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Drentech WearABLE  

ИНСТРУКЦИЯ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ  

1. ОПИСАНИЕ УСТРОЙСТВА  
 
Система торакального дренирования Drentech WearABLE представляет собой одноразовое 
устройство, состоящее из камеры для разделения воздуха и жидкости, оснащенное антире-
флюксным клапаном и двумя одноходовыми клапанами для отведения воздуха, соединенное 
с камерой для сбора жидкости объемом 300 мл. 
 
Устройство состоит из следующих частей (Рис. 1): 

- Камера для разделения воздуха и жидкости (01), оснащенная сверху мультикали-
берным коннектором (02) для подключения дренажных трубок.  
- Антирефлюксный клапан, расположенный на входе в камеру для разделения (03), 
для предотвращения возможного рефлюкса жидкости к пациенту. 
- Одноходовой силиконовый клапан низкого давления (04), расположенный на камере 
для разделения воздуха и жидкости, который позволяет немедленно вытеснить воз-
дух из грудной полости пациента и предотвратить его возврат в нее. Клапан оснащен 
специальным резервуаром (карманом) (05), который, будучи заполненным несколь-
кими каплями физраствора или воды, обеспечивает качественную индикацию утечки 
воздуха у пациента путем образования пузырьков. 
- Силиконовый предохранительный клапан для отведения воздуха в случае высокой 
скорости потока (06), например, при кашле пациента или временной недоступности 
первичного клапана (04); предохранительный клапан расположен сбоку от раздели-
тельной камеры (01). 
- Кнопка для облегчения перемещения жидкости из камеры для сбора в мешок (07). 
Эта кнопка также действует как клапан сброса отрицательного давления, т.е. когда в 
контейнере возникает высокое отрицательное давление, этот клапан открывается и 
автоматически сбрасывает отрицательное давление. 
- Гибкий резервуар для сбора емкостью около 300 мл (08), оснащенный безыгольным 
клапаном (09), который позволяет опорожнять его для восстановления первоначаль-
ной емкости. По бокам имеются два паза (10), позволяющие закрепить устройство с 
помощью ремня (11) на поясе пациента, обеспечивая полную мобильность. В каче-
стве альтернативы предусмотрены два зажима (12) для крепления устройства к кро-
вати пациента. 
- Резиновый шланг для подключения пациента (13) длиной 500 мм, оснащенный кон-
нектором CH 24-32. В комплект также входят три дополнительных коннектора: муль-
тикалиберный коннектор 15-21 CH (13a), мультикалиберный коннектор 24-32 CH (13b) 
и коннектор с разъемом типа люэр с коннектором для подключения системы 
WearABLE к чрескожным дренажным катетерам (13c). 
- Мешок для сбора 600 мл (14) с запорным краном для слива жидкости и разъемом 
типа люэр для подключения к резервуару для сбора. Мешок имеет встроенный кла-
пан Геймлиха для предотвращения возврата жидкости в контейнер. 

СТЕРИЛЬНО: СТЕРИЛИЗОВАНО ЭТИЛЕНОКСИДОМ.  
Изделие стерильно при неповрежденной упаковке. 
Изделие является одноразовым, поэтому не требует очистки и технического обслуживания. 

ХРАНЕНИЕ 
Изделие должно храниться в соответствии с маркировкой: ограничения температуры (мин. / 
макс.) 0°C / 60°C.  
 

2. УКАЗАНИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ 
Устройство предназначено для сбора воздуха, жидкостей или их смеси, скопившихся в груд-
ной полости. 

ГРУППА ПАЦИЕНТОВ  
Устройство показано для применения у взрослых и детей.  
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ГРУППА ПОЛЬЗОВАТЕЛЕЙ  
Все изделия должны использоваться квалифицированным медицинским персоналом, таким 
как хирурги и медицинские сестры.  

МЕДИЦИНСКИЕ УСЛОВИЯ 
Области применения дренажной системы Drentech WearABLE: послеоперационные процеду-
ры после хирургических вмешательств и/или травм, пневмоторакс различного происхождения 
(например, спонтанный, ятрогенный, травматический и т.д.), рецидивирующие и/или хрониче-
ские плевральные выпоты. 

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ  
Противопоказания неизвестны.  

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ/ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ  
- Не стерилизовать устройство повторно. 
- Изделие одноразового использования. Повторное использование может привести к из-

менению характеристик и риску перекрестной контаминации. 
- Не использовать по истечении срока годности, указанного на упаковке. 
- Во время хранения избегать воздействия высоких температур и прямого ультрафиолето-

вого излучения.  
- Модификация устройства и/или его частей недопустима.  
- Данное устройство может безопасно использоваться только в той области применения и 

тем способом, которые указаны в данной инструкции, соответствующей типу изделия. 
Производитель не несет ответственности за неправильное использование или использо-
вание, отличное от указанного. 

