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Closed Wound Drainage System

J-VAC™ CLOSED WOUND DRAINAGE SYSTEM

The J-VAC™ Closed Wound Drainage System is a sterile, disposable, portable system used for closed wound drainage. It

consists of two component parts: J-VAC™ Reservoirs and Suction Drains.

J-VAC™ RESERVOIR

The J-VAC™ Reservoir is available in either a 150 ml, 300 ml, or 450 ml size. All are packaged sterile in a pre-compressed state

and are capable of dual drainage. A standard anti-reflux valve has also been incorporated to help prevent the reverse flow

of wound exudates during emptying and reactivation. Markers are provided at increments along the side of the reservoir

to facilitate the approximate measurement of fluid. A drain port with attached plug is provided as a method of emptying

exudate collected by the unit.

Caution: This Product Contains Natural Rubber Latex Which May Cause Allergic Reactions.

J-VAC™ BULB SUCTION RESERVOIR

The J-VAC™ Bulb Suction Reservoir is available in 100 ccsize. It is packaged sterile and has a standard anti-reflux valve.

Markers are provided at increments along the side of the reservoir to facilitate the approximate measurement of fluid. A drain

port with an attached plug is provided as a method of emptying exudate collected by the unit.

SUCTION DRAINS

Drains are made from silicone and are available in a wide variety of sizes and configurations. All are individually packaged,

sterile, and include an adapter used to attach the drain to the reservoir. All are made from materials shown to be

nonpyrogenic.
BLAKE™ Silicone Drains (Flat, Full, or 3/4-Fluted)
The product consists of a radiopaque flat silicone drain with four channels along the sides, a round silicone
extension tube, and an adapter. The flat drain is channeled along either 75% or 100% of its length. Flat drains are
available with or without a trocar.
BLAKE™ Silicone Drains (Round Hubless)
The product consists of a silicone drain with four channels along the sides, a blue radiopaque stripe along the
length of the drain, a round silicone extension tube, and an adapter. It is available with or without a trocar.
BLAKE™ Drain Kits
The BLAKE™ Drain Kits include one J-VAC™ Bulb Suction Reservoir packaged with one BLAKE™ Silicone Drain and
an adapter.

INDICATIONS

Closed Wound Drainage Systems have been used as an adjunct in surgery to evacuate potentially detrimental collections of

certain fluids (e.g., pus, extravascular blood, bile) from wounds in body cavities and to reduce the risk of infection.

CONTRAINDICATIONS

Blood collected using the J-VAC™ Drain Adapter or in the J-VAC™ Suction Reservoir and J-VAC™ Bulb Suction Reservoir should

not be reinfused.

WARNINGS

1. J-VAC™ Reservoirs of size 150 ml, 300 ml, and 450 ml contain a metal spring and should not be exposed to strong
magnetic fields such as those used in magnetic resonance imaging (MRIs). An effective closed suction drain system
requires maintenance of the system to preserve patency.

. The drain must not be allowed to occlude nor the reservoir to completely fill, and reservoir suction must be maintained.

. Inthe event of occlusion of the drain, all wound drainage via the drain ceases. Careful attention to the drain will minimize
the possibility of this problem. If occlusion does occur, the drain can be aspirated by connecting suction to the reservoir
outlet or by temporarily disconnecting the drain from the reservoir and applying suction directly to the drain.

. Ifanairtight seal between the drain and the skin where the drain emerges is not achieved, the air leak must be rectified or
the system must be converted to open drainage.

. Anairtight seal between all system components (drain, adapter, and reservoir) is necessary for proper system function.

. Leaving the soft silicone elastomer drain implanted for any period of time so as to cause tissue ingrowth around the drain
can interfere with easy removal and affect the performance of the drain. The surgeon should monitor the patient’s rate of
wound healing.

. J-VAC™ Bulb Suction Reservoir or J-VAC™ Reservoir Systems should be used in cardiothoracic surgery only after the lung is
fully expanded and all air leaks have sealed.

. Drain channels must lie within the wound or cavity to be drained, otherwise inadequate drainage may result.
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been reported that when trocar needles were used in the cephalic region, sen

idg:t on

and subdural bleeding due to vascular damage occurred.

10. Special attention is necessary when handling the drain with instruments. The drain may be cut or torn by coming in

.

contact with sharp objects or when subjected to compression or excessive overpressure by a milking roller, etc.

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

PRECAUTIONS

1
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The operative site should be dry and free of debris prior to closure.

. Proper placement of the wound drain(s) in tissue layers and at the exit site should be observed to prevent tube kinking.
. Anadequate number of wound drains should be used to ensure that all areas will be drained.
. Fluid retention may result from inefficient evacuation. This could occur as a result of the drain channels being outside of

the tissue layers.

. Anairtight junction between the tubing and tissue at the drain entrance site must be ensured for proper functioning of

the system.

. Atight fit must occur between the adapter and drain tubing, and between the adapter and the reservoir to ensure proper

system function. Although the adapter included with the drain is designed to allow the drain to fit most reservoirs, the
user must ensure there is a tight fit between the adapter and drain tubing, and between the adapter and reservoir for
proper system integrity.

. Ifocclusion of a drain occurs, it may be necessary to irrigate or aspirate the drain.
. Frequentinspection of the quantity and quality of fluid drainage in the reservoir should be made and reported to the

surgeon as ordered. Failure to empty the reservoir when full will reduce drainage efficiency.

. Suction should be discontinued prior to drain removal.
. The silicone elastomer suction drain tubing s soft and pliable. It should not be handled or come into contact with pointed,

toothed, sharp-cornered, or even blunt instruments, as punctures, surface cuts, nicks, crushing, or other overstressing
can lead to tearing or warping of the tubing and to subsequent structural failure of the drain and/or fragment retention
within the wound.

. Do not suture through or cut into the drain as this may result in drain breakage and/or fragment retention within the

wound.

DIRECTIONS FOR USE

1.

2,

3.

Drain Placement

The surgeon should irrigate the wound with sterile fluid, then suction the irrigating fluid and gross debris from the
operative site.

Tubes should lie flat and in line with the anticipated skin exit. To facilitate later removal by manual traction, the
tubing should not be curled, pinched, or sutured internally.

Positioning of the drain in the body cavity, as well as the number of drains indicated, should be determined by the
operating surgeon.

Drain tubing should be placed within the wound by approximating the areas of critical fluid collection.

Care must be taken to ensure that all drain channels lie completely within the wound or cavity to be drained.

Taping or a triple loop suture (around and not through the tubing) will aid in preventing accidental

drain displacement.

Deep drainage is best accomplished by using one or more drains for each level of tissue. Each level should be
evacuated by a separate source of vacuum.

Care must be exercised to avoid damage to the drain. The tubing should be repeatedly checked during closure for free
motion to avoid breakage and/or fragment retention within the wound.

Additional Steps for Placement of Drains in Open Surgical Procedures
« The drain tubing should be brought out through the stab wound made with a trocar or scalpel 2 cm to 5 cm from the
wound edge for connection to the reservoir.
Use of bendable trocar (available on certain sizes only)
« Holding the trocar with both hands, bend the trocar in a downward motion until desired angle is achieved.
« Once the angle of the trocar has been adjusted, avoid repeated bending as this could result in structural failure.
Activating the J-VAC™ Bulb Suction Reservoir

Itisimportant that the patency of the J-VAC™ Bulb Suction Reservoir be verified immediately prior to
connecting it to the drain:
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« Release the squeezing pressure to allow the reservoir to inflate. In the event the reservoir does not completely inflate,
the following corrective procedure should be employed:
— Repeat above steps for verifying patency of the bulb suction reservoir. This repeated action should open the
anti-reflux valve and permit it to function normally.
— Ifthe reservoir does not completely reinflate when tested according to the procedure described above, the
reservoir should not be used.
Connection to the Drain
After drain placement, push the silicone drain tubing over the adapter. To ensure a secure connection, use a twisting
motion to seat the drain over all adapter barbs. Remove the plug from the drainage port and insert the adapter to the
suction port. A tight fitis necessary to ensure the system’s integrity.
With the drainage plug removed, squeeze the reservoir until it has collapsed.
Holding the reservoir in a collapsed position, insert the drainage plug to seal the drainage opening.
Release the squeezing pressure to allow the reservoir to inflate for fluid collection.
When used in cardiothoracic surgery, BLAKE™ Drains may be connected to aJ-VAC™ Bulb Suction Reservoir only after
the lung is fully expanded and all the air leaks have sealed.
4. Activating the J-VAC™ Suction Reservoir
« After drain placement, push the silicone drain tubing over the adapter. To ensure a secure connection, use a twisting
motion to seat the drain over all adapter barbs. Remove the plug from the port and insert the adapter. A tight fit is
necessary to ensure the system’s integrity.
- After drain tubing is connected to the port, start suction by gently bending up the bottom flap. The unit will release
and suction will begin.
« When used in cardiothoracic surgery, BLAKE™ Drains may be connected to a J-VAC™ Reservoir only after the lung is
fully expanded and all the air leaks have sealed.
5. Measuring Exudate and Emptying Reservoir
- Tomeasure exudate, relieve negative pressure by opening the exit plug. This completely expands the reservoir. Once
equilibrium pressure has been established within the J-VAC™ Reservoir, approximate fluid levels may be determined
against the calibrations indicated on the side walls.
- Empty exudate into an appropriate container.
6. Reactivating the System
- With the exit plug still removed, place the J-VAC™ Reservoir between fingers. Press firmly in the center until the
reservoir clicks.
- Bend the bottom flap backward slightly to secure.
« Replace the exit plug.
- Start suction by gently bending up the bottom flap until the reservoir clicks.
7. Attaching BLAKE™ (19 FR, 24 FR Hubless) Drains to a Chest Drainage System Using BLAKE™ Cardio Connectors
« BLAKE™ Cardio Connectors are compatible with 19 FR and 24 FR Round Hubless BLAKE™ Drains and are available in
1:1,2:1, and 3:1 configurations.
« Using a twisting motion, connect BLAKE™ (19 FR, 24 FR Hubless) Drains to the smaller barbed fitting.
« Connect the vacuum source tube to the larger barbed fitting.
COMPLICATIONS
1. Complications which may result from the use of this suction drainage system include the risks associated with methods
utilized in the surgical procedure, as well as the patient’s degree of intolerance to any foreign object placed in the body.
. The advantages of wound drainage, particularly closed system drainage, are lost if an airtight seal between the drain
and the skin where the drain emerges is not achieved, the drain is allowed to become occluded, or the reservoir is filled to
capacity and not emptied.
. Inthe event an airtight seal is not achieved, the reservoir will rapidly fill with air from the leak; subsequent drainage
to the reservoir will occur only if allowed by gravity and by wound exudate forcing the flow. Entry into the reservoir is
allowed only by displacement of air in the reservoir by wound exudate flow. In this displacement process, air reflux from
the reservoir to the wound can occur and increase the likelihood of back-contamination across the anti-reflux valve. In the
event of drain occlusion by fibrin, clots, or other particulate matter, all wound drainage via the drain ceases.
. If the reservoir is not emptied when it s full, equilibrium between the drain and reservoir at wound pressure will
ultimately occur and drainage from the wound site will cease. When the reservoir and drain are at the same pressure and
the reservoiris full of fluid, the likelihood of back-contamination across the anti-reflux valve is increased.
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pleural cavity drainage system to prevent tension pneumothorax. selLe roduction

6. Thesilicone elastomer suction drain tubing is soft and pliable. It should not be handled or come into contact with pointed,
toothed, sharp-cornered, or even blunt instruments, as punctures, surface cuts, nicks, crushing or other overstressing
can lead to tearing or warping of the tubing and to subsequent structural failure of the drain and/or fragment retention
within the wound.

7. Donot suture through or cut into the drain as this may result in drain breakage and/or fragment retention within the
wound.

STORAGE

No special storage conditions required. Do not use after expiry date.

HOW SUPPLIED

All drains, reservoirs, and kits are packaged sterile, ten (10) units per box. Cardio connectors are packaged sterile, twenty (20)
units per box.

One standard drain adapter is included with each drain and drain kit. Additional standard drain adapters are available in
boxes of 100 units.

SYMBOLS USED ON LABELING

Contains or presence of natural rubber latex A Caution
Sterilized using irradiation ® Do not reuse
g Use-by date Do not resterilize
LOT Batch code Catalogue number
e rmsormesceo
Do not use if package is damaged MR unsafe

Authorised representative in

Bulb Suction Reservoir the Eurapean community

Drain Adapter Suction Reservoir

(e

Silicone Round Drain o {TIID  Cardio Connector 1:1

Silicone Flat Drain [0 Cardio Connector 2:1
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N
-

CEmark and Identification Number of Notified Body.
The product meets the essential requirements of the
Medical Device Directive 93/42/EEC.

Cardio Connector 3:1
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Drenazni systém pro uzaviené rany

DRENAZNI SYSTEM J-VAC™ PRO UZAVRENE RANY

Drendzni systém J-VAC™ pro uzaviené rény je sterilni, pfenosny systém na jednorazové poutziti, ktery je urcen pro drendz
uzavienych ran. Sklada se ze dvou soucasti: nadrzek J-VAC™ a odsavacich drénd.

NADRZKA J-VAC™

Nédrzka J-VAC™ je k dispozici o objemu 150 ml, 300 mI nebo 450 ml. Vsechny nadrzky jsou baleny sterilné, pod tlakem a Ize
je pouzit k dvojité drendzi. Standardni zpétny ventil, ktery tvori soucast zafizeni, zabranuje zpétnému toku tekutin z rany
v priibéhu vyprazdnéni a reaktivace. Na bocni strané nadrzky jsou umistény znacky pro zjednoduseni pfiblizného méreni
kapaliny. Drendzni port s pripojenou zatkou slouzi k odvedeni exsudatu shromazdéného jednotkou.

Upozornéni: Tento produkt obsahuje prirodni pryzovy latex, ktery miize vyvolavat alergickeé reakce.

BALONOVA ODSAVACI NADRZKA J-VAC™
Balonova odsavaci nadrzka J-VAC™ je k dispozici 0 objemu 100 ml. Baleni je sterilni a obsahuje standardni zpétny ventil.
Na bocni strané nadrzky jsou umistény znacky pro zjednoduseni pfiblizného méeni kapaliny. Drendzni port s pfipojenou
zétkou slouzi k odvedeni exsudatu shromazdéného jednotkou.
ODSAVACI DRENY
Drény jsou vyrobeny ze silikonu a jsou k dispozici v Sirokém rozsahu velikosti a konfiguraci. V3echny drény jsou baleny
jednotlivé, jsou sterilnia obsahuji adaptér pro pfipojeni drénu k nadrzce. V3echny drény jsou vyrobeny z prokazatelné
nepyrogennich materiali.
Silikonové drény BLAKE™ (ploché, drézkované po celé délce nebo po 3/4 délky)
Vyrobek sestdva z kontrastniho plochého silik ého drénu se ctyfmi podéInymi drazkami, kulaté
prodluzovaci silikonové hadicky a adaptéru. Plochy drén mé podélné drézky bud'na 75 % nebo 100 % délky. Ploché
drény jsou k dispozici s trokarem nebo bez néj.
Silikonové drény BLAKE™ (kulaté bez objimek)
Vyrobek sestava ze silikonového drénu se ctyfmi kanalky podél stran, modrym rentgenkontrastnim prouzkem
podél drénu, kulaté prodluzovacisilikonové hadicky a adaptéru. Je k dispozici s trokarem nebo bez néj.
Drenazni soupravy BLAKE™
Drendzni souprava BLAKE™ obsahuje jednu balé odsavaci nadrzku J-VAC™, jeden silikonovy drén BLAKE™
aadaptér.

INDIKACE

Drendzni systémy pro uzaviené rany se pouZivaji jako dopInék pfi chirurgickém vykonu k odstranéni nékterych potencialné

Skodlivych tekutin (napf. hnisu, extravaskularni krve, zluce) z ran v télesnych dutinach a také jako pomicka k omezeni

rizika infekce.

KONTRAINDIKACE

Krev shromazdéna pomoci drendzniho adaptéru J-VAC™ nebo v odsdvaci nadrzce J-VAC™ a balonové odsavaci ndrzce J-VAC™

se nesmi pouZit pro opétovnou infuzi.

VAROVANI

1. Nadrzky J-VAC™ 0 objemu 150 ml, 300 ml a 450 ml obsahuji kovovou pruzinu a nesmi byt vystaveny silnému
magnetickému poli (napi. magnetickému poli pouzivanému v zobrazovani magnetickou resonanci (MR)). Ucinny drendzni
systém pro uzaviené rany vyzaduje Gdrzbu, aby byla zachovana jeho priichodnost.

. Nesmi dojit k okluzi drénu, nadrzka se nesmi ipIné naplnit a musi byt zachovano odsavani z nadrzky.

.V pfipadé okluze drénu se drendz rany pomoci drénu zastavi. Pfislusnd péce o drén minimalizuje moznost vyskytu tohoto
problému. Pokud dojde k okluzi, je mozno z drénu aspirovat pfipojenim odsavani k vystupu nadrzky anebo docasnym
odpojenim drénu od nadrzky a pfimou aspiraci z drénu.

. Pokud se nedosahne vzduchotésného utésnéni mezi drénem a kiizi v misté, kde drén vystupuje, netésnosti je nutno
odstranit, anebo se systém musi zménit na otevienou drendz.

. Vzduchotésné utésnéni mezi viemi komponenty systému (drénem, adaptérem a nddrzkou) je nutné pro spravné
fungovéni systému.

. Ponechéniimplantovaného mékkého silikonového elastomerového drénu in situ po jakkoli dlouhou dobu zpésobujici
prordstani tkané okolo drénu mtize komplikovat odstranovani drénu a nezddoucim zptisobem ovliviiovat funkei drénu.
Chirurg by mél monitorovat rychlost hojeni rany pacienta.

. Balonovou odsavaci nadrzku J-VAC™ anebo nadrzku J-VAC™ Ize pouzit pii operacich srdce a hrudniku pouze po tpIné
expanzi plice a utésnéni vsech tnikd vzduchu.
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9. PouZivejte s nalezitou opatrnosti a pozornosti, abyste zabranili poskozeni tkan trﬁ{r@d uction
je ostrd. PFi pouziti trokarovych jehel v cefalické oblasti byly hlaseny piipady vaznych komplikaci, jako je epidurdlnia
subduraini krvaceni, z divodu poskozeni cév.

10. ZvI&stni pédi je nutné vénovat manipulaci s drénem pomoci chirurgickych nastrojii. Drén se mize pfi kontaktu s ostrymi
predméty prefiznout nebo pfi vystaveni kompresi nebo nadmérnému pretlaku (pfi poufZiti rolovaciho vysavace atd.)
miize prasknout.

11. Tyto vyrobky jsou urceny pouze k jednorédzovému poutiti. Po poutiti u jednoho pacienta je ihned zlikvidujte.
Neresterilizujte, nepouzivejte opakované. Opakované poutiti tohoto prostredku (nebo jeho casti) miize vyvolat riziko
znehodnoceni vjrobku a zplsobit zhorseni jeho funkce a zkiizenou kontaminaci, kterd miize vést k infekci nebo k prenosu
krvi pfenasenych patogenii na pacienty a uzivatele.

BEZPECNOSTI OPATRENI

1. Misto chirurgického vykonu musi byt suché a pred uzavienim se vném nesmi nachazet tkariové drt.

2. Drén(y) je nutno sprévné umistit do vrstev tkané a mista vystupu, aby se hadicka nezalomila.

3. Vrané je nutno zajistit dostatecny pocet dréndi, aby tekutina odtékala ze vSech oblasti.

4. Vdisledku nedostatecné evakuace tekutiny miize dochézet k retenci tekutiny. Retence mize byt nasledkem umisténi
drendznich kandlki mimo cilové vrstvy tkéné.

5. Ktomu, aby systém sprévné fungoval, je potfeba zajistit vzduchotésné spojeni mezi hadickami a tkani v misté
vstupu drénu.

6. Vsechny spoje mezi adaptérem a drenazni hadickou a mezi adaptérem a nddrzkou musi dokonale tésnit, aby systém
spravné fungoval. | kdyz je adaptér (dodavan spolu s drénem) navrzen tak, aby se dal pfipojit k vétsiné nadrzek, uzivatel
musi pro zachovani integrity systému zajistit dokonale tésnici spojeni mezi adaptérem a drenazni hadickou a rovnéz mezi
adaptérem a nadrzkou.

7. Dojde-li k okluzi drénu, drén bude nutné vyplachnout nebo z nj aspirovat.

8. Jepotfeba provadét pravidelnou kontrolu mnozstvi a slozeni tekutiny v nadrzce a vysledky oznamovat lékafi v souladu
s jeho pozadavky. Nevyprazdnéni pIné nadrzky snizuje ucinnost drenaze.

9. Pred odstranénim drénu je nutno vypnout odsavani.

10. Silikonova elastomerova odsavaci drenazni hadicka je mékka a ohebnd. Drenazni hadicka nesmi prijit do kontaktu s

ostrymi, ozubenymi, tupymi ndstroji nebo ndstroji s ostrymi rohy, protoze napfiklad propichnuti, povrchové poskrabani,
pofezani nebo rozdrceni a jiné namahani mize zpisobit protrzeni nebo zdeformovéni hadicky a nésledné strukturaini
selhdni drénu a/nebo retenci fragmentu drénu v rané.
11. Nevedte stehy drénem a nefezte do drénu, hrozilo by riziko poskozeni drénu a/nebo retence fragmentu drénu v rané.
NAVOD K POUZITI
1. Umisténidrénu
« Chirurg musi ranu vyplachnout sterilnim roztokem a odsat vyplachovou tekutinu a hrubé necistoty z mista
chirurgického vykonu.
- Hadicky musi byt ulozeny na plocho a ve sméru ocekavaného vjvodu z kiize. Za tcelem zjednoduseni nasledného
manualniho vytazeni nesmibyt hadicky zkroucené, piiskiipnuté ani vnitiné pfisité.
« Umisténi drénu v téIni dutiné a pocet drénd musi stanovit operatér.
Drenazni hadicky se musi do rany umistit s s piiblizenim k oblastem s nejvyssim obsahem tekutiny.
- Je potteba zajistit, aby vSechny kanélky drénu byly GpIné umistény uvnitf rany nebo télni dutiny, kterd mé byt drénovéna.
Zajisténi paskou nebo stehem s trojitou smyckou (okolo — ne skrz hadicku) pomahé omezit riziko
nahodného vysunuti drénu.
« Hluboké drendze se dosahne nejlépe pouZitim jednoho nebo vice drénii pro kazdou troveri tkané. Kazdou troven
je potieba evakuovat samostatnym zdrojem vakua.
- Jenutno postupovat opatrné, aby se drén neposkodil. V pribéhu uzavirani rany je potfeba opakované kontrolovat,
zda nedochazi k volnému pohybu hadicek, aby nedoslo k jejich poskozeni a/nebo k retenci fragmentu drénu v réné.

2. Dal3i kroky pfi umistovani drénii pi otevienych chirurgickych vykonech
« Propiipojeni k nddrzce je potfebné hadicku vyvést otvorem vytvofenym trokarem nebo skalpelem 2 cm az 5 cm od
okraje rany.

Poutiti ohebného trokaru (k dispozici pouze v nékterych velikostech)
- Pridrite trokar obéma rukama a zahnéte jej smérem doli, az doséhnete pozadovany Ghel.
« Po provedeni Gpravy Ghlu trokaru ho znovu neohybejte, nebot hroziriziko strukturalniho selhdni.
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Priichodnost balonové odsavaci nadrzky J-VAC™ je nutno ovéit tésné %lﬁﬁagl*nqyﬁLnél Production

« Sodpojenou vystupni zatkou zmacknéte nddrzku, az zcela splaskne.
« Pridrzujte nadrzku splasklou a zasunutim drenazni ztky utésnéte drenazni otvor.
« Uvolnéte tlak (zmacknuti), aby se nadrzka vratila do piivodniho tvaru. Pokud nadrzka zcela neexpanduje,
postupujte pro napravu nasledujicim zptisobem:
— Opakuijte kroky uvedené vyse a ovéte priichodnost balonové odsavaci nadrzky. Tato ¢innost by méla otevfit
zpétny ventil a zafizeni by mélo zacit fungovat normélné.
— Pokud se nadrzka tipIné nevréti do pivodniho tvaru pfi testovani vy3e uvedenym postupem, nesmi byt pouzita.

Pripojeni k drénu

« Poumisténi drénu zatlacte silikonovou drenazni hadicku na adaptér. Pro zajisténi pevného spojeni pouzijte kroutici
pohyb pii osazovani drénu na vSechny vroubky adaptéru. Odpojte zatku z drenazniho portu a zasurite adaptér do
odsavaciho portu. Pro zajisténi integrity systému se vyzaduje dokonale tésnici pripojeni.

- Sodstranénou ztkou zmacknéte nadrzku, az zcela splaskne.

Pridrzujte nddrzku splasklou a zasunutim drendzni zétky utésnéte drendzni otvor.

« Uvolnéte tlak (zmacknuti), aby se nadrzka vratila do pavodniho tvaru ke st zdovani tekutiny.
« Kdyz se drény BLAKE™ pouzivaji pfi operacich srdce a hrudniku, Ize je pfipojit k balonové odsavaci nadrzce J-VAC™ az
po tipIné expanzi plice a utésnéni viech tniki vzduchu.

4. Aktivace odsavaci nadrzky J-VAC™

« Poumisténi drénu zatlacte silikonovou drendzni hadicku na adaptér. Pro zajisténi pevného spojeni pouZzijte kroutici
pohyb pii osazovéni drénu na viechny vroubky adaptéru. Odpojte zatku z portu a zasurite adaptér. Pro zajisténi
integrity systému se vyzaduje dokonale tésnici pfipojeni.

