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PRODUCT DESCRIPTION

Axiom® Thoracic Catheters and Mediastinal Drains are made 
from medical grade silicone and are available in a wide vari-
ety of sizes (including pediatric) and configurations:

Round silicone thoracic drains Flat silicone 
mediastinal drainsStraight Right Angle

8FR to 40FR 16FR to 40FR 5mm to 11mm

All are individually packaged, sterile, non-toxic, X-ray 
opaque and available with or without our proprietary hy-
drophilic ClotStop® coating (see Ordering Information at 
page 3). ClotStop® is a hydrogel polymer coating, made of 
polyvinylpyrrolidone (PVP), that absorbs liquid to create a 
low-friction surface.

INDICATIONS

The Axiom® Thoracic Catheters and Mediastinal Drains are 
intended for suction and drainage of air and/or certain fluid 
(e.g., pus, extravascular blood, tissue fluids, bile) from the 
intrathoracic space in both peri-operative and post-opera-
tive situations in a variety of surgical procedures.

The Axiom® Thoracic Catheters are indicated to be used in 
both the pleural cavity and mediastinum.

The Axiom® Mediastinal Drains are indicated to be used in 
the mediastinum only.

CONTRAINDICATIONS

None known.

WARNINGS

•	 Caution: Federal (USA) Law restricts this device to sales 
by or on the order of a physician.

•	 Caution: Extreme care should be taken to prevent acci-
dental or intentional cutting or nicking of the device. Once 
silicone is cut, nicked or torn, continued tearing of the 
device can occur resulting in a split or “severed” device.

•	 Do not use after expiration date.
•	 Do not use if the package is open or damaged.
•	 For single patient use only. Do not re-use, reprocess or 

re-sterilize. Reuse, reprocessing or re-sterilization may 
compromise the structural integrity of the catheter/drain 
and/or lead to catheter/drain failure which, in turn, may 
result in patient injury, illness or death.

PRECAUTIONS 

•	 The operative site should be dry and free of debris prior 
to closure.

•	 Follow universal precautions when inserting and securing 
the catheters/drains. Special attention is necessary when 
handling the catheter/drain with instruments. It is not 
recommended to use wires directly on catheters/drains 
to hold them in place. When wires are used to realign 
sternal segments, caution should be taken not to nick or 
entrap any catheter/drain placed sub-sternally. Proper 
placement of the catheter/drain in tissue layers and at the 
exit site should be observed to prevent tube kinking. The 
catheter/drain may be cut or torn by coming in contact 
with sharps objects or when subjected to compression or 
excessive overpressure by a milking roller, etc.

•	 If catheter/drain is placed on anterior surface of heart 
after procedure, it should be wiggled or spun before fi-
nal tightening of sternal wires (or any sutures) to assure 
that catheter or drain is not caught in wires/sutures and 
exposed to risk of cutting or compressing when wires/
sutures are tightened.

•	 Fluid retention may result in inefficient evacuation. This 
could occur as a result of the catheters/drains holes be-
ing outside of the tissue layers.

•	 The eyelets of the catheter/drain must remain inside the 
thoracic cavity at all times during patient use.

•	 Surgeon should select the type and size of device that is 
appropriate for the specific procedure, according to the 
patient size and effluent volume.

•	 For devices coated with ClotStop®: For optimum per-
formance, it is recommended that this device should be 
soaked in sterile water for two (2) minutes prior to use.

•	 It is common practice to have a catheter/drain exit the 
wound site via a separate incision – not the main incision 
– to prevent irritation of incision, possible infection, dehis-
cence. A surgeon may choose otherwise.

•	 An adequate number of catheters/drains (at surgeon’s 
discretion) should be used to ensure that all areas will 
be drained. A separate “Stab Wound” is usually used for 
each catheter/drain. 

•	 “Stab Wounds” are placed far enough from main incision 
to allow for repositioning (staged withdrawal) of catheter/
drain.

•	 Catheters/drains usually are combined into one central 
suction device, but for special reasons, separate suction 
may be used.

DIRECTIONS FOR USE

1. Handling and Operative Techniques

1.1	 Peel open the package and remove the Axiom® cathe-
ter/drain using sterile technique. Axiom® catheter/drain 
coated with ClotStop® include a packaging sheath that 
must be removed from the catheter/drain prior to pa-
tient use.

1.2	 Users should be familiar with cardio-thoracic surgical 
procedures and techniques before using Axiom® tho-
racic catheters and mediastinal drains. Only qualified 
healthcare professionals should insert, manipulate and 
remove thoracic catheters and mediastinal drains.

1.3	 The insertion technique, location and catheter/drain 
size are at the discretion of the physician to optimize 
drainage efficiency. Care must be taken when insert-
ing the thoracic catheter or mediastinal drain to avoid 
puncturing the lung and/or other organs.

1.4	 The thoracic catheter or mediastinal drain should be 
secured properly in place to avoid accidental dislodg-
ment or removal.

1.5	 Patient tube connections, insertion site and catheter/
drain patency should be checked regularly to confirm 
proper operation.

1.6	 Care should be taken during catheter/drain removal 
from the patient to avoid damaging the catheter/drain.

1.7	 The catheter/drain should be measured after removal 
and before skin closure to assure that no portion of the 
device was left in patient due to damage.

2. Placement

Once the surgery on the organ and other tissues is com-
plete, the following steps are to be followed:

2.1	 An additional “Stab Wound” or “Buttonhole” incision, 
just slightly larger than the catheter/drain(s), is made a 
short distance from the main wound incision.

2.2	 The catheter(s)/drain(s) are positioned in the wound 
site where they will work most efficiently with the Stab-
Pull® end toward the “Stab Wound”.

2.3	 The major structures are returned to original positions 
bringing the catheter(s)/drain(s) around them toward 
the “Stab Wound”.

2.4	 A surgical snap or curved clamp is pushed through the 
“Stab Wound” from exterior to interior of skin thick-
ness.

2.5	 The clamp is applied to the Stab-Pull® end and pulls 
it through the “Stab Wound” from interior to exterior.

2.6	 The curved flange on the Stab-Pull® end may be cut off 
or left in place and the connector tubing is attached to 
the catheter/drain.

2.7	 A suture loops or Axiom® Suture Ring may be used to 
secure the protruding end of the tube to the patient’s 
skin.

2.8	 If applicable, suction is turned on after all junctions are 
checked for security.

3. Removal

3.1.	 Leaving the soft silicone catheter/drain implanted for 
any period of time so as to cause tissue around the 
catheter/drain can interfere with easy removal and 
affect the performance of the catheter/drain. The sur-
geon should monitor the patient’s rate of wound heal-
ing. Gentle flushing of wound site with sterile water 
should soften encrustation and allow easy, non-irritat-
ing, removal of catheter/drain.

3.2.	 The Axiom® thoracic catheters and mediastinal drains 
are intended for short term use, i.e. continuous use be-
tween 60 minutes and 30 days. Routinely, the devices 
are used for 24-36 hours, but may be used up to 29 
days per physician discretion. The device should be re-
moved per physician’s discretion up to 30 days of use.

DISPOSAL

Dispose of used device per healthcare facility biohazard 
protocol.

These products are designed for single use only. Discard 
promptly after single patient use. Do not re-sterilize/reuse. 
Reuse of this device (or portions of this device) may create 
a risk of product degradation, which may lead to infection 
or transmission of blood-borne pathogens to patients and 
users.

STORAGE

No special storage conditions required other than to store in 
a dry, dark, and cool place and to avoid extreme tempera-
tures and humidity. Do not use after expiry date.

STERILITY

This device has been sterilized, is for single use only, and is 
not to be reused. As long as the packaging remains sealed 
and uncompromised the contents within each package are 
sterile. Do not use after expiration date. Axiom® Medical, 
Inc. will not be responsible for any products that are rest-
erilized, nor accept for exchange or credit any product that 
has been opened but not used by the patient or purchaser.

GLOSSARY OF SYMBOLS

In accordance with:	

•	 ISO 15223-1:2016 (Medical Devices used with – medical 
device labels, labelling and information to be supplied – 
Part 1: General requirements)

•	 ISO 7000:2019 (Graphical symbols for use on equipment)

Symbol Symbol Title Definition Standard Ref. #

Manufacturer Indicates the medical 
device manufacturer

ISO 15223-1 Ref. #5.1.1
ISO 7000 Ref. #3082

Use-by date Indicates the date 
after which the 
medical device is not 
to be used

ISO 15223-1 Ref. #5.1.4
ISO 7000 Ref. #2607

Batch code Indicates the manu-
facturer’s batch code 
so that the batch or 
lot can be identified

ISO 15223-1 Ref. #5.1.5
ISO 7000 Ref. #2492

Catalog 
number

Indicates the man-
ufacturer’s catalog 
number so that the 
medical device can 
be identified.

ISO 15223-1 Ref. #5.1.6
ISO 7000 Ref. #2493

Sterilized using 
ethylene oxide

Indicates a medical 
device that has 
been sterilized using 
ethylene oxide

ISO 15223-1 Ref. #5.2.3
ISO 7000 Ref. #2501

Sterilized using 
irradiation

Indicates a medical 
device that has 
been sterilized using 
irradiation

ISO 15223-1 Ref. #5.2.4
ISO 7000 Ref. #2502

Do not re-ster-
ilize

Indicates a medical 
device that is not to 
be re-sterilized

ISO 15223-1 Ref. #5.2.6
ISO 7000 Ref. #2608

Do not use if 
the sterile bar-
rier system or 

its packaging is 
compromised

Indicates a medical 
device that should 
not be used if the 
package has been 
damaged or opened.

ISO 15223-1 Ref. #5.2.8
ISO 7000 Ref. #2606

Keep away 
from sunlight

Indicates a medical 
device that needs 
protection from light 
sources

ISO 15223-1 Ref. #5.3.2
ISO 7000 Ref. #0624

Symbol Symbol Title Definition Standard Ref. #

Keep dry Indicates a medical 
device that needs to 
be protected from 
moisture

ISO 15223-1 Ref. #5.3.4
ISO 7000 Ref. #0626

Do not re-use Indicates a medical 
device that is intend-
ed for one single 
use only

ISO 15223-1 Ref. #5.4.2
ISO 7000 Ref. #1051

Consult 
instructions 

for use

Indicates the need 
for the user to con-
sult the instructions 
for use

ISO 15223-1 Ref. #5.4.3
ISO 7000 Ref. #1641

Caution To indicate that the 
current situation 
needs the user 
awareness in order 
to avoid undesirable 
consequences

ISO 15223-1 Ref. #5.4.4
ISO 7000 Ref. #0434A

For prescription 
only

Caution: Federal 
law restricts this 
device to sale by 
or on the order of a 
(licensed healthcare 
practitioner).

N/A – Not derived from 
Standard

Medical device Indicates the item is 
a medical device

N/A – From new revision 
of ISO 15223-1 not yet 
publishedUnique Device 

Identification
Indicates a carrier 
that contains Unique 
Device Identifier

Quantity Indicates the number 
of units per package

N/A – Not derived from 
Standard

European 
Conformity

Signifies European 
Conformity (CE) mark 
for medical devices. 
Indicates manufac-
turer declaration that 
the product complies 
with applicable Euro-
pean regulations.

N/A – Not derived from 
Standard

Authorized 
representative 

in the European 
Community 
/ European 

Union

Indicates the autho-
rized representative 
in the European 
Community / Euro-
pean Union

ISO 15223-1 Ref. #5.1.2

ORDERING INFORMATION

The table below presents the available variants for ordering. 
If you would like more information on the Axiom® product 
line or for other inquiries, please call +1 (310) 533-9020 or 
email Sales@AxiomMed.com.