- Устройство предназначено для использования с изделиями и принадлежностями произ-
водства компании «Redax». При использовании других изделий и принадлежностей врач 
сначала обязан проверить их совместимость. 

- Запрещается использовать устройство более 30 дней. 
- Продолжительность дренажной процедуры должен определить врач, исходя из клиниче-

ских соображений. 
- Запрещается использовать устройство, если его корпус или какие-либо его части повре-

ждены. 
- Неправильное использование может подвергнуть пациента и оператора различным 

опасностям. 
- Жидкости, собранные в резервуаре для сбора, следует утилизировать и ни при каких об-

стоятельствах не использовать их для инфузий.  
 

3. ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ  

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ 
Перед использованием системы выполните процедуру подготовки, описанную ниже: 
1. Извлеките систему из стерильной упаковки.  
2. Визуально убедитесь, что устройство не повреждено, выглядит так, как показано на 

Рис. 1, и что все необходимые принадлежности присутствуют. 
3. Подсоедините грудной дренаж, идущий от пациента, к мультикалиберному коннектору СН 

24-32, предварительно соединенному с резиновой трубкой длиной 500 мм, входящей в 
комплект (13), а затем подсоедините трубку к мультикалиберному коннектору Drentech 
WearABLE (02). Если грудной дренаж пациента меньше (15-21 CH) или имеет соединение 
типа люэр, используйте коннекторы из комплекта (13a и 13c). Убедитесь, что соединение 
надежно. 

4. Поместите подготовленную систему ниже уровня раны, чтобы немедленно начать дрени-
рование на гравитации. Для поддержания вертикального положения можно использовать 
ремень из комплекта. 

ДРЕНИРОВАНИЕ ПАЦИЕНТА 
Устройство обеспечивает гравитационное дренирование воздуха и жидкостей из грудной по-
лости пациента. С помощью камеры для разделения воздуха и жидкости и ее гидрофобной 
мембраны (01), расположенной непосредственно рядом с соединением катетера, можно от-
делить жидкую часть от воздушной: первая поступает самотеком в резервуар для сбора (08); 
воздух немедленно выводится специальным одноходовым силиконовым клапаном (04). 
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ПРОВЕРКА НАЛИЧИЯ УТЕЧКИ ВОЗДУХА У ПАЦИЕНТА 
Утечку воздуха у пациента можно подтвердить, добавив около 1 мл воды в резервуар для 
утечки воздуха («карман»), расположенный на одноходовом клапане (05). Появление пузырь-
ков в резервуаре является признаком утечки воздуха от пациента. Уменьшение количества 
этих пузырьков с течением времени указывает на постепенное уменьшение утечки и после-
дующее расширение легких. Мы рекомендуем после использования опорожнять резервуар 
для утечки воздуха. 

ОТВЕДЕНИЕ УТЕЧКИ ВОЗДУХА: ВЫСОКАЯ СКОРОСТЬ ПОТОКА 
В случае внезапного отведения воздуха с высокой скоростью потока, например, во время 
приступа кашля, предохранительный клапан (06) обеспечивает быстрое удаление воздуха 
без опасного избыточного давления. Одновременное действие двух клапанов, (04) и (06), 
позволяет в кратчайшие сроки откачать большой поток и восстановить давление окружающей 
среды. Дополнительный клапан также выполняет функцию безопасности, предотвращая бло-
кировку дренажа, даже если основной клапан недоступен. 

ПРИМЕНЕНИЕ ОТРИЦАТЕЛЬНОГО ДАВЛЕНИЯ 
В любой момент можно создать временное умеренное всасывание, просто сжав гибкий ре-
зервуар (08), как показано на Рис. 2. Сжатие способно создать вакуум до -60 см водного 
столба, продолжительность которого зависит от потока утечки у пациента. Это может быть 
сделано для оценки проходимости дренажного катетера или для облегчения дренирования. 

КРЕПЛЕНИЕ УСТРОЙСТВА 
Система WearABLE в первую очередь предназначена для ранней мобилизации пациента. 
Для этого имеется анатомический ремешок длиной 140 см (11), который можно закрепить с 
помощью клапанов из ленты Velcro® или специальных зажимов, как показано на Рис. 3. Дли-
на регулируется в зависимости от телосложения и формы пациента. В качестве альтернати-
вы, особенно в первые несколько часов пребывания пациента в больнице, имеются два кре-
пежных ремня (12) для фиксации системы WearABLE, например, на кровати пациента (Рис. 
3a). 