Po piipojeni drendzni hadicky k portu zahajte odsavani jemnym ohnutim dolni klapky. Jednotka se uvolni a zahji

se odsdvani.

- Kdyz se drény BLAKE™ pouzivaji pfi operacich srdce a hrudniku, Ize je pfipojit k nddrzce J-VAC™ az po tpIné expanzi
plice a utésnéni viech tniki vzduchu.

5. Méfeni exsudatu a vyprazdnéni nadrzky

« Proméfeni exsudatu uvolnéte podtlak otevienim vystupni zétky. Nadrzka bude nésledné tipIné expandovat.
Po vyrovnani tlaku v nadrzce J-VAC™ Ize urcit piiblizné mnozstvi kapaliny pomoci znacek na bocnich sténdch.
« Exsudat vyprazdnéte do prislusného kontejneru.
6. Reaktivace systému
- Sodpojenou vystupnizatkou uchopte nadrzku J-VAC™ mezi prsty. Pevné ji zmécknéte ve stfedni casti,
aznadrzka cvakne.
« Mirné zahnéte spodni klapku vzad a tak ji zajistéte.
- Nasadte vystupni zatku.
- Zahajte odsavani jemnym ohnutim spodni klapky az do cvaknuti nadrzky.
7. Pripojeni drénii BLAKE™ (19 FR, 24 FR, bez obji
kardiokonektorii BLAKE™
- Kardiokonektory BLAKE™ jsou kompatibilni's kulatymi drény 19 FR a 24 FR BLAKE™, bez objimek, a jsou k dispozici
vkonfiguracich 1:1,2:1a3:1.
« Kroutivym pohybem pfipojte drény BLAKE™ (19 FR, 24 FR, bez objimek) k mensi vroubkované spojce.
- Pripojte podtlakovou hadicku k vétsi vroubkované spojce.

KOMPLIKACE

1. Komplikace, které mohou nastat v diisledku pouzivani tohoto odsavaciho drenazniho systému, zahmuiji rizika souvisejici
s metodami pouzivanymi v priibéhu chirurgického vykonu a také se stupném tolerance pacienta na jakykoli cizi pfedmét,
ktery je umistén v téle.

. Vyhody drendze ran (zejména drendze uzavieného systému) budou ztraceny, pokud se nedosahne vzduchotésného
utésnéni mezi drénem a kiizi v misté vystupu drénu, pokud dojde k okluzi drénu nebo kdyZ se nédrzka tpIné naplnia
nebude vyprazdnéna.

. Pokud neni dosazeno vzduchotésného utésnéni, nadrzka se miize rychle naplnit vzduchem; drendz se uskutecni pouze
pokud ji gravitace umoziiuje a tlak exsudétu je dostatecny. Vtékani do nadrzky je umoznéno pouze v diisledku vytlaceni
vzduchu z nddrzky exsudatem z rany. V tomto procesu miize dojit ke zpétnému toku vzduchu z nadrzky do rany a mize se
zvysit pravdépodobnost kiizové k inace prres zpétny ventil. V pripadé okluze drénu fibrinem, srazeninou nebo jinymi
Casticemi se odtok z rany drénem zastavi.

k) k systému drenaze hrudniku pomoci

~
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rdné a drend? rany se zastavi. Jestlize je nddrzka a drén pod stejnym tlakem a MQLS/ roduction
pravdépodobnost kiizové kontaminace zpétnym ventilem.

5. Pouzivéte-li systém k drendZi dutiny pohrudnicni a dojde k tniku vzduchu, drény BLAKE™ se musi pfipojit ke vhodnému
systému drenaze dutiny pohrudnicni, aby nedoslo k pretlakovému pneumotoraxu.
ostrymi, ozubenymi, tupymi ndstroji nebo néstroji s ostrymi rohy, protoze napfiklad propichnuti, povrchové poskrabéni,
pofezani, rozdrceni a jiné namahani miize zpiisobit protrZeni nebo zdeformovani hadicky a nésledné strukturalni selhéni
drénu a/nebo retenci fragmentu drénu v rdné.

7. Nevedte stehy drénem a nefezte do drénu, hrozilo by riziko poskozeni drénu a/nebo retence fragmentu drénu v réné.

SKLADOVANI

Brak specjalnych wymogow dotyczacych przechowywania. Nie uzywac po uptywie daty waznosci.

7PUSOB DODANI

VSechny drény, nddrzky a soupravy se dodévaji sterilni, v baleni po deseti (10) kusech v krabici. Kardiokonektory se dodévaji

sterilni, v baleni po dvaceti (20) kusech v krabici.

S kazdym drénem a drendzni soupravou se dodava jeden standardni drendzni adaptér. Dalsi standardni drendzni adaptéry

jsou k dispozici v krabicich po 100 kusech.

SYMBOLY POUZITE NA ETIKETE

>

Obsahuje prirodni pryzovy latex nebo jeho stopy

n Sterilizovano zéfenim ®
Pouzijte do Neresterilizujte

Upozornéni

NepouZivejte opakované

Cislo sarze Katalogové cislo
Vyrobce gfgg Obsahuje ftalaty nebo jejich stopy
Nepouzivejte, je-li obal poskozeny @ Neni bezpecny v prostredi MR

prrni e

Adaptér drénu % Odsévaci nadrzka

Silikonovy kulaty drén Kardiokonektor 1:1

Silikonovy plochy drén Kardiokonektor 2:1

Oznaceni CE a identifikacni Cislo notifikované osoby.
Vyrobek odpovidé zékladnim pozadavkiim smérnice Kardiokonektor 3:1
93/42/EHS pro zdravotnické prostredky.
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Draenagesystem til lukkede sar

J-VAC™ DRENAGESYSTEM TIL LUKKEDE SAR
J-VAC™ draenagesystem til lukkede sar er et sterilt, baerbart engangssystem, der anvendes til drenage af lukkede sr. Det
bestér af to komponentdele: J-VAC™ beholdere og sugedraen.

J-VAC™ BEHOLDER

J-VAC™ beholderen leveres i storrelser til 150 ml, 300 ml eller 450 ml. De er alle sterilt pakket i forkomprimeret tilstand

og kan udfore dobbelt draenage. Beholderen er udstyret med en standardtilbagelgbsventil for at forhindre tilbagelob

af sdrekssudater under tomning og reaktivering. Der er pafort intervalmarkeringer langs beholdersiden for at lette den
omtrentlige méling af vaeske. Enheden er udstyret med en draenport med tilsluttet prop til udtemning af opsamlet ekssudat.
Forsigtig: Dette produkt indeholder naturgummilatex, som kan forarsage allergiske reaktioner.

J-VAC™RUND SUGEBEHOLDER

J-VAC™ rund sugebeholder leveres i 100 ml starrelse. Den er sterilt pakket og udstyret med en standardtilbagelabsventil. Der
er pafort intervalmarkeringer langs beholdersiden for at lette den omtrentlige maling af vaeske. Enheden er udstyret med en
draenport med tilsluttet prop til udtomning af opsamlet ekssudat.

SUGEDRAN
Draenene er fremstillet af silikone og findes i en lang raekke sterrelser og konfigurationer. Alle er individuelt pakket, sterile
og inkluderer en adapter, der anvendes til at koble dranet til beholderen. Alle er lavet af materialer, der er pavist at vaere
ikke-pyrogene.
BLAKE™ silikonedraen (flade, fulde eller 3/4-kannelerede)
Produktet bestar af et rantgenfast, fladt silikonedraen med fire kanaler langs siderne, en rund silikone-forlaengerslange
og en adapter. Det flade drzn er kanneleret langs 75 % eller 100 % af dets lengde. Flade drzn fas med eller uden trokar.

BLAKE™ silikonedraen (runde, uden muffe)

Produktet bestar af et silikonedraen med fire kanaler langs siderne, en bla rantgenfast stribe langs draenets lengde,
en rund silikoneforlaengerslange og en adapter. Det fas med eller uden trokar.

BLAKE™ draenszat

BLAKE™ draensaet indeholder en J-VAC™ rund sugebeholder pakket sammen med et BLAKE™ silikonedrzen og

en adapter.

INDIKATIONER

Draenagesystemer til lukkede sar har vaeret anvendt som et hjelpemiddel ved operationer i forbindelse med udtemning af

visse potentielt skadelige ansamlinger af bestemte vaesker (f.eks. pus, ekstravaskulart blod, galde) fra sér i legemskaviteter

og til at reducere risikoen for infektion.

KONTRAINDIKATIONER

Blod, der er opsamlet ved hjzlp af J-VAC™ draenadapteren eller i J-VAC™ sugebeholderen og J-VAC™ rund sugebeholder bor

ikke reinfunderes.

ADVARSLER

1. J-VAC™beholdere i storrelse 150 ml, 300 ml og 450 ml indeholder en metalfjeder og bor ikke udszttes for kraftige
magnetfelter sasom dem, der anvendes ved magnetisk resonansskanning (MR). Et effektivt lukket sugedranagesystem
krever vedligeholdelse af systemet for at bevare passagen.

. Draenet mé ikke okkludere, beholderen ma ikke fyldes helt, og beholdersuget skal opretholdes.

. Hvis draenet okkluderes, opherer al sardraenage via draenet. Ngje observation af draenet vil minimere muligheden
for dette problem. Hvis okklusion opstar, kan draenet aspireres ved at tilslutte suget til beholderudgangen, eller ved
midlertidigt at koble dranet fra beholderen og tilslutte suget direkte til dranet.

. Hvis der ikke opnds en lufttaet forsegling imellem draenet og huden, hvor draenet kommer til syne, skal uteetheden
afhjeelpes, eller systemet skal andres til dben draenage.

. Enluftteet forsegling mellem alle systemkomponenter (dren, adapter og beholder) er ngdvendig, for at systemet kan
fungere korrekt.

. Hvis det blede silikoneelastomerdraen sidder implanteret s& laenge, at der opstar vaevsindvaekst omkring
draenet, kan dette forarsage, at draenet er svaert at fierne, og pavirke draenets ydeevne. Kirurgen skal overvage
patientens sarhelingsrate.

. J-VAC™ rund sugebeholder eller J-VAC™ beholdersystemer bor forst bruges under kardio-thorakal kirurgi, nar lungen er
helt ekspanderet, og alle luftlzkager er lukkede.
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9. Skal desmed p de omhu og opmeerksomhed for at forhindre vaevs- og blodkarbeskadigelse, da trokarnalen
erskarp. Det er blevet indberettet, at der er forek alvorlige | ioner, sésom epidural og subdural bladning
pga. vaskulzere skader, nar trokarnale blev anvendt i hovedregionen.

. Seerlig opmarksomhed er ngdvendig, ndr draenet handteres med instrumenter. Draenet kan blive skaret over eller revet
istykker, hvis det kommer i kontakt med skarpe genstande, eller hvis det udsttes for kompression eller kraftigt overtryk
fraen rulleklemme osv.

. Disse produkter er kun beregnet til brug. Kasseres omgdende efter M ikke resteriliseres/genbruges.
Genbrug af denne anordning (eller dele af denne anordning) kan skabe en risiko for nedbrydning af produktet, der kan
resultere i svigt af anordning og/eller krydsk inering, hvilket kan fore til infektion eller overfarsel af blodbame
patogener til patienter og brugere.

FORHOLDSREGI.ER
. Operationsstedet skal vaere tort og fri for debris inden lukning.

24 Kontrollér, at sérdran(ene) legges korrekt i vevslagene og ved udgangsstedet for at forhindre, at der kommer knaek

pa slangen.

. Derskal anvendes et tilstraekkeligt antal sardraen for at sikre, at alle omrader draenes.

. Darlig udtemning kan resultere i vaeskeretention. Dette kan forekomme, hvis draenets kanaler ligger uden for vaevslagene.

. Kontrollér, at overgangen mellem slangen og vaevet ved draenindgangsstedet er lufttaet, for at systemet kan fungere korrekt.

. Adapteren og drzenslangen samt adapteren og beholderen skal slutte taet sammen, for at systemet kan fungere korrekt.

Selvom adapteren, der horer sammen med drzenet, er designet, sa draenet passer til de fleste beholdere, skal brugeren sikre
sig, at adap og drzenslangen samt adap og beholderen slutter taet sammen, for at systemet kan fungere korrekt.

7. Hvis et draen okkluderes, kan det vaere nadvendigt at skylle eller afsuge draenet.

8. Derskal foretages hyppig inspektion af kvantiteten og kvaliteten af vaeskedranagen i beholderen, og dette skal
rapporteres til kirurgen. Hvis beholderen ikke tommes, nar den er fuld, vil draenagens effektivitet nedszttes.

9. Sugningen skal afbrydes, inden dranet fiernes.

10. Sugedraenslangen af silikoneelastomer er blad og bgjelig. Slangen ma ikke mangvreres med eller komme i kontakt med
spidse instrumenter, instrumenter med tender eller skarpe hjorner eller selv stumpe instrumenter, da stik, overfladesnit,
hak, sammentrykning eller anden overbelastning kan medfere, at der opstar rifter eller skaevheder pa slangen og deraf
folgende strukturfejl pa drenet og/eller fragmentretention i saret.

11. Draenet ma ikke gennemsutureres eller skzeres i, da dette kan resultere i drenbrud og/eller fragmentretention i saret.

BRUGSANVISNING

1. Anbringelse af dren

« Kirurgen skal skylle séret med steril vaeske og derefter suge skyllevaeske og grov debris fra operationsstedet.

« Slanger skal ligge fladt og pa linje med den forventede hududgang. For at lette den senere fiernelse ved
manuel traktion mé slangen ikke snoes, trykkes sammen eller sutureres indvendigt.

« Kirurgen skal bestemme placeringen af drnet i legemskaviteten samt antallet af indicerede draen.

Draenslangen skal placeres i saret naer omrader med kritiske vaeskeansamlinger.

- Serg omhyggeligt for, at alle drnkanaler ligger heltinden for saret eller kaviteten, som skal tammes.

Anvendelse af et plaster eller en tredobbelt sutur (omkring og ikke igennem slangen) vil vaere med til at hindre,

atdraenet utilsigtet forskubbes.

« Dyb drzenage opnés bedst ved at anvende ét eller flere draen til hvert vaevslag. Hvert lag skal udtommes ved
hjzelp af en separat vakuumkilde.

« Der skal udvises forsigtighed for at undga at beskadige draenet. Slangens frie bevagelighed skal kontrolleres
gentagne gange under lukning for at undga brud og/eller fragmentretention i séret.

2. Yderligere trin til placering af dran ved dbne operationsprocedurer

« Dranslangen skal fares ud gennem stiksaret, der er foretaget med en trokar eller en skalpel 2 cm til 5 cm fra
sarkanten, for tilslutning til beholderen.
Anvendelse af bgjelig trokar (fas kun i visse storrelser)
« Hold trokaren mellem begge hander, og bgj den med en nedadgaende bevaegelse, indtil den gnskede vinkel er opndet.
- Narforst trokarens vinkel er justeret, skal yderligere bajning undgas, da dette kan resultere i brud pa konstruktionen.
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Det er vigtigt, at passagen pa J-VAC™ rund sugebeholder kontrolleres ﬁglﬁ@mslﬂﬁ“ﬁhéld&ﬁﬁ uction

« Tryk pa beholderen med draenageproppen fiernet, indtil den er klemt sammen.
« Indst draenageproppen for at forsegle dranageabningen, mens beholderen holdes i en sammenklemt stilling.
« Slip trykket, s beholderen oppumpes. Hvis beholderen ikke pumpes helt op, skal falgende procedure anvendes:
— Gentag ovenstdende trin for at kontrollere, at den runde sugebeholder er aben. Denne gentagne handling bor
dbne tilbagelohsventilen og muliggore, at den fungerer normalt.
— Hvis beholderen ikke pumpes helt op ved afpravning ifglge ovenstaende procedure, ma beholderen ikke anvendes.

Tilslutning til dranet

- Efteranbringelse af draenet skubbes silikonedraenslangen over adapteren. Med en vridende bevagelse fra side
til side sikres en forsvarlig forbindelse mellem drzen og adapter, idet dranet fastholdes af adapterens modhager.
Proppen fiernes fra draenageporten, og adapteren szttes pa sugeporten. En taet pasform er ngdvendig for at sikre,
at systemet fungerer korrekt.

« Tryk pa beholderen med draenageproppen fiernet, indtil den er klemt sammen.

Indsat dranageproppen for at forsegle draznagedbningen, mens beholderen holdes i en sammenklemt stilling.

« Slip trykket, s& beholderen oppumpes til vaeskeopsamling.

« Ved brug under kardio-thorakal kirurgi ma BLAKE™ draen ferst sluttes til en J-VAC™ rund sugebeholder, nar lungen
er helt ekspanderet og alle luftlaekager er lukkede.

4. Aktivering af J-VAC™ sugebeholder

- Efteranbringelse af dranet skubbes silikonedranslangen over adapteren. Med en vridende bevagelse fra side til side
sikres en forsvarlig forbindelse mellem draen og adapter, idet draenet fastholdes af adapterens modhager. Proppen
flernes fra porten, og adapteren isattes. En taet pasform er nadvendig for at sikre, at systemet fungerer korrekt.

« Nardranslangen ersluttet til porten, pabegyndes sugningen ved forsigtigt at boje den nederste flap op. Enheden vil
blive udlast, og sugningen begynder.

« Ved brug under kardio-thorakal kirurgi, ma BLAKE™ draen farst sluttes til en J-VAC™ beholder, nar lungen er helt
ekspanderet, og alle luftlzkager er lukkede.

5. Maling af ekssudat og ing af behold:

« Ekssudat males ved at lette det negative tryk og dbne udgangsproppen. Dette udvider beholderen helt. Nar forst der
eropnaet ligevaegtstryk i J-VAC™ beholderen, kan de omtrentlige vaeskeniveauer bestemmes ved hjelp af de angivne
intervalinddelinger pa siderne.

« Udtom ekssudat i en dertil egnet beholder.

6. Reaktivering af systemet

- Stadig med udgangsproppen fiernet holdes J-VAC™ beholderen mellem fingrene. Tryk med fast hand pa midten,
indtil beholderen klikker.

« Bojden nederste flap let tilbage for at fastgare.

- Setudgangsproppen pdigen.

« Startsuget ved forsigtigt at boje den nederste flap op, indtil beholderen klikker.

7. Tilslutning af BLAKE™ draen (19 FR, 24 FR uden muffe) til et brystdraenagesystem ved hjzlp af
BLAKE™ kardiokonnektorer

« BLAKE™ kardiokonnektorer er kompatible med 19 FR og 24 FR runde BLAKE™ drzen uden muffe og findesi 1:1, 2:1 og
3:1konfigurationer.

« Tilslut med en vridende bevaegelse BLAKE™ draen (19 FR, 24 FR uden muffe) til det mindre rrstykke med modhager.

« Tilslut vakuumkildens slange til det storre rorstykke med modhager.

KOMPLIKATIONER

1. Komplikationer, der kan vare forarsaget af brugen af dette sugedraenagesystem, omfatter de risici, der er forbundet med
metoder anvendt i operationsproceduren samt patientens grad af intolerance over for eventuelle fremmedlegemer, der er
anbragt i kroppen.

2. Fordelene ved sérdraenage — specielt lukket systemdraenage — forsvinder, hvis der ikke opnds en lufttzet forsegling
imellem draenet og huden, hvor drenet kommer til syne, hvis draenet far mulighed for at okkludere, eller hvis beholderen
fyldes helt op og ikke tommes.

3. Hvis derikke er opnet en lufttzet forsegling, vil beholderen hurtigt fyldes med luft fra utaetheden. Efterfolgende
dranage til beholderen vil kun finde sted, hvis tyngdekraft og sarekssudat tvinger strommen. Indlab i beholderen er
kun muligt, hvis sarekssudatstrammen forskyder luften i beholderen. | denne forskydningsproces kan der forekomme
lufttilbagelab fra beholderen til séret og forage sandsynligheden for tilbagekontaminering gennem tilbagelgbsventilen.
Huis draenet okkluderes af fibrin, koagler eller andet partikelholdigt materiale, opherer al sardraenage via dranet.
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. Nar BLAKE™ draen anvendes til draenage af pleurakaviteter ved forekomst af en luftlzekage, skal draenene fastgores til et
passende drnagesystem til pleurakaviteter for at hindre spaendingspneumothorax.

. Sugedranslangen af silikoneelastomer er blad og bgjelig. Slangen ma ikke mangvreres med eller komme i kontakt med
spidse instrumenter, instrumenter med tender eller skarpe hjorner eller selv stumpe instrumenter, da stik, overfladesnit,
hak, sammentrykning eller anden overbelastning kan medfare, at der opstar rifter eller skaevheder pa slangen og deraf
folgende strukturfejl pa draenet og/eller fragmentretention i saret.

7. Dranet ma ikke gennemsutureres eller skaeres i, da dette kan resultere i draenbrud og/eller fragmentretention i saret.

OPBEVARING

Denne anordning kraever ingen sarlige forholdsregler vedrarende opbevaring. Ma ikke bruges efter at holdbarhedsdatoen

eroverskredet.

LEVERING

Alle draen, beholdere og set er pakket sterilt, ti (10) stk. pr. pakning. Kardiokonnektorer er pakket sterilt, tyve (20) stk. pr. pakning.

Der leveres en standarddranadapter sammen med hvert draen og hvert draenszt. Yderligere standarddraenadaptere

forefindes i pakninger med 100 stk.

SYMBOLER ANVENDT VED MARKNING

lidhed .

[

o

3

Indhold eller forekomst af naturlig gummilatex

STERILE Steriliseret ved straling

Anvendes inden

Forsigtig

Ma ikke genbruges

Ma ikke resteriliseres

B>

Batchkode

Producent gfgg Indhold eller forekomst af ftalater

Varenummer

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget Ikke sikker ved MR-skanning

Dranadapter

Rundtsilikonedraen ax( [ [IIT0 Kardiokonnektor 1:1

<>
Fladt dreen af silikone Kardiokonnektor 2:1
&

CE-markning og identifikationsnummer for
bemyndiget organ. Produktet opfylder de . ’
vasentligste kravi Direktiv 93/42/EQF om Kardiokonnektor 31
medicinsk udstyr.

% Sugebeholder
| [T

Rund sugebeholder Autoriseret repraesentant i EU
XL
&S
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Drainagesystem fiir geschlossene Wunden

J-VAC™ DRAINAGESYSTEM FUR GESCHLOSSENE WUNDEN
Das J-VAC™ Drainagesystem fiir geschlossene Wunden ist ein steriles, traghares System zum Einmalgebrauch. Es besteht aus
zwei Komponenten: J-VAC™ Reservoiren und Saugdrainagerdhrchen.

J-VAC™ RESERVOIR

Das J-VAC™ Reservoirist in GroBen zu 150 ml, 300 ml oder 450 ml erhéltlich. Alle Reservoire sind steril und vorkomprimiert verpackt
und fiir Doppeldrainagen geeignet. Ein Standard-Antiriickflussventil verhindert den Riickfluss von Wundexsudaten beim Entleeren
und Reaktivieren. An der Seite des Reservoirs befinden sich abgestufte Markierungen, um die ungefahre Fliissigkeitsmenge
ablesen zu kdnnen. Zum Entleeren des gesammelten Exsudats ist ein Auslaufventil mit Verschluss in das System integriert.
Achtung: Dieses Produkt enthélt Naturlatex, der allergische Reaktionen hervorrufen kann.

J-VAC™ BIRNENFORMIGES SAUGRESERVOIR

Das J-VAC™ birnenfdrmige Saugreservoir ist mit einem Fassungsvermagen von 100 ml erhaltlich. Es ist steril verpackt und
mit einem Standard-Antiriickflussventil versehen. An der Seite des Reservoirs befinden sich abgestufte Markierungen, um
die ungefahre Fliissigkeitsmenge ablesen zu konnen. Zum Entleeren des gesammelten Exsudats ist ein Auslaufventil mit
Verschluss in das System integriert.

SAUGDRAINAGEN
Die Drainagen bestehen aus Silikon und sind in verschiedenen Gréen und Konfigurationen erhéltlich. Alle Drainagen sind
einzeln steril verpackt; sie werden mit einem Adapter zum Anschluss an das Reservoir geliefert. Die Drainagen werden aus
nicht-pyrogenen Materialien hergestellt.
BLAKE™ Silikon-Drainagen  (flach, iiber die g Lange k t oder 3/4-k t)
Das Produkt besteht aus einer kontrastfahigen, flachen Silikon-Drainage mit vier Kanlen entlang den Seiten der
AuBenwand, einem runden Silikon-Verldngerungsschlauch und einem Adapter. Die flache Drainage ist entweder zu
75 % oder 100 % ihrer Lange mit Kanalen versehen. Flache Drainagen sind mit oder ohne Trokar erhaltlich.
BLAKE™ Silikon-Drainagen  (rund, einteilig)
Das Produkt besteht aus einer Silikon-Drainage mit vier Kanalen entlang den Seiten der AuBenwand, einem blauen
rontgenkontrastfahigen Streifen entlang der gesamten Drainage, einem runden Silikon-Verldngerungsschlauch
und einem Adapter. Es ist mit oder ohne Trokar erhéltlich.
BLAKE™ Drainage-Kits
Die BLAKE™ Drainage-Kits bestehen aus einem J-VAC™ birnenformigen Saugreservoir, einer BLAKE™ Silikon-
Drainage und einem Adapter.