Catalog # Size

VARIANTS

With 
ClotStop®

With Scale, 
With 
ClotStop®

With Scale, 
Double 
Pouched, With 
ClotStop®

With Scale
With Scale, 
Double 
Pouched

Thoracic Cath-
eter, Straight, 
Round, 
Silicone

100008 8FR 100008AT 100008ATS 100008ATSC 100008S 100008SC

100010 10FR 100010AT 100010ATS 100010ATSC 100010S 100010SC

100012 12FR 100012AT 100012ATS 100012ATSC 100012S 100012SC

100014 14FR 100014AT 100014ATS 100014ATSC 100014S 100014SC

100016 16FR 100016AT 100016ATS 100016ATSC 100016S 100016SC

100020 20FR 100020AT 100020ATS 100020ATSC 100020S 100020SC

100024 24FR 100024AT 100024ATS 100024ATSC 100024S 100024SC

100028 28FR 100028AT 100028ATS 100028ATSC 100028S 100028SC

100032 32FR 100032AT 100032ATS 100032ATSC 100032S 100032SC

100036 36FR 100036AT 100036ATS 100036ATSC 100036S 100036SC

100040 40FR 100040AT 100040ATS 100040ATSC 100040S 100040SC

Thoracic 
Catheter, Right 
Angle, Round, 
Silicone

111016 16FR 111016AT 111016ATS 111016ATSC 111016S 111016SC

111120 20FR 111120AT 111120ATS 111120ATSC 111120S 111120SC

111124 24FR 111124AT 111124ATS 111124ATSC 111124S 111124SC

111128 28FR 111128AT 111128ATS 111128ATSC 111128S 111128SC

111132 32FR 111132AT 111132ATS 111132ATSC 111132S 111132SC

111136 36FR 111136AT 111136ATS 111136ATSC 111136S 111136SC

111140 40FR 111140AT 111140ATS 111140ATSC 111140S 111140SC

Mediastinal 
Drain,
Flat, Silicone

111075 7mm Eyes on 
Sides

111075AT

111095 9mm 111095AT

111115 11mm 111115AT

111076 7mm Eyes on 
Top

111076AT

111096 9mm 111096AT

111116 11mm 111116AT

111059 5mm Eyes on 
Top & 
Bottom

111059AT

111079 7mm 111079AT

111099 9mm 111099AT

111119 11mm 111119AT

111191 9mm, High 
Capacity

-

111009 9mm Eyes 
on Top, 
Bottom & 
Sides

111009AT

Notice to EU Users and/or Patients:

Any serious incident that has occurred in relation to the de-
vice should be reported to the manufacturer and the com-
petent authority of the Member State in which the user and/
or patient is established.

        0413
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PRODUKTBESCHREIBUNG

Axiom®-Thoraxkatheter und -Mediastinaldrainagen bestehen 
aus Silikon medizinischer Qualität und sind in einer Vielzahl 
von Größen (einschließlich für die Pädiatrie) und Konfigura-
tionen erhältlich:

Runde Silikon-Thoraxdrainagen Flache Silikon- 
MediastinaldrainagenGerade Rechtwinklig

8 FR bis 
40 FR

16 FR bis 40 FR 5 mm bis 11 mm

Alle sind einzeln verpackt, steril, ungiftig, röntgenopak und 
mit oder ohne unsere firmeneigene hydrophile ClotStop®-
Beschichtung erhältlich (siehe Bestellinformationen auf Sei-
te 3). ClotStop® ist eine Hydrogel-Polymerbeschichtung aus 
Polyvinylpyrrolidon (PVP), die Flüssigkeit aufnimmt, um eine 
reibungsarme Oberfläche zu schaffen.

INDIKATIONEN

Die Axiom®-Thoraxkatheter und -Mediastinaldrainagen sind 
zum Absaugen und Ablassen von Luft und/oder bestimm-
ten Flüssigkeiten (z. B. Eiter, extravaskuläres Blut, Gewebe-
flüssigkeiten, Galle) aus dem intrathorakalen Raum sowohl 
in perioperativen als auch in postoperativen Situationen bei 
einer Vielzahl von chirurgischen Eingriffen vorgesehen.

Die Axiom®-Thoraxkatheter sind für die Verwendung sowohl 
in der Pleurahöhle als auch im Mediastinum indiziert.

Die Axiom®-Mediastinaldrainagen sind nur für die Verwen-
dung im Mediastinum indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN

Keine bekannt.

WARNHINWEISE

•	 Vorsicht: Gemäß US-Bundesgesetz darf dieses Produkt 
nur von Ärzten oder auf deren Anordnung verkauft werden.

•	 Vorsicht: Es ist äußerste Vorsicht geboten, um ein verse-
hentliches oder absichtliches Einschneiden oder Einker-
ben des Produkts zu verhindern. Wenn das Silikon einen 
Schnitt, eine Kerbe oder einen Riss aufweist, kann das 
Produkt weiter einreißen und zweigeteilt werden.

•	 Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.
•	 Nicht verwenden, wenn die Verpackung offen oder be-

schädigt ist.
•	 Nur zur Verwendung an einem Patienten. Nicht wieder-

verwenden, wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren. 
Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder er-
neute Sterilisation kann die strukturelle Integrität des Ka-
theters bzw. der Drainage beeinträchtigen und/oder zum 
Versagen des Katheters bzw. der Drainage führen, was 
wiederum zu Patientenschäden, Erkrankungen oder zum 
Tod des Patienten führen kann.

VORSICHTSMASSNAHMEN 

•	 Die Operationsstelle muss vor dem Schließen trocken 
und frei von Rückständen sein.

•	 Beim Einführen und Sichern der Katheter bzw. Drainagen 
sind allgemeine Vorsichtsmaßnahmen zu befolgen. Beson-
dere Vorsicht ist geboten, wenn der Katheter bzw. die Drai-
nage mit Instrumenten gehandhabt wird. Die Verwendung 
von Drähten direkt an Kathetern bzw. Drainagen, um diese 
an Ort und Stelle zu halten, wird nicht empfohlen. Wenn 
Drähte verwendet werden, um Sternalsegmente neu aus-
zurichten, ist darauf zu achten, dass substernal platzierte 
Katheter bzw. Drainagen nicht eingeklemmt werden oder 
sich nicht verfangen. Bei der Platzierung des Katheters 
bzw. der Drainage in Gewebeschichten sowie an der Aus-
trittsstelle ist mit Vorsicht vorzugehen, um ein Knicken des 
Schlauchs zu verhindern. Der Katheter bzw. die Drainage 
kann bei Kontakt mit spitzen oder scharfen Gegenständen 
oder durch Kompression oder übermäßigen Druck durch 
einen Schlauchroller usw. Schnitte oder Risse erleiden.

•	 Wenn der Katheter bzw. die Drainage nach dem Eingriff 
an der anterioren Herzoberfläche angelegt wird, muss vor 
dem endgültigen Befestigen der Sternumdrähte (oder et-
waiger Nahtfäden) am Produkt gewackelt bzw. dieses ge-
dreht werden, um sicherzustellen, dass der Katheter bzw. 
die Drainage nicht in Drähten/Nahtfäden eingeklemmt ist, 
wodurch das Produkt eingeschnitten oder zusammenge-
drückt werden könnte, wenn die Drähte/Nahtfäden fest-
gezogen werden.

•	 Flüssigkeitsretention kann zu einer ineffizienten Entleerung 
führen. Dies kann auftreten, wenn sich die Katheter- bzw. 
Drainagelöcher außerhalb der Gewebeschichten befinden.

•	 Die Ösen des Katheters bzw. der Drainage müssen wäh-
rend des Gebrauchs am Patienten immer in der Brust-
höhle verbleiben.

•	 Der Chirurg sollte ein Produkt des Typs und der Größe 
auswählen, das für das jeweilige Verfahren, die Größe des 
Patienten und das Drainagevolumen geeignet ist.

•	 Für Produkte mit ClotStop®: Für eine optimale Leistung 
wird empfohlen, dieses Produkt vor der Verwendung zwei 
(2) Minuten lang in steriles Wasser einzulegen.

•	 Es ist üblich, dass ein Katheter bzw. eine Drainage über 
einen separaten Einschnitt – nicht den Hauptschnitt – aus 
der Wundstelle austritt, um Reizungen des Einschnitts, 
mögliche Infektionen und Dehiszenz zu vermeiden. Der 
Chirurg kann ein anderes Verfahren wählen.

•	 Eine angemessene Anzahl von Kathetern bzw. Drainagen 
(nach Ermessen des Chirurgen) sollte verwendet werden, 
um sicherzustellen, dass alle Bereiche drainiert werden. 
Für jeden Katheter bzw. jede Drainage wird normalerwei-
se eine separate „Stichwunde“ verwendet. 

•	 „Stichwunden“ werden weit genug vom Hauptschnitt ent-
fernt platziert, um eine Neupositionierung (abgestufter 
Rückzug) des Katheters bzw. der Drainage zu ermöglichen.

•	 Katheter bzw. Drainagen werden normalerweise zu einer 
zentralen Absaugvorrichtung kombiniert. In besonderen 
Fällen können jedoch separate Absaugvorrichtungen ver-
wendet werden.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

1. Handhabungs- und Operationstechniken

1.1	 Die Verpackung aufziehen und den Axiom®-Katheter 
bzw. die Drainage unter Beachtung steriler Kautelen 
herausnehmen. Mit ClotStop® beschichtete Axiom®-
Katheter bzw. Drainagen enthalten eine Verpackungs-
hülle, die vor der Verwendung am Patienten vom Ka-
theter bzw. der Drainage entfernt werden muss.

1.2	 Anwender müssen mit kardiothorakalen chirurgischen 
Verfahren vertraut sein, bevor sie Axiom®-Thoraxka-
theter und -Mediastinaldrainagen verwenden. Nur 
qualifiziertes medizinisches Fachpersonal darf Thorax-
katheter und Mediastinaldrainagen einsetzen, manipu-
lieren und entfernen.

1.3	 Die Wahl von Einführungstechnik, Position und Ka-
theter- bzw. Drainagegröße liegen im Ermessen des 
Arztes, um die Drainageeffizienz zu optimieren. Beim 
Einführen des Thoraxkatheters bzw. der Mediastinal-
drainage ist Vorsicht geboten, um eine Punktion der 
Lunge und/oder anderer Organe zu vermeiden.

1.4	 Der Thoraxkatheter bzw. die Mediastinaldrainage muss 
ordnungsgemäß fixiert werden, um ein versehentliches 
Verschieben oder Entfernen zu vermeiden.

1.5	 Die Anschlüsse des Patientenschlauchs, die Einführ-
stelle und die Durchgängigkeit von Katheter bzw. Drai-
nage sollten regelmäßig überprüft werden, um die ord-
nungsgemäße Funktion zu bestätigen.

1.6	 Bei der Entfernung des Katheters bzw. der Drainage 
vom Patienten ist Vorsicht geboten, um eine Beschä-
digung des Katheters bzw. der Drainage zu vermeiden.

1.7	 Der Katheter bzw. die Drainage sollte nach dem Ent-
fernen und vor dem Verschließen der Haut gemessen 
werden, um sicherzustellen, dass kein Teil des Pro-
dukts aufgrund einer Beschädigung im Patienten zu-
rückbleibt.