ОПОРОЖНЕНИЕ РЕЗЕРВУАРА ДЛЯ СБОРА  
Максимальная емкость резервуара (08) составляет около 300 мл. В любой момент его можно 
опорожнить, чтобы восстановить полную емкость. Для этого просто подсоедините мешок к 
безыгольному клапану (09), расположенному на дне резервуара. Жидкость перейдет из ре-
зервуара в мешок под действием силы тяжести (Рис. 4).  
ПРИМЕЧАНИЕ: переливание жидкости в мешок обычно происходит самопроизвольно, без 
вмешательства оператора. В редких случаях, при полном отсутствии утечки воздуха и/или 
при наличии отрицательного давления в резервуаре, переливание может быть слишком мед-
ленным. В этом случае нажатие кнопки (07) позволяет небольшому количеству воздуха про-
никнуть снаружи, что позволяет жидкости быстро стекать в мешок. Наличие фильтрующей 
мембраны предотвращает прямой контакт резервуара с внешней средой. 
После переливания жидкости мешок необходимо отсоединить и утилизировать.  

ОТСОЕДИНЕНИЕ СИСТЕМЫ 
Перед отсоединением дренажной системы Drentech WearABLE от пациента следует зажать 
зажимами все катетеры.  

4. ПРИНАДЛЕЖНОСТИ, ВХОДЯЩИЕ В КОМПЛЕКТ 
Состав системы:  
- Дренажная система Drentech WearABLE 
- Ремень, помогающий мобилизовать пациента и поддерживать вертикальное положение 
- Коннекторы  
- Мешок 
- Зажимы для фиксации  

5. СОВМЕСТИМЫЕ ПРИНАДЛЕЖНОСТИ  
- Коннектор 10504 
- Ремень 10569 

6. СОВМЕСТИМЫЕ УСТРОЙСТВА  
- Мешок 12005 
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7. УТИЛИЗАЦИЯ  
При утилизации устройства после использования необходимо принять соответствующие ме-
ры предосторожности и соблюдать действующие законодательные положения, касающиеся 
биологически опасных отходов. 

8. ИСПОЛЬЗОВАННЫЕ МАТЕРИАЛЫ 
Корпус камеры для разделения воздуха и жидкости: ABS  
Фильтр для разделения воздуха и жидкости: мембрана из акрилового сополимера  
Клапаны: силикон и резина  
Резервуар для сбора жикости: SBC  
Коннекторы: ПП  
Безыгольный клапан: поликарбонат  

9. МАРКИРОВКА И ИСПОЛЬЗУЕМЫЕ СИМВОЛЫ  
В соответствии со стандартом ISO 15223-1. 

СИМВОЛ ОПИСАНИЕ 

 
Производитель  

 
Дата производства  

 
Идентификационный код изделия  

 
Идентификация производственной партии  

 
См. инструкции по эксплуатации  

 

Ограничения температуры  

 

Срок годности изделия  

 

Не использовать при поврежденной упаковке, см. инструкции по эксплуата-
ции  

 

Не подвергать воздействию прямых солнечных лучей  

 
Маркировка соответствия ЕС  

 
Изделие медицинского назначения  

 
Уникальный идентификатор изделия  

 
Не использовать повторно.  

 
Одинарная стерильная барьерная система, стерилизовано этиленоксидом.  

 

Не стерилизовать повторно  

 

Хрупкое, не кантовать  

 

Хранить в сухом месте  
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СИМВОЛ ОПИСАНИЕ 

 

*Федеральный закон США ограничивает продажу этого устройства врачом 
или по предписанию врача.  

 
**Drentech UNICO  

*данный символ не гармонизирован согласно стандарту ISO 15223-1, но соотвутствует Регламенту 
FDA 21CFR 
** данный символ не гармонизирован согласно стандарту ISO 15223-1, но применяется производите-
лем.  

 
Дата последней версии:  
см. последнюю страницу: (РЕД.: XX-XXXX)  
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НАБОР ДЛЯ ЧРЕСКОЖНОГО  
ДРЕНИРОВАНИЯ  

Версии: UNICO IN-VITA, UNICO MULTI, UNICO MULTI-J 

ИНСТРУКЦИЯ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ  

1. ОПИСАНИЕ УСТРОЙСТВА  
Устройство UNICO представляет собой чрескожный набор, выпускаемый в нескольких верси-
ях и в нескольких диаметрах. Комплект состоит, в основном, из следующих компонентов: 
1) Основной корпус (1) с тремя портами и селекторным переключателем. Первый порт (2), 

расположенный сзади, предназначен для введения иглы Вереша. Два других порта (3) 
имеют соединения типа «люэр», которые позволяют подключать такие дренажные 
устройства как шприцы, мешки для сбора жидкости и т.д. Инструкция по эксплуатации 
приведена ниже. На основном корпусе расположен селекторный переключатель (4), ко-
торый позволяет, повернув его на 90°, осуществлять либо дренирование на гравитации, 
либо введение жидкостей, например, моющих растворов. Дренажный катетер с отверсти-
ями (6) подсоединяется к основному корпусу при помощи переходника типа «бабочка» 
(5), который позволяет проложить между корпусом и катетером удлинительную линию (7). 