ANWENDUNGSGEBIETE

Drainagesysteme fiir geschlossene Wunden werden bei chirurgischen Verfahren als Hilfsmittel eingesetzt, um potentiell

schadliche Fliissigkeitsansammlungen (z.B. Eiter, extravaskulares Blut, Gallenfliissigkeit) aus Wunden in Korperhohlraumen

abzuleiten und das Infektionsrisiko zu minimieren.

GEGENANZEIGEN

Blut, das mit dem J-VAC™ Drainageadapter oder in J-VAC™ Saugreservoiren bzw. J-VAC™ birnenfrmigen Saugreservoiren

gesammelt wurde, darf nicht reinfundiert werden.

WARNHINWEISE

1. J-VAC™ Reservoire mit einem Fassungsvermdgen von 150 ml, 300 ml und 450 ml enthalten eine Metallfeder und sollten
keinen starken Magnetfeldern ausgesetzt werden, wie sie z. B. bei MR-Verfahren auftreten. Ein effektives System fiir die
geschlossene Wunddrainage erfordert eine regelmaRige Wartung, um die Durchlssigkeit des Systems zu gewahrleisten.

. Die Drainage darf nicht verstopfen und das Reservoir darf nicht vollsténdig gefiillt sein, auBerdem darf der Saugvorgang
nicht unterbrochen werden.

. Verstopft die Drainage, kann keine Fliissigkeit mehr abflie@en. Eine sorgfaltige Beobachtung der Drainage minimiert die
Wahrscheinlichkeit, dass dieses Problem auftritt. Wenn ein Verschluss auftritt, kann die Drainage durch Aspiration iiber
das Reservoir oder direkt iiber die voriibergehend vom Reservoir getrennte Drainage durchgéngig gemacht werden.

4. Wenn die Drainage am Austritt aus der Haut nicht luftdicht verschlossen werden kann, muss zuerst die Luftleckage
behoben oder das System auf offene Drainagen umgestellt werden.

. Damit das System korrekt funktioniert, miissen alle Systemkomponenten (Drainageschlauch, Adapter und Reservoir)
luftdicht miteinander verbunden sein.

. Bleibt die Drainage aus weichem Silikon-Elastomer so lange implantiert, bis sich neues Gewebe um die Drainage bildet,
kann das Herausnehmen erschwert und die Drainageleistung beeintrachtigt werden. Der Arzt sollte das Fortschreiten der
Wundheilung in jedem Fall beobachten.
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vollstandiger Lungenexpansion und Verschluss aller Luftlecks eingesetzt werden€1€2S€ LEVEI. 4. I'O(jUCtIOﬂ

8. Drainagekanale miissen innerhalb der Wunde oder Korperhahle liegen, um die Drainage nicht zu beeintrachtigen.

9. Mitentsprechender Vorsicht und Sorgfalt verwenden, um eine Schédigung von Gewebe und BlutgeféRen zu vermeiden,
da die Trokarnadel scharf ist. Es wurde berichtet, dass bei Verwendung von Trokarnadeln in der Schadelregion ernste
Komplikationen wie epidurale und subdurale Blutungen aufgrund von GefaBschadigungen aufgetreten sind.

. Bei der Handhabung der Drainage mit Instrumenten ist besondere Sorgfalt erforderlich. Die Drainage kann durch Kontakt
mit scharfen Gegenstanden oder Kompression oder iibermagigen Druck durch eine Schlauch-Rollenklemme usw.
zerschnitten oder zerrissen werden.

. Diese Produkte sind nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Nach Einmalgebrauch am Patienten sofort entsorgen.

Nicht erneut sterilisieren oder wiederverwen. Bei Wiederverwendung dieses Produkts (oder von Teilen dieses Produkts)
besteht das Risiko einer Produktschédigung, die die Funktionsfahigkeit des Produkts beeintrachtigen und/oder zu einer
Kreuzkontamination und damit zu einer Infektion oder Ansteckung mit durch Blut iibertragenen Erregern bei Patienten
und Anwendern fiihren kann.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Die Operationsstelle sollte vor dem VerschlieBen trocken und frei von Riickstanden sein.

2. Auf eine sorgféltige Ausrichtung der Wunddrainage(n) in den Gewebeschichten und am Drainageausgang achten, um
Knicke im Schlauch zu vermeiden.

3. Eineausreichende Anzahl an Wunddrainagen verwenden, um sicherzustellen, dass alle betroffenen Bereiche
erfasst werden.

4. Eine unzureichende Ableitung kann zu Fliissigkeitsstau fiihren. Dies konnte der Fall sein, wenn sich Drainagekandle
auBerhalb der Gewebeschichten befinden.

5. Zwischen Schlauch und Gewebe am Drainageeingang muss eine luftdichte Verbindung bestehen, damit das System
einwandfrei arbeitet.

6. Die Verbindungen zwischen Adapter und Drainageschlauch miissen exakt passen und fest sitzen, ebenso zwischen
Adapter und Reservoir, damit das System einwandfrei funktioniert. Auch wenn der mit den Drainagen gelieferte Adapter
fiir die meisten Reservoire passt, muss der Benutzer gewdhrleisten, dass Adapter und Drainage, ebenso wie Adapter und
Reservoir, exakt passen und fest sitzen, damit das System einwandfrei funktioniert.

7. Wenn eine Okklusion auftritt, ist eventuell ein Spiilen oder Ansaugen der Drainageleitung erforderlich.

8. Artund Menge der Drainagefliissigkeit im Reservoir sollten haufig iberpriift und weisungsgemaR dem Arzt berichtet
werden. Wenn ein volles Reservoir nicht geleert wird, beeintrachtigt dies die Saugleistung.

9. Vor dem Entfernen der Drainage sollte der Saugvorgang unterbrochen werden.

10. Die Silikon-Elastomer-Saugdrainage ist weich und formbar. Sie sollte nicht mit spitzen, gezahnten, scharfkantigen und
nicht mit stumpfen Instrumenten gehandhabt oder in Kontakt gebracht werden, da Stiche, Oberflachenschnitte, Kerben,
Quetschungen oder sonstige Uberbeanspruchung des Materials zu Rissen oder zu Verformungen des Schlauchs und in der
Folge zu strukturellen Fehlern im Drainagesystem und/oder zur Ansammlung von Fragmenten in der Wunde fiihren kénnen.

. Die Drainage nicht durchstechen oder einschneiden, da dies zu Drainagebriichen und/oder zur Ansammlung von
Fragmenten in der Wunde fiihren kann.

GEBRAUCHSANLEITUNG

1. Drainagenpositionierung

« Der Arzt sollte die Wunde mit steriler Fliissigkeit spiilen, anschlieBend die Spiilfliissigkeit und groBere Riickstande

von der Operationsstelle absaugen.

« Die Schlduche sollten flach liegen und auf den anvisierten Ausgang an der Haut ausgerichtet sein. Um das spatere
manuelle Herausziehen zu erleichtern, sollte der Schlauch im Kdrper nicht eingerollt, eingeklemmt oder fixiert werden.
Die Positionierung des Drainageschlauchs im Kérperhohlraum sowie die Zahl der indizierten Drainagen sollten vom
operierenden Arzt festgelegt werden.

- Die Drainageschlauche sollten in der Wunde in der Nahe der Bereiche mit kritischer Fliissigkeitsansammlung

platziert werden.

Esist besonders darauf zu achten, dass alle Drainagekandle innerhalb der Wunde oder Kdrperhdhle liegen.

- Eine Befestigung mit Klebebandern oder eine Dreifach-Nahtschlinge (um den Schlauch, und nicht durch

den Schlauch) verhindert das ungewollte Verrutschen des Drainageschlauches.

« Eine Tiefendrainage wird am besten durch die Verwendung eines oder mehrerer Drainagerdhrchen fiir jede

Gewebeschicht erzielt. Jede Schicht sollte durch eine eigene Vakuumsaugquelle trocken gelegt werden.

Das Drainagesystem darf auf keinen Fall beschadigt werden. Wahrend des VerschlieBens sollten die Schlauche

mehrmals auf freie Beweglichkeit iiberpriift werden, um Bruchstellen und/oder Riickstande von Fragmenten in

der Wunde zu verhindern.

=
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« Der Drainageschlauch sollte durch die mit einem Trokar oder Skalpell gest aﬁﬁﬁn %@k:cévoRrOdUCtlon

Wundrand entfernt herausgefiihrt und an das Reservoir angeschlossen werden.
Verwendung des biegbaren Trokars (nur fiir bestimmte GroBen verfiighar)
« Den Trokar mit beiden Handen halten und ihn nach unten biegen, bis der gewiinschte Winkel erreicht ist.

« Nachdem der Winkel des Trokars angepasst wurde, sollte er nicht noch weiter gebogen werden, um eine strukturelle
Schadigung zu vermeiden.

3. Aktivieren des J-VAC™ birnenformigen Saugreservoirs

Das J-VAC™ birnenformige Saugreservoir unmittelbar vor Gek h unbedingt auf Durchlassigkeit priifen:
- Den Drainagepfropfen entfernen und das Reservoir zusammendriicken, bis es kollabiert.
«In gepresstem Zustand den Drainagepfropfen einfiihren, um die Drainagedffnung zu versiegeln.

« AnschlieBend das Reservoir loslassen, damit es sich aufblasen kann. Wenn sich das Reservoir nicht wieder vollstandig
fiillt, sollten die folgenden korrigierenden MaBnahmen angewendet werden:
— Die obengenannten Schritte wiederholen, um die Durchléssigkeit des Reservoirs mit Saugreservoir zu priifen.
Nach Wiederholung des Vorgangs sollte sich das Antiriickflussventil 6ffnen und normal funktionieren.
— Wenn sich das Reservoir nach der Durchfiihrung der oben beschriebenen Schritte nicht wieder vollstandig
aufpumpt, sollte das Reservoir nicht verwendet werden.
Anschluss an die Drainage
« Nach dem Legen der Drainage den Silikon-Drainageschlauch iiber den Adapter schieben. Um eine sichere Verbindung
zu gewdhrleisten, die Drainage mit einer Drehbewegung iiber alle Adapterstufen schieben. Den Pfropfen vom
Drainageanschluss abnehmen und den Adapter in den Sauganschluss einfiihren. Ein fester Sitz st fiir die Intaktheit
des Systems erforderlich.
« Den Drainagepfropfen entfernen und das Reservoir zusammendriicken, bis es kollabiert.
«In gepresstem Zustand den Drainagepfropfen einfiihren, um die Drainagedffnung zu versiegeln.
- AnschlieBend das Reservoir loslassen, damit es sich aufblasen kann.
Bei Anwendung in der Herz-Thorax-Chirurgie diirfen die BLAKE™ Drainagen erst nach vollstandiger Lungenexpansion
und Verschluss aller Luftlecks an ein J-VAC™ birnenformiges Saugreservoir angeschlossen werden.
4. Aktivieren des J-VAC™ Saugreservoirs
« Nach dem Legen der Drainage den Silikon-Drainageschlauch iber den Adapter schieben. Um eine sichere
Verbindung zu gewahrleisten, die Drainage mit einer Drehbewegung iiber alle Adapterstufen schieben. Den
Pfropfen vom Reservoiranschluss abnehmen und den Adapter einfiihren. Ein fester Sitz ist fiir die Intaktheit des
Systems erforderlich.
Ist die Drainage an das Reservoir angeschlossen, zum Starten des Saugvorgangs vorsichtig die untere
Verschlussklappe nach oben biegen. Das System wird aktiviert und der Saugvorgang beginnt.
« Bei Anwendung in der Herz-Thorax-Chirurgie diirfen die BLAKE™ Drainagen erst nach vollstandiger
Lungenexpansion und Verschluss aller Luftlecks an ein J-VAC™ Reservoir angeschlossen werden.
5. Messen der Exsudat-Menge und Entleeren des Reservoirs
- Um die Exsudat-Menge zu messen, durch Offnen des Ausgangspfropfens den Unterdruck verringern. Dadurch dehnt
sich das Reservoir vollstandig aus. Hat innerhalb des J-VAC™ Reservoirs ein Druckausgleich stattgefunden, kann der
ungefahre Fliissigkeitsstand an den Kalibrierungen an den Seitenwanden abgelesen werden.
- Das Exsudat in einen geeigneten Behélter entleeren.

6. Reaktivieren des Systems

« Das J-VAC™ Reservoir zwischen den Fingern halten, der Ausgangspfropfen istimmer noch abgenommen. Das

Reservoir in der Mitte fest zusammendriicken, bis das Reservoir klickt.

« Die untere Verschlussklappe vorsichtig nach unten biegen, bis sie festsitzt.

« Den Ausgangspfropfen wieder einsetzen.

- Den Saugvorgang starten, indem die untere Verschlussklappe vorsichtig nach oben gebogen wird, bis das Reservoir klickt.
7. AnschlieBen von BLAKE™ (19 Fr, 24 Fr, einteilig) Drainagen an ein Thorax-Drail

Verwendung von BLAKE™ Kardio-Konnektoren

« BLAKE™ Kardio-Konnektoren sind mit 19 Frund 24 Fr BLAKE™ Drainagen (rund, einteilig) kompatibel und stehen in
1:1,2:1und 3:1 Konfigurationen zur Verfiigung.

« Durch Zusammenstecken und Drehen, die BLAKE™ (19 Fr, 24 Fr einteilig) Drainage mit dem kleineren gestuften
Konnektor verbinden.

« Den Schlauch der Vakuumsaugquelle mit dem groBeren gestuften Konnektor verbinden.

unter
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fonen, die sich aus der Verwendung dieses Saug-Drainag stemseMﬁﬁﬁ& kavekdrfenduction

mit ein, die allgemein mit den in dem chirurgischen Verfahren angewendeten Methoden in Verbindung gebracht
werden, und hangen davon ab, inwieweit der Patient gegeniiber in den Korper eingesetzten Fremdobjekten
Unvertraglichkeitsreaktionen aufweist.

2. DieVorteile der Wunddrainage, inshesondere die eines geschlossenen Drainagesystems, sind nicht gegeben, wenn am
Drainageausgang keine luftdichte Verbindung zwischen Drainagerhrchen und Haut erreicht wird, wenn ein Verschluss
auftritt oder das Reservoir bis zum Maximum gefiillt ist und nicht entleert wird.

3. Wenn keine luftdichte Verbindung zustande kommt, fiillt sich das Reservoir schnell mit der iiber das Leck einstromenden
Luft; die weitere Férderung der Drainage in das Reservoir erfolgt dann allein durch Schwerkrafteinwirkung und den
ausreichend starken Austritt von Wundexsudat. Das Einstrémen in das Reservoir ist nur maglich, wenn die Luftim
Reservoir durch einflieBendes Wundexsudat verdréngt wird. Bei diesem Verdrangungsprozess kann Luft aus dem
Reservoir zur Wunde zuriickstromen und die Gefahr einer Rekontaminierung iiber das Antiriickflussventil erhghen.

Im Falle eines Drainagenverschlusses durch Fibrin, Klumpen oder andere feste Partikel kann durch die Drainage keine
Flissigkeit mehr abflieBen.

4. Wenn das Reservoir nicht entleert wird, kommt es letztendlich zum Druckausgleich zwischen Drainage, Reservoir und
Wunddruck, und die Forderung der Drainage wird eingestellt. Herrscht in Reservoir und Drainage derselbe Druck, und
das Reservoir st mit Fliissigkeit gefiillt, so erhdht sich die Gefahr einer Rekontaminierung iiber das Antiriickflussventil.

5. Wenn BLAKE™ Drainagen bei Vorliegen eines Luftlecks der Pleurahdhle verwendet werden, muss die Drainage an ein
entsprechendes Drainagesystem fiir Pleurahdhlen angeschlossen werden, um einen Spannungspneumothorax zu
verhindern.

6. Die Silikon-Elastomer-Saugdrainage ist weich und formbar. Sie sollte nicht mit spitzen, gezahnten, scharfkantigen und
auch nicht mit stumpfen Instrumenten gehandhabt oder in Kontakt gebracht werden, da Stiche, Oberflachenschnitte,
Kerben, Quetschungen oder sonstige Uberbeanspruchung des Materials zu Rissen oder zu Verformungen des Schlauchs
und in der Folge zu strukturellen Fehlern im Drainagesystem bzw. zur A lung von F in der Wunde
fiihren knnen.

7. Die Drainage nicht durchstechen oder einschneiden, da dies zu Drainagebriichen bzw. zur Ansammlung von Fragmenten
in der Wunde fiihren kann.

LAGERBEDINGUNGEN

Keine besonderen Lagerbedingungen erforderlich. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

LIEFERFORM

Alle Drainagen, Reservoire und Kits sind steril verpackt, zehn (10) Stiick pro Box. Kardio-Konnektoren sind steril verpackt,

zwanzig (20) Stiick pro Box.

Mit jeder Drainage und jedem Drainagen-Kit wird ein Standard-Drainagenadapter geliefert. Zusétzliche Standard-
Drainagenadapter werden in Boxen zu 100 Stiick geliefert.

g
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LUoTNpa KAEIGTI|C TAPOXETEVONG TPAVUPATOC

IYITHMA KAEIZTHZ NAPOXETEYZHI TPAYMATOZ J-VAC™

To sbotnpa kAl TAC mapoyétevong Tpavpatog J-VAC™ eivat éva oTeipo, avarwotpo, popnto oUOTNHA, TO OTI0{0
Xpnotporolgitat yia KAeoT mapoxéteuon tpavpatog. AmoteAeitat amé dvo e§aptipata: Aefapevéc J-VAC™ kat
TIAPOXETEVOELC AVapPOPNONG.

AESAMENH J-VAC™

H 8e€apeviy J-VAC™ iatiBetal o¢ peyédn 150 ml, 300 mi 1) 450 ml. OAeg o1 SeSapevéc ouakevalovtal oteipe, o€
TIPOCUNMIEGEVN KATAOTAON, Kat mapéxouv T duvatdtnta dimhijg mapoxétevanc. Exel evowpatwdei emiong pua tumikn
BahBida avremotpo@nc, yia va fonba atny npo)\nqm TG avTioTPOPNG PORG TV EEIBPWHATWV TWV TPAUPATWY KATA T
SIAPKELN TN EKKEVWONG KALTNG ENAVEVEPY o . a S1eukol m( KATd MPOOEyyLon HETPNONG TG MOOOTNTAC TOU
UypoU, Katd piKog Tng mheupdc TG e€apievic umapye \ud oe Slapabyioeic. Mapéyetar pia Bupa mapoyéteuan pe
TIpocapTNHEVO BOGHA, yia TNV EKKEVWAN TOU e§1dp@Hatog mov ouAéyeTat amd T povada.

Mpocoxj: To mpoidv autd mepiéyel AatéE amo PUOIKO KAOUTGOUK, T 0moio eviExeTal va mpokahéoer aANepyIkég
avuidpdosig.

AEZAMENH ANAPPOOHIHX ME ®OYZKA J-VAC™
H de€apevi avappoenane pe govoka J-VAC™ Slatibetar oe péyeBog 100 ml. Zuokeudletar oteipa kat pépet umikiy BadBida
QUTEMOTPOPIc. la SleukoAuvon TG Katd mpoogyylon PETPNONG TS TOGOTNTAS TOU UYPOU, KATA HjKoG TG MAEUPAC TG
Se€apeviic umapyouv onpdvoeig oe SlaBabpioeic. Mapéxetal pia Bpa mapoyéTevang pe mposaptnpévo Puopa, yia v
£KKEVWON Tov e€10pOpatog mov ouNEyeTat amd T povada.
MAPOXETEYZEIZ ANAPPOOHIHE
Oumapoyeteloelc kataokevdlovat amé othikévn Kat SlatiBevtat o€ evpeia mowkiNia peyeBav kat Stapoppwoewv. ONata
e€aptrpata cuokevd{ovTal XwploTa, eivar oTeipa kat SlaBétovy mposappoy£a o pnatpoTOLETaL Y TRV TIPOGAPTNON TNG
napoxétevong ot Se€apeviy. ONa eivar kataokevaopéva amd UAIKG yia Ta omoia £xel amodelyTel 6Tt eivat un mupeToyova.
Mapoyerevoeig BLAKE™ amé ohikovy  (emimede, mAijpwg avh £¢ 1) aul £ kava 3/4)
To mpoidv amoteheitat amo pia akTvookiepn, enimedn mapoyéteuon amd othikovn pe Téooepa kavahia Katd piKog
TwV MAeupWY, 6TPoYYUAG 6whijva mpoékTacng amd 6KV Kat mpocappoyéa. H emimedn mapoyétevon gépet kavah
Tou ekteivetal aTo 75 %1y 10 100 % Tou prikou TG. Ot emimedeg mapoyeTevoelg dlatiBevrar e 1y Xwpic Tpokdp.
Mapoyetevoeig BLAKE™ am6 othikovy  (0Tpoyyulé, Xwpic oppard)
To mpoi6v amoteNeitat amo iia mapoxETevan amd GINKOVN pe TEooEpa Kavaia Katd prKog Twv MEVPV, pia pmhe
aKTIvooKiEPR Awpida mou SlaTpEXel To PKoG TNG TAPOXETEVANG, £vav 6TPOYYUAG GwAva TPoEKTaong amo othikovn
Kat évav mpoaappoyéa. Awatifetar pe 1y xwpic Tpokap.
Kt mapoyétevong BLAKE™
Ta kit mapoyérevong BLAKE™ mepthapBavouv pia Se€apeviy avappopnong pe govoka J-VAC™, n omoia ouokeualetal
padi pe pa mapoyétevon BLAKE™ amé athikovn kat évav mpooappoyéa.
ENAEIZEIZ
Ta 6uoTAPATA KAEWOTIE TAPOXETEVONG TPAUPATOC EXOUV XPNOIHOTIOINBE 0T XEIPOUPYIKI W € PIKO €00 yia TV
eKKEVWON SuvNTIKAC emPBAaB@V GuMoy®V optopévav bypv (. mhov, e§wayyelako aijia, Xolr) amo TpavpaTa og GWPATIKEC
KOINOTNTEC Kat yia T peiwan Tou Kvdvvou hoipwéng.
ANTENAEIZEIZ
Aev Bampémetva yiveta emavéyxuan Tou aipatog mou £xel AngOei e xprian Tou mposappoyéa mapoxéteuanc J-VAC™ i péoa
otn deSapeviy avappognoneJ-VAC™ iy T deSapevn avappoenanc pe povoka J-VAC™.
MPOEIAOMOIHZEIL
1. O1degapevéc J-VAC™ peyéBoug 150 ml, 300 ml kar 450 ml mepiéyouv éva petalhiko ehatiipto kat Sev a mpémetva
ektifeval o€ Loyupa payvnTika media 6MWG QUTA TOU XPNGIPOTIOLOLVTAL 0TV AMEKOVION HayvnTIKoU ouvtoviopol (MRI).
‘Eva amoteleopatikd 000TNHa KAELOTIC MAPOXETEVONG e AVAPPOPNON AMALTEL TR GUVTIHPNON TOU CUOTAHATOC Yl T
Slatijpnon g Batotnrac.
. Devmpémetva emtpémeTa n andpasn e mapoxéteuang o0Te N mApng mAnpwon e deapievic kat mpémetva
Slatnpeitatn avappognon e defapevic.
. LemepinTwon andepa&ng Te mapoxETELON, ) MAPOXETEVGN TOU TPAVPATOC PHEOW TNG TapoyéTevang SlakomTeTal mifpwe.
HmBavotnta epgdviong ou mpopAijpatog autou eayiotomoteital edv §oBei 1dtaitepn mpoooxn aTnv mapoyETevon.
Edv dvtwg mapouotaotei amdppaén, n mapoyétevon pmopei va avappopnBei pe 60vean g avappo@nong e To 6TopI0
6000V TG deCapevne 1 pe mpoowpLvR amoolvdeon Tng mapoxétevang and T deapeviy kat pe epappoyr avappdenong
anevBeiag oTnV mapoyETevon.
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1) mapoyétevan, mpémelva amokataotabei n Slaguyn aépa, SlapopeTikd 10 00 o V@lm K
TIAPOXETEUDN).

. TiaTn 6wt NetToupyia Tov CUGTAPATOC Eivat amapaitnTn N miTeuén agpoaTeyoUC 0TEYaVOmoinong HeTasy oAwv Twv

€6apTNPATWV TOU GUOTAPATOC (TAPOYETEVDN, TPOGApHOYEag Kat SeSapieviy).

. Edv n mapoyétevon amo pakakd ehaotopepéc othikovng aebei eppuTevpévn yia kamola xpoviki mepiodo, 101 WoTe

Va TPOKANEGEL TV LOTIKT €(0(PUGN YUPW AT TNV MAPOXETEVON, PMOpE( va apepmodIoTei ) e0KoAn apaipeon Katva
empeaotei n anodoon tne mapoyétevong. 0 xelpoupydg Ba mpémet va mapakoloudei To pubo emovAwong Tou Tpavpatog
Tou aoBevoug.

. Tacvotipata deapevic avappognon pe povoka J-VAC™ iy deSapeviic J-VAC™ Ba mpémet va ypnotyomotodvtat otnv

Kapd10BwPAKIK XEIPOUPYIKT HOVO HETd amd T A PN S1ATAOT) TOU TIVEVOVA KAl T OTEY inon ohwv Twv dlappowv apa.

. Takavaha mapoyétevanc Ba mpémet va BpiokovTal 0T0 E0WTEPIKO TOL TPAUHATOC I} TNG KOINOTNTAC TTPOG MAPOXETEVDN,

aMdg evoEyeTal va pnv emtevyBei emapkic mapoyéTeuan.

. Xpnotpomounate pe kataAnAn ppovtida kat mpoooyH yia va amo@iyete AP o aipopopa ayyeia kat toTolg S10Tt

1 Behdva tpokap eivat atunpn. Exet avagepBei o1t otav i[i Behoveg Tpokap atny kegahiki meploxn

onpelwBnkav copapéc emmokéc omwg emokAnpidia aipoppayia kat umookAnpidia apoppayia Aoyw ayyelakic PAapng.

