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Pleurofix® Nr. 1, bestehend aus:
Diinnwand-Punktionskaniile
Omnifix®-Lock Spritze

1,8 x 80 mm,

50 ml (nutzbar bis 60 ml)
Discofix®-3 Dreiwegehahn, gelb
Sekretbeutel, 2,0 |

Pleurofix® Nr. 2 bestehend aus:
Diinnwand-Punktionskaniile
Omnifix®-Lock-Spritze

1,8 x 80 mm,

50 ml (nutzbar bis 60 ml)
Antirefluxventil

Sekretbeutel, 2,0 |

PE, PVC, ABS, PC, PP, Stahl, NR

- Sekretentfernung aus dem Pleura-
raum, Pneumothorox

- Spiilung des Pleuraraumes, Medi-
kamenteninstillation

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

Je nach der Art der Anwendung
bestehen die bekannten Risiken, ins-
besondere

- Blutung

- Verletzung der Pleura visceralis
und der Lunge

- Schédigung der Lunge durch zu
hohen Sog (nur Absauggerite mit
zuverlassiger Sogbegrenzung
verwenden)

- Kreislaufbeschwerden beim Abzie-
hen zu groBer PleuraerguB3-
Mengen

- Infektion

- Pneumothorax bei Fehlbedienung

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

DEHP zeigte sich in Tierversuchen
potentiell fortpflanzungsgefahrdent.
Zum derzeitigen Stand der Wissen-
schaft kann ein Risiko (bei Lang-
zeitanwendung)  insbesondere  fur
mannliche Friihgeborene nicht vollig
ausgeschlossen werden. Die Anwen-
dung DEHP-haltiger Medizinprodukte
sollte vorsichtshalber bei Schwange-
ren, Stillenden, Sauglingen und Kin-
dern nur kurzzeitig erfolgen.

Die Wiederverwendung von Gerédten
fiir den einmaligen Gebrauch stellt ein
potenzielles Risiko fiir den Patienten
oder den Anwender dar. Sie kann eine
Kontamination und/oder Beeintréchti-
gung der Funktionalitat zur Folge ha-
ben. Kontamination und/oder einge-
schrankte Funktionalitat des Gerates
kénnen zu Verletzung, Erkrankung
oder Tod des Patienten fiihren.

Nicht verwenden, wenn Verpackung
beschadigt ist. Nicht resterilisieren.

Achtung:

Die Punktion muss unter asepti-
schen Bedingungen erfolgen.

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

Kaniile durch entsprechende Stel-
lung des Dreiwegehahnes absper-
ren

Punktion durchfiihren, Kaniile bis
in den Pleuraspalt vorschieben
Sekret in Spritze saugen, Sekret in
Beutel iiberfiihren (Dreiwegehahn
verstellen®)

- Nachlaufendes Sekret ebenfalls
entfernen

Kaniile aus Pleuraraum herauszie-
hen

bei Pleurofix Nr. 2 ibernimmt das
Doppelriickschlagventil die Funkti-
on des Dreiwegehahnes. Verstellen
entfallt daher.

*
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Pleurofix® No. 1, consisting of:
Thin-wall puncture needle
Omnifix®-Lock syringe

1,8 x 80 mm,

50 ml (usable up to 60 ml)
Discofix®-3 three-way stopcock,
yellow

Secretion collecting bag, 2.0 |

Pleurofix® No. 2

consisting of:

Thin-wall puncture needle
Omnifix®-Lock syringe

1,8 x 80 mm,

50 ml (usable up to 60 ml)
Anti-reflux valve

Secretion collecting bag, 2.0 |

PE, PVC, ABS, PC, PP, steel, NR

- Removal of secretion from the
pleural cavity, pneumothorax

- lIrrigation of the pleural cavity,
instillation of medicaments

- Coagulation disturbances (abso-
lute or relative contraindications)

Depending on how the set is used the

known risks apply, especially

- Haemorrhage

- Injury to the visceral pleura and
lung

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

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

- Infection

- Pneumothorax if improperly used

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

injury.