2) Во всех версиях устройство имеет иглу-дилататор типа Вереша (8), который использует-
ся для расширения созданного доступа и прохождения через кожу пациента вместе с ка-
тетером. Этот расширитель имеет стилет с атравматичным кончиком, выступающим из 
конца иглы. Стилет может скользить в продольном направлении до тех пор, пока не об-
нажится острие иглы во время введения, а затем возвращается в выдвинутое положение 
с помощью пружины. Дилататор имеет рукоятку (9) со встроенным визуальным индикато-
ром, который сообщает пользователю о положении атравматического защитного стилета.  

3) В комплект также входят: проводник (10) для точной управляемой постановки катетера. 
Проводник находится в собственном диспенсере, что облегчает его использование, и 
имеет J-образный кончик, который делает его атравматичным при постановке. Для со-
здания первого чрескожного прокола используется игла для чрескожного доступа диа-
метром 18 G (11). 

4) Устройства выпускаются с прямым катетером (рис. 1) или с катетером типа «свиной 
хвост» на дистальном кончике (рис. 2). 

Катетер изготовлен из биосовместимого апирогенного и полностью рентгеноконтрастного ма-
териала, что позволяет легко локализовать его с помощью рентгена. 

СТЕРИЛЬНО: СТЕРИЛИЗОВАНО ЭТИЛЕНОКСИДОМ.  
Изделие стерильно при неповрежденной упаковке. 
Изделие является одноразовым, поэтому не требует очистки и технического обслуживания. 

ХРАНЕНИЕ 
Изделие должно храниться в соответствии с маркировкой: ограничения температуры (мин. / 
макс.) 0°C / 60°C.  

2. УКАЗАНИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ 
Система UNICO предназначена в первую очередь для создания минимально инвазивного до-
ступа к грудной и брюшной полостям пациента с целью эвакуации скопившихся там жидко-
стей и воздуха или их комбинации. Устройство может быть использовано для гравитационно-
го или отсасывающего дренирования с подключением к дренажным системам. Устройство 
может использоваться для инфузии жидкостей, таких как физиологические растворы для 
промывания, или талька, небулизированного в стерильных инъекционных растворах. 

ГРУППА ПАЦИЕНТОВ  
Устройство показано для применения у взрослых пациентов.  

ГРУППА ПОЛЬЗОВАТЕЛЕЙ  
Все изделия должны использоваться квалифицированным медицинским персоналом, таким 
как хирурги и медицинские сестры.  

МЕДИЦИНСКИЕ УСЛОВИЯ 
Область применения дренажных систем UNICO: лечение пневмоторакса (первичного и вто-
ричного), злокачественных или хронических плевральных выпотов, эмпиемы и асцита брюш-
ной полости. 
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ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ  
Коагулопатии и другие заболевания крови. 

ИНСТРУКЦИИ 
- Не стерилизовать устройство повторно. 
- Изделие одноразового использования. Повторное использование может привести 

к изменению характеристик и риску перекрестной контаминации. 
- Не использовать по истечении срока годности, указанного на упаковке. 
- Во время хранения избегать воздействия высоких температур и прямого ультра-

фиолетового излучения.  
- Модификация устройства и/или его частей недопустима.  
- Данное устройство может безопасно использоваться только в той области приме-

нения и тем способом, которые указаны в данной инструкции, соответствующей 
типу изделия. Производитель не несет ответственности за неправильное исполь-
зование или использование, отличное от указанного. 

- Следует удостовериться, что визуальный индикатор положения стилета ходит 
свободно и что он индикатор имеет зеленый цвет, когда стилет находится в вы-
двинутом положении. Если во время первого нажатия на внешнюю поверхность 
грудной клетки зеленый индикатор не исчезает, следует прекратить введение иглы 
и заменить устройство. 

- Устройство предназначено для использования с изделиями и принадлежностями 
производства компании «Redax». При использовании других изделий и принад-
лежностей врач сначала обязан проверить их совместимость. 

- Запрещается использовать устройство более 30 дней. 
- Продолжительность дренажной процедуры должен определить врач, исходя из 

клинических соображений. 
- Запрещается использовать устройство, если его корпус или какие-либо его части 

повреждены. 
- Запрещается производить какие-либо манипуляции с изделием или проделывать в 

нем дополнительные отверстия с помощью режущих инструментов.  
- В случае фиксации дренажа швом необходимо быть предельно осторожными, что-

бы не проколоть саму трубку или не повредить ее иглами или острыми предмета-
ми. Следует избегать слишком тугого наложения швов, так как это может привести 
к неисправности дренажа. 

- После постановки дренажа необходимо убедиться, что его часть с отверстиями 
полностью вошла в рану и что соединения полностью герметичны.  

- Дренаж следует извлекать вручную, осторожно потянув за него, избегая резких 
движений. Запрещается использовать металлические инструменты, такие как щип-
цы, или устройства, которые могут привести к разрыву дренажа. 

- После извлечения дренажа необходимо убедиться, что он не поврежден, чтобы ис-
ключить наличие в полости фрагментов дренажа в случае его случайного разрыва. 

