
CIKARMA

«+ Temizleme Telini Kilavuz Tup igine gekin.

Eski sarg, dikis ve/veya bantlari gikarin.

Yerlestirilen yerden PleuraFlow Gégts Tlptini yavas ve dengeli bir hareketle tutun ve Gogus Tipunii kesi iginden
cikarin.

Cikardiktan sonra tampon sargi uygulayin.

UYARI: Gégis tlipinii hastadan gikarirken Gogus Tiiplne hasar vermemeye dikkat edilmelidir. Asini dirence
ragmen gekmek, Gogus Tupiinde hasara ve hastanin yaralanmasina neden olabilir.

S TUPU BAKIMI

bakimi standart kurumsal protokollere gére yapilmalidir. Onerilen PleuraFlow Gogtis
Tipi bakimi a§ag|dak| gibidir:

« Sargilarin Degistirimesi: Ilk 24 saat i¢inde sarginin alt kisminda kan, sivi veya nem birikimi olup olmadigini
kontrol edin.

« Gikis Bolgesinin Temizlenmesi: Kurum protokolline uygun sekilde yapilmalidir.

UYUMLULUK

« FlowGlide™ 6zelligi olan PleuraFlow Sistemi® yalnizca PleuraFlow Gogus Tpleriyle uyumludur. Diger drenaj
tpleriyle uyum heniiz tespit edilmemistir.

« FlowGlide™ 6zelligi olan PleuraFlow® Sistemi her tiirlii drenaj kutusu sistemiyle uyumludur.

- Cihaz boyutlari igin Grlin etiketine bakiniz.

KULLANIM SURESI

* PleuraFlow Gogus Tiipl igin Maksimum Kullanim Stresi 2 haftadir.

+ Temizleme Aparatinin Maksimum Kullanim Siresi 5 giinddr.

« PleuraFlow Gogus Tipiniin gerekli olmaya devam etmesi ancak Temizleme Aparatinin gerekli olmaya devam
etmemesi durumunda Temizleme Aparati gikarilarak atilabilir ve Gégis Tlpi yerinde birakilabilir. Temizleme
Aparatini ¢ikarmadan 6nce Temizleme Telini ve Halkasini her zaman Temizleme Teline gekin. Gogus Tupt daha
sonra standart sekilde drenaj hortumuna ve kutuya baglanabilir.

UYARILAR

« Tekrar kullaniimamalidir. Bir kez kullanildiktan sonra atilmalidir. Uyari: Bu cihazin 6:
icin dogrulanmistir. Bu cihazin daha sonra tekrar kullaniimaya caligiimasi cihazin biits
veya performansta azalmaya neden olabilir.

- PleuraFlow Gogus Tupleri icin drenaj kutusunun degistirildigi veya Temizleme Aparatinin gikarildigi zamanlar hari¢
klemp kullaniimamalidir. Klemp kullanimindan 6nce Temizleme Telini ve Halkasini gekin.

- PleuraFlow Gégus Tupd icin, hasara neden olabileceginden, Temizleme Teli ve Halkasi Gogus Tupu icinde
ilerletildikten sonra klempleme yapiimamalidir.

« Yalnizca birlikte temin edilen PleuraFlow Gogus Tipt kullaniimalidir.

PleuraFlow Gogts Tupuni yalnizca distal ugtaki “CUT” [KES] isaretiyle belirtilen yerden kesin. Daha kisa kesilmesi

Temizleme Telinin ve Halkasinin Gogus Tupunin ucundan disari ¢gikmasina neden olabilir. (SEK. 2). PleuraFlow

Gogus Tupinin proksimal ucunu (delikleri/drenaj delikleri olan ug) kesmeyin.

- Temizleme Telini ve Halkasini, nedenini dikkatli sekilde degerlendirmeksizin dirence karsi higbir zaman ilerletmeyin.

Nedeninin belirlenememesi durumunda Temizleme Telini ve Halkasini Kilavuz Tlpe ¢ekin veya PleuraFlow Gogus

Tuplnd degistirin. Dirence karsi hareket PleuraFlow Gégiis Tiplinde hasara neden olabilir, bu da Temizleme Telinin

ve Halkasinin PleuraFlow Go6gus Tupi disina ¢ikmasiyla sonuglanabilir.

Kullaniimig olan drtinleri kabul edilen tibbi uygulamalara ve ytrirliikte olan yerel, eyalet ve federal yasalara uygun

sekilde imha edin. Kullanilmis driinlerde potansiyel biyolojik tehlike bulunur.

Shuttle Kilavuzu, kalp pili veya viicuda yerlestirilebilen defibrilatérler gibi viicuda yerlestirilebilen pals

jeneratérlerinden en az 15 cm’lik (6 ing) mesafeye yerlestirin.

* PleuraFlow Temizleme Aparati bir MRG cihazi yakinindayken ¢ikariimalidir.

ONLEMLER

+ Bu cihazi kullanmadan énce talimatlari dikkatlice okuyun ve uygulayin.

- Bu cihaz yalnizca yetkili saglik uzmanlari tarafindan yerlestirilmeli veya ¢ikariimalidir.
« PleuraFlow Sistem yerlestirilirken veya gikarilirken aseptik teknikler uygulanmalidir.

« Cihaz son kullanma tarihinden énce kullaniimalidir.

KOMPLIKASYONLAR
PleuraFlow Gégiis Tuplnin yerlestiriimesi ve Temizleme Aparatinin kullaniimasi asagidaki komplikasyonlardan biriyle
sonuglanabilir:

i, YALNIZCA tek kullanim
U olumsuz etkileyebilir

« Pnoémotoraks « Pulmoner 6demin yeniden geniglemesi

« Perikardiyal tamponad « Tikanma

« Enfeksiyon < Agni

* Vicut sivilarina maruz kalma + Hemotoraks

« Ampiyem - Gogus thpunin yanls yerlesimi

« Sizinti « Gogus Tupinin yanhslikla yerinden oynamasi veya gikmasi

« Tumor ekilmesi
+ Gogus tiiptnde deriden kaynaklanan aginma

Drenaj sonrasi tansiyon diisuklugu
Deride tahris veya enfeksiyon
Dalak veya karacigerde yirtiima

TEMIN EDILME SEKLI

PleuraFlow Sistemi steril olarak temin edilir ve paket agiimadi§i ve hasar gérmedigi siirece sterilligini korur. Tekrar
sterilize edilmemelidir.

SAKLAMA

Dikkatli tagtyin. Sistem; agiri isidan, nemden ve ultraviyole isiktan koruma saglayacak ve havalandirmanin yeterli
oldugu kosullari iyi bir alanda saklanmalidir.

UYARI

ABD Federal yasalari bu cihazin geregi bu cihaz regete ile satilir. Kullanim Talimatlari, yetkili kisilerin klinik uygulamalari
yerine gegmez.

Avrupa Toplulugu igindeki kullanicilarin DIKKATINE
Tablo 1. Pediyatrik yas korelasyonu ve kullanilabilecek gégus tipl boyutlar aralig

| Yasa gore Pediyatrik Alt Popilasyon PleuraFlow Gégus Tupl Boyutu (etkili drenaj uzunlugu*)
6 ay 20FR

1-2 yas 20FR, 24FR
2-7 yag 20FR, 24FR, 28FR
8-18 yag 20FR, 24FR, 28FR, 32FR

*Etkili Drenaj Uzunlugu (EDL), 6 delikli ve 10,2 cm olan gégis tipl uzunlugudur.
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