2. Platzieren

Nach Abschluss der Operation am Organ und anderen Ge-
weben sind folgende Schritte zu befolgen:

2.1	 Ein zusätzlicher „Stichwunden“- oder „Knopfloch“-
Schnitt, der nur geringfügig größer als die Katheter 
bzw. Drainagen ist, wird nahe dem Hauptschnitt der 
Wunde vorgenommen.

2.2	 Die Katheter bzw. Drainagen werden in der Wundstelle 
platziert, wo sie mit dem Stab-Pull®-Ende in Richtung 
der „Stichwunde“ weisend am besten funktionieren.

2.3	 Die Hauptstrukturen werden wieder in ihre ursprüng-
lichen Positionen gebracht, wobei die Katheter bzw. 
Drainagen um sie herum in Richtung der „Stichwunde“ 
platziert werden.

2.4	 Ein chirurgischer Druckknopf oder eine gebogene 
Klemme wird von außen nach innen durch die „Stich-
wunde“ der Haut gedrückt.

2.5	 Die Klemme wird am Stab-Pull®-Ende angesetzt und 
zieht das Ende von innen nach außen durch die „Stich-
wunde“.

2.6	 Der gebogene Flansch am Stab-Pull®-Ende kann ab-
geschnitten oder an Ort und Stelle belassen werden; 
der Verbindungsschlauch wird am Katheter bzw. der 
Drainage befestigt.

2.7	 Eine Nahtschlaufe oder ein Axiom®-Nahtring kann ver-
wendet werden, um das hervorstehende Ende des 
Schlauchs an der Haut des Patienten zu befestigen.

2.8	 Nachdem alle Verbindungen auf Sicherheit überprüft 
wurden, wird ggf. die Absaugung eingeschaltet.

3. Entfernen

3.1.	 Wenn der weiche Silikonkatheter bzw. die Drainage 
längere Zeit implantiert bleibt, so dass Gewebe um 
den Katheter bzw. die Drainage herum wächst, kann 
dies die Funktion sowie das Entfernen des Katheters 
bzw. der Drainage beeinträchtigen. Der Chirurg soll-
te die Wundheilungsrate des Patienten überwachen. 
Ein behutsames Spülen der Wundstelle mit sterilem 
Wasser sollte die Verkrustung aufweichen und ein ein-
faches, nicht reizendes Entfernen des Katheters bzw. 
der Drainage ermöglichen.

3.2.	 Die Axiom®-Thoraxkatheter und -Mediastinaldrai-
nagen sind für eine kurzzeitige Verwendung vorgese-
hen, d. h. für den Dauereinsatz zwischen 60 Minuten 
und 30 Tagen. Die Produkte werden routinemäßig 24 
bis 36 Stunden lang eingesetzt, können jedoch nach 
Ermessen des Arztes bis zu 29 Tage lang eingesetzt 
werden. Das Produkt sollte nach Ermessen des Arztes 
nach einem Gebrauch bis zu 30 Tagen entfernt werden.

ENTSORGUNG

Das gebrauchte Produkt ist gemäß dem Protokoll für bio-
logische Gefahrenstoffe der Gesundheitseinrichtung zu ent-
sorgen.

Diese Produkte sind nur zum einmaligen Gebrauch be-
stimmt. Nach dem Gebrauch an einem Patienten sofort 
entsorgen. Nicht erneut sterilisieren/wiederverwenden. Die 
Wiederverwendung dieses Produkts (oder von Teilen dieses 
Produkts) kann zum Risiko des Produktabbaus und zu einer 
Infektion oder Übertragung von durch Blut übertragenen 
Krankheitserregern auf Patienten und Anwender führen.

LAGERUNG

Das Produkt ist an einem trockenen, dunklen und kühlen Ort 
zu lagern; extreme Temperaturen und Feuchtigkeit sind zu 
vermeiden. Ansonsten sind keine besonderen Lagerbedin-
gungen erforderlich. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht 
mehr verwenden.

STERILITÄT

Dieses Produkt wurde sterilisiert, ist nur zum einmaligen 
Gebrauch bestimmt und darf nicht wiederverwendet wer-
den. Solange die Verpackung versiegelt und unbeschädigt 
bleibt, ist der Inhalt jeder Verpackung steril. Nach Ablauf des 
Verfallsdatums nicht mehr verwenden. Axiom® Medical, Inc. 
ist nicht verantwortlich für Produkte, die erneut sterilisiert 
werden, und akzeptiert keine Produkte zum Umtausch oder 
zur Gutschrift, die geöffnet, aber nicht vom Patienten oder 
Käufer verwendet wurden.

ERKLÄRUNG DER SYMBOLE

In Übereinstimmung mit:	

•	 ISO 15223-1:2016 (Medizinprodukte  – Bei Aufschriften 
von Medizinprodukten zu verwendende Symbole, Kenn-
zeichnung und zu liefernde Informationen – Teil 1: Allge-
meine Anforderungen)

•	 ISO 7000:2019 (Graphische Symbole auf Einrichtungen)

Symbol Symboltitel Definition Standard-
Ref.-Nr.

Hersteller Gibt den Hersteller des Medi-
zinprodukts an

ISO 15223-1 
Ref.-Nr. 5.1.1
ISO 7000 
Ref.-Nr. 3082

Verwendbar bis Gibt das Datum an, nach dem 
das Medizinprodukt nicht mehr 
verwendet werden darf

ISO 15223-1 
Ref.-Nr. 5.1.4
ISO 7000 
Ref.-Nr. 2607

Chargenbe-
zeichnung

Gibt die Chargenbezeichnung 
des Herstellers an, damit die 
Charge oder das Los identi-
fiziert werden kann

ISO 15223-1 
Ref.-Nr. 5.1.5
ISO 7000 
Ref.-Nr. 2492

Bestellnummer Gibt die Bestellnummer des 
Herstellers an, damit das 
Medizinprodukt identifiziert 
werden kann

ISO 15223-1 
Ref.-Nr. 5.1.6
ISO 7000 
Ref.-Nr. 2493

Mit Ethylenoxid 
sterilisiert

Gibt an, dass das Medizinpro-
dukt mit Ethylenoxid sterilisiert 
wurde

ISO 15223-1 
Ref.-Nr. 5.2.3
ISO 7000 
Ref.-Nr. 2501

Durch Bestrah-
lung sterilisiert

Gibt an, dass das Medizin-
produkt durch Bestrahlung 
sterilisiert wurde.

ISO 15223-1 
Ref.-Nr. 5.2.4
ISO 7000 
Ref.-Nr. 2502

Symbol Symboltitel Definition Standard-
Ref.-Nr.

Nicht erneut 
sterilisieren

Gibt an, dass das Medizin-
produkt nicht erneut sterilisiert 
werden darf

ISO 15223-1 
Ref.-Nr. 5.2.6
ISO 7000 
Ref.-Nr. 2608

Nicht verwen-
den, wenn das 
Sterilbarriere-
system oder 

seine Ver-
packung beein-

trächtigt ist

Gibt an, dass das Medizinpro-
dukt nicht verwendet werden 
darf, wenn die Verpackung 
offen oder beschädigt ist.

ISO 15223-1 
Ref.-Nr. 5.2.8
ISO 7000 
Ref.-Nr. 2606

Vor Sonnenlicht 
schützen

Gibt an, dass das Medizinpro-
dukt vor Lichtquellen geschützt 
werden muss

ISO 15223-1 
Ref.-Nr. 5.3.2
ISO 7000 
Ref.-Nr. 0624

Vor Nässe 
schützen

Gibt an, dass das Medizinpro-
dukt vor Nässe zu schützen ist

ISO 15223-1 
Ref.-Nr. 5.3.4
ISO 7000 
Ref.-Nr. 0626

Nicht wieder-
verwenden

Weist darauf hin, dass es sich 
um ein Medizinprodukt für den 
einmaligen Gebrauch handelt

ISO 15223-1 
Ref.-Nr. 5.4.2
ISO 7000 
Ref.-Nr. 1051

Gebrauchs-
anweisung 
beachten

Gibt an, dass der Anwender die 
Gebrauchsanweisung beachten 
muss

ISO 15223-1 
Ref.-Nr. 5.4.3
ISO 7000 
Ref.-Nr. 1641

Vorsicht Gibt an, dass die aktuelle 
Situation die Aufmerksamkeit 
des Anwenders erfordert, um 
unerwünschte Konsequenzen 
zu vermeiden

ISO 15223-1 
Ref.-Nr. 5.4.4
ISO 7000 
Ref.-Nr. 
0434A

Verschrei-
bungspflichtig

Vorsicht: Gemäß US-Bundes-
gesetz darf dieses Produkt nur 
von approbierten Ärzten oder 
auf deren Anordnung verkauft 
werden.

n. z. – Nicht 
vom Standard 
abgeleitet

Medizinprodukt Gibt an, dass es sich bei dem 
Produkt um ein Medizinprodukt 
handelt

n. z. – 
Aus neuer 
Revision von 
ISO 15223-1 
noch nicht 
veröffentlicht

Einmalige Pro-
duktkennung

Gibt einen Träger an, der eine 
einmalige Produktkennung 
enthält

Menge Gibt die Anzahl der Einheiten 
pro Packung an

n. z. – Nicht 
vom Standard 
abgeleitet

Europäische 
Konformität

Steht für das CE-Kennzeichen 
für Medizinprodukte. Verweist 
auf die Herstellererklärung, die 
besagt, dass das Produkt den 
geltenden europäischen Vor-
schriften entspricht.

n. z. – Nicht 
vom Standard 
abgeleitet

Bevollmäch-
tigter in der 

Europäischen 
Gemeinschaft/
Europäischen 

Union

Benennt den Bevollmächtigten 
in der Europäischen Gemein-
schaft/Europäischen Union

ISO 15223-1 
Ref.-Nr. 5.1.2

BESTELLINFORMATIONEN

In der folgenden Tabelle sind die verfügbaren Varianten für 
die Bestellung aufgeführt. Für weitere Informationen zur 
Axiom®-Produktreihe oder bei anderweitigen Anfragen kon-
taktieren Sie uns bitte telefonisch unter +1 (310) 533-9020 
oder per E-Mail unter Sales@AxiomMed.com.