- Неправильное использование может подвергнуть пациента и оператора различ-
ным опасностям. 

- Длительное нахождение дренажа на месте постановки может затруднить его из-
влечение. Необходимо соблюдать осторожность во время извлечения дренажа.  

3. КЛИНИЧЕСКИЕ ПРЕИМУЩЕСТВА 
Клиническое преимущество чрескожных дренажей UNICO заключается в создании мини-
мально инвазивного доступа к грудной или брюшной полости пациента для эвакуации 
скопившихся жидкостей (воздуха и патологических жидкостей) и облегчения соответ-
ствующих симптомов. Главная особенность устройства заключается во встроенном 
двойном одноходовом клапане, который гарантирует защиту от попадания жидкости в 
грудную или брюшную полость пациента, упрощает управление устройством, позволяя 
проводить дренирование, контролируемую ручную аспирацию (маневр «тяни-толкай»), 
плевральный лаваж и инфузию талька (микронизированного талька в стерильном инъек-
ционном растворе, физрастворе), без использования дополнительных компонентов, что 
улучшает ведение пациента. 

4. ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ  

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ  
Перед использованием набора выполняют процедуру подготовки, описанную ниже: 
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1. Проверить целостность упаковки, чтобы убедиться в функциональности и стерильности 
изделия.  

2. Вскрыть упаковки, входящие в состав набора, используя стерильные техники. 
3. Определить точку введения иглы для чрескожного доступа, используя при необходимо-

сти рентгенографические или ультразвуковые исследования. 
4. Подготовить стерильное поле вокруг выбранной точки, соблюдая обычные меры предо-

сторожности для дезинфекции кожи. 
5. Извлечь иглу для чрескожного доступа и проводник из упаковки. 
6. В варианте изделия со «свиным хвостом» (рис. 2) сдвинуть жесткую трубку (12) на кате-

тере к концу катетера, пока она полностью не распрямится. 
7. Вставить иглу Вереша в задний порт (2) до полного ее вхождения. Игла и ее защитный 

стилет должны выступать на несколько миллиметров из конца катетера (рис. 1). 
8. В варианте изделия со «свиным хвостом» снять жесткую трубку с катетера (рис. 2а). 
9. Провести местную анестезию области введения иглы, используя обычные местные ане-

стетики.  

ВВЕДЕНИЕ ИГЛЫ И ПОСТАНОВКА КАТЕТЕРА С ПОМОЩЬЮ ПРОВОДНИКА  
После проведения описанной выше подготовки: 
1. Прижать кончик иглы для чрескожного доступа к коже пациента в выбранной точке и 

ввести иглу (рис. 3). 
2. Снять защитный колпачок с диспенсера и втянуть внутрь проводник (рис. 4a и 4b). При-

жать кончик диспенсера к месту введения иглы для чрескожного доступа. Просунув 
большой палец в прорезь, медленно вытянуть проводник из диспенсера на заданную 
длину в соответствии с желаемым расположением. 

3. После полного извлечения проводника удалить диспенсер и приступить к извлечению 
иглы, продвигая ее вдоль проводника и стараясь не крутить сам проводник.  

4. Вставить свободный конец проводника во внутренний просвет металлического стилета, 
ранее собранного вместе с катетером, начиная с кончика, как показано на рисунке (рис. 
5). 

5. Продвинуть катетер со стилетом вдоль проводника до места входа в кожу. Держать 
устройство крепко обеими руками; рука, расположенная на основном корпусе, отвечает 
за упор для введения, направление иглы и поддержание контакта рукоятки иглы с кор-
пусом устройства. Другую руку рекомендуется располагать рядом с дистальным концом; 
захват катетера большим и указательным пальцами позволит избежать слишком глубо-
кого введения иглы в плевральную полость пациента после того, как она пройдет через 
кожу. 

6. Оказывать умеренное давление, чтобы игла Вереша расширила доступ, до тех пор, по-
ка в окошке не появится зеленый индикатор. Это указывает на проникновение в по-
лость, поэтому постановку можно завершить, протолкнув дренаж в полость с помощью 
стилета для облегчения доступа (рис. 6a-b-c). Катетер будет располагаться вслед за 
проводником.  

7. Убедившись в правильном расположении катетера, извлечь иглу Вереша. 
8. Затем завершить позиционирование и полностью извлечь проводник. В варианте изде-

лия со «свиным хвостом» извлечение проводника позволяет катетеру вновь принять 
свою закругленную форму благодаря памяти формы материала. 