Animal experiments have shown
DEHP to be potentially toxic to re-
production. Given the current state
of scientific knowledge, a risk (in case
of long-term use) especially for pre-
mature male babies cannot be com-
pletely excluded. As a precaution, the
application of medical products con-
taining DEHP should be restricted to
short-term use for pregnant women,
breastfeeding mothers, infants, and
children.

Re-use of single-use devices creates
a potential risk of patient or user. It
may lead to contamination and/or
impairment of functional capability.
Contamination and/or limited func-
tionality of the device may lead to
injury, illness or death of the patient.
Do not use if packaging is damaged.
Do not resterilise.

Caution:

Puncture must be effected under

sterile conditions.

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

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

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

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

- Remove subsequent secretion as
well

- Withdraw cannula out of the pleu-
ral cavity

*

using Pleurofix No. 2, the anti-re-
flux valve takes on the function of
the three-way stopcock. Therefore
it doesn't have to be turned.

Date of last revision
August 2011
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Numéro de lot
Cadigo de lote
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Pleurofix® No. 1, comprend:

Aiguille de ponction avec paroi mince
Seringue Omnifix®-Lock

1,8 x 80 mm,

50 ml (utilisable jusqu'a 60 ml)
Discofix® robinet trois voies, jaune
Poche de recueil, 2,0 |

Pleurofix® No. 2 comprend:

Aiguille de ponction avec paroi mince
Seringue Omnifix®-Lock

1,8 x 80 mm,

50 ml (utilisable jusqu'a 60 ml)
Valve anti-reflux

Poche de recueil, 2,0 |

PE, PVC, ABS, PC, PP, acier inoxydable,
NR

- Ponction évacuatrice des sécreti-
ons pleurales, pneumothorax

- Irrigation de I'espace pleural,
instillation de médicaments

- Troubles de la coagulation
sanguine (contre-indication abso-
lue ou relative)

Des complications peuvent survenir
lors de la mise en place, en particulier:
- Hémorragie

- Lésions de la plévre et de poumons

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

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

- Infection

- Pneumothorax en cas de fausse
manceuvre

Dispositif a usage unique. Ne pas lais-
serin situ a cause du risque de lésion.

Les études sur I'animal ont montré
que le DEHP pouvait étre toxique pour
la reproduction. Etant donné I'état
actuel de la science, il est impossible
d'exclure définitivement un risque
(en cas d'utilisation a long terme), en
particulier pour les bébés prématurés
de sexe masculin. Par précaution, il
est conseillé de ne pas administrer
des médicaments contenant du DEHP
sur de longues durées aux femmes
enceintes ou allaitantes, aux nourris-
sons et aux enfants.

La réutilisation d'éléments a usage
unique est dangereuse pour le patient
ou l'utilisateur. L'é/ément peut étre
contaminé et/ou ne plus fonctionner
correctement, ce qui peut entrainer
chez le patient des blessures et des
maladies potentiellement mortelles.
N'utiliser que si I'emballage est intact.
Ne pas restériliser.

Attention:

La ponction doit étre effectuée dans

des conditions d'asepsie stricte.

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

- Fermer le robinet trois voies sur
lequel est connecte” I'aiguille de
ponction

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

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

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

- Retirer I'aiguille de I'espace pleural

%

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

Attention (circulaire ministeriélle

n°® 96-5852 du 18/10/98

- ne jamais utiliser une valve antire-
flux comme obturateur

- ne jamais laisser I'embase femelle
(F) de la valve en contact avec I'air

- la valve n'est pas un clapet qui em-
péche le passage de l'air

- la valve permet uniquement les
injections ou perfusions (toute as-
piration ferme la valve)

Date de mise a jour
Aolt 2011
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Pleurofix® No. 1, compuesto por:
Aguja de puncion de pared fina
Jeringa Omnifix®-Lock

1,8 x 80 mm,

50 ml (utilizable hasta 60 ml)
Discofix® -llave de tres vias, amarillo
Bolsa de recogida de secrecion, 2.0 |