10. I81aitepn mpogoy 1 aMmalTEiTaL KATA TOV XEPIOPO TG MapoyETEVONG HE epyaleia. H mapoxéteuan pmopei va komei 1j va

OX10TEl KATA TNV EMAQN PE atypnpd avTikeipeva i 6tav ugioTatat cupmieon 1y umepBohiki umepmicon amd pohd pahagng
GWAVOV KA.

. Tampoi6vta autd éxouv oxeSIa0TEl yia piia povo Xprian. AmoppiTe Ta apéowg PeTd T xpiion o€ éva povov acBevi.

Mnv enavamootelpavete. Mnv enavaypnotponoleite. H emavaypnotpomoinon autol Tou mpoiovtog (i THNHATWY autod
TOU TIPOIGVTOC) €ivat Suvatd va mpoKaAéoel Kivouvo amodopnang Tou npo‘l‘ovroc Tou pmopei va 0dnynoel og aotoyia
Tou Tpoi6vToC kai/n Slactaupodpevn poAuvon, n omoia evééyetat va odnynoe oe Aoipwén 1y peTddoon aipatoyevag
petadidopevav maBoyovwv HIKPOOPYaVIoH®Y 0¢ a0BEVEIC Kal XPHOTEC.

I1PO0YAA EIZ
. Mpw and ™ obykAeton, o onpeio T enépPacng mpémel va eival 6Teyvo kat amallaypévo amd umoheippata.
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9.

H tomoBéTnon T 1y Twv MapoxeTeloEWY TPAVATOG O¢ 10TIKEC aTOIBAdEC Kat aTo anpeio €650 Ba mpémetva yivetat
0W0TA, €101 OOTE va mpohappdveTat 1) oTpéPAwan Tou cwAiva.

. Oampénetva xpnotponoleital Emapkis aplBUdC mapoxeTeVaEWY TpAUNATWY, £T0L WOTE va Slao@alietal 6Tt

TIaPOXETEVOVTAL OAEC OL MEPLOYEC.

. Evéyetatva mpok el Katakpdtnan vypol Aoyw avemapkoug ekkévwang. Auto 8a pmopouae va ouppei 516Ti Ta kavahia

NG MAPOXETEVONG BPIOKOVTAL EKTOC TWV IOTIKWV OTOIBASWV.

. Tla ™ 6wt Aettoupyia Tov ouaTipatog mpémet va Slacgaliletal agpooTeyr 00voEon peTagh TG GWAVWONS Kal Tou

10700 0T0 onpicio £10080V TE MaAPOKETEVONC.

. Tava e§aopalietatn owoT Nertoupyia Tou GUGTIPATOC TPEMEL VA EMTUYXAVETAL EPUNTIKT Qappoyl peTasy Tou

TIPOGApHOY£A Kal TG 6wAVWONG TG mapoyétevang, kabwg kat petadl Tou mpooappoyéa kat g de§apevic. Napotio
TIPOGAPHOYEAC TIOU GUVOSEVEL TV TTAPOXETEUON £XEL OXEIAOTE Yia va EMTPEMEL THY eqmpuoyn NG Mapoyéteuong ot
TEpLoooTepeC defapevéc, o xpriatne mpémetva e§aoaNiel 0TI umApyel EpUNTIKT EQAPHOYI) HETASY TOL TPOGAPHOY
KaL e 6wAvwong Te mapoxéteuang, kabwg kat petal Tou mpooappoyéa kai e de¢apevi yia t dlaspdhion g
aKEPAIOTNTAG TOV OUOTANATOC.

. Edv mapouataoTei amoppagn oe pia mapoyETeuon, EVOEXETAI VA XPEITTE KATALOVIOHOC i} aVappo@non TG mapoxETEVONS.
. Oampénetva yivetal ougviy emBEGPNON TG TOGOTNTAC KAL TG MOIOTNTAC TG APOXETEVONC UYPOL 0T de§apevi katva

AVAPEPOVTAL 0TOV XEIPOUPYO T AMOTEAEGATA, OUNPWVA HE TIC EVTONEC. EQv dev exkevwBei n deSapevn dtav eiva mpng,
Ba pewwbei n amoteheopatikdTTa TN MAPOKETEVONG.
Mpw amd Ty agaipeon T mapoyétevong Ba mpémei va SlakonTetat ) avappoenon.

10. H owhivwan mapoyéTevang pe avappoenon amd eNacTopepés akovN eivat pahakr kat euhoylo. Aev Ba mpémet

Va vQIoTATal XEIPIOO | Va EpXETAL O EMAQN e puTepd, 0dovTwTd epyaeia, e epyaNeia He atyunpés ywvies i akopa
Kat pe apBAéa epyaheia, S10TL TUYOV TPUTTPATA, KOMTEC TG EMPaveia, eykomeég, cuvOAn 1} AAn umepkatanovnon
pmopei va 0dnyioet o€ oxioto 1 aTpéPAwan T swAVwong Kat o€ emakorovdn Sopki aotoyia Tg mapoyéteuang fi/kat
KaTakpdTnon Opavopdtwy EVog Tou Tpavpato.

. Mn cuppdntete Kat pnv kOBeTe TNV Mapoxéteuan S10TL aUTO EvOExETaL Va el wg amoTéheapa T Bpaven TG mapoxETeuang

1j/kat Ty Katakpdtnon BpauopdTwy Evidg Tou Tpavpato.
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1. TonoBETon Tre NapoyExevang Release Level: 4. Production
« 0 xepoupydc Ba mpémet va mpoPei o€ KaTatoviopd Tov TpabATOG jie 0TEPO LYPO, KATOMY O avappdQnan Tou uypol
KaTaloviopoy Kat Twv adp@v TOAEPATWY amo To onpeio Tg eméppaong.
« Otowhiveg mpémet va Keitovtal emimedol kat oe evBuypappion e To avapevopevo onpeio §650v and to 6¢ppa. Na
dleukohuvon e petémerta agaipeong pe EAEN pe To xépt, n owhivwon dev Oa mpémet va atpePAaveTal, va ouapiyyetat
1] Ve GUPPATTETAL EGWTEPIKA.
HtomoB¢tnon ¢ mapoyéteuang 0T owpatiki koAGTNTA, KaBWE Kat 0 ApIBPOC TV MAPOXETEVOEWV TTOU
evbeikvuvtar, Ba mpémet va kabopiletar amé To yeipoupyo mou exTeNei T eméppaon.
« Howhqvwon ¢ mapoyéteuang Ba mpémel va TomoBeTeiTal EVTOC TOU TPAVHATOG UE TPOGEYYLON TWV TIEPLOXWV Kpiotung
auloyng uypou.
Mpénetva divetat mpoooy £T01 WTE 0N Ta KavaAia TG MApoyETEVONG Va KeiTovTal M PWE EVTOE TOU TpavpaTog
1} TNG KOINGTNTAC TTPOC MAPOYETEVDN.
« HemkoMnon pe tawia i n otepéwon pe pappa tpimod Bpoxou(yupw Kat ox1 Stapécou Tng cwAivwene) fondd
0TNV MPOANYN TG TUXaiaC HETATOMONG TG TAPOXETEVON.
« Hevw BdBet mapoyétevon emruyydveral e Tov KaAUTEPo Suvatd Tpomo e Xprion piag 1y TEPIOcOTEPWY
TIapoxeTeL0oEWV yia kade emimedo 10T00. To kaBe emimedo Ba mpémel va ekkevaveTal pe EexwploTh myN kevou.
Mpémetva divetaimpoaoy, €101 OTe va amo@evyetat ) mpokAnon {npidg otnv mapoxétevon. Katd t didpketa tg
olykAetong n owhivwon Ba mpémetva e\éyyetal enavelhnppéva yia Tuxov eAelBepn kivnon, €101 WoTe va amo@evyBei
Bpavon n/kat katakpdtnon BpavopdTwy evios Tov TpaUHATOC.
2. NMpocBsta fripata yia TV TOM0OETNON TWV MAPOYETEVOEWV OE AVOIKTEC XEIPOUPYIKEC EMEPPATELC
« Howhjvwon ¢ mapoxéteuang mpémet va e€dyetat dtapéoou Tou ELPIOTIKOD TPAUHATOC TTOL iveTal e TpOKdAp
1 vuoTépt 2 cm éw¢ 5 cm, and To Xeilog Tou TpavpaTog yia olvEeon pe T deCapevi.
Xprion kapmtopevou Tpokdp (StatiBetar povo o€ opiopéva peyéon)
« Kpatwvrag to Tpokdp Kat e Ta 600 XEpLa, KAUPTE TO TPOKAP e pia Kivnon mpog Ta KATw, wooTov emtevyDei
N emiupnTr ywvia.
« MoNig puBpoei n ywvia Tou Tpokdp, amogiyete Ty emavelhnppévn kapyn, S10Tt autd Ba pmopoloe va odnyrioet oe
ok aotoyia.
3. Evepyomoinon tng defapeviiq avappopnong pe povoka J-VAC™
Eivai onpavtiko va emaAn8evBei n Batotnra tng Se€apeviic avappopnong pe povoka J-VAC™ akpifw¢ mpiv
amné tn 6Uvdeon oTn mapoxétevon:
- AgoU agaipéoete To fuopa TG mapoy£TeVaNG, 09isTe T deCapevi wooTou GUpMTUYBEL.
« Kpatwvrag tn de€apevi og oupmruypévn Béan, eloaydyete To BOopA TG MAPOXETEVONG, £TOL WOTE VA
OTEYAVOTIOIOETE TO AVOIYJA TNG TAPOKETEVONG.
« Xahapwote Ty mieon oUoQIENE yia va aQROETE T Esiauzvn V0 QOVOKWOEL L€ mepimTwon mou N deapievi dev
QouoKwoE Mpw¢, Ba mpémelva epappooTein | ia amokatdotaonc:
— Enavahdpete ta avwtépw Brpata yia enahiBevon e fatotntag Tng Sefapeviic avappdnone pe povoka.
Avti n emavelhnppévn evépyeta Ba mpémet va avoiel tn BahBida katd Tng mahvepopnong kava emrpénel Ty
Kavovikr Aertoupyia tng.
— Edv n dSapevi katmaht dev pouokwoel eviehme 6tav dokipaletal cOpQwva e Ty map
1 de€apevn dev Ba mpémet va xpnotpomoinBei.
Lovdeon otnv mapoyétevon
« Metdy mnoesmcn e TapoxéTevong, wbioTe T owAAVWoN TG TAPOXETEVONG amd GIAIKOVY EMdvw amo Tov
pocappioyéa. Mpokelpévou va S1acpaioTei acpalic GOVOEDT), MEPIOTPEYTE TNV MAPOXETEVON YIA VA TH) OTEPEWOETE
€MAve 0€ ONEC TI akideq Tou mpooappoyéa. ApaipéoTe To fuopa amd T B0pa mapoyéTeuong Kat el6ayayeTe Tov
nipooapyoyéa otn Bupa mapoxétevon. a va eEaopahoTei n akepadTTA TOU CUOTAPATOC €ival anapaitnT
N EPUNTIKI] EQapioyn.
« AgoU agaipéoete To fuopa TG TapoyETEVaNG, 09iETe T deCapevi wooTou GUNMTUYBEL.
« Kpatwvrag tn de€apevi oe oupmtuypévn Béon, eloaydyete To BOopA TG MAPOXETEVONG, £TOL WOTE VA
OTEYAVOTIOIOETE TO AVOIYJIA TNE TAPOXETEVONG.
« Xahapwote Ty migon o0oQIENE yia va aQROETE T 6EEuu£vr'] va (OUOKWOEL yia T ouNoyr uypou.

808

- ‘Otavxpnoty Ovtatotnv kapdiod 1} XelpoupyIki, ot mapoyeteboel BLAKE™ pmopouv va ouvdéovtar oe
de€apievn avappognang pe povokaJ- VAC"‘ ovo petd amé Tnv mhipn Sidtacn Tou MVEDHOVa Kal T 0TEyavomoinon
0wy Twv Slappowv aépa.
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86430 £4NBd VP Ceamevz OSSN OHA-Drainage System IFU CQ. 100748314
« Metd Ty TomoBétnon Tng mapoxétevang, wbnote T owhivwen g nupox&@\lﬁ@!ﬁ@l)\l«@}{glivaﬁnﬁ&pd uction
pogappioyéa. Mpokelpévou va 1acpaNioTei aopali GOVSEDT), MEPIOTPEYTE TNV TAPOXETEVON YId VA TN OTEPEWOETE
€MAve 0€ ONEC TIC akideg Tou mpooappoyéa. ApaipéaTe To fUopa amd Tn BUpa Kat eloaydyeTe Tov mpooappoyéa. Na va
€6a0@aMoTE N aKEPAIOTNTA TOV CUOTHHATOC Eval amapaitnTn N EPUNTIKN EQApHOY.
« Meta ) olvéeon Tn¢ swAvweng Te mapoxéteuang atn BUpa, apxioTe TNV avappdnon kapmtovtag eAagpd mpog Ta
Tavw To Katw mtepUyto. H povada Ba amehevBepwbei kai Ba apyioer n avappopnon.
« Otav xpnoy Oval 6TV KapdtoBwpakkn xeipoupyikij, ot mapoyetevael BLAKE™ pmopolv va ouvdéovtar oe
de€apevn J-VAC™ povo petd amd v mhijpn S1dtacn) Tou mvebpova Kat Tn oTey inon 0Awv Twv dlappowv aépa.
5. Métpnon tov e§18pwpato¢ Kat ekkévwon TnE Se€apeviic
« Tava petproete 1o e§i6pwia, EKTOVAOTE TV UToMiean avoiyovtag To fucpa eE050u. AuTo dloykwvel MApwe T
de€apevny. Aol amokataotabei n mieon 1ooppomiag evtog Tne deSapevi J-VAC™, pmopolv va mpoodlopiatolv katd
Tipoaéyylon Ta emimeda Tou uypoU pie Baon Tic Babpovopr ol Tou umodEiKvUOVTal 6Ta MAEVPIKA TOLKOHATA.
« Exkevwote To e€idpwpia o€ kataMnho mepiéxtn.

6. Emavevepyomoinon Tov oueTipatog
« Xwpic va emavatonoBetroete To Buopa e§odou, TomoBeote T deSapeviy J-VAC™ avdpeoa ota dakTuld oag.
Miéote 0Tabepd 0To KEVTPO WOOTOU N eSANIEVT KOUPTWOEL e €V <KAIK».
- Kapyte ehagpd To kdTw MTEPUYI0 MPOC Ta THOW, £T0L WOTE Va A0QaNioEL
« EnavatomoBetiote To Biopa e§odou.
« Apyiote TNV avappd@non KaumTovTag eAagpd mpog Ta mAve T KATw MTEPUYI0, WOTOU 1) Sedajievi KOUPTWOEL HE
£V <Kk,
7. Npocsdptnon mapoyetevoewv BLAKE™ (19 FR, 24 FR, Ywpic op@alo) o€ 600Tnpa BwpakiKiiq mapoyETevong pe
Xpiion kapdioouvdéopwv BLAKE™

« Otkapdtootvdeopot BLAKE™ eivat oupBatoi pe Tic opoyyulég mapoyeteloelq BLAKE™ xwpic oppald twv 19 FR kat
24 FR kau S1atiBevtal o€ dapopeaoeig 1:1, 2:1 kat 3:1.

« Me piamepotpo@ikn kivnon cuvdéate Tig mapoyetevaeic BLAKE™ (19 FR, 24 FR, xwpic oppard) aTo pikpotepo
aKI6wTo €dpTnpa.

« ZuvbéoTe o 6whijva TN MY Kevol 0To peyaliTepo akidwto e€dptnua.

EMINAOKEZ
1. Oremmokéc mou evdéxeTat va eméNGouv amé T Xpron autoy Tou GUOTAPATOC TAPOXETEVONC e avappopnon
mephapPavouy Toug Kivaivoug mou oxetiCoval e Tig peBodoug mou Xpnotp OVTaL 0TN XELPOUpYIKN) eméppaon,

Kkabwg kat to fabpo duoavesiag Tou aoBevoug oe omolodnmoTe E€vo owpa mou TomoBeTe(Tal péoa 0ToV 0pyaviopo.

2. TamheoveKTAHATA TNG MAPOXETEVONG TPAVPATOC, I81AITEPA TS TAPOXETEVONG KAEIGTOD GUOTAPATOC, XGvovTal GV
dev emtevyBei aepoateyrc aTeyavomoinen peTagl Tne mapoxETeuoNG kai Tou §€ppatoc aTo onpeio omouv avadietar
1) mapoyétevan, eav emtpanei n andgpasn e mapoyétevong, 1 €dv n deSapevn minpwBei eviene kat dev ekkevwBei.

3. Zemepintwon mov dev emreuyBei aepooteyn ateyavomoinon, n Seapevii Ba minpwBei Tayéwg pe aépa amd to onpeio
¢ dlaguyiic. Mepaitépw mapoxétevon mpog tn Sedapevi) Ba oupPei povov umd v enidpaon ¢ Paputnrag kat und
v mieon Tov e§1pwpatoc. H eioodog otn deSapevi empémeTal povov pe mapektomon Tou aépa tng Seapeviic amd
) por) Tou e§16pWHATOC TOU Tpavpatog. L& autr T Sladikacia mapekTomong, propei va mapouatactei maAvdpopnon
Tou aépa amd n de§apevi mpog To Tpavpa, n omoia kat Ba avéRoel v mbavotyTa maivépopng poruveng Siapéoou g
Bahpidac avtematpognc. e mepintwon amdppagng e mapoxétevong amd wik, Bpoppouc i dAAN cwpatidiakn vAn,

1) Tapoy£TEVOT) TOU TPAUHATOC PG TOU GUGTIIHATOC TAPOXETEVONG SlakomTeTal mfpwC.

4. Eavn OeCapevny Sev ekkevwBei otav eivat minpng, Ba amokataotabei tehikd iooppomia petagh Tng mapoxéteuong kar g
deCapevic o mieon avtioTolyn pe TV mion Tou Tpavpatog kat Ba Slakomei n mapoyéTeuaN amé To onpeio Tou TpavpaTOC.
Otav n de€apeviy katn mapoxéteuon £xouv Ty idla mieon katn deSapevn eivat mhpng vypou, avédvetat n mbavotnta
nahivépopng poruvene Slapéoou e BahBidac aviemotpogrc.

5. 0tav xpnotpomololvTal yia mapoxétevon e ume{wKOTIKAG KOINGTNTAC Tapouaia Slapuync aépa, ol MapoXeTEUOELS
BLAKE™ mpénet va mpooaptavtal oe KatdAAnAo c00Tnpa mapoxETeVoNG TG uME(WKOTIKIG KOAGTNTAC, Yia TV MpoAnYn
jpaviong mvevpoBwpaka umo taon.

6. Howijvwon mapoyétevong pe avappdgnon amo ehaotopepéc olhikovng ivar pahakn kat evhoyloTn. Aev Ba mpémet
Va veioTaTal XEPIOUO | Va EpXETal O EMAQN e HuTepd, 0dovTwTd epyaeia, e epyaNeia He atyunpes ywvies i akopa
Kat pe apBAéa epyaheia, S10TI TUYOV TPUPATA, KOMEC TG EMQaveiac, eykomeég, abvBAn 1} GAAn umepka
pmopei va 0dnynoel o€ oxioto 1y oTpéPAwan ¢ owAvwang kat o€ )
KaTakpdTnon OpavopdTwy EVio¢ Tou TpavpaToC.

7. Mn ouppdmtete kat pnv kOPeTe TV mapoyéteuon S16T1 autd evbéxetal va éxel wg amotéleapa T Bpadon Tne mapoyétevong
1i/kat Ty Katakpdtnon Bpavopdtwy Evidg Tou Tpavpatog.

0 Sopukr} aotoyia Tg mapoyétevong fi/kat
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TPOMOX AIAGEIHE
‘O\eg o1 mapoxeTeUOELG, 01 deapeves Kal Ta KiT ouokeud{ovTat oTeipa, pépovtac déka (10) povadeg avd Kouti.
Otkapdioouvdeapiot suokevalovtat oteipol, pépovtac €ikoot (20) povadec avd KouTi.

Me kdbe mapoxéteuan kat kit mapoyéteuang mepilapfdveTat évag TUMKIC Tpocappoyéag mapoxéteuong. Aatifevtat
avTaMaKTIKoi TUTTIKo{ mpodappoyeic mapoyéTeuang oe Koutid Twv 100 povaduwv.
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Sistema de drenaje para heridas cerradas

SISTEMA DE DRENAJE PARA HERIDAS CERRADAS J-VAC™
El sistema de drenaje para heridas cerradas J-VAC™ es un sistema estéril, desechable y portatil utilizado para el drenaje de
heridas cerradas. Consta de dos componentes: reservorios y drenajes de succién J-VAC™.

RESERVORIO J-VAC™

El reservorio J-VAC™ se ofrece en tamafios de 150 ml, 300 ml 0 450 ml. Todos vienen envasados estériles en estado
precomprimido y permiten el doble drenaje. Se ha incorporado también una valvula antirreflujo estandar para evitar

el reflujo del exudado de la herida durante el vaciado y la reactivacion. La parte lateral del reservorio incluye marcas
graduadas para facilitar la medicion aproximada del liquido. La unidad cuenta ademas con un puerto de drenaje con tapén
para el vaciado del exudado recogido.

Atencion: este producto contiene latex de caucho natural que puede provocar reacciones alérgicas.

RESERVORIO DE REDON DE PERA J-VAC™
El reservorio de redon de pera J-VAC™ se ofrece en un tamafio de 100 ml. Viene envasado estéril y cuenta con una vélvula
antirreflujo estandar. La parte lateral del reservorio incluye marcas graduadas para facilitar la medicion aproximada del
liquido. La unidad cuenta ademas con un puerto de drenaje con tapén para el vaciado del exudado recogido.
DRENAJES DE SUCCION
Los drenajes estan fabricados con silicona y se ofrecen en una amplia gama de tamarios y configuraciones. Todos se
suministran estériles en envases individuales con un adaptador para conectarlos al reservorio y estn fabricados con
materiales apirégenos.
Drenajes de silicona BLAKE™ (planos, totalmente o 3/4 acanalados)
El producto consta de un drenaje plano de silicona radioopaca con cuatro canales a lo largo de sus lados, un tubo
extensor de silicona redondo y un adaptador. Los canales cubren el 75 % o0 el 100 % de la longitud de los drenajes
planos. Los drenajes planos se ofrecen con o sin un trocar.

Drenajes de silicona BLAKE™ (redondos sin conector)

El producto consta de un drenaje de silicona con cuatro canales a lo largo de sus lados, una tira azul radioopaca a lo
largo de su longitud, un tubo extensor de silicona redondo y un adaptador. Se ofrece con o sin trécar.

Kits de drenajes BLAKE™

Los kits de drenajes BLAKE™ incluyen un reservorio de reddn de pera J-VAC™ junto con un drenaje de silicona
BLAKE™ y un adaptador.

INDICACIONES

Los sistemas de drenaje para heridas cerradas se han utilizado como accesorios en cirugia para evacuar acumulaciones
potencialmente perjudiciales de ciertos fluidos (por ejemplo, pus, sangre extravascular, bilis) de heridas en cavidades del
cuerpoy para reducir el riesgo de infeccion.

CONTRAINDICACIONES
La sangre recogida utilizando el adaptador de drenaje J-VAC™ 0 en el reservorio de succion J-VAC™y en el reservorio de redon
de pera J-VAC™ no debe volver a reinfundirse.

ADVERTENCIAS

1. Los reservorios J-VAC™ de 150 ml, 300 ml y 450 ml contienen un muelle metalico y no deben exponerse a campos
magnéticos intensos, como los utilizados en imagenes de resonancia magnética (RM). Todo sistema de drenaje de succion
cerrada eficaz requiere mantenimiento para preservar su ausencia de oclusién.

2. Deberd evitarse la oclusion del drenaje y también que el reservorio se llene totalmente, y debera mantenerse la succion en
el reservorio.

3. Sieldrenaje se obstruye, se interrumpird totalmente el drenaje de la herida a través de ella. Este problema puede evitarse
verificando constantemente su estado. Si se produce una oclusién, apliquese aspiracion al drenaje conectando una
fuente de succién a la salida del reservorio o desconectando temporalmente el drenaje del reservorio y aplicando succién
directamente al drenaje.

4. Encaso de no lograr un sellado hermético entre el drenaje y su punto de salida por la piel, deberd eliminarse la pérdida de
aire o convertir el sistema en un drenaje abierto.

5. Esnecesario un sellado hermético entre todos los componentes del sistema (drenaje, adaptador y reservorio) para que el
sistema funcione correctamente.

6. Sisedejael drenaje de elastomero de silicona blanda implantado durante un periodo prolongado y el tejido comienza
a crecerasu alrededor puede complicarse su extraccion y verse afectado su funcionamiento normal. El cirujano debe
sequir de cerca el progreso de la cicatrizacion de la herida del paciente.
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después de que el pulmon se encuentre totalmente dilatado y después de hab

producirse un drenaje inadecuado.

. Utilizar con el cuidado y la atencién apropiados para prevenir dafios en los tejidos y vasos sanguineos, dado que la aguja

trcar es filosa. Se ha informado que al utilizarse agujas trocar en la region cefalica, ocurrieron complicaciones graves,
tales como hemorragia epidural y subdural, producto del dafio vascular.

