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PHYSIODRAIN ST

Sistema de Drenagem Valvulado

1. DESCRICAO

O Physiodrain ST é um sistema valvulado indicado para drenagem tubular fechada, como drenagem
tordcica, mediastinal e paracentese. E um dispositivo médico estéril, descartavel, isento de latex,
fabricado com materiais atéxicos e biocompativeis. O Physiodrain ST é um sistema compativel aos
drenos tubulares de 10 a 40 Fr, inclusive drenos tipo Pigtail.

2. PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O Physiodrain ST funciona conectado a um dreno de térax (NAO FORNECIDO) permitindo a evacuacio
de colegdo de liquidos ou gases do espaco pleural, mediastinal ou peritoneal. A evacuacdo ocorre por
gradiente de pressdo entre o espaco pleural ou mediastinal e a saida da valvula, sempre que a pressao
na entrada da valvula for maior ocorre fluxo neste sentido, e ndo havera fluxo quando a pressao for igual
ou menor que zero. O movimento de massa ou volume ocorre somente no sentido dreno de térax para
a saida da valvula. A linha de extensdo conduz o contelddo drenado para a bolsa coletora, a valvula
garante o sentido unidirecional do fluxo, impede a ocorréncia de refluxo ou fluxo reverso e mantem o
sistema verdadeiramente fechado. O volume acumulado na bolsa de coleta pode ser esgotado através
de uma valvula de expurgo na base da bolsa.

3. INDICACAO

O Physiodrain ST é indicado para drenagem tubular fechada incluindo drenagem toracica, mediastinal e
peritoneal (paracentese).

4. COMPOSICAO
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5. INSTRUCAO DE USO

5.1. Examine o produto antes de utiliza-lo;

5.2. Identifique o modelo, inspecione a integridade da embalagem e verifique a data da validade no
rétulo;

5.3. Abra a embalagem para que uma segunda pessoa devidamente paramentada (instrumentador ou
cirurgido) possa retirar o produto da embalagem em condic¢des estéreis;

5.4. Instale o dreno toracico (NAO FORNECIDO) de acordo com técnica cirurgica;

5.5. Depois do dreno instalado realize a conexao da extensao do Physiodrain ST a saida do dreno.

Se o dreno possuir saida Luer-lock fémea como por exemplo, no caso do dreno tipo Pigtail, apenas
conecte o conector Luer-lock macho da via de entrada do Physiodrain e gire-o no sentido horario para
obter uma conexdo firme com o dreno. Para os drenos de térax sem conector Luer-lock fémea na via
de saida, recomenda-se cortar a ponta do conector escalonado de modo a obter o maior didmetro
interno possivel do conector para o dreno instalado;

5.6. Apds a conexdo ao dreno de torax, fixe a bolsa de coleta do Physiodrain ST, utilizando a alca de
fixacdo fornecida. Mantenha a bolsa em posic¢do vertical;

5.7. Realize a fixagdo do dreno conforme técnica cirurgica;

5.8. Utilize a valvula de expurgo para esvaziar a bolsa de coleta, quando necessario.

6. ADVERTENCIAS

6.1. Esse produto deve ser utilizado exclusivamente para a indicagcdo prescrita na instrucdo de uso.

6.2. A data de fabricacdo esta expressa na embalagem do produto.

6.3. A data de validade esta expressa na embalagem do produto.

6.4. O fabricante recomenda uso Unico.

6.5. N3do utilizar se a embalagem do produto estiver violada ou danificada.

6.6. Produto estéril.

6.7. A esterilizacdo é garantida desde que a embalagem ndo seja aberta ou danificada e o prazo de
validade n3o esteja vencido.

6.8. Este produto deve ser substituido apds 5 dias de utilizagao.

7. PRECAUCOES E RESTRICOES

7.1. Leia a instrucdo de uso antes de usar o produto.

7.2. 0 usuadrio deve possuir treinamento especifico para instalagdo de drenagem tordcica ou mediastinal.
7.3. O produto deve ser manipulado com técnicas assépticas durante a instalagdo.

7.4. O produto deve ser instalado em ambiente cirurgico.

7.5. A embalagem do produto deve ser aberta imediatamente antes da instalagao.

7.6. Inspecionar a embalagem e o produto antes do uso.

7.7. Este produto ndo necessita de selo d’agua.

7.8. Verifique cuidadosamente a linha de drenagem para prevenir a tragao.

7.9. Atencdo para prevenir e evitar o dobramento da linha.

7.10. NAO UTILIZAR SE:

7.10.1. O produto estiver com a embalagem comprometida ou violada;

7.10.2. Na abertura da embalagem, contaminar o produto pelo contato com superficie ndo estéril.
7.10.3. O prazo de validade estiver expirado.