Pleurofix® No. 2 compuesto por:
Aguja de puncion de pared fina
Jeringa Omnifix®-Lock

1,8 x 80 mm,

50 ml (utilizable hasta 60 ml)
Valvula anti-reflujo

Bolsa de recogida de secrecion, 2.0 |

PE, PVC, ABS, PC, PP, acero, NR

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

- Irrigacién de la cavidad pleural,
infusion de medicamentos

- Trastornos de la coagulacion
sanguinea (contraindicacion abso-
luta o relativa)

La correcta utilizacion del producto

minimiza el riesgo de aparicion de los

efectos secundarios mas comin-
mente descritos para este trata-
miento:

- Hemoraggia

- Lesion de pleura visceral y/o
pulmén

- Lesion pulmonar por aspiracion
excesiva (utilizar  Unicamente
sistemas de aspiracion que
permitan un control seguro de la
técnica)

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

- Infeccion

- Neumotérax

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

En experimentos animales se ha com-
probado que el DEHP es potencialmente
toxico para la reproduccion. En el estado
actual de los conocimientos cientificos,
no puede descartarse completamente el
riesgo que existe, en caso de utilizacion
a largo plazo, sobre todo en bebés va-
rones. Como precaucion, el uso de pro-
ductos médicos que contengan DEHP
debe restringirse a un corto espacio de
tiempo en mujeres durante el embarazo
y la lactancia, lactantes y nifio

La reutilizacion de dispositivos de un
solo uso supone un riesgo potencial
para el paciente o el usuario. Puede
producir contaminacion o mal funcio-
namiento de la capacidad funcional.
La contaminacion o la limitacion en el
funcionamiento del dispositivo pue-
den ocasionar lesion, enfermedad o
incluso la muerte del paciente.
Utilizar solamente si el envase unita-
rio esta intacto. No reesterilizar.

Advertencias:

La puncion debe llevarse a cabo bajo

condiciones estériles.

- Conectar la canulay la jeringa a la
llave de tres vias o al tubo de
extension

- Cerrar la canula haciendo girar la

llave de tres vias adecuadamente

Puncién, avanzar la canula hacia la

cavidad pleural

Aspirar la secrecion dentro de la

jeringay el conducto de secrecién

dentro de la bolsa de recogida de

secrecion (girar la llave de tres
vias*)

- Eliminar también la secrecion
posterior

Retirar la canula fuera de la cavi-
dad pleural

*

utilizando Pleurofix No. 2, la valvula
anti-reflujo hace la funcion de Ilave
de tres vias. Por lo tanto, no se tiene
que girar.

Fecha de ultima revision
Agosto 2011

&

Verwendbar bis
Expiration date
Date de péremption
Fecha de caducidad
Data di scadenza
Utgangsdatum

Pleurofix® No. 1, consiste di:

Ago per puntura a parete sottile
Siringa Omnifix®-Lock

1,8 x 80 mm,

50 ml (utilizzabile fino a 60 ml)
Discofix® -rubinetto a tre vie, giallo
Sacco di raccolta della secrezione,
2,01

Pleurofix® No. 2, consiste di:

Ago per puntura a parete sottile
Siringa Omnifix®-Lock

1,8 x 80 mm,

50 ml (utilizzabile fino a 60 ml)
valvola antiriflusso

sacco di raccolta della secrezione,
2,01

PE, PVC, ABS, PC, PP, acciaio, NR

- Rimozione della secrezione dalla
cavita pleurica pneumotorace

- Irrigazione della cavita pleurica,
somministrazione di medicinali

- Disturbi  della  coagulazione
(controindicazione assoluta o rela-
tiva)

| rischi sono quelli correlati al tipo di

intervento, in modo particolare:

- Emorragie

- Danno della pleura viscerale e dei
polmoni

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

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

- Infezioni

- Pneumotorace

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

Da esperimenti sugli animali ¢ risul-
tato che il di-etilesilftalato (DEHP)
¢ potenzialmente tossico per la ri-
produzione. Allo stato attuale delle
conoscenze scientifiche, non & pos-
sibile escludere completamente che
I'uso prolungato di DEHP comporti
dei rischi, soprattutto per neonati
prematuri di sesso maschile. In via
precauzionale, nelle gestanti, nelle
madri che allattano, nei lattanti e nei
bambini, I'impiego di prodotti medici
contenenti DEHP deve essere limitato
nel tempo.