ЭВАКУАЦИЯ ЖИДКОСТЕЙ: (ТЯНИ-ТОЛКАЙ) 
После постановки катетера можно приступить к аспирации жидкости, подлежащей дрениро-
ванию, с помощью шприца и мешка для сбора. Для подсоединения этих принадлежностей 
снять соответствующие колпачки (03), расположенные на двух люэр-портах на основном кор-
пусе. Подсоединить к одному из двух портов шприц, а к другому – мешок для сбора. 
Выбор порта для подключения шприца или мешка остается за врачом, который принимает 
решение, исходя из удобства эксплуатации. 
Потянуть за плунжер шприца (рис. 7a): жидкость будет всасываться из грудной полости в 
шприц. При нажатии на плунжер жидкость автоматически направляется в мешок для сбора 
(рис. 7b). Последовательное повторение операций оттягивания плунжера и нажатия на него 
приведет к эвакуации жидкости и ее сбору в мешке. 
Никаких дополнительных операций не требуется. Селекторный переключатель должен оста-
ваться в исходном положении (ручка ориентирована по оси катетера, как показано на рис. 7a-
b). 
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В любой момент можно заменить мешок или шприц либо отсоединить и то и другое, в зави-
симости от результатов дренирования. При отсоединении принадлежностей рекомендуется 
закрывать порты защитными колпачками во избежание возможной контаминации. В любом 
случае, даже если порты остаются открытыми, риск рефлюкса к пациенту отсутствует. 

ПОДСОЕДИНЕНИЕ УДЛИНИТЕЛЬНОЙ ЛИНИИ 
В комплекте с устройством поставляется коннектор типа «бабочка», предназначенный для 
подсоединения удлинительной линии между катетером и основным корпусом. Таким обра-
зом, дренаж можно легко закрепить и удерживать на месте в течение длительного времени с 
большим комфортом для пациента. Чтобы подсоединить удлинительную линию, катетер 
необходимо зажать с помощью одноразового зажима (13), входящего в комплект. Затем «ба-
бочку» отсоединить, подсоединяя линию, как показано на рис. 8. В конце операции зажим 
можно снять, затем присоединить катетер и подключить принадлежности для сбора жидко-
стей. 

ГРАВИТАЦИОННОЕ ДРЕНИРОВАНИЕ: МЕШОК ДЛЯ СБОРА ЖИДКОСТЕЙ  
После постановки и фиксации катетера можно приступить к дренированию жидкостей на гра-
витации. В этом случае дренажный мешок, входящий в комплект, необходимо подсоединить к 
любому из имеющихся портов, через которые дренируемые жидкости можно эвакуировать на 
гравитации.  
Для дренирования жидкостей выполнить следующие действия: 
1. Подсоединить мешок для сбора жидкости к одному из люэр-портов (рис. 9a). 
2. Перед выполнением последующих операций убедиться, что второй порт закрыт соответ-

ствующей заглушкой. 
3. Расположить систему сбора жидкостей удобным образом ниже уровня пациента. 
4. Повернуть селекторный переключатель, расположенный на основном корпусе, до упора, 

что соответствует углу 90° по отношению к исходному положению (рис. 9b). В этот мо-
мент будет обеспечено прямое соединение между катетером и системой сбора без при-
менения каких-либо клапанов. 

5. При необходимости заменить мешок для сбора, например, в случае его наполнения, по-
вернуть селекторный переключатель в исходное положение, а затем заменить мешок. 
После замены снова повернуть селектор на 90°. 

ДРЕНИРОВАНИЕ ЖИДКОСТЕЙ: ПОСЛЕОПЕРАЦИОННАЯ СИСТЕМА СБОРА ЖИДКОСТЕЙ  
После постановки и фиксации катетера можно приступить к сбору жидкостей на гравитации 
или отсосом с помощью соответствующей послеоперационной системы сбора (например, си-
ликонового резервуара, системы торакального дренирования и т.д.). В этом случае систему 
сбора необходимо подсоединить к любому из имеющихся портов, возможно, с помощью со-
ответствующего коннектора, входящего в комплект (14). 
Для подключения устройства послеоперационного дренирования действуют следующим об-
разом: 
1. При использовании системы торакального дренирования подсоединить коннектор, вхо-

дящий в комплект, к одному из люэр-портов (рис. 10). 
2. Подготовить систему сбора, выполнив операции, предписанные производителем (см. ин-

струкции по применению соответствующих изделий); затем подсоединить систему к сво-
бодному концу коннектора.  

3. Повернуть селекторный переключатель, расположенный на основном корпусе, до упора, 
что соответствует углу 90° по отношению к исходному положению. В этот момент между 
катетером и системой сбора будет прямое соединение без установки какого-либо клапа-
на. 

4. При необходимости заменить систему сбора, например, в случае ее наполнения, повер-
нуть селекторный переключатель в исходное положение, а затем заменить мешок или 
дренаж. По окончании операции повернуть селекторный переключатель на 90° в преды-
дущее положение. 
 

ИНФУЗИЯ РАСТВОРОВ (ПЛЕВРАЛЬНАЯ ТАЛЬКОВАЯ СУСПЕНЗИЯ ИЛИ ЛАВАЖ) 
После постановки и фиксации катетера его можно использовать в качестве доступа для 
плевральной инфузии раствора талька (микронизированного талька в стерильном растворе 
для инъекций) или моющего раствора (например, физраствора). 
Для этого выполняют следующие действия:  
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1. Подсоединить шприц с инфузионной жидкостью к одному из люэр-портов и убедиться, 
что другой порт закрыт колпачком (рис. 11). 