7.10.4. Apresentar dobramentos no circuito.

7.10.5. As pecas estiverem faltando e/ou quebradas.
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ATENGAO

1) Quando houver pressdo negativa na cavidade drenada, pode haver a formacdo de uma coluna de
liquido na entrada da valvula. A medida que a reexpansdo pulmonar se restabelece, a pressio
interna da cavidade se torna negativa e causa o fechamento da valvula unidirecional, o que pode
gerar um pequeno acumulo de liquido na linha de entrada da valvula unidirecional. Este volume de
liquido é proporcional a pressdo negativa na linha. Isto é uma caracteristica do funcionamento do
Physiodrain ST e pode ser uma indica¢do do fim da drenagem.

2) Em caso de pacientes com pneumotdrax ou fuga aérea, mantenha a tampa de saida de ar aberta,
para permitir a saida do ar da bolsa. Do contrario, o ar acumulara na bolsa, e isso pode prejudicar a
drenagem. Para avaliar se ha drenagem de ar e o volume de ar que estd sendo drenado, feche
temporariamente a saida de ar e observe se a bolsa insufla. Quanto mais rapido a bolsa encher de
ar, maior é a quantidade de ar drenado. Se houver drenagem de ar, deixe a saida de ar aberta apds
a avaliacdo. Caso ndo haja drenagem de ar, a saida de ar pode ser mantida fechada.

Recomendagdes sobre aplicagcao de ordenha

No Physiodrain ST a ordenha deve ser realizada utilizando pinga de roletes.

Recomenda-se que a ordenha seja realiza em, no maximo, 20 centimetros de extensdo, para evitar
excesso de pressdo negativa na cavidade e possivel colabamento da linha de extensdo do Physiodrain
ST.

8. ACONDICIONAMENTO E TRANSPORTE

8.1. Acondicionamento controlado, estocar em local limpo, seco, sem exposicdo de luz e/ou umidade.
8.2. Produto embalado em laminado PET/PE 62 g/m2 e Tyvek.

8.3. Cada embalagem contém uma unidade estéril.

8.4. Produto esterilizado em Oxido de Etileno.

8.5. Para a conservacao da barreira estéril do Physiodrain ST, a embalagem deve ser acondicionada em
ambiente limpo, seco, protegido da luz do sol e de acordo com o procedimento operacional-padrao para
acondicionamento de produtos médico-hospitalares estéreis.

8.6. O Physiodrain ST deve ser transportado em caixa de papeldo ondulado para transporte.

8.6.1. O transporte deve ser realizado em caminhdes de carroceria fechada préprio para transporte de
cargas sensiveis a umidade, temperatura, luminosidade e manuseio.

8.6.2. O conteiner de transporte deve ser sanitizado e apropriado para transporte de produtos médico-
hospitalares estéreis e oferecer protecdo contra danos na barreira estéril da embalagem.

9. DESCARTE

Descartar apds o uso.

O usudrio deve seguir as orientacdes da Resolugdo RDC n2 222, de 28 de margo de 2018 que dispde
sobre o Regulamento Técnico para o gerenciamento de residuos de servicos de salde ou outro
regulamento especifico aplicavel, vigente.

Obs: A abrangéncia deste Regulamento supracitado aplica-se a todos os geradores de Residuos de
Servicos de Saude-RSS e ndo se aplica a fontes radioativas seladas, que devem seguir as determinacdes
da Comissdo Nacional de Energia Nuclear - CNEN, e as industrias de produtos para a saude, que devem
observar as condi¢Ges especificas do seu licenciamento ambiental.
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Fabricado por:
ZAMMI INSTRUMENTAL LTDA.

Rua Bernardo Vasconcelos, 992- Parque Santa Lucia - Duque de Caxias - RJ — CEP: 25251-300
Telefone: (21) 2677-1500 - zammi@zammi.com.br

CNPJ: 30.450.803/0001-09 — I.E: 82.340.777 — ANVISA: 1021635

Responsdavel Técnico: Eng.2 Luiz Henrique Vargas Fonseca — CREA-RJ: 1992101441

Esterilizado a Oxido de Etileno
Produto isento de latex.
“0 FABRICANTE RECOMENDA USO UNICO”

N2 DE CADASTRO ANVISA: 10216350121

Para mais informagdes sobre nossos produtos, instrugdes de uso e catdlogos acesse nosso site:
www.zammi.com.br

Atencgdo: Observar o nimero de controle da versdo: IFU.00 - 10216350121
4