. Se requiere atencion especial al manipular el drenaje con instrumentos. El drenaje puede cortarse o rasgarse al entrar en

contacto con objetos filosos o cuando se lo somete a compresion o a un exceso de presion de un rodillo para tubos.

. Estos productos estan disefiados para un solo uso. Deséchense inmediatamente después de ser utilizados en un solo

paciente. No reesterilizar/reutilizar. La reutilizacién de este dispositivo (o partes del mismo) puede crear un riesgo de
degradacion del producto, lo que puede provocar el fallo del dispositivo y/o contaminacién cruzada, que a su vez pueden
llevarainfecciones o tr ision de patdgenos sanguineos a pacientes y usuarios.

PRECAUCIONES

1. Elcampo operatorio debe estar seco y libre de residuos antes de cerrarlo.

2. Deberdn colocarse correctamente los drenajes en las capas de tejido y en el punto de salida para impedir acodar el tubo.

3. Serecomienda utilizar una cantidad adecuada de drenajes para asegurar el drenado de todas las zonas.

4. Silaevacuacion no es satisfactoria, es posible que haya retencién de fluidos. Esto puede producirse cuando los canales del
drenaje quedan fuera de las capas tisulares.

5. Debe verificarse que la union entre el tubo y el tejido en el punto de entrada del drenaje sea hermética para que el sistema
funcione correctamente.

6. Laconexion del adaptador con el tubo del drenaje y el reservorio deberd estar bien ajustada para asegurar que el sistema
funcione correctamente. Si bien el adaptador incluido con el drenaje esté disefiado para conectarse con la mayoria de los
reservorios, el usuario deberd verificar que se acopla perfectamente al tubo del drenaje y al reservorio para asequrar la
integridad del sistema.

7. Encaso de producirse la oclusion de un drenaje, puede ser necesario aplicar irrigacion o aspiracion.

8. Debe inspeccionarse frecuentemente la cantidad y calidad de fluido drenado en el reservorio e informarse al cirujano
segun las indicaciones. Si no se vacia el reservorio una vez lleno, se verd afectada la capacidad de drenaje.

9. Deberd interrumpirse la succién antes de retirar el drenaje.

10. El tubo de drenaje de succion es un elastémero de silicona blando y flexible. No debe manipularse ni entrar en contacto
con instrumentos puntiagudos, dentados, con bordes cortantes o incluso romos, ya que cualquier perforacion, corte
superficial, muesca, compresiones y otras tensiones excesivas pueden provocar la rotura o deformacién del tuboy el
consiguiente fallo de la estructura del drenaje y/o la retencion de fragmentos dentro de la herida.

11. Nosuture a través del drenaje ni corte en su interior ya que puede romperse y/o dejar fragmentos dentro de la herida.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Colocacion del drenaje

- Elcirujano debe irrigar la herida con fluido estéril y, a continuacién, succionar el fluido de irrigacién y los residuos
grandes del campo operatorio.

« Los tubos deben colocarse en posicién horizontal y alineados con el punto de salida de la piel previsto. Para facilitar su
extraccion posterior mediante traccion manual, el tubo no debe enroscarse, comprimirse ni suturarse internamente.

« Elposicionamiento del drenaje en la cavidad del cuerpo, asi como la cantidad de drenajes indicada, queda a criterio
del cirujano a cargo de la intervencion.

- Eltubo del drenaje debe colocarse dentro de la herida cerca de las zonas de recogida de fluido criticas.

« Deberan tomarse las precauciones necesarias para que todos los canales de drenaje queden en su totalidad dentro de
la herida o cavidad que se desea drenar.

« Elusode cinta adhesiva o tres vueltas de sutura (alrededor y no a través del tubo) ayudara a evitar el
desplazamiento accidental del drenaje.

« Para obtener un drenado profundo, es conveniente utilizar uno o mas drenajes para cada nivel de tejido. Cada uno de
ellos debe evacuarse con una fuente de vacio separada.

« Deberan tomarse las precauciones necesarias para evitar dafiar el drenaje. Inspeccione constantemente el tubo
durante el cierre para asegurarse de que se mueva libremente y pueda romperse y/o dejar fragmentos dentro de
la herida.

2. Pasos adicionales para la colocacidn de los drenajes en intervenciones quirtirgicas abiertas

« El'tubo del drenaje debe hacerse salir por el corte practicado con un trocar o escalpelo a una distanciade 2cma 5 cm
del borde de la herida para conectarlo al reservorio.
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« Sosteniendo el trdcar entre ambas manos, ddblelo hacia abajo hasta Iograaﬁlmgemvel - 4. Production
- Unavezajustado el angulo del trocar, evite volver a doblarlo ya que podria provocar un fallo estructural.
3. Activacion del reservorio de redon de pera J-VAC™
Esimportante verificar la ausencia de oclusion en el reservorio de redon de pera J-VAC™ inmediatamente
antes de suuso:
« Coneltapdn de drenaje quitado, presione el reservorio hasta desinflarlo.
- Sosteniendo el reservorio en posicion desinflada, introduzca el tapon para sellar la abertura de drenaje.
- Disminuya la presién aplicada para que el reservorio pueda inflarse. En el caso de que este no se infle totalmente,
aplique el siguiente procedimiento correctivo:
— Repita los pasos anteriores para verificar la ausencia de oclusién en el reservorio de redon de pera. De esta
manera, se abrird la vélvula antirreflujo y el reservorio podra funcionar normalmente.
— Sielreservorio no se infla totalmente después de aplicar los procedimientos anteriores, no debe utilizarse.
Conexion al drenaje
Después de colocar el drenaje, empuije el tubo de silicona sobre el adaptador. Para garantizar una conexion
sequra, girela para fijar el drenaje sobre todos los acoplamientos del adaptador. Quite el tapon del puerto de drenaje
einserte el adaptador, al puerto de succion. Es necesario ajustarlo bien para asequrar la integridad del sistema.
Quite el tapon y presione el reservorio hasta desinflarlo.
Sosteniendo el reservorio en posicion desinflada, introduzca el tapon para sellar la abertura de drenaje.
Disminuya la presion aplicada para que el reservorio pueda inflarse y pueda recoger liquido.
Cuando se los utiliza en cirugia cardiotoracica, los drenajes BLAKE™ pueden conectarse a un reservorio de redén de
pera J-VAC™ solo después de que el pulmén se encuentra totalmente dilatado y después de haber sellado todas las
pérdidas de aire.
4. Activacion del reservorio de succion J-VAC™
« Después de colocar el drenaje, empuje el tubo de silicona sobre el adaptador. Para garantizar una conexién
sequra, girela para fijar el drenaje sobre todos los acoplamientos del adaptador. Quite el tapon del puerto e inserte
el adaptador. Es necesario ajustarlo bien para asegurar la integridad del sistema.
« Después de conectar el tubo del drenaje al puerto, inicie la succion doblando suavemente hacia arriba el borde
inferior. La unidad se liberard y comenzaré la succidn.
- (Cuando se los utiliza en cirugia cardiotordcica, los drenajes BLAKE™ pueden conectarse a un reservorio J-VAC™ solo
después de que el pulmon se encuentra totalmente dilatado y después de haber sellado todas las pérdidas de aire.

5. Medicion del exudado y vaciado del reservorio
« Paramedir el exudado, reduzca el vacio existente abriendo el tapén de salida. De esta manera, el reservorio se
expande totalmente. Una vez establecida la presion de equilibrio dentro del reservorio J-VAC™, pueden determinarse
los niveles de fluido aproximados observando las escalas de las paredes laterales.
« Vacie el exudado en un recipiente adecuado.
6. Reactivacion del sistema
« Sinvolvera colocar el tapon, tome el reservorio J-VAC™ entre los dedos. Presione firmemente en el centro hasta que
se oiga un chasquido.
« Doble el borde inferior hacia atras ligeramente para fijarlo.
« Vuelvaa colocar el tapon en su lugar.
« Inicie la succién doblando ligeramente hacia arriba el borde inferior hasta que el reservorio haga un chasquido.
7. Conexion de los drenajes BLAKE™ (19 Fr, 24 Fr sin conector) a un sistema de drenaje toracico usando
cardioconectores BLAKE™
Los cardioconectores BLAKE™ son compatibles con los drenajes BLAKE™ redondos sin conector de 19 Fry 24 Fry se
ofrecen en configuraciones de 1:1,2:1y 3:1.
Haciendo un movimiento giratorio, conecte los drenajes BLAKE™ (19 Fr, 24 Fr sin conector) al acoplamiento dentado
més pequenio.
Conecte el tubo de la fuente de vacio al acoplamiento dentado més grande.
COMPLICACIONES
1. Entre las complicaciones que pueden resultar del uso de este sistema de drenaje por succién se encuentran los riesgos
asociados con los métodos utilizados en la intervencion quirdrgica, ademds del grado de intolerancia del paciente
a cualquier cuerpo extrafio introducido en su cuerpo.
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capacidad sin vaciarlo.

. Enel caso de no lograr un sellado hermético, el reservorio se llenaré rapidamente con el aire que entra por la pérdida; el
drenaje hacia el reservorio solo tendra lugar sila gravedad y el exudado de la herida fuerzan la circulacion. El ingreso en
el reservorio solo es posible por el desplazamiento de aire en el reservorio causado por el flujo del exudado de la herida.
En este proceso de desplazamiento, puede tener lugar el reflujo de aire desde el reservorio a la herida y aumentar la
probabilidad de retrocontaminacion a través de la vélvula antirreflujo. En el caso de que el drenaje se ocluya con fibrina,
coagulos u otra materia particulada, se interrumpird totalmente el drenaje de la herida a través del drenaje.

. Sinose vacia el reservorio cuando estd lleno, terminard por producirse el equilibrio entre el drenaje y el reservorio a la
presion de la herida y se interrumpird el drenaje de la herida. Cuando el reservorio y el drenaje tienen la misma presién
y el reservorio estd lleno de fluido, aumenta la probabilidad de que se produzca retrocontaminacién a través de la
valvula antirreflujo.

. Cuando se las utiliza para drenar la cavidad pleural en la presencia de una pérdida de aire, los drenajes BLAKE™ deben
conectarse a un sistema adecuado de drenaje de la cavidad pleural paraimpedir el neumotarax por tension.

. El'tubo de drenaje de succion es un elastémero de silicona blando y flexible. No debe manipularse ni entrar en contacto
con instrumentos puntiagudos, dentados, con bordes cortantes o incluso romos, ya que cualquier perforacion, corte
superficial, muesca, compresiones y otras tensiones excesivas pueden provocar la rotura o deformacién del tubo y el
consiguiente fallo de la estructura del drenaje y/o la retencidn de fragmentos dentro de la herida.

7. Nosuture a través del drenaje ni corte en su interior ya que puede romperse y/o dejar fragmentos dentro de la herida.

ALMACENAMIENTO

No requiere condiciones de almacenamiento especiales. No usar después de la fecha de caducidad.

PRESENTACION

Todos los drenajes, reservorios y kits vienen envasados estériles, en envases de diez (10) unidades. Los cardioconectores se
suministran estériles en envases de viente (20) unidades.

Seincluye un adaptador de drenaje estandar con cada drenaje y kit de drenajes. Se ofrecen adaptadores de drenaje estandar
adicionales en envases de 100 unidades.

SIMBOLOS EMPLEADOS EN LAS ETIQUETAS
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No usar si el envase estd dafiado

Adaptador de drenaje Reservorio de succion

Drenaje de silicona redondo
Drenaje de silicona plano
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Haavaimujarjestelma

J-VAC™-HAAVAIMUJARJESTELMA

J-VAC™-haavaimujarjestelmd on steriili, kertakdyttdinen ja kannettava jarjestelma, jota kdytetdan suljetun haavan

dreenaukseen. Se koostuu kahdesta osasta: J-VAC™-sailiot ja -dreeniletkut.

J-VAC™-SAILIO

J-VAC™-s4ilid on saatavana 150 ml:n, 300 ml:n tai 450 mI:n kokoisena. Silio on pakattu steriiliin tyhjiopakkaukseen

jasitd voidaan kéyttdd kahden dreenin kanssa. Sailiossa on myds vakiomallinen vastavirtausventtiili, joka estaa

tulehdusnesteiden vastavirtauksen tyhjentamisen ja uudelleenaktivoinnin aikana. Séilion sivussa on mitta-asteikko, joka

helpottaa nesteméaéran mittaamista. Séilidssa on dreenausportti ja siina kiinni oleva tulppa, jonka kautta laitteen kerdama
tulehdusneste poistetaan.

Huomio: Tama tuote sisaltaa luonnonkumilateksia, joka voi aiheuttaa allergisia reaktioita.

J-VAC™-PALLOIMUSAILIO

J-VAC™-palloimusailid on saatavana 100 ml:n kokoisena. Se toimitetaan steriilind ja siind on vakiomallinen

vastavirtausventtiili. Sailion sivussa on mitta-asteikko, joka helpottaa nesteméaran mittaamista. Sailiossa on dreenausportti

jasiind kiinni oleva tulppa, jonka kautta laitteen keraama tulehdusneste poistetaan.

IMUDREENIT

Dreenit on valmistettu silikonista ja niitd on saatavana erikokoisina ja -mallisina. Kaikki dreenit on yksittaispakattu, ne ovat

steriilejd ja niiden mukana toimitetaan liitin, jolla dreeni liitetdan séilioon. Kaikki valmistusmateriaalit ovat pyrogeenittomia.

BLAKE™-silikonidreenit (littedt, kanavoitu kokonaan tai 75 %)

Tuotteessa on rontgenpositiivinen litted silikonidreeni, jonka sivuilla on neljé kanavaa, pydrea silikonijatkoletku
jaliitin. Litted dreeni on kanavoitu joko 75 % tai 100 % pituudelta. Littedt dreenit on saatavana troakaarin kanssa
tai ilman.

BLAKE™-silikonidreenit (pydred, kannaton)

Tuotteessa on silikonidreeni, jonka sivuilla on nelja kanavaa, sininen rontgenpositiivinen viiva koko katetrin
pituudelta, pydrea silikonijatkoletku ja liitin. Se on saatavana troakaarin kanssa tai ilman.

BLAKE™-dreenisarja

BLAKE™-dreenisarjassa on yksi J-VAC™-palloimusiilio, yksi BLAKE™-silikonidreenija liitin.

KAYTTOAIHEET

Suljetun haavan imujérjestelmia kaytetdan kirurgisten toimenpiteiden yhteydessd mahdollisesti haitallisten nesteiden (esim.

markiva erite, suonenulkoinen veri, sappi) dreenaamiseen kehononteloiden haavoista ja tulehdusvaaran vahentamiseen.

VASTA-AIHEET

J-VAC™-dreenin liittimen avulla tai J-VAC™-imusailioon ja J-VAC™-palloimusdilioon keréttya verta ei saa infusoida uudelleen.

VAROITUKSET

1. 150 mI:n, 300 mk:n ja 450 ml:n kokoisissa J-VAC™-sdilidissa on metallijousi, eika niitd saa altistaa voimakkaille
magneettikentille (esim. magneettikuvaus). Tehokas suljetun haavan dreenausjdrjestelma vaatii kunnossapitoa
jarjestelman avoimuuden yllapitamiseksi.

. Dreenit eivét saa tukkeutua eika séilio saa téyttya kokonaan, ja séilion imua on ylldpidettava.

. Jos dreeni tukkeutuu, haavan dreenaus letkun kautta pysahtyy. Dreenin huolellinen tarkkailu minimoi tamén ongelman
esiintymismahdollisuuden. Mikali dreeni tukkeutuu, se voidaan aspiroida kiinnittamalld imu sailion ulostuloporttiin tai
irrottamalla dreeni sailidsta tilapaisesti jaimemalla dreenid suoraan.

. Jos ulostulevan dreenin ja ihon liitoskot
avoimeen dreenaukseen.

. Jarjestelman kaikkien osien liitoskohtien on oltava ilmatiiviit (dreeniletku, liitin ja sdili), jotta jarjestelma toimii
kunnolla.

. Jos pehmedn silikonielastomeerista valmistetun dreenin annetaan olla implantoituna jonkin aikaa, niin ettd dreenin
ympérille kasvaa kudosta, se voi haitata dreenin poistamista ja vaikuttaa sen suorituskykyyn. Kirurgin on tarkkailtava
potilaan haavan paranemisnopeutta.

. J-VAC™-palloimusailiot tai J-VAC™-séiliojarjestelmia saa kéyttad sydan-rintakirurgisissa toimenpiteissa vasta, kun
keuhko on kok laaj tu ja kaikki il dot tiivistetty.

. Dreenin kanavien on oltava dreenattavan haavan tai ontelon sisélld, muussa tapauksessa letku ei dreenaa riittavan hyvin.

~
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ei saada ilmatiiviiksi, on tukittava tai jarjestelma on muutettava
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subduraalivuotoa, on raportoitu esiintyneen verisuonivaurioiden johdosta.

10. Erityinen tarkkaavaisuus on tarpeellista, kun dreeniletkua kasitelldan instr illa. Dreeniletku voi | tai
repeytyd joutuessaan kosketuksiin teravien esineiden kanssa tai jos sitd puristetaan liikaa tai siihen kohdistetaan liikaa
painetta, esim. letkupihdeill&.

11. Ndma tuotteet on tarkoitettu ainoastaan kertakdyttaisiksi. Havitettava valittomasti potilaskohtaisen kdyton jalkeen. Ei
saa steriloida uudelleen. Ei saa kdyttdd uudelleen. Taman laitteen (tai laitteen osien) uudelleenkayttaminen voi aiheuttaa
tuotteen haurastumisen, mista voi seurata laitteen toimintahairid ja/tai epapuhtauksien siirtyminen potilaasta toise
Tama puolestaan voi johtaa infektioon tai veren mukana kulkeutuvien patogeenien siirtymiseen potilaaseen ja kaytt:

VAROTOIMET

1. Leikkausalueen on oltava kuiva, eikd alueella saa olla jg@méa ennen sulkemista.

. Haavan dreeniletku(t) on sijoitettava oikein kudoskerroksiin ja ulostulokohtaan, jotta letku ei mene sykkyralle.

. Dreenauksessa on kéytettava riittavd maard dreeniletkuja, jotta kaikki alueet dreenataan kunnolla.

. Riittdméton dreenaus voi johtaa nesteen kertymiseen. Nain voi tapahtua, jos dreenin kanavat ovat kudoskerrosten
ulkopuolella.

. Letkuston ja kudoksen liitoskohdan on oltava ilmatiivis dreenausalueen sisianmenokohdassa jérjestelman
asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi.

. Liittimen ja dreeniletkun seka liittimen ja sailion liitoskohtien on oltava tiiviit ianmukaisen toiminnan
varmistamiseksi. Vaikka tuotteen mukana tuleva dreenin liitin sopii useimpiin an on varmistettava,
ettd liittimen ja dreenin seka liittimen ja séilion liitoskohdat ovat tiiviit, jotta jarjestelma toimii kunnolla.

. Jos dreeniletku tukkeutuu, on se tarvittaessa huuhdeltava tai aspiroitava.

. Sailiodon dreenatun nesteen maarda ja laatua on tarkkailtava séannéllisesti ja tieto on raportoitava ladkarille ohjeiden

mukaisesti. Jos sdiliota ei tyhjennetd sen téytyttyd, dreenausteho laskee.
Imu on lopetettava ennen dreeniletkun irrottamista.

. Silikonielastomeerinen dreeni on pehmed ja joustava. Sitd ei saa ksitelld eika siihen saa koskea teravilld, sahalaitaisilla,
terdvakulmaisilla tai tylpillakdan instrumenteilla, silla reidt, pintaviillot, kolhut, puristuminen tai muut rasitteet voivat
johtaa dreenin repeytymiseen tai vaaristymiseen ja siitd seuraavaan dreenin rakenteelliseen toimintahdirioon ja/tai
dreenin palasten jaamiseen haavan sisaan.

11. Dreenid ei saa lavistdd neulalla ja ommelaineella eika sitd saa leikata, silld dreeni voi menna rikki ja/tai dreenin palasia

dada haavan sisaan.

KAYTTOOHJEET

1. Dreeninsijoittaminen

Kirurgin on huuhdeltava haava steriililla nesteelld, minka jalkeen huuhteluneste ja muu jaamé on imettava

leikkausalueelta.

Letkujen on oltava vaakasuorassa ja aisesti aiotun ulostulokohdan kanssa iholla.

Myah in tapahtuvan lisen poisvetamisen helpottamiseksi ei letkua saa kaarid rullalle,

puristaa tai ommella siséisesti.

Leikkaava kirurgi paattaa dreeniletkun sijainnin kehon ontelossa seka kaytettavien dreeniletkujen maaran.

Dreeniletkustoa haavaan sijoitettaessa on arvioitava kriittiset nesteenkeruualueet.

On varmistettava, etta kaikki dreeniletkun reidt ja kanavat ovat dreenattavan haavan tai ontelon sisalla.

Teippi tai kolmisilmukkaommel (letkuston ympari eika lapi) estéd tahatonta dreeniletkun siirtymista.

Syvd dreenaus saadaan aikaan parhaiten kdyttamalld yhta tai useampaa dreeniletkua joka kudostasolla. Jokainen

taso on dreenattava eri imulahteelld.

Dreeniletkun vaurioittamista on varottava. Dreeni on tarkistettava toistuvasti haavan sulkemisen aikana ja on

varmistettava, ettd se liikkuu vapaasti vaurioitumisen ja/tai dreenin palasten haavaan jaamisen estamiseksi.

& W

@
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2. Lisavaiheet dreeniletkujen sijoittami imissa kirurgisissa toimenpiteissa
Dreeniletkusto on tuotava ulos troakaarilla tai skalpellilla tehdysté reidsta noin 2 cm—>5 cm:n padsta haavan reunasta,
jotta se voidaan liittda sailioon.

Taivutettavan troakaarin kdyttaminen (saatavana ai tiettyja kokoja varten)
« Pida kiinni troakaarista molemmin kasin ja taivuta troakaaria alaspain, kunnes se on halutussa kulmassa.

« Kun troakaarin kulmaa on séddetty, on troakaarin liiallista taivuttamista valtettava, silld se voi johtaa
rakenteelliseen toimintahairiodn.
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dreeniletkuun:

« Irrota dreenaustulppa ja purista séiliotd, kunnes se on kokonaan tyhja.

« Pida séilio tyhjana ja sulje dreenausaukko dreenaustulpalla.

- Lakkaa puristamasta sailiotd ja anna sen tayttyd. Mikali sdilio ei tayty kokonaan, suorita seuraava korjaustoimenpide:

— Toista edelld olevat vaiheet palloimusailion toiminnan varmistamiseksi. Vaiheiden toistaminen avaa
vastavirtausventtiilin, jolloin se toimii normaalisti.
— Mikali séilio ei tayty kokonaan edelld olevien testausvaiheiden perusteella, séilitd ei saa kayttad.
Kiinnittaminen dreeniletkuun

« Kun dreeniletku on paikallaan, tyonna silikonidreeniletkusto liittimen paalle. Varmista, etta liitoskohta on tiivis
kéantamalld dreenid niin, etta se sijoittuu kaikkien liittimen vakasten paalle. Irrota tulppa portista ja kiinnita liitin
imuporttiin. Liitoskohtien on oltava tiiviit, jotta jarjestelma toimii kunnolla.

« Irrota dreenaustulppa ja purista sailiota, kunnes se on kokonaan tyhja.

« Pida séilio tyhjana ja sulje dreenausaukko dreenaustulpalla.

- Lakkaa puristamasta sailiotd ja anna sen tayttyd nesteenkerdystd varten.

« Sydan-rintakirurgisissa toimenpiteissa BLAKE™-dreenit voidaan liittéa J-VAC™-palloimuséiliodn vasta, kun keuhko
on kokonaan laajennettu ja kaikki ilmavuodot tiivistetty.

4. J-VAC™-imuséilion aktivoiminen

« Kun dreeniletku on paikallaan, tynna silikonidreeniletkusto liittimen pddlle. Varmista, ettd liitoskohta on tiivis
kdantdmalld dreenid niin, etta se sijoittuu kaikkien liittimen vakasten paalle. Irrota tulppa portista ja kiinnita liitin.
Liitoskohtien on oltava tiiviit, jotta jérjestelma toimii kunnolla.

« Kun dreeni on liitetty porttiin, aloita imu taivuttamalla pohjaldppéa varovasti ylospain. Laite aktivoituu ja
aloittaaimun.

- Sydan-rintakirurgisissa toimenpiteissa BLAKE™-dreenit voidaan liittaa J-VAC™-sailioon vasta, kun keuhko on
kokonaan laajennettu ja kaikki ilmavuodot tiivistetty.