2. Повернуть селекторный переключатель, расположенный на основном корпусе, до упора, 
что соответствует углу 90° по отношению к исходному положению. В этот момент между 
катетером и шприцем образуется прямое соединение без установки какого-либо клапана, 
и можно начинать инфузию раствора пациенту. 

3. По окончании повернуть селекторный переключатель в исходное положение и отсоеди-
нить шприц. При необходимости продолжить дренирование можно выполнить операции, 
описанные выше (тяни-толкай, гравитационное дренирование и отсасывание); подробнее 
см. в предыдущих разделах. 

ФИКСАЦИЯ КАТЕТЕРА 
В наборе находится полезная принадлежность для фиксации катетера (15). Ею можно вос-
пользоваться для надежного крепления дренажа к коже с помощью шва. 
Фиксацию можно расположить рядом с чрескожным доступом так, чтобы она закрывала часть 
трубки (катетер и/или удлинительную линию); одно из двух боковых крылышек имеет ручку и 
может быть привязано к противоположному крылышку с проходом под трубкой: так предот-
вращается смещение трубки (рис. 12). 

ИЗВЛЕЧЕНИЕ УСТРОЙСТВА 
По окончании дренирования устройство можно извлечь. Для извлечения выполнить следую-
щие действия: 
1. Снять все бинты и повязки и продезинфицировать область вокруг места введения дре-

нажной трубки. 
2. Снять все фиксирующие швы и заранее подготовить шовный материал для закрытия ра-

ны. 
3. Вытянуть дренажную трубку, умеренно сильно потянув на нее. По окончании извлечения 

проверить целостность трубки и ушить рану. 

5. СОСТАВ НАБОРА 
Набор состоит из следующих компонентов: 
- полиуретановый катетер со встроенной системой клапанов (6) 
- игла-дилататор типа Вереша (8) 
- мешок для сбора жидкостей объемом 2000 мл (16), оснащенный клапаном для эвакуации 

воздуха (17) и краном для опорожнения (18); 
- один шприц (19); 
- один одноразовый скальпель (20); 
- один коннектор для дренажных систем (14); 
- одна удлинительная линия (7); 
- одноразовый зажим (13); 
- набор для фиксации катетера (15); 
- один проводник с J-образным кончиком (10); 
- одна игла для чрескожного доступа диаметра 18 G (11). 

6. СОВМЕСТИМЫЕ ПРИНАДЛЕЖНОСТИ  
Совместимые принадлежности, производимые компанией «Redax», включают в себя: 
- систему фиксации катетера;  
- уникальный коннектор для систем линейки Drentech.  
Коды для заказа можно получить по адресу info@redax.it. 

7. СОВМЕСТИМЫЕ УСТРОЙСТВА  
Система UNICO совместима со следующими устройствами производства компании «Redax»: 
- дренажный мешок 2000 мл  
- система торакального дренирования P-eggy  
Коды для заказа можно получить по адресу info@redax.it. 

8. УТИЛИЗАЦИЯ  
При утилизации устройства после использования необходимо принять соответствующие ме-
ры предосторожности и соблюдать действующие законодательные положения, касающиеся 
биологически опасных отходов. 

9. ИСПОЛЬЗОВАННЫЕ МАТЕРИАЛЫ 
Полиуретан (ПУ) в части дренажа, контактирующей с пациентом.  

mailto:info@redax.it
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МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ, НЕ СОДЕРЖАЩЕЕ ЛАТЕКСА И ФТАЛАТОВ. 
УПАКОВКА БЕЗ ПВХ. 

10. МАРКИРОВКА И ИСПОЛЬЗУЕМЫЕ СИМВОЛЫ  
В соответствии со стандартом ISO 15223-1. 

СИМВОЛ ОПИСАНИЕ 

 
Производитель  

 
Дата производства  

 
Идентификационный код изделия  

 
Идентификация производственной партии  

 
См. инструкции по эксплуатации  

 

Ограничения температуры  

 

Срок годности изделия  

 

Не использовать при поврежденной упаковке, см. инструкции по эксплуата-
ции  

 

Не подвергать воздействию прямых солнечных лучей  

 
Маркировка соответствия ЕС  

 
Изделие медицинского назначения  

 
Уникальный идентификатор изделия  

 
Не использовать повторно.  

 
Одинарная стерильная барьерная система, стерилизовано этиленоксидом.  

 

Не стерилизовать повторно  

 

Хрупкое, не кантовать  

 

Хранить в сухом месте  

 

*Федеральный закон США ограничивает продажу этого устройства врачом 
или по предписанию врача.  