Il riutilizzo di dispositivi monouso
crea un potenziale rischio sia per il
paziente che per I'operatore. Puo pro-
vocare contaminazione efo riduzione
della funzionalita del dispositivo, che
possono dar luogo a lesioni, malattie
o morte del paziente.

Non usare se la confezione non ¢ in-
tegra. Non risterilizzare.

Attenzione:

La puntura va effettuata in condi-

zioni di sterilita.

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

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

- Pungere, avanzare la cannula
dentro la cavita della pleura

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

- Rimuovere la secrezione succes-
siva egualmente

- Ritirare cannula dalla cavita pleu-
rica

%

Con I'utilizzo di Pleurofix No. 2 la
valvola antireflusso assume la fun-
zione del rubinetto a tre vie. Sic-
che quest'ultimo non deve essere
rotato.

Data dell'ultima revisione
Agosto 2011
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Pleurofix® Nr. 1, bestdende av:
Tunnvéggig punktionsnal
Omnifix® luer-lock spruta

1,8 x 80 mm,

50 ml (anvandbar upp till 60 ml)
Discofix® trevagskran, gul
Sekretpase, 2.0 |

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

1,8 x 80 mm,

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

Sekretpase, 2.0 |

PE, PVC, ABS, PC, PP, stal, NR

- Sekretdranage pleurahala, pneu-
mothorax

- Spolning av pleurahalan, instilla-
tion av lakemedel

- Koagulationsstérningar  (absolut
eller relativ kontraindikation)

Bercende pa anvandningsomradet

kan risker foreligga i form av:

- Blddning

- Skada pa pleura visceralis och

lunga

Skada pa lungan till foljd av for

kraftigt sug (endast sikra sugan-

ordningar  med  kontrollerbar

sugkraft far anvindas)

Cirkulationsstorningar vid tom-

ning av for stora mangder vatska

fran pleura

- Infektion

- Vid felaktigt handhavande risk for
pneumothorax

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

Djurstudier har visat att DEHP kan ha
reproduktionstoxikologiska ~effekter.
Mot bakgrund av aktuell vetenskaplig
expertis kan risken (vid langtidsan-
vandning) inte helt uteslutas, sarskilt
for prematura gossebarn. Som forsik-
tighetsatgard ska anvindningen av
medicinska produkter som innehaller
DEHP begrénsas till korttidsanvand-
ning fér gravida kvinnor, ammande
maodrar, spadbarn och barn.
Ateranvandning av engangsprodukter
utgor en potentiell risk for patienten
eller anvandaren. Det kan leda till
kontaminering och/eller nedsattning
av produktens funktion. Om produk-
ten ar kontaminerad och/eller har en
begransad funktion kan det leda till
att patienten skadas, insjuknar eller
dar.

Far ej omsteriliseras. Anvandes endast
om férpackningen ar oskadad.

Varning:

Punktion maste utfdras under ste-

rila forhallanden.

- Anslut kanyl och spruta till
trevagskranen eller anti-reflux-
ventilen

- Stdng kanylen genom att vrida
trevagskranen pa erforderligt satt.

- Punktera och for in kanylen i pleu-
rahalan.

- Aspirera sekretet med sprutan och
for 6ver det i sekretionspasen (vrid
pa treviagskranen®)

- Ta ocksa bort resterande sekret

- Dra ut kanylen fran pleurahalan

*) ndr man anvinder Pleurofix Nr. 2
tar anti-refluxventilen Gver tre-
vagskranens funktion. Trevédgskra-
nen behover alltsa i detta fall inte
vridas.