Bestell-
Nr. Größe

VARIANTEN

Mit 
ClotStop®

Mit Maßein-
teilung, mit 
ClotStop®

Mit Maß-
einteilung, 
Doppelbeutel, 
mit ClotStop®

Mit Maßein-
teilung

Mit Maß-
einteilung, 
Doppelbeutel

Thoraxkathe-
ter, gerade, 
rund, Silikon

100008 8 FR 100008AT 100008ATS 100008ATSC 100008S 100008SC

100010 10 FR 100010AT 100010ATS 100010ATSC 100010S 100010SC

100012 12 FR 100012AT 100012ATS 100012ATSC 100012S 100012SC

100014 14 FR 100014AT 100014ATS 100014ATSC 100014S 100014SC

100016 16 FR 100016AT 100016ATS 100016ATSC 100016S 100016SC

100020 20 FR 100020AT 100020ATS 100020ATSC 100020S 100020SC

100024 24 FR 100024AT 100024ATS 100024ATSC 100024S 100024SC

100028 28 FR 100028AT 100028ATS 100028ATSC 100028S 100028SC

100032 32 FR 100032AT 100032ATS 100032ATSC 100032S 100032SC

100036 36 FR 100036AT 100036ATS 100036ATSC 100036S 100036SC

100040 40 FR 100040AT 100040ATS 100040ATSC 100040S 100040SC

Thorax-
katheter, 
rechtwinklig, 
rund, Silikon

111016 16 FR 111016AT 111016ATS 111016ATSC 111016S 111016SC

111120 20 FR 111120AT 111120ATS 111120ATSC 111120S 111120SC

111124 24 FR 111124AT 111124ATS 111124ATSC 111124S 111124SC

111128 28 FR 111128AT 111128ATS 111128ATSC 111128S 111128SC

111132 32 FR 111132AT 111132ATS 111132ATSC 111132S 111132SC

111136 36 FR 111136AT 111136ATS 111136ATSC 111136S 111136SC

111140 40 FR 111140AT 111140ATS 111140ATSC 111140S 111140SC

Mediastinal-
drainage,
flach, Silikon

111075 7 mm Ösen an den 
Seiten

111075AT

111095 9 mm 111095AT

111115 11 mm 111115AT

111076 7 mm Ösen an 
Oberseite

111076AT

111096 9 mm 111096AT

111116 11 mm 111116AT

111059 5 mm Ösen an 
Ober- und 
Unterseite

111059AT

111079 7 mm 111079AT

111099 9 mm 111099AT

111119 11 mm 111119AT

111191 9 mm, 
hohe 

Kapazität

-

111009 9 mm Ösen an 
Ober- und 
Unterseite 
und an den 
Seiten

111009AT

Hinweis für Anwender und/oder Patienten in der EU:

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem 
Produkt ist dem Hersteller und der zuständigen Behörde 
des Mitgliedstaats zu melden, in dem der Anwender und/
oder der Patient ansässig ist.
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DESCRIPTION DU PRODUIT

Les cathéters thoraciques et drains médiastinaux Axiom® 
sont fabriqués en silicone de qualité médicale et sont dis-
ponibles dans une grande variété de tailles (y compris pé-
diatriques) et configurations :

Drains thoraciques ronds en silicone Drains médiastinaux 
plats en silicone

Droits Coudés

8 FR à 40 FR 16 FR à 40 FR 5 mm à 11 mm

Tous sont sous emballages individuels, stériles, non 
toxiques, radio-opaques et disponibles avec ou sans notre 
revêtement hydrophile exclusif ClotStop® (voir «  Informa-
tions sur les modalités de commande » page 3). ClotStop® 
est un revêtement hydrogel polymérique, composé de po-
lyvinylpyrrolidone (PVP), qui absorbe le liquide afin de créer 
une surface à faible coefficient de frottement.

INDICATIONS

Les cathéters thoraciques et drains médiastinaux Axiom® 
sont destinés à l’aspiration et au drainage de l’air et/ou de 
certains fluides (p. ex., pus, sang extravasculaire, liquides 
tissulaires, bile) de l'espace intra-thoracique dans les situa-
tions périopératoires et postopératoires de nombreuses in-
terventions chirurgicales.

Les cathéters thoraciques Axiom® sont indiqués pour une 
utilisation dans la cavité pleurale et le médiastin.

Les drains médiastinaux Axiom® sont uniquement indiqués 
pour une utilisation dans le médiastin.

CONTRE-INDICATIONS

Aucune connue.

AVERTISSEMENTS

•	 Attention : aux États-Unis, la loi fédérale réserve la vente 
de ce dispositif aux médecins ou sur prescription médicale.

•	 Attention : faire preuve d'extrême prudence afin d’éviter 
toute coupure ou entaille accidentelle ou intentionnelle 
du dispositif. En cas de coupure, d’entaille ou de fissure 
du silicone, une déchirure continue peut se produire et 
rompre ou sectionner le dispositif.

•	 Ne pas utiliser après la date de péremption indiquée.
•	 Ne pas utiliser si l’emballage est ouvert ou endommagé.
•	 Destiné à un usage unique sur un seul patient. Ne pas 

réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le retrai-
tement ou la restérilisation peuvent compromettre l’in-
tégrité structurelle du cathéter/drain et/ou entraîner une 
défaillance du cathéter/drain qui pourrait provoquer des 
lésions, des maladies ou le décès du patient.

PRÉCAUTIONS 

•	 Le site d’intervention doit être sec et propre avant sa 
fermeture.

•	 Respecter les précautions universelles lors de l’inser-
tion et de la pose des cathéters/drains. La manipulation 
du cathéter/drain à l’aide d’instruments doit faire l’objet 
d’une attention particulière. Il n’est pas recommandé 
d’utiliser des fils directement sur les cathéters/drains 
pour les maintenir en place. Lorsque des fils sont utili-
sés pour réaligner les segments sternaux, prendre des 
mesures de précaution afin de ne pas entailler ou piéger 
tout cathéter/drain placé sous le sternum. Le positionne-
ment adéquat du cathéter/drain dans les couches tissu-
laires et au point de sortie doit être observé afin d’éviter 
toute pliure du tube. Une coupure ou fissure du cathéter/
drain est possible en cas de contact avec des objets tran-
chants ou lorsqu’il est soumis à une compression ou une 
pression excessive par une pince à traire, etc.

•	 Si le cathéter/drain est placé sur la face antérieure du cœur 
après la procédure, il faut le déplacer ou le tourner légère-
ment avant la fixation finale avec les fils sternaux (ou les 
sutures) afin de s’assurer que le cathéter ou le drain n’est 
pas coincé dans les fils/sutures et ne risque pas d’être 
coupé ou compressé lors du serrage des fils/sutures.

•	 La rétention de fluide peut entraîner une évacuation ineffi-
cace. Cela peut se produire si les trous du cathéter/drain 
se trouvent à l’extérieur des couches tissulaires.

•	 Les orifices du cathéter/drain doivent rester à tout mo-
ment dans la cavité thoracique lors de leur utilisation.

•	 Le chirurgien doit choisir le type et la taille appropriés du 
dispositif pour la procédure donnée, en fonction de la 
taille du patient et du volume drainé.

•	 Pour les dispositifs à revêtement ClotStop®  : pour une 
performance optimale, il est recommandé de faire trem-
per le dispositif dans de l'eau stérile pendant deux (2) 
minutes avant son utilisation.

•	 La voie de sortie du cathéter/drain du site de la plaie est 
en général une incision différente de l’incision principale 
afin d’éviter toute irritation au site de l’incision, infection 
possible ou déhiscence. Un chirurgien peut toutefois en 
décider autrement.

•	 Un nombre adéquat de cathéters/drains (décision du 
chirurgien) doit être utilisé afin d’assurer un drainage adé-
quat de toutes les zones. Une incision différente est en 
générale effectuée pour chaque cathéter/drain. 

•	 Les incisions sont placées suffisamment loin de l’incision 
principale afin de pouvoir repositionner (retrait progressif) 
le cathéter/drain.

•	 Les cathéters/drains sont en général regroupés sur un 
appareil central d’aspiration ; dans certains cas particu-
liers, plusieurs appareils peuvent être utilisés.

CONSIGNES D’UTILISATION

1. Techniques de manipulation et de fonctionnement

1.1	 Ouvrir l’emballage et retirer le cathéter/drain Axiom® en 
utilisant une méthode préservant sa stérilité. Les ca-
théters/drains Axiom® avec revêtement ClotStop® ont 
une gaine de protection supplémentaire qui doit être 
retirée avant leur utilisation.

1.2	 Les utilisateurs doivent bien connaître les procédures 
et techniques de chirurgie cardiothoracique avant 
d’utiliser les cathéters thoraciques et drains médias-
tinaux Axiom®. Seuls les professionnels de santé qua-
lifiés peuvent insérer, manipuler et retirer les cathéters 
thoraciques et drains médiastinaux.

1.3	 La technique d’insertion, le positionnement et la taille 
du cathéter/drain seront choisies par le médecin afin 
d’optimiser l’efficacité du drainage. L’insertion du ca-
théter thoracique ou drain médiastinal doit être réalisée 
avec soin afin d'éviter une ponction du poumon et/ou 
d’autres organes.

1.4	 Le cathéter thoracique ou drain médiastinal doit être 
maintenu en place de manière à éviter tout déplace-
ment ou retrait accidentel.

1.5	 Les raccords des tubes au patient, le site d’insertion et 
la perméabilité du cathéter/drain doivent être contrôlés 
régulièrement afin de confirmer son fonctionnement 
adéquat.

1.6	 Le retrait du cathéter/drain du patient doit être réali-
sé avec soin afin d’éviter d’endommager le cathéter/
drain.

Axiom®, Atraum™, ClotStop®, Anchor-Eye®, Stab-
Pull®, and Eye-Zone® are registered trademarks of 
Axiom® Medical, Inc. 
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1.7	 Le cathéter/drain doit être mesuré dès son retrait et 
avant la fermeture de l’incision afin de s’assurer qu’au-
cune partie du dispositif n’est restée dans le patient en 
raison d’un endommagement.

2. Positionnement

Une fois l’intervention chirurgicale sur l’organe et les tissus 
connexes réalisée, suivre les étapes suivantes :

2.1	 Une incision supplémentaire, légèrement plus grande 
que le diamètre du cathéter/drain, est effectuée à 
proximité de l’incision de la plaie principale.

2.2	 Le ou les cathéters/drains sont positionnés dans le site 
de la plaie où ils fonctionneront le plus efficacement 
possible lorsque l’extrémité Stab-Pull® pointe vers l’in-
cision supplémentaire.

2.3	 Les structures principales sont remises dans leurs po-
sitions d’origine avec le ou les cathéters/drains les en-
tourant en direction de l’incision supplémentaire.

2.4	 Un clip chirurgical ou une pince courbe est introduite 
dans l’incision supplémentaire de l’extérieur vers l’inté-
rieur de l’épaisseur cutanée.

2.5	 La pince est appliquée à l’extrémité Stab-Pull® de ma-
nière à la tirer jusqu’à l’incision supplémentaire de l’in-
térieur vers l’extérieur.

2.6	 La boucle à l’extrémité Stab-Pull® peut être coupée ou 
non ; le tube de raccord est connecté au cathéter/drain.

2.7	 Une boucle de suture ou un anneau de suture Axiom® 
peut être utilisé pour fixer l’extrémité visible du tube 
sur la peau du patient.

2.8	 Si applicable, l’appareil d’aspiration est allumé après la 
vérification de la sécurité de tous les raccords.

3. Retrait

3.1.	 Laisser le cathéter/drain en silicone implanté trop long-
temps peut créer une adhérence du tissu autour du ca-
théter/drain, rendre le retrait plus difficile et affecter la 
performance du cathéter/drain. Le chirurgien doit sur-
veiller la cicatrisation de la plaie du patient. Nettoyer 
délicatement le site de la plaie à l’eau stérile devrait 
ramollir les croûtes et permettre de retirer facilement le 
cathéter/drain sans irritation.

3.2.	 Les cathéters thoraciques et drains médiastinaux 
Axiom® sont destinés à un usage à court terme, 
c'est-à-dire une utilisation continue comprise entre 
60 minutes et 30 jours. Les dispositifs sont le plus sou-
vent utilisés pendant 24 à 36  heures, mais leur utili-
sation pendant 29 jours est possible, à la discrétion 
du médecin. Le retrait du dispositif, à la discrétion du 
médecin, doit être effectué dans les 30 jours.

ÉLIMINATION

L’élimination du dispositif usagé doit être effectuée confor-
mément au protocole de l’établissement en matière de dé-
chets d'activités de soins à risques infectieux.