 
**Drentech UNICO  

*данный символ не гармонизирован согласно стандарту ISO 15223-1, но соотвутствует Регламенту 
FDA 21CFR 
** данный символ не гармонизирован согласно стандарту ISO 15223-1, но применяется производите-
лем.  

 
Дата последней версии:  
см. последнюю страницу: (РЕД.: XX-XXXX)  























































使用说明
描述
具有生物相容性的纯硅胶扁平或圆形引流管、螺旋引流管和智能引流

管是由：
螺旋引流管：

- 带有凹槽的防射线白色硅胶管部分。这种独特的设计

由于毛细管作用而进行有效的引流，并且避免由于牵

引和/或扭转而堵塞管道。
- 连接到防射线一端的透明硅胶管之后是一个防损伤部

分，通过该部分后可以通过重力或吸入连接到任何闭
合的引流系统

智能引流管：
- 单根长度的硅胶管，在其远端处，其轮廓具有一些凹

槽，这些凹槽无缝地会聚在近端的圆形轮廓部分中。
因此，直径会绝对匀称，可让该设备用于腹腔镜检查

和胸腔镜检查，提高槽形引流管的引流效率。为了避

免通道细窄处由于凝块而阻塞，凹槽和环形之间直接

转换（过渡段）。

十字引流管
螺旋引流管

平槽硅胶引流管

从防射线一端的底部标记深度刻

度，让引流管的放置和取出变得简单易。
所有引流管均有不同尺寸， 。所有产品均有双层无

菌包装，在无菌包装内均有一个用于连接收集设备的专用接头。
并配有钢制穿刺针

指示
引流设计为临床上短期使用，用于排出手术后自然和/或新形成的体
腔内积聚的液体
螺旋引流管适用于重力或负压引流系统。

注意：
该设备只能在应用领域的安全条件下使用，并使用本操

作说明书中指明的特定类型产品的步骤。制造商拒绝承

担与不当使用的所有责任。
使用建议
引流管定位。
. 在定位引流管之前，请仔细选择所需的类型，位置和尺寸。这

些参数取决于手术类型、患者的病理类型和医生的经验。
. 使用无菌技术，小心地从其保护性包装中取出无菌胸腔引流

管。
. 使用无菌操作将引流管置于伤口。对于配有穿刺针的产品，根

据通常的定位技术使用穿刺针，从内到外。
. 每个引流管上刻有深度刻度标记用于定位

. 用针脚或石膏固定引流管。

. 按照相关说明书上的说明将引流管连接到选定的引流系统。对

于配有穿刺针的引流管，在连接排水系统之前，切割掉穿刺针

并将其丢弃。如有必要，可以使用包装中提供的专用接头（如

果提供）与引流系统连接。
不建议引流管与高负压引流瓶一起使用。

移出引流管
. 取下胶带或针脚或任何其他类型的固定。
. 断开引流系统。
. 轻轻拉动取出引流管，立即涂上伤口敷料。

禁忌症
没有已知的禁忌症。
一般预防措施
如果包装完好无损，则产品无菌。一次性设备。每次使用后丢弃，不

要重复使用。储存期间避免暴露在高温和紫外线下。对于装置的丢弃

和处置，采取适当的预防措施，并按照现行生物危险废物法律的规定

行事。
无菌 -  环氧乙烷气体灭菌。
材料使用
有机硅胶生物相容性和血液相容性。
不含乳胶和 的医疗设备。

警告/预防措施

. 在插入引流管之前，确定引入点并选择正确的尺寸。

. 引流管尺寸的选择取决于病理类型、手术类型以及医

生的经验。
. 绝对禁止修改引流管，禁止用任何工具制作额外的

孔。允许减少凹槽部分的长度，只要该操作以干净的

切口进行，没有任何撕裂，并且剩余部分最小为

，以确保引流效率不会降低。
. 提取后确保引流管完整，排除由于意外破裂引起的引

流管碎片仍留在体腔中。
. 建议不要使用引流管超过 天。
. 定位引流管后，确保穿孔部分完全位于伤口内部，并

确保连接完全密封。
. 必须用手取出引流管，轻轻拉动并避免突然移动。避

免使用可能导致引流管破裂的镊子或设备等金属器
械。

. 如果引流管长时间留在体内，可能很难将其排出。取

出时必须更加注意。
. 不要在硅胶管上使用滚轮夹或类似的金属挤压装置。

请勿使用任何研磨工具，如棉绒或纱布。通过这些工

具挤压硅胶管会损坏引流管表面，降低机械阻力。
. 挤压前请勿使用任何酒精或腐蚀性液体润滑管道表

面。 厂家强烈建议用凡士林油或奶油来帮助引流管剥

离或任何其他非侵蚀性润滑剂。

上一版本的签发日期：
见最后一页:(修订： - )
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Fixing kit - Set zur Fixierung - 
Kit de fixation  -  Kit de fijado - 

Устройство для фиксации 

катетера
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