Datum for senaste Gversyn
Augusti 2011

DEHP
DEHP-haltig
Contains DEHP
Contient du DEHP
Contiene DEHP
Contiene DEHP
Innehéller DEHP
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Pleurofix® N. 1, consiste de:

Agulha de puncdo com parede fina
Omnifix®-Lock seringa

1,8 x 80 mm,

50 ml (utilizavel até 60 ml)

Discofix® -Torneira de 3 vias, amarela
Saco colector de secrecdes, 2 |

Pleurofix® N. 2, consiste de:
Agulha com parede fina
Omnifix®-Lock seringa

1,8 x 80 mm,

50 ml (utilizavel até 60 ml)
Valvula anti-refluxo

Saco colector de secrecdes, 2 |

PE, PVC, ABS, PC, PP, ago, NR

- Remocéo de secrecées da cavidade
pleural, pneumotorax

- Irrigacao da cavidade pleural, insti-
lacdo de medicamentos

- Alteragdes da coagulacdo sangui-
nea (contra-indicacdo absoluta ou
relativa).

A correcta utilizacao do produto mini-
miza o risco de aparecimento dos efei-
tos secundarios mais comummente
descritos para este tratamento:

- Hemorragia

- Llesdo da pleura visceral efou
pulméo

- Lesdo pulmonar por aspiragdo exces-
siva (utilizar unicamente sistemas de
aspiracao que permitem um controle
seguro da técnica)

- Alteragdes circulatorias ao eliminar
rapidamente grandes quantidades
de liquido em derrames pleurais

- Infeccdo

- Pneumotdrax

Apenas para uma remocdo de secre-
coes. Nao deixar "in situ” devido ao
risco de lesdo.

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

A reutilizacdo dos dispositivos de
utilizagdo Unica cria um risco potencial
para o doente ou para o utilizador.
Podera levar & contaminacdo efou
insuficiéncia na capacidade funcional.
A contaminacdo efou a limitagdo da
funcionalidade do dispositivo podera
provocar lesées, doenca ou morte do
doente.

Néo utilizar se a embalagem estiver
danificada. Nao reesterilizar.

Precaucdes:

Proceder a puncgdo em condigdes

estereis.

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

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

- Puncionar, avancando a canula até a
cavidade pleural

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

- Remover as subsequentes secrecbes

- Retirar a canula de cavidade pleural

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

Data da ultima revisdo
Agosto 2011
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Ver instrugdes para uso

Viz navod k pouziti

Pozrite navod na pouzitie

Se bruksanvisning

Se brugsanvisningen

Vezi instructiunile de utilizare

Pleurofix® ¢islo 1, souprava obsahuje:
Tenkosténnou punkéni jehlu
Omnifix® - Luer inj. stfikacku

1,8 x 80 mm,

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

Pleurofix® ¢islo 2, souprava obsahuje:
Tenkosténnou punkéni jehlu
Omnifix® - Luer inj. stfikacku

1,8 x 80 mm,

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

Jimaci sacek 2,0 |

PE, PVC, ABS, PC, PP, kov, NR

- Odsavani sekretu z pleuralni dutiny,
pneumothorax

- Viyplachy pleurélniho prostoru, insti-
lace I€ki

- Poruchy krevni srazlivosti (absolutni
nebo relativni kontraindikace)

V zavislosti na indikaci k pouziti mize

dojit k nékterym rizikiim, zvIasté ke:

- Krvaceni

- Poranéni visceralni pleury ¢i plice

- Po3kozeni plice v dusledku vysokého
saciho tlaku (pouzivat pouze odsava-
ci zafizeni se spolehlivym ohranice-
nim saciho tlaku)

- Poruchdm krevnho obéhu po odsati
velkého mnozstvi pleurdini tekutiny

- Infekei

- Pneumothoraxu  pfi  nespravném
zplisobu pouziti

Pouze k jednorazovému odsani sekre-
tu. Vzhledem k mozZnosti poranéni
neponechavat in situ.