Ces produits sont exclusivement destinés à un usage 
unique. Les jeter immédiatement après usage unique sur un 
seul et même patient. Ne pas restériliser/réutiliser. La réuti-
lisation de ce dispositif (ou de composants de ce dispositif) 
peut engendrer un risque de dégradation du produit, ce qui 
peut entrainer l’infection ou la transmission de pathogènes 
à diffusion hématogène aux patients et aux utilisateurs.

STOCKAGE

Aucune condition spéciale de stockage requise autre que le 
stockage dans un endroit sec, sombre, à l’abri de la chaleur, 
sans exposition à des variations extrêmes de température 
et d’humidité. Ne pas utiliser après la date de péremption 
indiquée.

STÉRILITÉ

Ce dispositif a été stérilisé, est exclusivement destiné à un 
usage unique et ne doit pas être réutilisé. Tant que l’em-
ballage n’a pas été ouvert ni compromis, le contenu dans 
chaque plateau est stérile. Ne pas utiliser après la date de 
péremption indiquée. Axiom® Medical, Inc. n’assumera au-
cune responsabilité pour les produits restérilisés et refusera 
l’échange ou le remboursement de tout produit ouvert mais 
non utilisé par le patient ou l’acheteur.

EXPLICATION DES SYMBOLES

Conformément aux normes :	

•	 ISO 15223-1:2016 (Dispositifs médicaux — Symboles à 
utiliser avec les étiquettes, l'étiquetage et les informations 
à fournir relatifs aux dispositifs médicaux — Partie 1 : Exi-
gences générales)

•	 ISO 7000:2019 (Symboles graphiques utilisables sur le 
matériel)

Symbole Titre du sym-
bole

Définition Numéro de réf. 
de la norme

Fabricant Indique le fabricant du 
dispositif médical

ISO 15223-1 Nº 
de réf. 5.1.1
ISO 7000 Nº de 
réf. 3082

Date limite 
d’utilisation

Indique la date après la-
quelle le dispositif médical 
ne doit pas être utilisé

ISO 15223-1 Nº 
de réf. 5.1.4
ISO 7000 Nº de 
réf. 2607

Code de lot Indique le numéro de lot du 
fabricant afin de pouvoir 
identifier le lot

ISO 15223-1 Nº 
de réf. 5.1.5
ISO 7000 Nº de 
réf. 2492

Numéro de 
référence

Indique le numéro de 
référence du fabricant afin 
de pouvoir identifier le 
dispositif médical

ISO 15223-1 Nº 
de réf. 5.1.6
ISO 7000 Nº de 
réf. 2493

Stérilisation à 
l'oxyde d'éthy-

lène

Indique un dispositif 
médical qui a été stérilisé à 
l'oxyde d'éthylène

ISO 15223-1 Nº 
de réf. 5.2.3
ISO 7000 Nº de 
réf. 2501

Stérilisation par 
irradiation

Indique un dispositif mé-
dical qui a été stérilisé par 
irradiation

ISO 15223-1 Nº 
de réf. 5.2.4
ISO 7000 Nº de 
réf. 2502

Symbole Titre du sym-
bole

Définition Numéro de réf. 
de la norme

Ne pas resté-
riliser

Indique un dispositif 
médical qui ne doit pas être 
restérilisé

ISO 15223-1 Nº 
de réf. 5.2.6
ISO 7000 Nº de 
réf. 2608

Ne pas utiliser 
si le système 
de barrière 
stérile ou si 

l’emballage est 
compromis

Indique un dispositif 
médical qui ne doit pas être 
utilisé lorsque l’emballage 
est endommagé ou ouvert.

ISO 15223-1 Nº 
de réf. 5.2.8
ISO 7000 Nº de 
réf. 2606

Tenir à l’abri du 
soleil

Indique un dispositif médi-
cal qui doit être protégé de 
la lumière

ISO 15223-1 Nº 
de réf. 5.3.2
ISO 7000 Nº de 
réf. 0624

Maintenir au sec Indique un dispositif médi-
cal qui doit être protégé de 
l’humidité

ISO 15223-1 Nº 
de réf. 5.3.4
ISO 7000 Nº de 
réf. 0626

Ne pas réutiliser Indique un dispositif médi-
cal destiné exclusivement à 
un usage unique

ISO 15223-1 Nº 
de réf. 5.4.2
ISO 7000 Nº de 
réf. 1051

Consulter le 
mode d'emploi

Indique que l'utilisateur doit 
consulter le mode d'emploi

ISO 15223-1 Nº 
de réf. 5.4.3
ISO 7000 Nº de 
réf. 1641

Attention Indique que la situation 
actuelle nécessite l’atten-
tion de l’utilisateur afin 
d’éviter des conséquences 
indésirables

ISO 15223-1 Nº 
de réf. 5.4.4
ISO 7000 Nº de 
réf. 0434A

Utilisation sur 
prescription 
uniquement

Attention : la loi fédérale 
des États-Unis limite la 
vente de ce dispositif par 
ou sur prescription d'un 
(professionnel de santé 
autorisé).

S.O. – non issu 
d’une norme

Dispositif 
médical

Indique un article qui est un 
dispositif médical

S.O. – Issu de la 
nouvelle version 
ISO 15223-1 non 
encore publiée

Identifiant 
unique du 
dispositif

Indique un marquage qui 
contient l’identifiant unique 
du dispositif

Quantité Indique le nombre d’unités 
par paquet

S.O. – non issu 
d’une norme

Conformité 
européenne

Signifie le marquage de 
Conformité européenne 
(CE) pour les dispositifs 
médicaux. Indique que le 
fabricant a déclaré que le 
produit est conforme à la 
réglementation européenne 
applicable.

S.O. – non issu 
d’une norme

Représentant 
agréé pour la 
Communauté 
européenne / 
l’Union euro-

péenne

Indique le représentant 
agréé pour la Communau-
té européenne / l’Union 
européenne

ISO 15223-1 Nº 
de réf. 5.1.2

INFORMATIONS SUR LES MODALITÉS DE COM-
MANDE

Le tableau ci-dessous présente les différents modèles 
pouvant être commandés. Pour plus d’information sur 
la gamme de produits Axiom® ou pour toute autre ques-
tion, appelez le +1 (310) 533-9020 ou envoyez un e-mail à 
Sales@AxiomMed.com.

Nº de 
référence Taille

MODÈLES

Avec 
ClotStop®

Avec échelle, 
avec ClotStop®

Avec échelle, 
double poche, 
avec ClotStop®

Avec 
échelle

Avec échelle, 
double poche

Cathéter 
thoracique, 
droit, rond, 
silicone

100008 8FR 100008AT 100008ATS 100008ATSC 100008S 100008SC

100010 10FR 100010AT 100010ATS 100010ATSC 100010S 100010SC

100012 12FR 100012AT 100012ATS 100012ATSC 100012S 100012SC

100014 14FR 100014AT 100014ATS 100014ATSC 100014S 100014SC

100016 16FR 100016AT 100016ATS 100016ATSC 100016S 100016SC

100020 20FR 100020AT 100020ATS 100020ATSC 100020S 100020SC

100024 24FR 100024AT 100024ATS 100024ATSC 100024S 100024SC

100028 28FR 100028AT 100028ATS 100028ATSC 100028S 100028SC

100032 32FR 100032AT 100032ATS 100032ATSC 100032S 100032SC

100036 36FR 100036AT 100036ATS 100036ATSC 100036S 100036SC

100040 40FR 100040AT 100040ATS 100040ATSC 100040S 100040SC

Cathéter 
thoracique, 
coudé, rond, 
silicone

111016 16FR 111016AT 111016ATS 111016ATSC 111016S 111016SC

111120 20FR 111120AT 111120ATS 111120ATSC 111120S 111120SC

111124 24FR 111124AT 111124ATS 111124ATSC 111124S 111124SC

111128 28FR 111128AT 111128ATS 111128ATSC 111128S 111128SC

111132 32FR 111132AT 111132ATS 111132ATSC 111132S 111132SC

111136 36FR 111136AT 111136ATS 111136ATSC 111136S 111136SC

111140 40FR 111140AT 111140ATS 111140ATSC 111140S 111140SC

Drain 
médiastinal
Plat, silicone

111075 7 mm Orifices 
sur les 
côtés

111075AT

111095 9 mm 111095AT

111115 11 mm 111115AT

111076 7 mm Orifices 
en haut

111076AT

111096 9 mm 111096AT

111116 11 mm 111116AT

111059 5 mm Orifices 
en haut et 
en bas

111059AT

111079 7 mm 111079AT

111099 9 mm 111099AT

111119 11 mm 111119AT

111191 9 mm, 
Haute 

capacité

-

111009 9 mm Orifices 
en haut, 
en bas 
et sur les 
côtés

111009AT

Notice aux utilisateurs et/ou patients de l’UE :

Tout incident grave se produisant en relation avec le dis-
positif doit être signalé au fabricant et aux autorités com-
pétentes de l’État membre dans lequel l’utilisateur et/ou le 
patient réside.
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DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

I cateteri toracici e i drenaggi mediastinici Axiom® sono re-
alizzati in silicone di grado medicale e sono disponibili in 
un'ampia varietà di dimensioni (anche pediatriche) e con-
figurazioni:

Drenaggi toracici circolari in silicone Drenaggi mediastinici 
piatti in silicone

Dritto Angolo retto

da 8FR a 40FR da 16FR a 40FR da 5 mm a 11 mm

Tutti i dispositivi sono confezionati singolarmente, sterili, 
non tossici, opachi ai raggi X e disponibili con o senza il 
nostro rivestimento proprietario e idrofilo ClotStop® (si veda 
Informazioni ordine a pagina 3). ClotStop® è un rivestimento 
di polimero idrogel, realizzato in PVP (polivinilpirrolidone), 
che assorbe i liquidi e crea una superficie a bassa frizione.

INDICAZIONI

I cateteri toracici e i drenaggi mediastinici Axiom® sono da 
intendersi per la suzione, l'aspirazione e il drenaggio di aria 
e/o certi fluidi (ad esempio, pus, sangue extra-vascolare, 
liquidi tessutali, bile) dalla cavità intratoracica, durante il 
peri e il post-operatorio di un'ampia varietà di procedure 
chirurgiche.

I cateteri toracici Axiom® sono indicati per l'utilizzo sia nella 
cavità pleurica sia in quella mediastinica.

I drenaggi mediastinici Axiom® sono indicati per l'utilizzo 
esclusivo nel mediastino.

CONTROINDICAZIONI

Nessuna nota.

AVVERTENZE

•	 Attenzione: la legge federale statunitense limita la vendita 
di questo dispositivo ai soli medici o dietro loro prescri-
zione medica.

•	 Attenzione: è necessario prestare la massima attenzione 
per evitare tagli e danneggiamenti accidentali o inten-
zionali del dispositivo. Un volta tagliato, danneggiato o 
piegato il silicone, il dispositivo può rovinarsi in modo 
permanente e risultare reciso o rotto.

•	 Non utilizzare oltre la data di scadenza.
•	 Non utilizzare se il confezionamento risulta aperto o dan-

neggiato.
•	 Progettato esclusivamente per uso singolo sul paziente. 

Non riutilizzare, ricondizionare o risterilizzare. Il riutilizzo, 
il ricondizionamento o la risterilizzazione possono com-
promettere l'integrità strutturale del catetere/drenaggio, 
causarne la rottura e, a loro volta, provocare lesioni, danni 
o il decesso del paziente.

PRECAUZIONI 

•	 Il sito operatorio deve essere ben asciutto e pulito prima 
della chiusura dei lembi tessutali.