5. Tulehd

mittaaminen ja sailion tyhj
« Mittaa tulehdusneste avaamalla ulostuloportin tulppa, jolloin alipaine paastetéén pois. Tama tayttaa sailiol
kokonaan. Kun paine on tasaantunut J-VAC™-séilion sisélld, nestetaso voidaan arvioida séilion molemmilla sivuilla
olevien mitta-asteikkojen perusteella.
« Tyhjennd neste asianmukaisesti.
6. Jarjestelman uudelleenaktivoimi
« Sijoita J-VAC™-silid sormien véliin ulostuloportin ollessa vield avoinna. Paina sdilion keskiosaa voimakkaasti, kunnes
kuulet naksahduksen.
- Kiinnitd pohjalappa taivuttamalla sita taaksepain.
« Sulje ulostuloportin tulppa.
« Aloita imu taivuttamalla pohjalappaa varovasti ylspdin, kunnes kuulet naksahduksen.
7. BLAKE™-dreenien (19 Fr, 24 Fr, kannaton) kiinnittaminen rintaontelon d jarjestelmaan
BLAKE™-sydanliittimilla
« BLAKE™-sydénliittimet ovat yhteensopivia 19 Fr- ja 24 Fr-kokoisten pydrien kannattomien BLAKE™-dreenien kanssa
jaovat saatavana kokoonpanoina 1:1, 2:1ja 3:1.
« Kiinnita BLAKE™-dreeni (19 Fr, 24 Fr, kannaton) pienempaan vakaliittimeen kiertoliikkeella.
« Kiinnitd imulahteen letku suurempaan vékaliittimeen.
KOMPLIKAATIOT
1. Téman dreenausjdrjestelmén kéytdsta aiheutuvia komplikaatioita ovat kirurgisessa toimenpiteessa kaytettyyn
menetelmdan liittyvét riskit sekd potilaan sietokyky kehoon implantoituja vierasesineitd kohtaan
. Haavan dreenauksen edut, etenkin suljetun haavan dreenauksessa, menetetaan jos ulostulevan dreenin ja ihon
liitoskohtaa ei saada ilmatiiviiksi, dreenin annetaan tukkeutua tai jos sdilio tayttyy kokonaan eika sitd tyhjenneta.
. Jos liitoskohtaa ei saada tiivistettyd, vuoto tayttaa sailion nopeastiilmalla. Nestetté valuu silioon ainoastaan
paineen avulla tai nesteen virtauksen pakottamana. Silioon padsee nestettd ainoastaan, jos dreenautuva neste
korvaa ilman séiliossa. Tassa tapauksessa sailidsta voi virrata nestettd takaisin haavaan ja vastakontaminaation riski
lisaantyy vastavirtausventtiilissa. Mikali dreeni tukkeutuu fibriinistd, hyytymista tai muista hiukkasaineista, dreenin
kautta tapahtuva dreenaus pyséhtyy kokonaan.

~
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pysahtyy. Kun sailion ja dreenin paine on sama ja sili6 on téynna nestett, vasTaiR AR aduProduction
vastavirtausventtiilin kautta lisaéntyy.

. Kun BLAKE™-dreeneja kéytetdan keuhko-ontelon dreenauksessa ja kun ilmavuoto esiintyy, ne on kiinnitettava
asianmukaiseen keuhko-ontelon dreenausjarjestelmaan ilmarinnan estamiseksi.

. Silikonielastomeerinen dreeni on pehmed ja joustava. Sitd ei saa kasitelld eika siihen saa koskea terévilla, sahalaitaisilla,
terdvakulmaisilla tai tylpillakdan instrumenteilla, silla reidt, pintaviillot, kolhut, puristuminen tai muut rasitteet voivat
johtaa dreenin repeytymiseen tai véaristymiseen ja siitd se dreenin rak lliseen toimintahairiédn ja/tai
dreenin palasten jaamiseen haavan sisaan.

7. Dreenid eisaa lavistdd neulalla ja ommelaineella eika sitd saa leikata, silld dreeni voi mennd rikki ja/tai dreenin palasia

jadda haavan sisaan.

SRILYTYS

Erityisid sdilytysolosuhteita ei ole. Ei saa kéyttaa viimeisen kayttopéivan jalkeen.

TOIMITUSTAPA

Kaikki dreenit, séiliot ja pakkaukset toimitetaan steriileind, kymmenen (10) kpl per laatikko. Sydénliittimet toimitetaan

steriileind, kaksikymmentd (20) kpl per laatikko.

Jokaisen dreenin ja dreenipakkauksen mukana toimitetaan yksi vakiomallinen dreenin liitin. Vakiomallisia dreenin liittimia

voidaan tilata lisda 100 kappaleen laatikoissa.

PAKKAUKSESSA KAYTETYT MERKINNAT

[

o

Tuote sisaltda tai siind esiintyy

luonnonkumilateksia Huomio

3

Ei saa kdyttad uudelleen

STERILE Steriloitu sadettamalla

Viimeinen kéyttopaiva Ei saa steriloida uudelleen

Erdnumero Tuotenumero

Tuote siséltad tai siind

Valmistaja esiintyy ftalaatteja

@ Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vaurioitunut
é

__,,
El
333

Ei MK-turvallinen

IR

Valtuutettu edustaja

Palloimusiilio Euroopan yhteisdssa

Dreenin liitin Imuséilio
Pydrea silikoniletku Sydanliitin 1:1
2=  Llittessilikoniletku Sydanlitin 2:1
c E CE-merkintd ja ilmoitetun laitoksen tunnusnumero. ?[
Tuote noudattaa laakinnllisistd laitteista annetun Sydanliitin 3:1

2797 direktiivin 93/42/ETY sa@nnoksia.
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Systéme de drainage pour plaies fermées

SYSTEME J-VAC™ DE DRAINAGE POUR PLAIES FERMEES
Le systeme J-VAC™ de drainage pour plaies fermées est un systéme portatif, a usage unique, stérile, utilisé pour le drainage
des plaies fermées. |l est constitué de deux parties : réservoirs et drains d'aspiration J-VAC™.

LE RESERVOIR J-VAC™

Le réservoir J-VAC™ est disponible en différentes tailles : 150 ml, 300 ml ou 450 ml. Tous sont emballés stériles a I'état
précomprimé, et sont capables de drainage double. Une vanne standard anti-reflux a également été incorporée pour
empécher I'inversion du flux des exsudats de la plaie au cours de I'évacuation et de la réactivation. Des graduations sont
indiquées sur le coté du réservoir pour faciliter la mesure approximative des liquides. Un orifice d'évacuation avec bouchon
relié permet de vider les exsudats récoltés par I'unité.

Attention : ce produit contient du latex de caoutchouc naturel pouvant provoquer des réactions allergiques.

RESERVOIR D’ASPIRATION J-VAC™ EN FORME D’AMPOULE

Le réservoir d'aspiration J-VAC™ en forme d’ampoule est disponible en contenance de 100 ml. Son conditionnement est stérile
etil possede une vanne anti-reflux standard. Des graduations sont indiquées sur le cté du réservoir pour faciliter la mesure
approximative des liquides. Un orifice d'évacuation avec bouchon relié permet de vider les exsudats récoltés par I'unité.

DRAINS D’ASPIRATION
Les drains sont en silicone et sont disponibles dans une large gamme de dimensions et de configurations. lls sont tous
emballés individuellement, stériles et fournis avec un adaptateur utilisé pour connecter le drain au réservoir. Tous sont
fabriqués dans des matériaux dont le caractére apyrogéne est avéré.
Drains BLAKE™ ensilicone  (plats, totalement cannelé ou au 3/4)
Le produit comprend un drain plat radio-opaque en silicone avec quatre canaux sur les cotés, un tube d’extension
rond en silicone et un adaptateur. Le drain plat est cannelé sur 75 % ou 100 % de sa longueur. Les drains plats sont
disponibles avec ou sans trocart.

Drains BLAKE™ en silicone  (ronds, sans embout)

Le produit comprend un drain en silicone avec quatre canaux sur les cdtés, une bande radio-opaque bleue le long du
drain, un tube d’extension rond en silicone et un adaptateur. Il est disponible avec ou sans trocart.

Trousses de drainage BLAKE™

Les trousses de drainage BLAKE™ comprennent un réservoir d'aspiration J-VAC™ en forme d’ampoule ainsi qu'un
drain BLAKE™ en silicone et un adaptateur.

INDICATIONS

Les systemes de drainage pour plaies fermées ont été utilisés comme adjonction chirurgicale pour évacuer des recueils

potentiellement néfastes de certains liquides (par exemple, pus, sang extravasculaire, bile) provenant de plaies dans des

cavités du corps, et afin de réduire le risque d'infection.

CONTRE-INDICATIONS

Le sang recueilli au moyen de I'adaptateur de drain J-VAC™ ou dans le réservoir d'aspiration J-VAC™ et le réservoir d'aspiration

J-VAC™ en forme d’ampoule ne doit pas étre reperfusé.

AVERTISSEMENTS

1. Lesréservoirs J-VAC™ de 150 ml, 300 ml et 450 ml contiennent un ressort métallique et ne doivent pas étre exposés aux
champs magnétiques forts tels que ceux utilisés en imagerie par résonance magnétique (IRM). Un systéme de drainage
par aspiration nécessite un entretien pour conserver sa perméabilité.

2. Ledrain ne doit pas étre obstrué, ni le réservoir complétement rempli, et le réservoir d'aspiration doit étre entretenu.

3. Ledrainage de la plaie par le drain cesse si celui-ci est obstrué. || faut faire particulierement attention au drain pour
minimiser 'éventualité de ce probleme. En cas d'obstruction, le drain peut étre aspiré en raccordant I'aspiration a la sortie
du réservoir ou en débranchant temporairement le drain du réservoir et en appliquant I'aspiration directement au drain.

4. Enl'absence d'un contact hermétique entre la peau et le drain, a la sortie du drain, la fuite d'air doit étre corrigée ou le
systéme doit étre converti en systeme de drainage ouvert.

5. Unraccord hermétique entre tous les composants du systéme (drain, adaptateur et réservoir) est nécessaire pour garantir
le bon fonctionnement du systeme.

6. Laisser le drain en élastomere de silicone souple implanté pendant un certain temps peut entrainer une interposition
tissulaire autour de celui-ci, rendre son retrait difficile et en affecter les performances. Le chirurgien doit surveiller le
niveau de cicatrisation du patient.

7. Leréservoir d'aspiration J-VAC™ en forme dampoule ou les systemes de réservoir J-VAC™ ne devraient étre utilisés en
chirurgie cardio-thoracique qu’une fois le poumon complétement déployé et que toutes les fuites d'air ont été colmatées.
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9. Autiliser en prenant toutes les précautions nécessaires pour éviter toute Iésion des tissus et des vaisseaux sanguins, car
I'aiguille du trocart est pointue. Il a été signalé que I'utilisation d'aiguilles de trocart dans la zone céphalique pouvait
entrainer de sérieuses complications, telles que des saignements épiduraux et sous-duraux dus a des lésions vasculaires.

. Il convient d’étre particulierement vigilant lors de la manipulation du drain avec des instruments. Le drain peut étre sujet
a coupure ou déchirure lorsqu'il entre en contact avec des objets acérés ou s'il est comprimé ou soumis a une pression
excessive, par exemple par une pince a drains.

. Ces produits sont a usage unique. Jeter immédiatement aprés utilisation sur un seul patient. Ne pas restériliser/réutiliser.
La réutilisation de ce dispositif (ou de parties de ce dispositif) peut créer un risque de dégradation du produit, susceptible
d'entrainer une défaillance du dispositif et/ou une contamination croisée, ce qui peut provoquer une infection ou la
transmission d'agents pathogenes transmissibles par le sang aux patients et utilisateurs.

PRECAUTIONS D'EMPLOI

1. Lesite opératoire doit étre exempt de débris et sec avant |a fermeture.

2. Un positionnement adéquat du ou des drains dans les couches tissulaires et sur la voie de sortie s'impose pour empécher

que le tube ne se torde.

3. Unnombre adéquat de drains par plaie doit étre utilisé pour garantir le drainage de toutes les zones.

4. Une mauvaise évacuation peut rendre |'évacuation inefficace. Ceci peut provenir d'un positionnement des canaux du drain

al'extérieur des couches tissulaires.

5. Une jonction hermétique est nécessaire entre la tubulure et le tissu au site d'entrée du drain pour garantir un

fonctionnement correct du systeme.

6. Un ajustage serré doit étre appliqué entre I'adaptateur et la tubulure du drain, ainsi qu'entre I'adaptateur et le réservoir

pour garantir le bon fonctionnement du systéme. Bien que I'adaptateur fourni avec le drain soit conu pour permettre
au drain de s'adapter a la plupart des réservoirs, I'utilisateur doit s'assurer d'un ajustage serré entre I'adaptateur et la
tubulure du drain, ainsi qu'entre I'adaptateur et le réservoir pour le bon fonctionnement du systeme.

7. Encasd'occlusion d'un drain, il peut étre nécessaire d'irriguer ou d'aspirer le drain.

8. Uneinspection fréquente de la quantité et de la qualité du drainage des liquides dans le réservoir doit étre effectuée

et signalée au chirurgien, conformément aux instructions. Si le réservoir n'est pas vidé lorsqu'il est plein, I'efficacité du
drainage diminue.

9. Laspiration doit étre coupée avant le retrait du drain.

. La tubulure du drain d'aspiration en élastomére de silicone est souple et flexible. Elle ne doit pas étre manipulée ni mise
en contact avec des instruments pointus, dentés, a bout tranchant ou méme a bout arrondi, car des perforations, coupures
superficielles, entailles, écrasement ou toute autre surcharge peuvent provoquer le déchirement ou la déformation de la
tubulure, endommager de ce fait la structure du drain et/ou causer une rétention de fragments dans la plaie.

11. Ne pas suturer ni couper le drain, car cela pourrait entrainer sa rupture et/ou une rétention de fragments dans la plaie.

MODE D'EMPLOI

1. Mise en place du drain

Le chirurgien doit irriguer la plaie avec un liquide stérile, puis aspirer le liquide d'irrigation et les débris

macroscopiques hors du site opératoire.

Les tubulures doivent étre posées a plat et alignées sur la voie de sortie cutanée prévue. Pour faciliter un retrait

manuel ultérieur, la tubulure ne doit pas étre coudée, pincée ou suturée a l'intérieur.

Le positionnement du drain dans |a cavité corporelle, ainsi que le nombre de drains indiqué, doivent étre déterminés

par le chirurgien chargé de I'intervention.

La tubulure du drain doit étre placée a l'intérieur de la plaie en estimant les zones pour lesquelles la collecte de

liquides est cruciale.

Il faut prendre soin de s'assurer que tous les canaux de drain sont completement dans la plaie ou la cavité a drainer.

Une fixation par adhésif ou une suture a triple boucle (autour et non pas a travers la tubulure) permettra de

prévenir tout déplacement accidentel du drain.

Un drainage en profondeur est optimisé par I'utilisation d'un ou de plusieurs drains pour chaque niveau de tissu.

Chaque niveau doit étre évacué par une source d‘aspiration séparée.

Veiller tout particulierement a ne pas endommager le drain. La tubulure doit étre réguliérement vérifiée au cours de

la fermeture de la plaie pour éviter toute rupture et/ou toute rétention de fragments dans la plaie.

=

=

2. Etapes supplémentaires pour la mise en place de drains au cours d’interventions chirurgicales a ciel ouvert
« Latubulure du drain doit ressortir par le trou créé avec un trocart ou un scalpel entre 2 cm et 5 cm du bord de la plaie,
pour étre raccordée au réservoir.
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« Tenirle trocart a deux mains, recourber le trocart vers le bas jusqu’a obtenlr @aﬁﬁl evel: 4. Production
« Eviter de plier de fagon répétitive le trocart aprés avoir ajusté son angle, car cela pourrait entrainer sa rupture.
3. Activation du réservoir d’aspiration J-VAC™ en forme d'ampoule
Il estimportant que la perméabilité du réservoir d’aspiration J-VAC™ en forme d’ampoule soit vérifiée
immédi avantsac ion au drain :
« Retirer le bouchon de drainage, puis appuyer sur le réservoir pour I'aplatir complétement.
- Touten maintenant le réservoir aplati, introduire le bouchon de drainage pour en fermer hermétiquement I'ouverture.
« Relacher la pression exercée sur le réservoir pour qu'il puisse se gonfler. Sile réservoir ne se gonfle pas complétement,
la procédure de correction suivante doit étre utilisée :
— Répéter les étapes ci-dessus pour vérifier la perméabilité du réservoir d‘aspiration en forme d'ampoule.
La répétition de cette action ouvrira la vanne anti-reflux et lui permettra de fonctionner normalement.

— Sile réservoir ne se regonfle pas complétement aprés la procédure de test décrite ci-dessus, il ne doit pas étre utilisé.

Connexion au drain
- Aprés lamise en place du drain, pousser la tubulure du drain en silicone sur I'adaptateur. Pour s'assurer que la
connexion est sécurisée, exécuter un mouvement de torsion pour ancrer le drain sur toutes les arétes de I'adaptateur.
Retirer le bouchon de l'orifice de drainage, puis introduire 'adaptateur dans l'orifice d'aspiration. Un ajustement serré
est nécessaire pour garantir l'intégrité du systéme.
« Retirer le bouchon de drainage, puis appuyer sur le réservoir pour I'aplatir complétement.
- Tout en maintenant le réservoir aplati, introduire le bouchon de drainage pour en fermer hermétiquement I'ouverture.
« Reldcher la pression exercée sur le réservoir pour qu'il puisse se gonfler et permettre la collecte de liquides.
« Lorsqu'utilisés en chirurgie cardio-thoracique, les drains BLAKE™ ne peuvent étre connectés a un réservoir
d'aspiration J-VAC™ en forme d'ampoule qu'une fois le poumon complétement déployé et toutes les fuites
d‘air colmatées.
4, Activation du réservoir daspiration J-VAC™
« Apres la mise en place du drain, pousser la tubulure du drain en silicone sur I'adaptateur. Pour s'assurer de la
connexion, exécuter un mouvement de torsion afin d'ancrer le drain sur toutes les arétes de I'adaptateur. Retirer
le bouchon de l'orifice, puis introduire I'adaptateur. Un ajustement serré est nécessaire pour garantir I'intégrité du
systeme.
« Aprés avoir raccordé la tubulure du drain a I'orifice, commencer 'aspiration en repliant doucement le rabat inférieur
vers le haut. Lunité se libére et I'aspiration commence.
« Lorsqu'utilisés en chirurgie cardio-thoracique, les drains BLAKE™ ne peuvent étre connectés a un réservoir
d'aspiration J-VAC™ qu’une fois le poumon complétement déployé et toutes les fuites d'air colmatées.
5. Mesure des exsudats et évacuation du réservoir
- Pourmesurer les exsudats, libérer la pression négative en ouvrant le bouchon d'évacuation. La dilatation du réservoir
estalors compléte. La pression d'équilibre étant établie a I'intérieur du réservoir J-VAC™, la quantité approximative
de liquide peut étre déterminée au moyen des graduations indiquées sur les parois du réservoir.
« Vider les exsudats dans un conteneur approprié.
6. Réactivation du systéme
« Lebouchon d'évacuation toujours retiré, placer le réservoir J-VAC™ entre les doigts. Appuyer fermement sur le centre
du réservoir jusqu’a entendre un clic.
« Replierle rabat inférieur |égerement en arriére pour maintenir en place.
« Replacerle bouchon d’évacuation.
- Commencer |'aspiration en repliant doucement le rabat inférieur vers le haut jusqu'a entendre un clic.
7. Raccordement de drains BLAKE™ (19 F, 24 F sans embase) a un systéme de drainage thoracique au moyen
de connecteurs BLAKE™ cardio
« Les connecteurs BLAKE™ cardio sont compatibles avec les drains BLAKE™ 19 F et 24 F ronds sans embase, et sont
disponibles en configurations 1/1, 2/1 et 3/1.
« Parunmouvement de torsion, connecter les drains BLAKE™ (19 F, 24 F sans embase) au plus petit raccord a cannelures.
« Connecter la tubulure de source d'aspiration au plus grand raccord a cannelures.
COMPLICATIONS
1. Les complications pouvant résulter de l'utilisation de ce systéme de drainage par aspiration comprennent des risques
associés aux méthodes utilisées au cours de I'intervention chirurgicale, ainsi que le degré d'intolérance du patient pour
tout corps étranger placé dans I'organisme.
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d'une jonction hermétique entre le drain et la peau a la sortie du drain, si celui oSt GEXBR o LBV én&r n(asfuctlon
vidé lorsqu'il atteint sa capacité maximale.

. Enl'absence d'un raccord hermétique, le réservoir se remplit rapidement dair par la fuite, entrainant un drainage
vers le réservoir qui se fera uniquement par gravité et par les exsudats forcant le débit. L'entrée dans le réservoir n'est
possible que grace au déplacement de |'air du réservoir occasionné par le débit des exsudats de la plaie. Au cours de ce
processus de déplacement, un reflux d'air du réservoir vers |a plaie peut se produire et augmenter ainsi le risque de rétro-
contamination par la vanne anti-reflux. En cas d'obstruction du drain par de la fibrine, des caillots ou toute autre matiere,
le drainage de la plaie par le drain est interrompu.

. Sile réservoir n'est pas vidé lorsqu'il est plein, les pressions du drain et du réservoir finiront par s'équilibrer avec la
pression de la plaie et le drainage de la plaie s'arrétera. Lorsque les pressions du réservoir et du drain sont les mémes et
que le réservoir est plein, le risque de rétro-contamination par la vanne anti-reflux est accru.

. Lorsqu'ils sont utilisés pour drainer la cavité pleurale en présence d'une fuite d'air, les drains BLAKE™ doivent
étre raccordés a un systeme de drainage approprié de la cavité pleurale pour éviter tout risque de pneumothorax
sous pression.

. Latubulure du drain d'aspiration en élastomere de silicone est souple et flexible. Elle ne doit pas étre manipulée ni mise
en contact avec des instruments pointus, dentés, a bout tranchant ou méme a bout arrondi, car des perforations, coupures
superficielles, entailles, écrasement ou toute autre surcharge peuvent provoquer le déchirement ou la déformation de la
tubulure, endommager de ce fait la structure du drain et/ou causer une rétention de fragments dans la plaie.

7. Ne pas suturer ni couper le drain, car cela pourrait entrainer sa rupture et/ou une rétention de fragments dans la plaie.

CONSERVATION

Aucune condition de conservation exigée. Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

CONDITIONNEMENT

Tous les drains, réservoirs et trousses sont conditionnés stériles, dix (10) unités par boite. Les connecteurs cardio sont

conditionnés stériles, vingt (20) par boite.

Un adaptateur pour drain standard est inclus avec chaque drain et trousse de drains. Les adaptateurs pour drain standard

supplémentaires sont disponibles en boites de 100 unités.

SYMBOLES UTILISES SUR L'ETIQUETAGE
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Contient du (ou présence de)

latex de caoutchouc naturel Mise en garde

Stérilisé par irradiation Ne pas réutiliser

Autiliser avant Ne pas restériliser

B>

Code de lot Numéro de référence au catalogue
. DEHP . 7
Fabricant B:glg Contient des (ou présence de) phtalates

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé Non siir dans un environnement IRM

Mandataire agréé dans la
¢ A .

P

Réservoir d'aspiration en forme d’'ampoule

Adaptateur pour drain Réservoir d'aspiration

H®

Drain rond enssilicone -"é‘llllll Raccord cardio 1/1

Drain plat en silicone [0 Raccord cardio 2/1
Marquage CE et numéro d'identification de
I'organisme notifié. Le produit est conforme
aux exigences essentielles de la directive
sur les dispositifs médicaux 93/42/CEE.

Raccord cardio 3/1
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Zart sebdrenazs rendszer

J-VAC™ ZART SEBDRENAZS RENDSZER
AJ-VAC™ Zart sebdrendzs rendszer eqy steril, egyszerhasznalatos, hordozhatd rendszer, mely zért sebek leszivdsara szolgal.
Az eszkoz két részhdl all: a J-VAC™ szivétartalybol és a leszivé drénekbdl.

J-VAC™ SZIVOTARTALY

AJ-VAC™ szivétartaly 150 ml-es, 300 ml-es és 450 ml-es méretben kaphatd. Minden tartaly dsszepréselt allapotban, sterilen
van csomagolva, és alkalmas kettds drendzs végzésére. Az eszkoz ey szabvanyos visszadramlas-gatlo szeleppel is el lett
latva annak érdekében, hogy kadalyozza a sebvaladék visszadramldsat az iirités és az Gjboli miikodtetés soran. A tartaly
oldalan egységenkénti fokbeosztas segiti el a folyadék iség hozzdvetdleges térfogaténak leolvasdsat. Az egység altal
Osszeqydjtott véladék kidiritésére egy dugdval ellatott csdesatlakozds szolgal.

Figyelem: Ez a termék természetes latex gumit tartalmaz, mely allergias reakcokat okozhat.

J-VAC™ OVALIS SZIVOTARTALY

AJ-VAC™ ovalis szivétartaly 100 ml-es méretben kaphatd. Sterilen, szabvényos visszadramlds-gatld szeleppel ellétva
szallitjak. A tartaly oldalan egységenkénti fokbeosztas segiti el a folyadékmennyiség hozzévetéleges térfogatanak
leolvasésat. Az egység altal dsszeqydjtott véladék kiiiritésére egy dugdval ellatott csdcsatlakozds szolgal.

LESZiVO DRENEK
Adrének szilikonbdl késziilnek, és szamos mérethen és osszeallitasban rendelhetk. Minden drén egyesével, sterilen van
csomagolva, és a csomagoldshan taldlhatd a drénnek a tartélyhoz vald csatlakoztatdsara szolgal adapter is. A felhasznalt
anyagok nem bizonyultak gyulladaskeltének.
BLAKE™ Szilikon drének (lapos, teljesen vagy 3/4 részig hornyolt)
Atermék egy rontgensugarfogo, lapos, oldalain négy csatorndval rendelkezé szilikon drénbél, egy kor
keresztmetszet(i szilikon toldécsébdl és egy adapterbdl all. A lapos drén a hosszanak 75 %-éig vagy 100 %-dig
rendelkezik csatornakkal. A lapos drének trokadrral vagy anélkiil kaphatok.

BLAKE™ Szilikon drének (kor keresztmetszetii, elosztofej nélkiili)

Atermék egy oldalain négy csatorndval rendelkezé, hosszanti oldala mentén egy kék rontgensugarfogd csikkal ellatott
szilikon drénbdl, eqy kor keresztmetszet(i szilikon tolddcsébdl és egy adapterbl all. Trokarral vagy anélkiil kaphato.
BLAKE™ drén készletek

ABLAKE™ drén készletek egy darab J-VAC™ ovélis szivétartélyt, egy darab BLAKE™ szilikon draint és a hozzé tartozd
adaptert tartalmaznak, ugyanabban a csomagolasban.