Pokusy na zvifatech prokazaly, ze lat-
ka DEHP (dietylhexylftalat) mize byt
pro reprodukei potencialné toxicka. V
souladu s aktualnim stavem védeckych
znalosti nelze (v pfipadé dlouhodobé-
ho uzivani) zcela vylou¢it urcité riziko,
a to predevsim ohrozeni zdravi zatim
nenarozenych chlapcl. Téhotné Zeny,
kojici matky, novorozenci a déti by
tedy méli produkty obsahujici latku
DEHP uzivat pouze kratkodobé.
Opétovné pouziti zafizeni uréenych
k jednorazovému pouziti predstavuje
pro pacienta nebo uZivatele potenci-
alni riziko Mize vést ke kontaminaci
nebo zhorseni funkénosti zafizeni, coz
padné smrt pacienta.

Nepouzivat, pokud je obal poskozeny,
nesterilizovat.

Pozor:

Punki je nutno provadét za prisnych

aseptickych podminek.

- Jehlu a stfikacku spojit s tficestnym
kohoutem nebo prodluZovaci
hadi¢kou

- Zajistit prichodnost jehly odpovi-
dajicim  nastavenim  tficestného
kohoutu

- Provést punkci, jehlu zavést az do
pleurdlniho prostoru

- Nasat sekret do inj. stikacky,
poté vytlacit do jimaciho sacku
(pootocenim tficestného kohoutu*)

- Odsat i zbyvajici sekret

- Vytahnout jehlu z pleurdlniho pro-
storu

*) u Pleurofix ¢islo 2 soupravy prebira
funkei tficestného kohoutu zpétny
ventil. Odpadd manipulace s kohou-
tem .

Datum posledni revize
Srpen 2011

Numero do lote
Cislo zasilky
Cislo 3arze
Batch-nummer
Lot-nr.

Lot nr.

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

50 ml (pouzitel'na do 60 ml)
Discofix® - 3-cestny ventil, Zlty
Zberné vrecko na sekréty, 2,0 |
Pleurofix® ¢. 2, tvori:
Tenkovrstevna punkéna ihla
Omnifix® - Lock striekacka
1,8 x 80 mm,

50 ml (pouzitel'na do 60 ml)
Antirefluxny ventil

Zberné vrecko na sekréty, 2,0 |

PE, PVC, ABS, PC, PP, ocel, NR

- Na odstranovanie sekrétu z pleural-
neho priestoru

- Na vyplach pleurélneho priestoru, na
instilaciu liekov

- Poruchy zrazania krvi (absolutne ale-
bo relativne kontraindikacie).

V zavislosti od sposobu pouzitia exis-

tuju zname rizika, zvlast:

- Krvécanie

- Poranenie visceralnej pleury a pluc

- Poskodenie pltuc velkym podtla-
kom (pouzivajte iba pristroje so
spolahlivym obmedzenim maximal-
neho podtlaku)

- Obehové problémy pri  vypusteni
vel'kého pleurdlneho

- Infekcia

- Pneumothorax pri nespravnom po-
stupe

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

Pokusy na zvieratach ukazali, ze DEHP
modze mat toxické Uucinky na roz-
mnozovanie. Na zéaklade sucasnych
vedeckych poznatkov nemozno (pri
dlhodobom pouzivani) uplne vylucit
riziko predovsetkym pre predcasne
narodené deti muZského pohlavia. Z
tohto dovodu sa ma v pripade tehot-
nych Zien, dojciacich matiek, doj¢iat a
deti obmedzit pouzivanie zdravotnic-
kych produktov obsahujucich DEHP na
kratkodobé pouZitie.

Opakovanym pouzivanim jednorazo-
vych zariadeni vznikd mozné riziko
pre pacienta alebo pouzivatela. Moze
dojst ku kontaminacii alebo naruseniu
funkénosti zariadenia. Kontaminacia
alebo obmedzena funkénost zariade-
nia mozu viest k zraneniu, ochoreniu
alebo smrti pacienta.

Pouzite iba ak je obal nepoSkodeny.
Neresterilizujte.

Pozor :

Punkcia sa musi vykonavat' za asep-

tickych podmienok.