•	 Attenersi alle precauzioni universali per l'inserimento e il 
fissaggio dei cateteri/drenaggi. Prestare particolare at-
tenzione durante la manipolazione del catetere/drenag-
gio insieme alla strumentazione. Non utilizzare fili diretta-
mente sui cateteri/drenaggi per tenerli in sede. Quando si 
utilizzano i fili per riallineare i segmenti sternali, è neces-
sario prestare la massima attenzione per non graffiare o 
intrappolare nessuno dei cateteri/drenaggi collocati sotto 
sterno. Posizionare correttamente il catetere/drenaggio 
nei tessuti e in prossimità del sito di uscita onde evitare 
l'attorcigliamento dei tubi. Il catetere/drenaggio può es-
sere tagliato o danneggiato dal contatto con oggetti affi-
lati o se soggetto a compressione o eccesso di pressione 
da parte di un rullo per drenaggio, etc.

•	 Se, al termine della procedura, il catetere/drenaggio viene 
collocato sulla superficie anteriore al cuore, è necessario 
che sia movimentato e allungato prima del serraggio fi-
nale dei fili per lo sterno (o di qualsiasi altra sutura), così 
da evitare che il catetere/drenaggio resti intrappolato e 
possa tagliarsi o comprimersi al momento di stringere i 
fili o la sutura.

•	 Una ritenzione dei liquidi può provocare un'inefficace 
evacuazione. Ciò potrebbe verificarsi come risultato della 
fuoriuscita dei fori del catetere/drenaggio dai lembi tes-
sutali.

•	 Gli occhielli del catetere/drenaggio devono rimanere 
all'interno della cavità toracica per tutta la durata dell'uti-
lizzo del dispositivo sul paziente.

•	 Il chirurgo deve selezionare il tipo e la dimensione del di-
spositivo più appropriati per la procedura specifica, se-
condo le dimensioni del paziente e il volume effluente.

•	 Per dispositivi rivestiti con ClotStop®: per una performan-
ce ottimale, si consiglia di immergere il dispositivo in ac-
qua sterile per due (2) minuti prima dell'uso.

•	 È pratica comune disporre di un catetere/drenaggio in 
uscita dal sito della ferita, collocato in un’incisione se-
parata, diversa dalla principale, allo scopo di evitare ir-
ritazioni, infezioni e deiscenza. Tuttavia, il chirurgo può 
optare diversamente.

•	 È necessario utilizzare un numero adeguato di cateteri/
drenaggi (a discrezione del chirurgo) per garantire che 
tutte le aree interessate siano correttamente drenate. In 
genere, per ciascun catetere/drenaggio si utilizza una di-
versa incisione. 

•	 Le incisioni vengono praticate sufficientemente a distan-
za dalla principale per consentire il riposizionamento (riti-
ro in fasi) del catetere/drenaggio.

•	 Di solito, i cateteri/drenaggi sono assemblati in un unico 
dispositivo di aspirazione, tuttavia, per situazioni partico-
lari, è possibile utilizzare una suzione separata.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Manipolazione e tecniche operatorie

1.1	 Aprire la confezione e rimuovere il catetere/drenag-
gio Axiom® utilizzando una tecnica sterile. Il catetere/
drenaggio Axiom® rivestito con ClotStop® include una 
pellicola di confezionamento che deve essere rimossa 
prima dell'utilizzo sul paziente.

1.2	 Il chirurgo deve avere familiarità con le procedure e le 
tecniche chirurgiche cardio-toraciche prima di utilizza-
re i cateteri toracici e i drenaggi mediastinici Axiom®. 
L'inserimento, la manipolazione e la rimozione dei ca-
teteri toracici e dei drenaggi mediastinici devono esse-
re eseguiti esclusivamente da professionisti qualificati 
del settore sanitario.

1.3	 La tecnica di inserimento, di posizionamento e le di-
mensioni del catetere/drenaggio sono a discrezione 
del medico e hanno lo scopo di ottimizzare l'efficacia 
del drenaggio. È necessario prestare la massima atten-
zione durante l'inserimento del catetere toracico o del 
drenaggio mediastinico onde evitare la perforazione 
accidentale di un polmone e/o di altri organi.

1.4	 Il catetere toracico o il drenaggio mediastinico devono 
essere fissati saldamente in sede onde evitarne lo spo-
stamento o la rimozione involontaria.

1.5	 I collegamenti ai tubi del paziente, il sito di inserimen-
to e la pervietà del catetere/drenaggio devono essere 

controllati regolarmente per verificarne il corretto fun-
zionamento.

1.6	 Prestare la massima attenzione a non danneggiare il 
catetere/drenaggio durante la sua rimozione dalla ca-
vità del paziente.

1.7	 Il catetere/drenaggio deve essere misurato dopo la ri-
mozione e prima della sutura dei tessuti per verificare 
che nessuna parte del dispositivo sia stata danneggia-
ta e, potenzialmente, ancora posizionata nella cavità 
del paziente.

2. Posizionamento

Una volta completata la procedura chirurgica sull'organo e 
sugli altri tessuti, eseguire i passaggi riportati di seguito.

2.1	 Un'ulteriore incisione profonda o ad asola di botto-
ne, appena più grande del(dei) catetere(i)/drenaggio(i) 
deve essere eseguita a una breve distanza dall'incisio-
ne della ferita principale.

2.2	 Il(I) catetere(i)/drenaggio(i) viene(vengono) posizionato(i) 
nel sito della ferita dove sarà(anno) più efficace(i) con 
l'estremità Stab-Pull® rivolta verso l'incisione profonda.

2.3	 Le strutture principali vengono riportate nella posizione 
originale e il(i) catetere(i)/drenaggio(i) viene(vengono) ti-
rato(i) e collocato(i) attorno all'incisione.

2.4	 Una pinza chirurgica o un morsetto curvo vengono inse-
riti nell'incisione dall'esterno verso l'interno della pelle.

2.5	 Il morsetto viene applicato all'estremità Stab-Pull® e lo 
tira nell'incisione dall'interno all'esterno.

2.6	 La flangia curva dell'estremità Stab-Pull® può essere 
tagliata o lasciata in sede; i tubi del connettore sono 
collegati al catetere/drenaggio.

2.7	 Un anello di sutura o Suture Ring Axiom® può essere 
utilizzato per fissare l'estremità sporgente del tubo alla 
pelle del paziente.

2.8	 Se applicabile, attivare l'aspirazione/suzione dopo 
avere ispezionato attentamente tutti i raccordi.

3. Rimozione

3.1.	 Lasciare impiantato il catetere/drenaggio in silicone 
morbido per un lasso di tempo qualsiasi provocherà la 
formazione di tessuto circostante, andando a interferi-
re con l'agevole rimozione e la performance stessa del 
dispositivo. Il medico deve monitorare il tasso e i tempi 
di guarigione della ferita. Irrorare delicatamente il sito 
della ferita con acqua sterile dovrebbe ammorbidire le 
incrostazioni ematiche e consentire un'agevole e non 
irritante rimozione del catetere/drenaggio.

3.2.	 I cateteri toracici e i drenaggi mediastinici Axiom® sono 
da intendersi per l'uso a breve termine, ossia continuativo 
per un lasso di tempo variabile tra 60 minuti e 30 giorni. 
Nella routine clinica, questi dispositivi vengono utilizzati 
per 24-36 ore ma possono essere estesi a 29 giorni a di-
screzione del medico. Il dispositivo deve essere rimosso 
a discrezione del medico entro 30 giorni d'uso.

SMALTIMENTO

Smaltire il dispositivo usato secondo il protocollo di rischio 
biologico della struttura sanitaria.

Questi prodotti sono progettati per essere esclusivamente 
monouso. Eliminare immediatamente dopo il singolo uso sul 
paziente. Non risterilizzare/riutilizzare. Il riutilizzo del dispo-
sitivo o di sue parti può creare un rischio da degradazione 
del prodotto, che, a sua volta, può causare infezioni o diffu-
sione di agenti patogeni da trasmissione ematica al pazien-
te e agli altri utenti.

CONSERVAZIONE

Per la conservazione del prodotto non sono richieste con-
dizioni particolari. Conservare in un luogo fresco e asciutto 
ed evitare l'esposizione a temperature estreme o all'umidità. 
Non utilizzare oltre la data di scadenza.

STERILITÀ

Questo dispositivo è stato sottoposto a sterilizzazione, è 
esclusivamente per uso singolo e non deve essere riutilizzato. 
Fino a quando il confezionamento rimane sigillato e integro, 
il contenuto di ogni confezione è sterile. Non utilizzare oltre 
la data di scadenza. Axiom® Medical, Inc. declina qualsiasi 
responsabilità per qualsiasi prodotto che venga risterilizzato 
e rifiuta il reso o il credito per qualsiasi dispositivo che sia 
stato aperto ma non utilizzato dal paziente o dall'acquirente.

GLOSSARIO DEI SIMBOLI

In conformità con:	

•	 ISO 15223-1:2016 (Dispositivi medici utilizzati con etichet-
te del dispositivo medico, etichettatura e nelle informazio-
ni che devono essere fornite. – Parte 1: Requisiti generali)

•	 ISO 7000:2019 (Simboli grafici da utilizzare sui dispositivi 
e le apparecchiature)

Simbolo Titolo norma 
del simbolo

Definizione N. riferimento 
standard

Produttore Indica il produttore del 
dispositivo medico

ISO 15223-1 Rif. 5.1.1
ISO 7000 Rif. 3082

Data di 
scadenza

Indica la data di sca-
denza oltre la quale il 
dispositivo medico non 
deve essere utilizzato.

ISO 15223-1 Rif. 5.1.4
ISO 7000 Rif. 2607

Codice del 
lotto

Indica il codice del 
lotto del produttore che 
consente di identificare 
il lotto

ISO 15223-1 Rif. 5.1.5
ISO 7000 Rif. 2492

Codice 
prodotto

Indica il codice del 
prodotto nel catalogo 
del produttore che 
consente di identificare 
il dispositivo medico

ISO 15223-1 Rif. 5.1.6
ISO 7000 Rif. 2493

Sterilizzato 
con ossido di 

etilene

Indica un dispositivo 
medico che è stato 
sterilizzato con ossido 
di etilene

ISO 15223-1 Rif. 5.2.3
ISO 7000 Rif. 2501

Sterilizzato per 
irradiazione

Indica un dispositivo 
medico che è stato ste-
rilizzato per irradiazione

ISO 15223-1 Rif. 5.2.4
ISO 7000 Rif. 2502

Non 
risterilizzare

Indica che il dispositivo 
medico non può essere
risterilizzato

ISO 15223-1 Rif. 5.2.6
ISO 7000 Rif. 2608

Simbolo Titolo norma 
del simbolo

Definizione N. riferimento 
standard

Non utilizzare 
il dispositivo 
medico se 

il sistema di 
protezione 

e/o di confe-
zionamento è 
compromesso

Indica un dispositivo 
medico che non deve 
essere utilizzato se il 
confezionamento risulta 
danneggiato o aperto.

ISO 15223-1 Rif. 5.2.8
ISO 7000 Rif. 2606

Tenere lontano 
dalla luce di-
retta del sole

Indica un dispositivo 
medico che deve 
essere protetto dalle 
sorgenti di luce.

ISO 15223-1 Rif. 5.3.2
ISO 7000 Rif. 0624

Tenere 
asciutto

Indica un dispositivo 
medico che deve esse-
re protetto dall'umidità.

