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Camara de Drenagem Tordcica a seco

INSTRUCAO DE USO

Descricdo e Especificacao Técnica:

O produto Camara de Drenagem Toracica MSB é fornecido esterilizado (por
6xido de etileno), e embalado em envelopes de pouch Tyvek. Contém uma
camara de captagdo, um tubo de drenagem e uma seringa de dgua destilada
com 30ml (usada apenas para preenchimento da cdmara ndo-hipodérmica).

N&o utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.
Produto Estéril - esterilizado por Oxido de Etileno.
Fabricante recomenda o uso Unico.

fig. 1 Verso (direito)

N©. 3 Redutor: 8-12Fr (16-40Fr)

Indicacdo de Uso

O produto Camara de Drenagem Toracica MSB é uma unidade de coleta Unica
usada para remover ar e fluido da cavidade intrapleural de um paciente, de
modo que a pressdo negativa normalmente presente na cavidade intrapleural
possa ser restabelecida e o movimento pulmonar normal (expansao/contragdo)
possa ser restaurado.

Destina-se a pacientes que necessitam de drenagem toracica como resultado
de pneumotdrax, hemotoérax, desvio do mediastino ou outras complicacdes que
afetam a respiragdo normal como resultado de uma perda de pressdo negativa
intrapleural.

Contraindicacdo

As contraindicagBes para a toracotomia com tubo (ou tubo toracico na insergdo)
incluem:

- Coagulopatia refrataria;

- Presenca de hérnia diafragmatica;

- Hidrotérax hepatico;

- Cicatrizes no espaco pleural (aderéncias).

Avisos

- A MSB nao assume nenhuma responsabilidade relativa a produtos reutilizados,
reprocessados ou reesterilizados, j@ que a realizagdo dos mesmos pode
comprometer a integridade estrutural e/ou levar a falha do dispositivo.

- N&o utilizar o produto com prazo de validade vencido.

- O produto ndo deve ser utilizado para nenhum outro fim sendo aquele que
especificamente se destina.

- N&o utilizar o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada.

- Proibido reprocessar.

- Ndo colete fluidos para administragdo I.V. ou para autotransfusdo. Apenas

para Drenagem Toracica.

- Néo obstrua a valvula de alivio de presséo positiva automatica na parte superior
do dreno. O bloqueio ou fechamento pode causar pneumotdrax hipertensivo ou
comprometer a fungdo respiratoria.

- Ndo acione a valvula de alivio de pressdo negativa alta quando a sucgdo néo
estiver funcionando ou na drenagem por gravidade. Isso pode abrir o espago
pleural a pressdo atmosférica e a fungdo respiratéria pode ser prejudicada.

- N&o separe o “tubo de drenagem” antes de prendé-lo. Isso pode abrir o0 espaco
pleural a pressdo atmosférica e a fungdo respiratdéria pode ser prejudicada.

- Nao feche o “tubo de drenagem” durante a coleta do dreno ou transporte do
paciente. Isso impedird a operagédo de drenagem e a fungdo respiratéria pode
ser prejudicada se a drenagem de fluidos for interrompida ou se houver um
pneumotdrax ativo.
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- Nao perfure o tubo do paciente com agulha. Isso pode abrir o espago pleural a
pressdo atmosférica e a fungdo respiratdria pode ser prejudicada.

- Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize. Fazer isso pode comprometer a
integridade estrutural do dispositivo e/ou levar a falha do dispositivo, o que
pode resultar em leses, doengas ou morte do paciente.

- Sempre que possivel, use a porta de amostragem sem agulha em linha.
Recomendamos retirar a amostra na porta de amostragem auto vedante
fornecida usando uma agulha de calibre 24 ou menor. Nao recomendamos a
perfuragdo do tubo do paciente isso pode abrir o espago intrapleural a presséo
atmosférica e comprometer a fungdo respiratoria.

Precaucées

- Certifique-se de que a cdmara de drenagem esteja colocada no ch&o (com o
suporte totalmente girado) ou pendurada com seguranga na cabeceira, abaixo
do térax do paciente, na posigdo vertical antes de usar.

- Se for usada agua estéril para a camara de fuga de ar (para visualizar a fuga
de ar), ndo encha demais a cdmara acima da linha de enchimento de 2 cm.

- Substitua a cdmara de drenagem se estiver danificada ou quando a capacidade
do volume de coleta for excedida.

- N&o use se o dispositivo ou embalagem estiver danificado.

- Os profissionais devem estar familiarizados com os procedimentos e técnicas
de cirurgia toracica antes de comecar a usar a cdmara de drenagem.