- Ihlu a striekacku napojte na troj-
cestny ventil, alebo na predlZo vaciu
hadi¢ku

- Pomocou trojcestného ventilu uzav-
rite ihlu

- Vykonajte punkciu, ihlu zaved'te aZ
do pleurélneho priestoru

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

- Odstrante nazbierany sekrét

- Viytiahnite ihlu z pleurdineho prie-
storu

*) pri pouziti Pleurofixu €& 2, funkciu
trojcestného ventilu nahradza anti-
refluxny ventil.

Datum poslednej revizie
August 2011

STERILE

Esterilizado
Sterilni
Sterilné
Steril

Steril

Steril

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

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

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

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

PE, PVC, ABS, PC, PP, stal, NR

- Fjerning av sekresjon fra plevral ka-
vitet, pneumotoraks

- Skylling av plevral kavitet, medisi-
nering

- Koagulasjonsforstyrrelser (absolutte
eller relative kontraindikasjoner)

Kjente risikoer gjelder avhengig av

bruksomrade for settet

- Blgdninger

- Skade pa visceral plevra og lunge

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

- Sirkulasjonsforstyrrelse dersom for
store mengder plevralvaeske aspi-
reres

- Infeksjon

- Pneumotoraks ved feil bruk

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

Dyreforsgk har vist at DEHP kan veere
giftig for reproduksjon. | og med da-
gens vitenskapelige kunnskap kan ri-
sikoer ved langvarig bruk ikke uteluk-
kes fullstendig, spesielt for premature
mannlige spedbarn. Som forholdsregel
ber bruk av medisinsk utstyr med DEHP
begrenses til kortvarig bruk for gravide
kvinner, ammende mgadre, spedbarn og
barn.

Gjenbruk av enheter til engangsbruk
medfgrer risiko for pasient eller bruker.
Det kan fore til kontaminering og/eller
nedsatt funksjonsevne. Kontaminering
og/eller begrenset funksjonsevne for
enheten kan fore til skade, sykdom el-
ler dgd hos pasienten.

Ma ikke brukes hvis emballasjen er
skadet.

Ma ikke steriliseres pa nytt.

Forsiktig:

Punksjon ma utferes under sterile

forhold.

- Kople kanylen og sprayten til treveis-
kranen eller forlengerslangen

- Lukk kanylen ved & vri pa treveis-
kranen

- Punkter, skyv kanylen inn i plevral
kavitet

- Aspirer sekret inn i spreyten og tem
sekret i sekretposen ved @ vri pa tre-
veiskranen®

- Fjern pafelgende sekret pd samme
maten

- Trekk kanylen ut av plevral kavitet

*) ved bruk av Pleurofix Nr. 2, vil anti-
tilbakestramningsventilen ha samme
funksjon som treveiskranen. Den tren-
ger derfor ikke vris.

Dato for siste revisjon
August 2011

&

Validade

Datum expirace
Datum expiracie
Holdbar til
Anvendes inden

A se folosi pana la

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

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

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

PE, PVC, ABS, PC, PP, stal, NR

- Dreening af sekret fra lungehulen,
pneumothorax

- Skylning af lungehulen, indpodning
af medicin

- Koaguleringsforstyrrelser (absolutte
eller relative kontraindikationer)

Afhaengigt af brugen af seettet forelig-

ger folgende kendte risici:

- Blgdning

- Skade pa den indre lungehinde og
lungen

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

- Kredslgbsforstyrrelse hvis for stor
mengde lungevaeske bortsuges

- Infektion

- Pneumothorax ved ukorrekt anven-
delse

Til engangsbrug til fjernelse af sekret.
Ma ikke efterlades in situ pa grund af
risiko for skade.

Dyreforspg har pavist DEHP muligt
skadeligt for forplantningsevnen.

Ud fra den foreliggende forskning
kan risiko (ved langvarig brug) seerligt
for for tidligt fedte drengebgrn ikke
udelukkes. Af sikkerhedshensyn bgr
gravide, ammende, spaedbgrn og bgrn
kun anvende DEHP-holdige medicin-
ske produkter kortvarigt.
Genanvendelse af engangsudstyr med-
farer en potentiel risiko for patienten
eller brugeren. Genbrug kan medfgre
kontaminering og forringet funktion.
Kontaminering af enheden og/eller
begraensning af enhedens funktion
kan medfore skade, sygdom eller dod
for patienten.