ISO 15223-1 Rif. 5.3.4
ISO 7000 Rif. 0626

Non riutilizzare Indica un dispositivo 
medico che può essere 
utilizzato solo una volta

ISO 15223-1 Rif. 5.4.2
ISO 7000 Rif. 1051

Consultare 
le istruzioni 

per l'uso

Informa l’utente della 
necessità di consultare 
le istruzioni per l’uso

ISO 15223-1 Rif. 5.4.3
ISO 7000 Rif. 1641

Attenzione Indica che la situazione 
corrente richiede 
l'attenzione dell'utente 
onde evitare pericolose 
conseguenze

ISO 15223-1 Rif. 5.4.4
ISO 7000 Rif. 0434A

Solo su pre-
scrizione

Attenzione: la legge 
federale statunitense 
limita la vendita di 
questo dispositivo ai 
soli medici o dietro loro 
prescrizione medica.

N/A – Non derivato 
dallo Standard

Dispositivo 
medico

Indica che il dispositivo 
è di tipo medico

N/A – Da nuova revi-
sione di ISO 15223-1 
non ancora pubblicataCodice unico 

di identifica-
zione (UDI)

Indica un carrier che 
contiene l'UDI per il 
dispositivo medico

Quantità Indica il numero di unità 
per confezione

N/A – Non derivato 
dallo Standard

Conformità 
Europea

Marchio di conformità 
tecnica europea (CE) 
per i dispositivi medici. 
Indica la dichiarazione 
di un produttore che il 
prodotto è conforme ai 
requisiti essenziali della 
legislazione europea.

N/A – Non derivato 
dallo Standard

Rappre-
sentante 

autorizzato per 
la Comunità 

Europea/Unio-
ne Europea.

Indica il rappresentante 
autorizzato per la 
Comunità Europea/
Unione Europea.

ISO 15223-1 Rif. 5.1.2

INFORMAZIONI ORDINE

La tabella riportata di seguito presenta le varianti disponibili 
per l'ordine. Per ulteriori informazioni sulla linea di prodotti 
Axiom® o per qualsiasi altra domanda, contattare il numero 
+1 (310) 533-9020 oppure inviare un'e-mail al seguente in-
dirizzo: Sales@AxiomMed.com.

N. catalogo Dimensioni

VARIANTI

Con 
ClotStop®

Con Scala, 
Con ClotStop®

Con Scala, 
Doppia tasca, 
con ClotStop®

Con Scala Con Scala, 
Doppia tasca

Catetere 
toracico, Dritto, 
Circolare, 
Silicone

100008 8FR 100008AT 100008ATS 100008ATSC 100008S 100008SC

100010 10FR 100010AT 100010ATS 100010ATSC 100010S 100010SC

100012 12FR 100012AT 100012ATS 100012ATSC 100012S 100012SC

100014 14FR 100014AT 100014ATS 100014ATSC 100014S 100014SC

100016 16FR 100016AT 100016ATS 100016ATSC 100016S 100016SC

100020 20FR 100020AT 100020ATS 100020ATSC 100020S 100020SC

100024 24FR 100024AT 100024ATS 100024ATSC 100024S 100024SC

100028 28FR 100028AT 100028ATS 100028ATSC 100028S 100028SC

100032 32FR 100032AT 100032ATS 100032ATSC 100032S 100032SC

100036 36FR 100036AT 100036ATS 100036ATSC 100036S 100036SC

100040 40FR 100040AT 100040ATS 100040ATSC 100040S 100040SC

Catetere tora-
cico, Angolo 
retto, Circolare, 
Silicone

111016 16FR 111016AT 111016ATS 111016ATSC 111016S 111016SC

111120 20FR 111120AT 111120ATS 111120ATSC 111120S 111120SC

111124 24FR 111124AT 111124ATS 111124ATSC 111124S 111124SC

111128 28FR 111128AT 111128ATS 111128ATSC 111128S 111128SC

111132 32FR 111132AT 111132ATS 111132ATSC 111132S 111132SC

111136 36FR 111136AT 111136ATS 111136ATSC 111136S 111136SC

111140 40FR 111140AT 111140ATS 111140ATSC 111140S 111140SC

Drenaggio 
mediastinico,
Piatto, Silicone

111075 7mm Occhielli 
laterali

111075AT

111095 9mm 111095AT

111115 11mm 111115AT

111076 7mm Occhielli 
superiori

111076AT

111096 9mm 111096AT

111116 11mm 111116AT

111059 5mm Occhielli 
superiori 
e inferiori

111059AT

111079 7mm 111079AT

111099 9mm 111099AT

111119 11mm 111119AT

111191 9mm, Alta 
capacità

-

111009 9mm Occhielli 
superiori, 
inferiori e 
laterali

111009AT

Nota per gli utenti e/o i pazienti EU

Qualsiasi grave incidente che si verifichi in relazione al pre-
sente dispositivo deve essere riportato al produttore e alle 
autorità competenti dello Stato Membro in cui l'utente e/o il 
paziente siano residenti o domiciliati.
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DESCRIPCIÓN DEL PRODUCTO

Los catéteres torácicos y drenajes mediastinales Axiom® se 
fabrican con silicona de grado médico y están disponibles 
en una amplia variedad de tamaños (incluidos los pediátri-
cos) y configuraciones:

Drenajes torácicos redondos 
de silicona

Drenajes mediastinales 
planos de silicona

Recto Ángulo recto

De 8 FR a 40 FR De 16 FR a 40 FR De 5 mm a 11 mm

Todos están envasados individualmente, son estériles, 
no tóxicos, opacos a los rayos X y están disponibles con 
o sin nuestro recubrimiento hidrófilo patentado ClotStop® 
(consulte la Información sobre los pedidos en la página 3). 
ClotStop® es un recubrimiento de polímero de hidrogel, he-
cho de polivinilpirrolidona (PVP), que absorbe el líquido para 
crear una superficie de baja fricción.

INDICACIONES

Los catéteres torácicos y drenajes mediastinales Axiom® están 
destinados para la succión y el drenaje de aire y/o determina-
dos fluidos (p. ej. pus, sangre extravascular, líquidos tisulares, 

bilis) del espacio intratorácico durante escenarios perioperato-
rios y postoperatarios en diferentes intervenciones quirúrgicas.

Los catéteres torácicos Axiom® están indicados para su uso 
tanto en la cavidad pleural como en el mediastino.

Los drenajes mediastinales Axiom® están indicados solo 
para su uso en el mediastino.

CONTRAINDICACIONES

Ninguna conocida.

ADVERTENCIAS

•	 Precaución: la ley federal (UU. EE.) restringe la venta de 
este dispositivo a un médico o a petición de este.

•	 Precaución: se debe tener un cuidado extremo para evi-
tar que se produzcan cortes o incisiones accidentales o 
intencionadas en el dispositivo. Una vez que la silicona 
se corta o se desgarra, puede producirse un desgarro 
continuado en el dispositivo y puede dar lugar a una ro-
tura o a un dispositivo “cortado”.

•	 No utilizar después de la fecha de caducidad.
•	 No utilizar si el envase está abierto o dañado.
•	 Para uso en un solo paciente. No reutilizar, volver a pro-

cesar ni volver a esterilizar. Volver a utilizar, procesar o 
esterilizar este dispositivo puede poner en peligro la inte-
gridad estructural del catéter/drenaje y/o puede provocar 
un fallo en el catéter/drenaje y, a su vez, provocar lesio-
nes, enfermedades o incluso la muerte del paciente.

PRECAUCIONES 

•	 La zona operatoria debe estar seca y sin residuos antes 
de su cierre.

•	 Siga las precauciones universales a la hora de insertar 
y fijar los catéteres/drenajes. Preste especial atención 
cuando manipule el catéter/drenaje con los instrumentos. 
No se recomienda el uso de cables directamente en los 
catéteres/drenajes para mantenerlos en su sitio. Cuando 
los cables se utilizan para volver a alinear los segmentos 
del esternón, se debe tener cuidado de no desgarrar ni 
coger el catéter/drenaje colocado por debajo del ester-
nón. El catéter/drenaje se debe colocar correctamente 
en las capas de tejido y en el lugar de salida para evitar 
que el tubo se doble. El catéter/drenaje puede cortarse o 
rasgarse si entra en contacto con objetos punzantes o al 
ser sometido a compresión o presión excesiva por rodillo 
de compresión, etc.

•	 Si el catéter/drenaje está colocado en la superficie an-
terior del corazón después de la intervención, se debe 
mover o girar antes de apretar definitivamente los cables 
del esternón (o cualquier sutura) para asegurarse de que 
el catéter o el drenaje no se queden atrapados en los ca-
bles/suturas y expuestos a posibles cortes o compresión 
cuando se aprieten los cables/suturas.

•	 La retención de fluidos puede provocar que la evacua-
ción no sea eficaz. Esto puede ocurrir si los orificios de 
los catéteres/drenajes están fuera de las capas de tejido.

•	 Los orificios del catéter/drenaje deben permanecer den-
tro de la cavidad torácica en todo momento mientras lo 
esté utilizando el paciente.

•	 El cirujano debe seleccionar el tipo y tamaño del disposi-
tivo que sea más apropiado para la intervención, según el 
tamaño del paciente y el volumen del efluente.

•	 Para dispositivos cubiertos con ClotStop®: para obtener 
un rendimiento óptimo, se recomienda sumergir este dis-
positivo en agua estéril durante dos (2) minutos antes de 
utilizarlo.

•	 Es habitual que el catéter/drenaje salga de la zona de 
la herida a través de una incisión independiente (no de 
la incisión principal) para evitar irritación en la incisión, 
así como posibles infecciones, dehiscencia. El cirujano 
puede decidir cómo proceder.

•	 Debe utilizarse el número de catéteres/drenajes que se 
considere adecuado (según el criterio del cirujano) para 
garantizar que todas las zonas se están drenando. Nor-
malmente se utiliza una “herida cortopunzante” indepen-
diente para cada catéter/drenaje. 

•	 Las “heridas cortopunzantes” se colocan a una distancia 
lo suficientemente lejos de la incisión principal para per-
mitir reposicionar (retirada por etapas) el catéter/drenaje.

•	 Los catéteres/drenajes suelen estar combinados en un 
dispositivo de succión centralizado, pero se puede uti-
lizar una succión independiente por razones especiales.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Manipulación y técnicas operativas

1.1	 Abra el envase y retire el catéter/drenaje Axiom® uti-
lizando una técnica estéril. El catéter/drenaje Axiom® 
cubierto con ClotStop® incluye una funda que debe 
retirarse del catéter/drenaje antes de su uso en el pa-
ciente.

1.2	 Antes de utilizar los catéteres torácicos y drenajes me-
diastinales Axiom®, los usuarios deben estar familiari-
zados con los procedimientos y las técnicas quirúrgi-
cas cardiotorácicas. Solo los profesionales sanitarios 
cualificados deben insertar, manipular o retirar los ca-
téteres torácicos y los drenajes mediastinales.

1.3	 La técnica de inserción, la ubicación y el tamaño del 
catéter/drenaje quedan al criterio del médico para op-
timizar la eficiencia del drenaje. Debe tener cuidado 
al insertar el catéter torácico o el drenaje mediastinal 
para evitar perforar el pulmón u otros órganos.

1.4	 El catéter torácico o el drenaje mediastinal deben co-
locarse correctamente en su sitio para evitar su extrac-
ción o desprendimiento accidental.

1.5	 Las conexiones del tubo del paciente, así como la 
zona de inserción y la permeabilidad del catéter/dre-
naje deben revisarse con regularidad para comprobar 
su correcto funcionamiento.