JAVALLATOK

Azart sebdrendzs rendszerek olyan sebészeti tartozékeszkozok, melyekkel bizonyos folyadékok (pl. genny, extravascularis
Vér, epe) dsszeqy(ilt és potencidlisan drtalmas mennyiségét lehet a testiiregekben lévé sebekbdl eltévolitani,
afertdzésveszély csokkentésének céljaval.

ELLENJAVALLATOK

AJ-VAC™ drén adapterrel vagy a J-VAC™ szivétartalyban, illetve a J-VAC™ ovalis szivétartalyban dsszegy(ijtott vért tilos

tjrainfundalni.

FIGYELMEZTETESEK

1. A150 ml, 300 ml és 450 ml térfogatd J-VAC™ tartalyok fémrugot tartalmaznak, ezért nem keriilhetnek erés magneses
térbe, példaul MRI (magneses rezonancia) képalkot6 berendezés kozelébe. A hatékony zart szivo drénrendszer
atjérhatésaganak megdrzése érdekében a rendszer karbantartasara van sziikség.

. Nem szabad megengedni, hogy a drén elzarédjon, vagy a tartély teljesen feltoltddjon, a tartaly szivoképességét fenn
kell tartani.

. Adrén elzdréddsa esetén a drénen keresztiili mindenféle sebdrendzs megszinik. A drénekre vald gondos odafigyeléssel
a probléma eldforduldsanak lehetdsége minimalisra csokkenthetd. Ha mégis el6fordul elzarédas, akkor a drén tartalma
leszivhato, ha a tartély kimenetén szivéhatast fejt ki, vagy ideiglenesen levélasztja a drént a tartalyrdl, és a szivést
kozvetleniil a drénre alkalmazza.

. Hanem sikeriil Iégzard kapcsolatot kialakitani a drén és a bor azon része kozott, ahol a drén a felszinre keriil, akkor
alevegdszivargast helyre kell hozni, kiilonben a rendszert nyilt drendzsrendszerré kell atalakitani.

. Arendszer megfeleld miikodéséhez a rendszer minden alkotorésze kozott (drén, adapter és tartaly) légzard kapcsolatot
kell fenntartani.

. Haalagy szilikon elasztomer drént a szovetek kozott hagyja annyiiddre, hogy szovetbendvés alakulhasson ki a drén
koriil, akkor az megneheziti a csd eltavolitasét, és befolydsolja a drén mikodését. A sebésznek figyelemmel kell kisérnie
a beteg sebének gyogyuldsi itemét.
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alkalmazhatk, miutan a tiidé teljesen megtelt, és minden levegdszivargas m rOdUCtIOﬂ

8. Adrén csatorndi aleszivandd seben vagy testiiregen beliil helyezkedjenek el, kiilonben a drenazs nem mikodik megfelelgen.

9. Haszndlja megfeleld gondossag és figyelem mellett, hogy elkeriilje a szovet és az ér karosodasat, mivel a trokdr td hegyes.
Kordbbi beszamoldk szerint a trokar tiiknek a fej teriiletén torténd alkalmazasakor stlyos szovédmények jelentkeztek,
példaul vascularis sériilések miatti epiduralis és subduralis vérzés.

10. Fokozott figyelemmel kel eljarni, amikor a drént miszerekkel manipuldlja. Eles térgyak elvaghatjak és elszakithatjak
a drént, és hasonldan sériilhet dsszenyomas és gorgds csdprés stb. tulzott nyomasanak hatdsara is.

11. Ezeket a termékeket kizérdlag egyszeri hasznlatra tervezték. Selejtezze le azonnal, miutan az els6 betegnél felhasznalta.
Ne sterilizalja Gjra és ne hasznélja Gjra. Az eszkoz (vagy alkatrészeinek) ismételt felhasznaldsa a termék roncsolddasat
illetve keresztszennyezddéseket okozhat, ami fertdzéshez vagy vérrel terjedd patogének betegekre vagy felhasznaldkra
torténd atterjedéséhez vezethet.

OVINTEZKEDESEK
1. Amiitéti teriilet legyen szdraz és szévetmaradvanyoktdl mentes a seb dsszezdrasa el6tt.
2. Ugyelni kell a seb drénjének (drénjeinek) megfeleld elhelyezésére a szovetrétegekben és a kimeneti helyen, nehogy

a csévezeték megtorjon.

3. Megfeleld szam( sebdrént kell alkalmazni, hogy minden teriileten elvégezhet legyen a drendzs.

4. Anem megfeleld kiiirités miatt folyadék maradhat vissza. Ez akkor kovetkezik be, ha a drén csatorndi a szovetrétegeken
kiviil helyezkednek el.

5. Adrén bemeneti helyén a szovet és a csévezeték kozott Iégzard csatlakozést kell fenntartani a rendszer
megfeleld miikodéséhez.

6. Azadapter ésa dréncsd, valamint az adapter és a tartaly csatlakozasénak szorosnak kell lennie a rendszer megfeleld
mikodéséhez. Bar a drénnel egyiitt csomagolt adaptert gy tervezték, hogy a drén a legtdbb fajta tartélyba megfelelgen
csatlakozni tudjon, a felhasznélénak meg kell gy6zddnie arrdl, hogy az adapter és a dréncsd, valamint az adapter és
atartély csatlakozasa megfelelen szoros-e a rendszer megfeleld mikodéséhez.

7. Haegy drén elzérodik, sziikségessé valhat a dréncsd atoblitése vagy leszivasa.

8. Atartalyba leszivott folyadék mennyiségének és mindségének gyakori ellendrzése elengedhetetlen, és az utasitésok
szerint rendszeresen jelenteni kell a sebésznek. A drendzs hatékonységa lecsdkken, ha nem iiritik ki a tele tartalyt.

9. Adrén eltévolitdsa eldtt a szivast abba kell hagyni.

10. Aszilikon elasztomer szivo dréncsd lagy és hajlékony. Hegyes, fogazott, éles sarkd és még legombalyitett é1( eszkozokkel
sem foghatd meg és azoktol tavol kell tartani, mivel azok atszdrhatjak, feliiletét megvéghatjak, felhasithatjak,
dsszeroppanthatjak vagy anyagat egyéb médon tilterhelhetik, ami a drén elszakaddséhoz, eltorzuldsahoz, szerkezeti
hibékhoz vezethet és/vagy szovettormelék visszamaradésat okozhatja a sebben.

11. Ne vezessen varratot a drénen keresztiil, és ne vagjon a dréncsébe, mivel ez a drén elszakaddsahoz vezethet, illetve
szovettormelék visszamaradasat okozhatja a sebben.

HASZNALATI UTASITAS

1. Adrénelhelyezése

« Asebészsteril folyadékkal oblitse ki a sebet, ezutan szivja le az oblitdfolyadékot és a nagyobb szovettormelékeket

amitéti helyrél.

« Acsoveknek kiteritve kel fekiidniiik, a boron feltételezett kimeneti hellyel egy vonalban. A késdbbi, kézzel torténd
kihtizassal vald eltavolitast megkonnyiti, ha a csé nem csavarodott fel, nem ékelddott ki, és nem lett varrattal
rogzitve a testen belil.

Amiitétet végzd sebész hatdrozza meg a drén elhelyezését a testiiregben, valamint a sziikséges drének szamat.

« Adréneket a sebbe kell helyezni, a folyadék-felgyilemlés kritikus teriiletének kozelébe.

Ugyelni kell arra, hogy a drén csatorndi teljesen a seben vagy a leszivanda testiiregen beliil helyezkedjenek el.

- Szalaggal vagy tripla hurkos varrattal torténd lekotés (a csd koriil, és nem a csovon keresztiil) segitségével

megakadalyozhato a drén véletlen elmozduldsa.

« Amély drendzst igy lehet a leghatékonyabban eléri, ha a szovet minden egyes szintjére be van vezetve egy vagy

tobb drén. Minden szveti szintet kiilon vakuumforrasrdl kell leszivni.

Figyelmet kell forditani a drén sériiléseinek elkeriilésére. A csovek szabad mozgasat a sebdsszezaras soran

folyamatosan ellendrizni kell, igy elkeriilhetd a cs6 elszakadésa és/vagy szovettormelék visszamaradésa a sebben.

2. Adrének elhelyezésének tovabbi lépései nyilt sebészeti eljarasokban
« Adréncsovet a trokarral vagy szikével a tartaly csatlakoztatdsdra szdrt seben keresztiil kell kihizni, a szdrt seb
2cm - 5cm-re legyen a kezelendd seb szélét6l.
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« Kétkézzel fogva lefelé irdnyuld mozdulattal hajlitsa meg a trokart a kivén @@ﬁ@gLeVek 4. Production
« Atrokar szogének bedllitdsa utan keriilje a tovabbi hajlitast, mivel ez szerkezeti hibahoz vezethet.
3. AJ-VAC™ ovalis szivotartaly aktivalasa
Fontos, hogy a J-VAC™ ovilis szivotartaly atjarhatdsagat kozvetleniil a drénhez valé csatlakoztatas
elétt ellenérizze:
« Adrendzs dugé eltdvolitasa utan nyomja dssze a tartalyt, amig 6ssze nem lapul.
- Atartalyt osszelapitott dllapotban tartva helyezze fel a drendzsdugat, és zérja le a drenazsnyilast.
« Fejezze be a tartaly 6sszenyomasat, és engedje a tartalyt felfavodni. Ha a tartaly nem fuvadik fel teljesen, akkor
akovetkezé korrekciot kell elvégezni:
— Ismételje meg a fenti [épéseket és ellendrizze az ovalis szivotartaly tjarhatosagat. Ennek a
miiveletnek ki kell nyitnia a visszadaramlas-gatld szelepet, és biztositania kell a normalis miikodését.
— Haatartaly nem favodik fel teljesen a fent leirt eljérdsok alapjan végzett teszt sorén, akkor ne hasznalja
atartalyt.
Csatlakoztatas a drénhez
« Adrain elhelyezése utan nyomja r a szilikon dréncsovet az adapterre. A megbizhaté csatlakozas érdekében a drént
eqy csavard mozdulattal illessze az adapter dsszes hornydra. Tavolitsa el a dugét a drendzscsatlakozorol, és illessze az
adaptert a szivo csatlakozéhoz. A rendszer helyes miikdéséhez szoros illeszkedés sziikséges.
« Adrendzsdugo eltavolitdsa utdn nyomja 6ssze a tartalyt, amig 6ssze nem lapul.
- Atartalyt osszelapitott dllapotban tartva helyezze fel a drendzsdugot, és zérja le a drenazsnyilast.
« Fejezze be a tartaly 6sszenyomdsat, és engedje a tartalyt felfivodni a folyadék taroldsahoz.
Cardiothoracicus sebészeti alkalmazas soran a BLAKE™ drént csak akkor lehet csatlakoztatni a J-VAC™ ovalis
szivétartalyhoz, miutén a tiidd teljesen megtelt, és minden levegdszivargas meg lett sziintetve.
4. AJ-VAC™szivétartaly aktivalasa
A drén elhelyezése utan nyomja rd a szilikon dréncsovet az adapterre. A megbizhatd csatlakozés érdekében a drént
egy csavaré mozdulattal illessze az adapter dsszes hornyara. Tavolitsa el a dugét a csatlakozobl, és helyezze fel az
adaptert. A rendszer helyes miikodéséhez szoros illeszkedés sziikséges.
« Miutdn a csovet csatlakoztatta a nyilashoz, kezdje el a szivst a tartaly alsé lapjanak ovatos felhajlitdsaval. Az eszkoz
kiold, és a szivés megkezdddik.
- (ardiothoracicus sebészeti alkalmazés sordn a BLAKE™ drént csak akkor lehet csatlakoztatni a J-VAC™ szivotartaly,
miutdn a tiidd teljesen megtelt, és minden levegdszivérgds meg lett sziintetve.

v

. Avaladék mennyiségének mérése és a tartaly iiritése
- Avaladék mennyiségének megméréséhez csokkentse a negativ nyomdst a kimeneti dugd kinyitdsaval. Ezzel a tartaly
teljes térfogatara kitdgul. Az egyensulyi nyomas bedlltét kovetden a J-VAC™ tartalyban, az oldalfalakon 1évé fokbeosztas
alapjan meghatarozhatdva valnak a hozzévetéleges folyadékszintek.
« Uritse ki egy megfeleld tarol6ba a véladékot.

o

. Arendszer Gjraaktivalasa
« Helyezze a J-VAC™ tartalyt a ujjai kozé tgy, hogy a kimeneti dugd még mindig el legyen tévolitva. Nyomja meg
hatdrozottan a tartaly kozepét, amig a tartaly nem kattan.
- Enyhén hajlitsa hatra a tartaly als6 lapjat, hogy rogziiljon.
« Helyezze vissza a kimeneti dugot.
- Atartdly alsé lapjét dvatosan hajlitsa fel, amig a tartaly nem kattan, és elkezdddik a szivés.

~

. ABLAKE™ (19 FR, 24 FR méretii, elosztofej nélkiili) drének csatlakoztatasa a mellkasi drenazs rendszerhez
BLAKE™ cardio csatlakozd elosztéfejek segitségével
« ABLAKE™ cardio csatlakozo elosztéfejek 19 FR és 24 FR méretd, kor keresztmetszetd, elosztofej nélkiili BLAKE™
drénekkel kompatibilisek, és 1:1, 2:1, valamint 3:1 dgelosztasi valtozatokban rendelhetdk.
- Egy csavard mozdulattal csatlakoztassa a BLAKE™ (19 FR, 24 FR méret(, elosztofej nélkiili) dréneket a kisebb
hornyos végzddésre.
« (satlakoztassa a vakuumforrds vezetékét a nagyobb hornyos végzddésre.
SZOVODMENYEK
1. Ezenszivo drendzsrendszer hasznélatabol eredd szovédmények kozé tartoznak a sebészeti eljarasban alkalmazott médszerekkel
kapcsolatos kockédzatok, valamint a beteg intolerancidjanak mértéke a testébe helyezett idegentestekkel szemben.
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kilép, nem alakithato ki légzéré kapcsolat, ha a drén elzarodésat nem akadalyoZs @RI S@ami WL tartaly ﬁQdU ction
megtelt és nem dritik ki.

3. Amennyiben nem sikeriil Iégzérd kapcsolatot kialakitani, akkor a tartaly a szivérgds hatésdra hamar megtelik levegdvel,
ésa valadék tovabbi iiriilése csak akkor folytatddik, ha azt a gravitacid és a sebvaladékaram nyomdsa lehetdvé teszi.
Afolyadék tartalyba torténd bejutésa csak a tartalyban lévé levegd eltavozasaval lehetséges, a sebvaladék dramldsanak
hatdséra. A levegd ilyen eltdvozasa sordn a levegé visszadramolhat a tartélybl a sebbe, ami megndveli a visszadramlds-
gatlo szelepen keresztiili fertdzodés veszélyét. Fibrin, vérrog, vagy egyéb szemcsés anyag miatti drénelzérodas esetén
a drénen keresztiili mindenféle sebdrenazs megszinik.

. Haatartalyt nem ilritik ki, amikor megtelik, akkor a drén és a tartaly kozott a sebben 1évé nyomasnak megfeleld
egyenstly all be, és a drendzs a seb helye feldl megsziinik. Ha a tartalyban és a drénben megegyezd a nyomas, és a tartély
tele van folyadékkal, akkor megnavekedhet a fertdzddés veszélye a visszadramlds-gatlé szelepen keresztiil.

. HaaBLAKE™ dréneket levegdszivargas mellett hasznalja a pleuralis tér leszivésahoz, akkor egy megfeleld pleuralis iireg
drendzsrendszerhez kell csatlakoztatni a fesziild [égmell kialakuldsanak megakadalyozésa érdekében.

. Aszilikon elasztomer szivo dréncsé lagy és hajlékony. Hegyes, fogazott, éles sarki és még legombolyitett é1d eszkozokkel
sem foghato meg és azoktdl tavol kell tartani, mivel azok atszurhatjak, feliiletét megvaghatjak, felhasithatjak,
dsszeroppanthatjak vagy anyagat egyéb modon tilterhelhetik, amia drén elszakadasahoz, eltorzuldsahoz, szerkezeti
hibakhoz vezethet és/vagy szovettdrmelék visszamaradasat okozhatja a sebben.

. Nevezessen varratot a drénen keresztiil, és ne vagjon a dréncsébe, mivel ez a drén elszakaddsahoz vezethet, illetve
szovettormelék visszamaradasat okozhatja a sebben.

TAROLAS

Nincs sziikség kiilonleges tarolasi koriilményekre. Ne hasznalja fel a lejarati id6 utan.

KISZERELES

Az Osszes drén, tartaly és készlet sterilen ¢ Iva, dot ként tizes (10) egységekben rendelhetd. A cardio csatlakozo

sterilen csomagolva, dobozonként huszas (20) egységekben rendelhetd.

Egy szabvanyos drén adapter talélhato minden egyes drén mellett és drénkészletben. Tovébbi szabvényos drén adapterek

dobozonként 100 egységgel rendelhetdk.

A CIMKEN HASZNALT JELEK

W Természetes gumi latexet tartalmaz, illetve azok
jelenléte kimutathato

Gamma besugarzéssal lett sterilizalva

~

[

o

~

Vigyazat

Ne hasznélja tjra

Lejérat datuma Ne sterilizalja djra

B>

Gydrtdsi szdm Katalogusszam
DEHP  Tartalmaz ftalatokat, illetve azok

Gyarto jelenléte kimutathato

29
oz
3%

Ne haszndlja, ha a csomagolds megsériilt MR-veszélyes

Engedéllyel rendelkez6 képviselet

Ovalis szivétartaly az Eurdpai Kozosségben

Drén adapter Szivotartaly

H®

([ TIITD Cardio csatlakozo 1:1

Kerek szilikon drén

Q
"&
Lapos szilikon drén QIIIIII Cardio csatlakoz6 2:1
&
&

CE-jel és a bejegyzett testiilet szdma. A termék
megfelel az orvosi késziilékekrdl sz616 93/42/EGK
szamu irdnyelv eldirsainak.

Cardio csatlakozd 3:1

i el cerEo]
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Sistema di drenaggio chiuso delle ferite

SISTEMA DI DRENAGGIO CHIUSO DELLE FERITE J-VAC™
II'sistema di drenaggio chiuso delle ferite J-VAC™ & un sistema portatile, sterile e monouso utilizzato per il drenaggio chiuso
delle ferite. E composto da due componenti: serbatoi e tubi di drenaggio J-VAC™.

SERBATOI0 J-VAC™

Il serbatoio J-VAC™ & disponibile in tre misure: 150 ml, 300 ml e 450 ml. Tutti questi modelli sono confezionati sterili con
vuoto preattivato e consentono I'impiego di due tubi di drenaggio. Il sistema é dotato di una valvola antiriflusso che aiuta
aprevenire il riflusso degli essudati della ferita durante le procedure di svuotamento e di riattivazione. Su un lato del
serbatoio sono presenti dei segni di riferimento per misurare la quantita approssimativa di liquido drenato. Il serbatoio

& fornito di una porta di scarico con tappo per svuotare gli essudati raccolti nell'unita.

Attenzione: questo prodotto contiene lattice di gomma naturale, che puo causare reazioni allergiche.

SERBATOIO0 DI DRENAGGIO A BULBO J-VAC™

Il serbatoio di drenaggio a bulbo J-VAC™ ha una capacita di 100 ml. E confezionato sterile e dispone di una valvola antiriflusso

standard. Su un lato del serbatoio sono presenti dei segni di riferimento per misurare la quantita approssimativa di liquido

drenato. Il serbatoio & fornito di una porta di scarico con tappo per svuotare gli essudati raccolti nell'unita.

TUBI DI DRENAGGIO

I'tubi di drenaggio in silicone sono disponibili in unampia varieta di forme e misure. Sono tutti forniti in confezione sterile

singola con un adattatore per collegare il drenaggio al serbatoio. Sono tutti realizzati in materiale apirogeno.

Tubi di drenaggio in silicone BLAKE™  (piatti, a scanalatura completa o 3/4)

| tubi di drenaggio in silicone piatti sono radiopachi, con quattro scanalature laterali, dotati di prolunga in silicone
rotonda e di un adattatore. Il tubo piatto & disponibile con scanalatura lungo il 75 % 0 il 100 % della sua lunghezza.
| tubi di drenaggio piatti sono disponibili con o senza trocar.

Tubi di drenaggio in silicone BLAKE™  (rotondi in unica estrusione)

Il prodotto & costituito da un tubo di drenaggio in silicone dotato di quattro scanalature longitudinali, una striscia blu
radiopaca per tuttala lunghezza, una prolunga rotondain silicone e un adattatore. E disponibile con o senza trocar.
Kit di drenaggio BLAKE™

Il kit di drenaggio BLAKE™ include un serbatoio di drenaggio a bulbo J-VAC™ confezionato con un tubo di drenaggio
insilicone BLAKE™ ed un adattatore.

INDICAZIONI

I'sistemi chiusi di drenaggio sono usati come coadiuvanti negli interventi chirurgici per aspirare gli essudati potenzialmente

dannosi (ad es. pus, sangue extravascolare, bile) dalle ferite nelle cavita corporee e per ridurre il rischio i infezioni.

CONTROINDICAZIONI

I sangue raccolto tramite I'adattatore del tubo di drenaggio J-VAC™ o nel serbatoio di drenaggio J-VAC™ e nel serbatoio di

drenaggio a bulbo J-VAC™ non deve essere reinfuso.

AVVERTENZE

1. Iserbatoi J-VAC™ di misura 150 ml, 300 ml e 450 m| contengono una spirale metallica e non devono essere esposti a forti
campi magnetici, come quelli utilizzati nell'imaging a risonanza magnetica (MR). Un efficace sistema chiuso di drenaggio
ad aspirazione richiede manutenzione per conservare la propria pervieta.

2. Iltubo di drenaggio non deve ostruirsi, il serbatoio non deve riempirsi completamente e 'aspirazione deve essere costante.

3. Incasodiocclusione del tubo, il drenaggio cessa. Un attento controllo del drenaggio riduce al minimo tale rischio.

In caso di occlusione, il tubo puo essere liberato collegando I'aspirazione all’uscita del serbatoio oppure scollegandolo
temporaneamente dal serbatoio ed applicando I'aspirazione direttamente al tubo.

4. Senon si ottiene una chiusura ermetica tra il drenaggio e la cute nel punto di uscita del drenaggio, le perdite aeree
devono essere riparate o il sistema deve essere convertito in un drenaggio aperto.

5. Enecessario assicurare una chiusura ermetica tra tutti i componenti del sistema (drenaggio, adattatore e serbatoio) peril
corretto funzionamento del sistema.

6. Iltubo di drenaggio in elastomero di silicone morbido lasciato in sito per un periodo di tempo tale da favorire la
proliferazione interna del tessuto attorno al tubo stesso, sara difficilmente rimovibile e le prestazioni del drenaggio ne
risulteranno compromesse. Il chirurgo deve monitorare il tasso di guarigione della ferita.

7. Il serbatoio di drenaggio a bulbo J-VAC™ o i serbatoi J-VAC™ devono essere utilizzati in chirurgia cardio-toracica solo dopo
aver espanso completamente il polmone e avere chiuso tutte le perdite aeree.

8. Lescanalature del tubo di drenaggio devono trovarsi all’interno della ferita o della cavita da drenare; diversamente pud
verificarsi un drenaggio inadeguato.
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ed emorragia subdurale dovute a danni vascolari.

10. E necessario prestare particolare attenzione quando si manipola il tubo di drenaggio con strumenti. Entrando in contatto
con oggetti affilati, oppure in caso di compressione o sovrapressione eccessiva mediante una pinza pressa-tubi con rulli
oaltro, il tubo di drenaggio potrebbe tagliarsi o piegarsi.

11. Questi prodotti sono esclusivamente monouso. Smaltire immediatamente dopo I'uso. Non risterilizzare/riutilizzare.

Il viutilizzo del dispositivo (o di parti di esso) pud creare un rischio di degradazione del prodotto, che puo causareil
fallimento del dispositivo e/o contaminazione crociata, con conseguenti infezioni o trasmissione di patogeni di origine
ematica a pazienti e utilizzatori.

PRECAUZIONI

1. lIsito operatorio deve essere asciutto e libero da residui prima della chiusura.

2. Assicurareil corretto posizionamento del tubo (o dei tubi) di drenaggio negli strati di tessuto e nel sito di uscita, per
evitare I'attorcigliamento del tubo stesso.

3. Usare un adeguato numero di tubi di drenaggio per garantire che tutte le aree siano drenate.

4. Laritenzione diliquidi puo essere causata da un'evacuazione inefficiente. Cio si puo verificare in conseguenza del fatto
che le scanalature del drenaggio vengano a trovarsi all'esterno degli strati di tessuto.

5. Perun funzionamento appropriato del sistema, si deve assicurare una giunzione ermetica tra il tubo di drenaggio e il
tessuto nel punto diingresso del tubo di drenaggio.

6. Perassicurareil corretto funzionamento del sistema, far aderire perfettamente il tubo di drenaggio all'adattatore nonché
I'adattatore al serbatoio. Sebbene |'adattatore, fornito con il tubo di drenaggio, sia studiato per essere collegato alla
maggior parte dei serbatoi, I'utilizzatore deve assicurarsi che sia I'adattatore e il tubo che 'adattatore e il serbatoio siano
saldamente collegati per assicurare I'integrita del sistema.