Emballagen ma ikke anvendes, hvis
den er beskadiget.

Ma ikke gensteriliseres.

Forsigtig:

Punktur skal foretages under sterile

forhold.

-Seet nal og kanyle sammen med
3-vejs stophane eller udvidelsess-
lange.

- Luk kanylen ved at dreje 3-vejs stop-
hanen.

- Foretag punktur, og for nalen ind i
lungehulen.

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

- Fjern ligeledes efterfglgende sekret.

- Treek kanylen ud af lungehulen.

*) ved brug af Pleurofix nr. 2 overtager
antirefluksventilen 3-vejs stophanens
funktion. Derfor behgver denne ikke
drejes.

Dato for seneste revision
August 2011

il

Data de fabrico
Datum vyroby
Datum vyroby
Produksjonsdato
Fremstillingsdato
Data fabricatiei

Pleurofix® nr. 1, compus din:

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

Robinet cu trei cai Discofix®-3, galben
Punga de colectare a secretiilor, 2,0 |

Pleurofix® nr. 2 compus din:

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

Supapd antireflux

Pungad de colectare a secretiilor, 2,0 |

PE, PVC, ABS, PC, PP, otel, NR

- Eliminarea secretiei din cavitatea
pleurald, pneumotorax

- Irigarea cavitatii pleurale, instilarea
medicamentelor

- Anomalii de coagulare (contraindi-
catii absolute sau relative)

In functie de modul in care este utili-
zat setul, riscurile cunoscute se aplica,
n special in urmatoarele cazuri:

- Hemoragie

- Leziunea pleurei viscerale si a pla-
manului

- Afectarea plamanului din cauza
aspirarii excesive (utilizati numai
instrumente cu limitator de aspirare
fiabil)

— Detresa circulatorie dacd sunt as-
pirate cantitati excesive de lichid
pleural

- Infectie

- Pneumotorax, dacd se utilizeaza in-
corect

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

Experimentele la animale au ardtat ca
DEHP poate avea efecte toxice asupra
functiei de reproducere.

Avand in vedere nivelul actual al cu-
noasterii stiintifice, riscul (in caz de
utilizare pe termen lung) in special
pentru nou-nascuti prematuri de sex
barbdtesc nu este complet exclus. Ca
masura de precautie, aplicarea pro-
duselor medicale care contin DEHP
trebuie limitata la utilizarea pe termen
scurt pentru gravide, mame care alap-
teaza, sugari si copii.

Reutilizarea dispozitivelor de unica
folosinta creeazd un risc potential
pentru pacient sau utilizator. Aceasta
poate cauza contaminarea sifsau afec-
tarea capacitatii functionale.
Contaminarea sifsau functionalitatea
limitata a dispozitivului poate cauza
vatdmarea corporald, imbolnavirea sau
moartea pacientului.

A nu se utiliza dacd ambalajul este
deteriorat.

A nu se resteriliza.

Atentie:

Punctia trebuie efectuata in conditii

sterile.

- Conectati canula si seringa la robi-
netul cu trei cai sau la tubul pre-
lungitor

- Inchideti canula prin rotirea robine-
tului cu trei cai in mod corespun-
zator

- Faceti punctia, impingeti canula in
cavitatea pleurei

- Aspirati secretia in seringa si condu-
ceti secretia in punga de colectare
(rotiti robinetului cu trei cai*)

- Eliminati, de asemenea, secretia ul-
terioara

- Scoateti canula din cavitatea pleu-
rala

*) utilizdnd Pleurofix nr. 2, supapa an-
tireflux indeplineste functia robinetu-
lui cu trei cai. Prin urmare, aceasta nu
trebuie sa fie rotita.

Data ultimei revizuiri
august 2011

DEHP
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