1.6	 Debe tener cuidado al retirar el catéter/drenaje del pa-
ciente para evitar daños en el catéter/drenaje.

1.7	 El catéter/drenaje debe medirse después de retirarse y 
antes de que se proceda a cerrar la piel para asegurar 
que no se ha quedado ninguna parte dentro del pa-
ciente debido a daños producidos.

2. Colocación

Siga los siguientes pasos después de que la cirugía en el 
órgano u otros tejidos se haya completado:

2.1	 Se realiza una incisión adicional en forma de “herida 
cortopunzante” u “ojal”, un poco más grande que el 
catéter/drenaje(s), a poca distancia de la incisión prin-
cipal de la herida.

2.2	 Los catéteres/drenajes se colocan en la zona de la 
herida donde funcionarán de manea más eficaz con 
el extremo Stab-Pull® hacia la “herida cortopunzante”.

2.3	 Las estructuras principales vuelven a su posición origi-
nal llevando el catéter/drenaje a su alrededor hacia la 
“herida cortopunzante”.

2.4	 Se introduce una pinza quirúrgica o una pinza curva a 
través de la “herida cortopunzante” desde el exterior al 
interior del grosor de la piel.

2.5	 La pinza se aplica al extremo Stab-Pull® y tira a tra-
vés de la “herida cortopunzante” desde el interior al 
exterior.

2.6	 El aro curvado del extremo Stab-Pull® puede cortarse 
o dejarse en su lugar y el tubo conector se conecta al 
catéter/drenaje.

2.7	 Se puede utilizar sutura con lazada (loop) o anillo de 
sutura Axiom® para fijar el extremo que sobresale del 
tubo de la piel del paciente.

2.8	 Si fuera el caso, la succión se enciende después de 
haber comprobado la seguridad de todas las uniones.

3. Retirada

3.1.	 Dejar el catéter/drenaje de silicona blanda implantado 
durante un periodo de tiempo que provoque que crez-
ca tejido alrededor del catéter/drenaje puede interferir 
a la hora de extraerlo fácilmente y puede afectar al ren-
dimiento del catéter/drenaje. El cirujano debe controlar 
el ritmo de curación de la herida del paciente. Lavar 
con cuidado la zona de la herida con agua estéril de-
bería ablandar las costras y permitir que el catéter/dre-
naje se pueda retirar fácilmente sin provocar irritación.

3.2.	 Los catéteres torácicos y los drenajes mediastinales 
Axiom® están indicados para un uso a corto plazo, 
es decir un uso continuado con una duración de entre 
60 minutos y 30 días. Por lo general, los dispositivos 
se utilizan durante 24-36 horas, pero pueden utilizarse 
durante un periodo de hasta 29 días, según lo consi-
dere el médico. Este dispositivo debe retirarse cuando 
el médico lo considere oportuno y tiene una duración 
máxima de 30 días de uso.

ELIMINACIÓN

Deseche el dispositivo usado según el protocolo de riesgo 
biológico del centro sanitario.

Estos productos han sido diseñados para un solo uso. Des-
eche el producto inmediatamente después de su uso en 
un solo paciente. No volver a esterilizar/reutilizar. Volver a 
utilizar este dispositivo (o partes de este dispositivo) puede 
provocar un riesgo de degradación del producto, que pue-
de derivar en una infección o en la transmisión de patóge-
nos transmitidos por la sangre a los pacientes y usuarios.

ALMACENAMIENTO

Este producto no requiere condiciones especiales de alma-
cenamiento, salvo almacenar en un lugar seco, oscuro y 
fresco, y evitar su exposición a la humedad y a temperatu-
ras extremas. No utilizar después de la fecha de caducidad.

ESTERILIDAD

Este producto ha sido esterilizado, está indicado para un 
solo uso y no es reutilizable. Mientras el envase esté ce-
rrado y no presente problemas, el contenido de cada uno 
de los paquetes se mantiene estéril. No utilizar después de 
la fecha de caducidad. Axiom® Medical, Inc. no será res-
ponsable de los productos que se vuelvan a esterilizar, ni 
aceptará para su cambio o pago ningún producto que se 
haya abierto, pero no haya sido utilizado por el paciente o 
por el comprador.

GLOSARIO DE SÍMBOLOS

De conformidad con:

•	 ISO 15223-1:2016 (Productos sanitarios utilizados con – 
etiquetas de productos sanitarios, etiquetado e informa-
ción a suministrar – Parte 1: Requisitos generales)

•	 ISO 7000:2019 (Símbolos gráficos para uso en equipos)

Símbolo Nombre de los 
símbolos

Definición Nº Ref. Norma

Fabricante Indica el fabricante del 
producto sanitario

ISO 15223-1 
Ref. Nº 5.1.1
ISO 7000 
Ref. Nº 3082

Fecha de cadu-
cidad

Indica la fecha en la que 
el producto sanitario ya 
no puede utilizarse

ISO 15223-1 
Ref. Nº 5.1.4
ISO 7000 
Ref. Nº 2607

Código de lote Indica el código de lote 
del fabricante para que el 
lote se pueda identificar

ISO 15223-1 
Ref. Nº 5.1.5
ISO 7000 
Ref. Nº 2492

Número de 
catálogo

Indica el número de catá-
logo del fabricante para 
que el producto sanitario 
se pueda identificar

ISO 15223-1 
Ref. Nº 5.1.6
ISO 7000 
Ref. Nº 2493

Esterilizado con 
óxido de etileno

Indica un producto 
sanitario que ha sido 
esterilizado con óxido de 
etileno

ISO 15223-1 
Ref. Nº 5.2.3
ISO 7000 
Ref. Nº 2501

Esterilizado por 
irradiación

Indica un producto 
sanitario que ha sido este-
rilizado por irradiación

ISO 15223-1 
Ref. Nº 5.2.4
ISO 7000 
Ref. Nº 2502

No volver a 
esterilizar

Indica un producto sanita-
rio que no se puede volver 
a esterilizar

ISO 15223-1 
Ref. Nº 5.2.6
ISO 7000 
Ref. Nº 2608

No utilizar si 
el sistema de 

aislamiento es-
téril o su envase 
presenta daños

Indica un producto sanita-
rio que no debe utilizarse 
si el envase está dañado 
o abierto

ISO 15223-1 
Ref. Nº 5.2.8
ISO 7000 
Ref. Nº 2606

Símbolo Nombre de los 
símbolos

Definición Nº Ref. Norma

Mantener alejado 
de la luz solar

Indica un producto 
sanitario que necesita 
protección frente a fuen-
tes de luz

ISO 15223-1 
Ref. Nº 5.3.2
ISO 7000 
Ref. Nº 0624

Mantener seco Indica un producto 
sanitario que necesita 
protección frente a la 
humedad

ISO 15223-1 
Ref. Nº 5.3.4
ISO 7000 
Ref. Nº 0626

No reutilizar Indica un producto sani-
tario que está destinado 
para un solo uso

ISO 15223-1 
Ref. Nº 5.4.2
ISO 7000 
Ref. Nº 1051

Consultar instruc-
ciones de uso

Indica que el usuario debe 
consultar las instruccio-
nes de uso

ISO 15223-1 
Ref. Nº 5.4.3
ISO 7000 
Ref. Nº 1641

Precaución Indica que la situación 
actual requiere que el 
usuario esté concentrado 
para evitar consecuencias 
desagradables

ISO 15223-1 
Ref. Nº 5.4.4
ISO 7000 
Ref. Nº 0434A

Solo con receta 
médica

Precaución: la ley federal 
restringe la venta de este 
dispositivo a un (profesio-
nal sanitario autorizado) o 
a petición de este.

N/A – No se deri-
va de la Norma

Producto 
sanitario

Indica que el artículo es 
un producto sanitario

N/A – A partir 
de una nueva 
revisión de 
ISO 15223-1 aún 
no publicada

Identificación 
única de 

dispositivo

Indica un portador que 
contiene un identificador 
único de dispositivo

Cantidad Indica el número de 
unidades por paquete

N/A – No se deri-
va de la Norma

Conformidad 
Europea

Se refiere al marcado de 
Conformidad Europea 
(CE) para productos sani-
tarios. Indica la declara-
ción del fabricante de que 
el producto cumple con 
las regulaciones europeas 
aplicables.

N/A – No se deri-
va de la Norma

Representante 
autorizado en 
la Comunidad 

Europea / Unión 
Europea

Indica el representante 
autorizado en la Comu-
nidad Europea / Unión 
Europea

ISO 15223-1 
Ref. Nº 5.1.2

INFORMACIÓN SOBRE LOS PEDIDOS

La tabla que aparece a continuación indica las variantes 
disponibles para los pedidos. Si desea obtener más infor-
mación sobre la línea de productos de Axiom® o si tiene al-
guna consulta, llame al +1 (310) 533-9020 o envíe un correo 
electrónico a Sales@AxiomMed.com.

Nº catálogo Tamaño

VARIANTES

Con 
ClotStop®

Con escala, 
Con ClotStop®

Con escala, 
Doble bolsa, 
Con ClotStop®

Con 
escala

Con escala, 
Doble bolsa

Catéter 
torácico, 
recto, 
redondo, 
silicona

100008 8 FR 100008AT 100008ATS 100008ATSC 100008S 100008SC

100010 10 FR 100010AT 100010ATS 100010ATSC 100010S 100010SC

100012 12 FR 100012AT 100012ATS 100012ATSC 100012S 100012SC

100014 14 FR 100014AT 100014ATS 100014ATSC 100014S 100014SC

100016 16 FR 100016AT 100016ATS 100016ATSC 100016S 100016SC

100020 20 FR 100020AT 100020ATS 100020ATSC 100020S 100020SC

100024 24 FR 100024AT 100024ATS 100024ATSC 100024S 100024SC

100028 28 FR 100028AT 100028ATS 100028ATSC 100028S 100028SC

100032 32 FR 100032AT 100032ATS 100032ATSC 100032S 100032SC

100036 36 FR 100036AT 100036ATS 100036ATSC 100036S 100036SC

100040 40 FR 100040AT 100040ATS 100040ATSC 100040S 100040SC

Catéter 
torácico, 
ángulo recto, 
redondo, 
silicona

111016 16 FR 111016AT 111016ATS 111016ATSC 111016S 111016SC

111120 20 FR 111120AT 111120ATS 111120ATSC 111120S 111120SC

111124 24 FR 111124AT 111124ATS 111124ATSC 111124S 111124SC

111128 28 FR 111128AT 111128ATS 111128ATSC 111128S 111128SC

111132 32 FR 111132AT 111132ATS 111132ATSC 111132S 111132SC

111136 36 FR 111136AT 111136ATS 111136ATSC 111136S 111136SC

111140 40 FR 111140AT 111140ATS 111140ATSC 111140S 111140SC

Drenaje 
mediastinal,
pano, silicona

111075 7 mm Orificios 
laterales

111075AT

111095 9 mm 111095AT

111115 11 mm 111115AT

111076 7 mm Orificios 
superiores

111076AT

111096 9 mm 111096AT

111116 11 mm 111116AT

111059 5 mm Orificios 
superiores e 
inferiores

111059AT

111079 7 mm 111079AT

111099 9 mm 111099AT

111119 11 mm 111119AT

111191 9 mm, Alta 
capacidad

-

111009 9 mm Orificios 
superiores, 
inferiores y 
laterales

111009AT

Aviso a los usuarios y/o pacientes de la UE:

Cualquier incidente grave que se haya producido en rela-
ción con el producto deberá notificarse al fabricante y a la 
autoridad competente del Estado miembro en el que está 
establecido el usuario/paciente.
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