Efeitos Adversos
N&o se aplica.
Instrucées de Uso
Manuseio e Aplicagéo

1. Usando técnica estéril, abra a embalagem. Verifique a cdmara de drenagem
quanto a danos e defeitos visuais;

2. Conecte o tubo de drenagem fornecido a cdmara de drenagem;

3. Certifique-se de que a camara de drenagem esta colocada na posigéo vertical
no chdo com o suporte de chdo totalmente virado para fora ou pendurada de
forma segura abaixo do térax do paciente;

4. Certifique-se de que ndo haja dobras ou voltas ao longo do tubo de drenagem.
Enrole-o na cdmara de drenagem, se necessario;

5. Para ativar o monitor de fuga de ar, use a seringa fornecida com uma
quantidade predefinida de agua estéril. Injete completamente a agua através
do conector luer na parte posterior da cdmara de drenagem;

NAO INJETE AGUA EM NENHUMA OUTRA PORTA.
6. Deslize o botdo de controle de sucgdo para o nivel de vacuo prescrito;

7. Conecte o tubo de drenagem ao dreno toracico (ndo fornecido) do paciente,
antes de iniciar a sucgdo. Se necessario, use o conector menor (8-12 Fr) para
drenos toracicos de didmetro menor;

8. Conecte a porta de sucgdo a fonte de sucgdo e ligue a sucgdo.

Durante as operagdes:

- A Vélvula de Alivio de Pressédo Positiva Automatica abre-se automaticamente
em pressdo intrapleural positiva baixa. Ele é projetado para eliminar o
pneumotdrax de tensdo em caso de fonte de succdo bloqueada ou tubo de
sucgdo obstruido.

NAO OBSTRUIR OU COBRIR ESTA VALVULA DURANTE O USO.

- A valvula de alivio de pressdo negativa alta manual foi projetada para,
como uma intervengdo manual, se a pressdo intrapleural apresentar um nivel
anormal. Pressiond-lo diminuird a pressdo negativa da coluna d’agua e a
pressdo intrapleural.

- O Monitor de fuga de ar tem sete graduagdes. O borbulhar indica a presenca
de fuga de ar.

- Coleta de amostra — a amostra de sangue fresco pode ser coletada usando
uma seringa luer na porta de amostragem sem agulha em linha no tubo de
drenagem ou através da porta de amostragem na parte traseira da camara de
coleta. Em ambos os casos, encaixe a seringa na porta de amostragem. Puxe
0 émbolo para retirar o fluido. As portas de amostragem sdo auto vedantes.

Porta de amostragem sem
agulha em linha

Verso (esquerda)

Nao extraia ou desmonte o tubo de drenagem,
pois isso criaria uma mudanca inesperada de pressao no espaco pleural.



Liberacdo automatica de pressdo negativa alta

- A unidade de drenagem toracica de vedagdo a seco consiste em uma valvula
automatica de alivio de pressdo negativa alta. A valvula automatica de alivio de
pressao negativa alta limita a pressao de aproximadamente -300 cmH20 (220
mmHg) a 340 cmmH20 (250 mmHg) antes de ser liberada.

Intercémbio e Descarte

- Desconecte a fonte de sucgéo da camara de drenagem antes de trocar um
novo dreno toracico para o paciente ou descarte.

- Desengate a camara de drenagem do tubo toracico do paciente pressionando
a porta de amostragem sem agulha em linha do tubo.

Armazenamento, Transporte e Conservacgao:

Temperatura: Temperatura ambiente, de até 35°C.

Umidade: Até 90%.

Luminosidade: O produto deve ser mantido protegido de luminosidade intensa.

Simbolos usados nas etiquetas do produto
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‘T Proteger contra a umidade
Consultar as instrugdes de uso ou consultar
as instrucdes de uso eletrdnicas
LOT Ndmero do lote de fabricacdo do produto

Cddigo comercial do produto

Data de fabricagao

Limite inferior e superior de temperatura aos quais
o dispositivo médico pode ser exposto em
seguranga

Faixa de umidade a qual o dispositivo médico pode
ser exposto com seguranga

g Validade do produto

AVISO:

A medical system do brasil (msb) informa a seus clientes que foram
adotados todos os cuidados na concepgao e fabricagao deste produto.
A msb ndo se responsabilizara por quaisquer perdas, danos ou
despesas incidentais, bem como pelo mau funcionamento do produto
devido a utilizagdo indevida/incorreta do mesmo, incluindo o
manuseio, o armazenamento e uso em pacientes (procedimento
cirirgico, diagndstico e tratamento). A msb se abstém da
responsabilidade de reutilizacdo, reprocessamento ou reesterilizagdo
dos produtos, como também de outros assuntos fora do controle da
induastria (MSB).

A identificacdo da versdo desta instrugdo de uso é referente aos lotes
Produzidos apés a data de vigéncia do produto registrado na anvisa.
Se deseja obter a instrugcdo de uso deste produto em formato
impresso, sem custo adicional, por favor nos contacte através do
telefone (71) 3024-4015.
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