7. Incaso di occlusione del tubo di drenaggio, puo essere necessario irrigare o aspirare l'unita.

8. Siconsiglia di controllare spesso la quantita e la qualita del liquido raccolto nel serbatoio e riferire al chirurgo, se richiesto.
Lefficacia del drenaggio si riduce se il serbatoio non viene svuotato quando é pieno.

9. Interrompere I'aspirazione prima di rimuovere il drenaggio.

10. Il tubo di drenaggio ad aspirazione in elastomero di silicone € morbido e pieghevole. Non deve essere manipolato né deve

entrare in contatto con strumenti appuntiti, dentati, con angoli aguzzi od anche smussati, in quanto le punture, i tagli,
le ammaccature, gli schiacciamenti e I'eccessiva tensione possono lacerare o deformare il tubo, con conseguente guasto
strutturale del drenaggio e/o ritenzione di frammenti nella ferita.

. Non suturare attraverso il tubo di drenaggio né incidere il tubo di drenaggio, perché questo potrebbe portare ad una

rottura del drenaggio e/o alla ritenzione di frammenti all'interno della ferita.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Posizionamento del drenaggio

Il chirurgo deve irrigare la ferita con liquido sterile, quindi aspirare dal sito operatorio il liquido stesso con gli

eventuali frammenti.

I tubi debbono giacere piatti, in linea con I'incisione. Per facilitare la successiva rimozione mediante trazione

manuale, il tubo non deve essere arrotolato, compresso o suturato internamente.

Il posizionamento del tubo di drenaggio nella cavita, cosi come il numero di tubi da usare, devono essere determinati

dal chirurgo.

I tubi di drenaggio devono essere posti nella ferita in prossimita delle aree di maggiore raccolta di liquidi.

Assicurarsi che tutte le scanalature del tubo di drenaggio si trovino all'interno della ferita o della cavita da drenare.

L'avvolgimento con cerotto adesivo o con una sutura a triplo nodo (intorno e non attraverso il tubo) aiuteranno

adimpedire lo spostamento accidentale dell'unita di drenaggio.

Il drenaggio profondo risulta migliore utilizzando uno o piti tubi per ogni livello di tessuto. Ogni livello deve essere

evacuato da una fonte di aspirazione separata.

Fare attenzione a non danneggiare il tubo di drenaggio. Durante la chiusura, controllare piti volte che esso si muova

liberamente, per evitare la rottura dello stesso e/o la ritenzione di frammenti all'interno della ferita.

2. Altre operazioni da compiere per il posizi dei tubi di drenaggio in procedure chirurgiche aperte

« Il'tubo di drenaggio deve fuoriuscire dal foro eseguito con un trocar o un bisturi a 2 cm—5 cm dai lembi della ferita,
per poi essere collegato al serbatoio.
Uso del trocar a curvatura variabile (disponibile solo con alcune misure)
« Impugnareil trocar con entrambe le mani e piegarlo con un movimento verso il basso fino a raggiungere I'angolo desiderato.
- Unavoltaregolata I'angolazione del trocar, evitare di ripetere la piegatura perché cio potrebbe provocare un
danno strutturale.
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Eimportante verificare immediatamente prima dell'uso la pervieta dﬂglm&"dﬁ“ﬂglé" Production
abulbo J-VAC™:
- Dopo aver tolto il tappo, comprimere completamente il serbatoio per creare il vuoto.
« Tenendo il serbatoio compresso, reinserire il tappo perssigillare la porta di drenaggio.
« Rilasciare la pressione per consentire il gonfiaggio del serbatoio. Se il serbatoio non si gonfia completamente,
ricorrere alla seguente procedura correttiva:
— Ripetere le operazioni descritte in precedenza per verificare la pervieta del serbatoio di drenaggio a bulbo.
Ripetendo questa operazione, la valvola antiriflusso dovrebbe aprirsi e c ire un funzi normale.
— Se, dopo aver ripetuto la procedura sopra descritta, il serbatoio non si rigonfia completamente, non usarlo.
Collegamento al drenaggio
« Dopoil posizionamento del drenaggio, spingere il tubo di drenaggio in silicone sull'adattatore. Per garantire un
collegamento sicuro, eseguire un movimento rotatorio per avvitare il drenaggio su tutte le filettature dell'adattatore.
Rimuovere il tappo dalla porta di scarico e inserire 'adattatore nella porta di aspirazione. E necessario un
collegamento saldo per assicurare I'integrita del sistema.
- Dopo aver tolto il tappo, comprimere completamente il serbatoio per creare il vuoto.
« Tenendo il serbatoio compresso, reinserire il tappo per sigillare la porta di drenaggio.
- Rilasciare la pressione per consentire il gonfiaggio del serbatoio per la raccolta dei liquidi.
« Quando utilizzati in chirurgia cardio-toracica, i tubi di drenaggio BLAKE™ possono essere collegati ad un serbatoio di
drenaggio a bulbo J-VAC™ solo dopo aver espanso completamente il polmone e aver chiuso tutte le perdite aeree.
4. Attivazione del serbatoio di drenaggio J-VAC™
« Dopoil posizionamento del drenaggio, spingere il tubo di drenaggio in silicone su/l'adattatore. Per garantire un
collegamento sicuro, eseguire un movimento rotatorio per avvitare il drenaggio su tutte le filettature dell'adattatore.
Rimuovere il tappo dalla porta e inserire I'adattatore. E necessario un collegamento saldo per assicurare I'integrita
del sistema.
Dopo aver collegato il tubo, avviare I'aspirazione piegando delicatamente verso I'alto la linguetta sul fondo. L'unita si
sblocca e I'aspirazione ha inizio.
Quando utilizzati in chirurgia cardio-toracica, i tubi di drenaggio BLAKE™ possono essere collegati ad un serbatoio
J-VAC™ solo dopo aver espanso completamente il polmone e aver chiuso tutte le perdite aeree.
5. Mi ione dell'essudato e del serbatoio
Permisurare 'essudato, scaricare la pressione negativa aprendo il tappo di uscita. Questa operazione fa espandere
completamente il serbatoio. Una volta stabilito equilibrio della pressione allinterno del serbatoio J-VAC™, si possono
determinare i livelli approssimativi di liquido, confrontandoli con i segni di riferimento presenti sulle pareti laterali.
Svuotare |'essudato in un contenitore appropriato.

6. Riattivazione del sistema
- Conil tappo di uscita ancora aperto, prendere il serbatoio J-VAC™ tra le dita. Premere fortemente nel centro finché il
serbatoio non produce uno scatto.
- Piegare lalinguetta sul fondo lentamente all'indietro, per fissare il serbatoio in posizione.
« Reinstallareil tappo di uscita.
« Iniziare 'aspirazione piegando delicatamente la linguetta finché il serbatoio non produce uno scatto.
7. Collegamento di tubi di drenaggio in unica estrusione BLAKE™ (da 19 Fr, 24 Fr) a un sistema di drenaggio
toracico tramite i connettori cardiaci BLAKE™
« | connettori cardiaci BLAKE™ sono compatibili con i tubi di drenaggio rotondi in unica estrusione BLAKE™ da 19 Fr
e 24 Fre sono disponibili nelle configurazioni 1:1,2:1 e 3:1.
- Con un movimento rotatorio, collegare i tubi di drenaggio in unica estrusione BLAKE™ (da 19 Fr, 24 Fr) al raccordo
filettato pil piccolo.
« Collegareil tubo della sorgente di vuoto al raccordo filettato pid grande.
COMPLICAZIONI
1. Le complicazioni che possono risultare dall'uso di questo sistema di drenaggio ad aspirazione includono i rischi associati ai
metodi utilizzati nella procedura chirurgica, come pure il livello di intolleranza del paziente ai corpi estranei.
2. Ivantaggi di un drenaggio della ferita, in particolare con un sistema chiuso di drenaggio, vengono vanificati se non si
realizza una chiusura ermetica tra il drenaggio e la cute nel punto di uscita del drenaggio, se silascia che il drenaggio
venga ostruito o se il serbatoio viene riempito fino al massimo della sua capacita e non viene svuotato.
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di conseguenza, il drenaggio verso il serbatoio si verifica solo se consentito dal UCtIOﬂ
dell’'essudato. L'entrata nel serbatoio € consentita solo dallo spostamento di aria che avviene ad opera del flusso di
essudato. In questo processo di spostamento, si puo verificare un riflusso di aria dal serbatoio alla ferita, con conseguente
aumento delle possibilita di contaminazione attraverso la valvola antiriflusso. In caso di occlusione del drenaggio da
fibrina, coaguli od altre particelle, 'azione di drenaggio si arresta completamente.

. Seil serbatoio non viene svuotato quando & pieno, si verifica una mancanza di pressione aspirante tra il tubo di drenaggio
eil serbatoio e I'azione drenante si arresta. Quando il serbatoio e il drenaggio sono allo stesso livello di pressione e il
serbatoio & riempito di liquido, si accresce la possibilita di una contaminazione attraverso la valvola antiriflusso.

. Qualora vengano usati per drenare la cavita pleurica in presenza di una perdita aerea, i tubi di drenaggio BLAKE™
devono essere collegati a un adeguato sistema di drenaggio della cavita pleurica per evitare che si generi un
pneumotorace da tensione.

. IItubo di drenaggio ad aspirazione in elastomero disilicone & morbido e pieghevole. Non deve essere manipolato né deve
entrare in contatto con strumenti appuntiti, dentati, con angoli aguzzi od anche smussati, in quanto le punture, i tagli,
le ammaccature, gli schiacciamenti e I'eccessiva tensione possono lacerare o deformare il tubo, con conseguente guasto
strutturale del drenaggio e/o ritenzione di frammenti nella ferita.

. Non suturare attraverso il tubo di drenaggio né incidere il tubo di drenaggio, perché questo potrebbe portare ad una
rottura del drenaggio e/o alla ritenzione di frammenti all'interno della ferita.

CONSERVAZIONE

Nessuna condizione di conservazione speciale. Non utilizzare dopo |a data di scadenza.

TIPO DI FORNITURA

Tuttii tubi di drenaggio, i serbatoi e i kit sono confezionati sterili, dieci (10) unita per confezione. | connettori cardiaci sono

confezionati sterili, venti (20) unita per confezione.

Un adattatore standard & fornito con ogni drenaggio e kit. Altri adattatori di drenaggio standard sono disponibili in confezioni

da 100 unita.

SIMBOLI USATI SULLE ETICHETTE

S
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~

Contenuto o presenza di lattice di gomma naturale Attenzione

Sterilizzazione con radiazioni ionizzanti Non riutilizzare

Data di scadenza Non risterilizzare

B>

Numero dilotto Numero di catalogo

Fabbricante BiNE.

sreme] ]
-

o]

@ Non utilizzare se 'imballaggio non & integro
L

&2
S

q3

Contenuto o presenza di ftalati

29
oz
3%

Non sicuro per I'uso nelle
procedure di risonanza magnetica

Rappresentante autorizzato nella

Serbatoio di drenaggio a bulbo Comunita Europea

Adattatore del tubo di drenaggio Serbatoio di drenaggio

H®

Tubi di drenaggio rotondi in silicone --Iléllllll Connettore cardiaco 1:1

Tubi di drenaggio piattiin silicone Connettore cardiaco 2:1

Marchio CE e numero di identificazione
dell'organismo notificato. Il prodotto & conforme
ai requisiti essenziali della direttiva 93/42/CEE sui

2797 dispositivi medici.

Connettore cardiaco 3:1
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Drainagesysteem voor gesloten wonden

J-VAC™ DRAINAGESYSTEEM VOOR GESLOTEN WONDEN
Het J-VAC™ drainagesysteem voor gesloten wonden is een steriel, draagbaar systeem voor gesloten-wonddrainage, voor
eenmalig gebruik. Het bestaat uit twee onderdelen: J-VAC™-reservoirs en suctiedrains.

J-VAC™-RESERVOIR

Het J-VAC™-reservoir is beschikbaar in een uitvoering van 150 ml, 300 ml of 450 ml. Ze worden allemaal steriel verpakt en
invoorgecomprimeerde toestand geleverd en zijn geschikt voor dubbele drainage. Standaard is er ook een antirefluxklep
ingebouwd om retrograde stroming van wondvocht te helpen voorkomen bij het legen en opnieuw activeren. Langs de zijde
van het reservoir is een schaalverdeling aangebracht om bij benadering de hoeveelheid vocht te kunnen aflezen. Om het in het
apparaat verzamelde exsudaat te kunnen laten weglopen, is er een aftappunt aangebracht waaraan een stop is bevestigd.
Let op: Dit product bevat latex van natuurrubber dat allergische reacties kan veroorzaken.

J-VAC™ BALLON-SUCTIERESERVOIR

Het J-VAC™ ballon-suctiereservoir is beschikbaar in een uitvoering van 100 ml. Het wordt steriel verpakt geleverd en heeft
standaard een ingebouwde antirefluxklep. Langs de zijde van het reservoir is een schaalverdeling aangebracht om bij
benadering de hoeveelheid vocht te kunnen aflezen. Om het in het apparaat verzamelde exsudaat te kunnen laten
weglopen, is er een aftappunt aangebracht waaraan een stop is bevestigd.

SUCTIEDRAINS
De suctiedrains zijn gemaakt van siliconen en ze zijn beschikbaar in verschillende maten en uitvoeringen. Ze zijn allemaal
individueel verpakt, zijn steriel, en worden geleverd met een adapter om de drain aan het reservoir te bevestigen. Alle drains
zijn gemaakt van materialen waarvan is aangetoond dat deze niet-pyrogeen zijn.
BLAKE™ siliconendrains (plat, over de gehele lengte of over 3/4 lengte open aan de zijkant)
Het product bestaat uit een radiopake platte siliconendrain met vier kanalen langs de zijden, een ronde siliconen
verlengslang en een adapter. De platte drain heeft open kanalen over 75 % of 100 % van zijn lengte. Platte drains
zijn beschikbaar met of zonder trocart.
BLAKE™ siliconendrains (rond, zonder aankoppelstuk)
Het product bestaat uit een siliconendrain met vier kanalen langs de zijden, een blauwe radiopake streep langs de
lengte van de drain, een ronde siliconen verlengslang en een adapter. Het is leverbaar met of zonder trocart.
BLAKE™ drainsets
De BLAKE™ drainsets worden geleverd met één J-VAC™ ballon-suctiereservoir verpakt met één BLAKE™
siliconendrain en een adapter.

INDICATIES

Drainagesystemen voor gesloten wonden worden als hulpmiddel bij chirurgie gebruikt om potentieel schadelijke

ophopingen van bepaalde vloeistoffen uit wonden en lichaamsholten af te voeren (bijv. pus, extravasaal bloed, gal) en om

het risico op infectie te verkleinen.

CONTRA-INDICATIES

Bloed dat is verzameld met de J-VAC™ drainadapter of in het J-VAC™-suctiereservoir of het J-VAC™-ballon-suctiereservoir

moet niet opnieuw worden geinfundeerd.

WAARSCHUWINGEN

1. InJ-VAC™-reservoirs van 150 ml, 300 ml en 450 ml bevindt zich een metalen veer; de reservoirs moeten niet worden
blootgesteld aan sterke magneetvelden zoals bijvoorbeeld gebruikt worden bij kernspinresonantietomografie (MRI).
Een effectief gesloten drainagesysteem moet worden onderhouden om goed te blijven werken.

2. Voorkomen moet worden dat de drain verstopt raakt, het reservoir mag niet geheel vol raken en de zuigkracht van het
reservoir moet in stand blijven.

3. Alsde drain verstopt raakt, stopt alle drainage van de wond. Zorgvuldige omgang met de drain zal de kans op dit
probleem zo klein mogelijk maken. Als er toch verstopping optreedt, kan de drain worden geaspireerd door afzuiging aan
te sluiten op de uitgang van het reservoir of door het reservoir tijdelijk van de drain los te koppelen en afzuiging direct op
de slang aan te sluiten.

4. Als een luchtdichte afsluiting tussen de drain en de huid op het punt waar de drain naar buiten treedt niet wordt bereikt,
moet dit luchtlek worden opgeheven of het systeem moet worden omgezet naar een open drainagesysteem.

5. Een luchtdichte afsluiting tussen alle onderdelen van het systeem (drain, adapter en reservoir) is nodig voor een juiste

werking van het systeem.
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de drain optreedt, kan het gemak van verwijdering en de werking van de drai
wondgenezingssnelheid van de patiént te controleren.

. Gebruik J-VAC™ ballon-suctiereservoir- of J-VAC™ reservoir-systemen pas bij cardio-thoracale chirurgie als de long

volledig geéxpandeerd is en alle luchtlekken zijn afgedicht.

. Drainagekanalen moeten binnen de te draineren wond of holte liggen, anders kan de drainage onvolledig zijn.
. Neem de vereiste zorgvuldigheid in acht bij het gebruik om beschadiging van weefsel en bloedvaten door de scherpe

naald van de trocart te voorkomen. Er zijn ernstige complicaties zoals epidurale en subdurale bloedingen beschreven bij
het gebruik van trocartnaalden in het gebied rond de schedel door opgetreden beschadiging van bloedvaten.

. Speciale aandacht is vereist wanneer de drain met instrumenten wordt gehanteerd. Als de drain in aanraking komt met

scherpe voorwerpen of als hij wordt blootgesteld aan compressie of overmatig hoge druk door een rollerklem kan hij
worden afgesneden of scheuren.

. Deze producten zijn uitsluitend ontworpen voor eenmalig gebruik. Direct na gebruik bij één patiént wegwerpen. Niet

opnieuw steriliseren. Niet opnieuw gebruiken. Opnieuw gebruiken van dit medisch hulpmiddel (of onderdelen hiervan)
kan een risico van productafbraak dat kan resulteren in storing van het product en/of kruishesmetting veroorzaken,
hetgeen kan leiden tot infectie of overdracht van bloedoverdraaghare pathogenen aan patiénten en gebruikers.

VOORZORGSMAATREGELEN

1
2.

=

. Om te zorgen dat het gehele
. Vloeistofretentie kan het gevolg zijn van inefficiénte lediging. Dit kan optreden als drainagekanalen buiten de

De operatieplaats dient voor het sluiten droog en vrij van (weefsel)resten te zijn.

Ermoet worden gelet op juiste plaatsing van de wonddrain(s) in de weefsellagen en bij de uitgangsplaats om knikken van
de slang te voorkomen.

Anehind 1A

wordt gedraineerd moeten de drains worden gebruikt.

weefsellagen liggen.

. Op de plaats waar de drain naar binnen gaat moet voor een goede werking van het systeem een luchtdichte afsluiting

tussen de slang en het weefsel bestaan.

. Om te zorgen dat het systeem goed werkt moeten de adapter en de drainageslang, en de adapter en het reservoir

luchtdicht op elkaar aansluiten. Hoewel de adapter die bij de drain wordt geleverd is ontworpen voor aansluiting van de
drain op de meeste soorten reservoirs moet de gebruiker voor een goede werking van het systeem ervoor zorgen dat de
adapter en de drainageslang, en de adapter en het reservoir goed sluitend passen.

. Als de drain verstopt raakt kan het nodig zijn de drain door te spoelen of af te zuigen.
. Dehoeveelheid en de aard van de vloeistof die zich in het reservoir heeft verzameld, moeten regelmatig worden

geinspecteerd en volgens een afgesproken schema aan de chirurg worden gerapporteerd. Als het reservoir niet wordt
geleegd als het vol is, vermindert de effectiviteit van de drainage.

. Schakel de afzuiging uit voordat de drain wordt verwijderd.
. De drainageslang van siliconen-elastomeer is zacht en buigzaam. Zorg dat hij niet wordt gehanteerd met of in contact

komt met puntige of getande instrumenten, instrumenten met scherpe randen of zelfs botte instrumenten, omdat
gaatjes, oppervlakkige sneetjes, kerfjes, kneuzing of andere vormen van overbelasting kunnen leiden tot scheuren of
kromtrekken van de slang met later beschadiging van de drain en/of achterblijven van fragmenten ervan in de wond.

. Plaats geen hechtingen door de drain heen en snijd niet in de drain; dit kan leiden tot breuk van de drain en/of

achterblijven van fragmenten ervan in de wond.

GEBRUIKSAANWIJZING
1. Plaatsing van de drain

« De chirurg moet de wond met steriele vloeistof spoelen en daarna de irrigatievloeistof en macroscopische

weefselresten van de operatieplaats wegzuigen.

De slangen moeten vlak liggen en op één lijn met de geplande uittredeplaats. Om latere verwijdering door trekken

met de hand te vergemakkelijken, mag de slang niet worden opgekruld, knepen of worden hechtin

de patiént.

« Deligging van de drain in de lichaamsholte en het aantal te gebruiken drains moet worden bepaald door de chirurg.

Drainslangen moeten zo in de wond worden geplaatst dat ze dicht bij de gebieden liggen waar de bewuste

vloeistoffen ontstaan.

« Zorg dat alle drainagekanalen zich volledig in de te draineren wond of holte bevinden.

« Vastplakken met pleister of een hechting met driedubbele lus (om, en niet door de slang) helpt het ongewild van
zijn plaats trekken van de drain te voorkomen.
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« 0m beschadiging van de drain te voorkomen moet zorgvuldig worden gewerkt. De slang moet tijdens het sluiten
herhaaldelijk worden gecontroleerd op vrije beweeglijkheid om breuk en/of achterblijven van fragmenten in de
wond te voorkomen.
2. Extrastappen voor het aanbrengen van drains bij open chirurgische ingrepen
« De drainslang moet naar buiten worden gevoerd door een prikwond die is gemaakt met een scalpel of trocart, 2 cm
tot 5 cm naast de wondrand, om aan het reservoir te worden gekoppeld.
Gebruik van een verbuigbaar trocart (alleen beschikbaar voor bepaalde afmetingen)
« Houd de trocart met twee handen vast en buig het naar beneden totdat de gewenste kromming is verkregen.
« Alsde kromming van de trocart eenmaal is ingesteld, moet herhaald buigen worden vermeden, aangezien dit tot
breuk kan leiden.
3. Hetactiveren van hetJ-VAC™ ballon-suctiereservoir
Het is belangrijk de doorgankelijkheid van het J-VAC™ ballon-suctiereservoir onmiddellijk voorafgaand aan
de aansluiting op de drain te verifiéren:
- Naverwijderen van de drainage-stop in het reservoir knijpen tot het ingedrukt is.
« Terwijl het leeggeknepen reservoir zo wordt vastgehouden, de drainage-opening weer met de drainagestop afsluiten.

« Nu de knijpdruk opheffen zodat het reservoir zich weer kan volzuigen. Als het reservoir zich nu niet geheel volzuigt,
volg dan de volgende procedure om dit te verhelpen:

— Herhaal bovenstaande stappen om de doorgankelijkheid van het ballon-suctiereservoir te controleren. Door
deze herhaalde bewerking gaat als het goed is de antirefluxklep open en kan deze normaal functioneren.
— Gebruik het reservoir niet als het zichzelf niet weer volledig volzuigt na testen volgens bovenstaande instructies.
Aansluiten op de drain
« Duw na het plaatsen van de drain de siliconenslang over de adapter. Gebruik om te zorgen dat de drain goed is
aangesloten een draaiende beweging om de drain over alle adapter-aansluitingen te plaatsen. Verwijder de stop uit
de drainagepoort en steek de adapter in de suctiepoort. Om een goede werking van het systeem te verzekeren moet
alles goed aansluiten.
- Naverwijderen van de drainage-stop in het reservoir knijpen tot het ingedrukt is.
Terwijl het leeggeknepen reservoir zo wordt vastgehouden, de drainage-opening weer met de drainagestop afsluiten.
« Hefnu de knijpdruk op zodat het reservoir zich weer kan volzuigen opdat het met vloeistof gevuld kan worden.

« Sluit bij cardio-thoracale chirurgie pas een BLAKE™-drain op een J-VAC™ ballon-suctiereservoir aan als de long
volledig geéxpandeerd is en alle luchtlekken zijn afgedicht.

4. Hetactiveren van hetJ-VAC™ suctiereservoir
« Duw na het plaatsen van de drain de siliconenslang over de adapter. Gebruik om te zorgen dat de drain goed is
aangesloten een draaiende beweging om de drain over alle adapter-aansluitingen te plaatsen. Verwijder de stop uit
de poort en steek de adapter erin. Om een goede werking van het systeem te verzekeren moet alles goed aansluiten.
Start, als de drainageslang met het reservoir is verbonden, de afzuiging door de onderste flap voorzichtig omhoog te
buigen. Het mechanisme schiet dan los en de afzuiging begint.
« Sluit bij cardio-thoracale chirurgie pas een BLAKE™-drain op een J-VAC™-reservoir aan als de long volledig
geéxpandeerd is en alle luchtlekken zijn afgedicht.
5. Hetmeten van de hoeveelheid exsudaat en het legen van het reservoir
« Om de hoeveelheid exsudaat te meten, de onderdruk opheffen door de aftapstop los te maken. Hierdoor ontvouwt
het reservoir zich volledig. Als de druk binnen het J-VAC™-reservoir eenmaal in evenwicht is, kan het vloeistofniveau
bij benadering worden afgelezen aan de hand van de schaalverdeling op de zijkanten.
- Laat het exsudaat weglopen in een hiervoor geschikte container.

6. Reactiveren van het systeem

- Neem het J-VAC™-reservoir, met de aftapstop er nog steeds af, tussen de vingers. Druk stevig in het midden totdat
het reservoir klikt.

« Buig de onderste flap naar achteren om vast te zetten.
- Steek de aftapstop weer op zijn plaats.
- Start de zuigwerking weer door de onderste flap voorzichtig naar voren te buigen tot het reservoir klikt.
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middel van BLAKE™-cardioconnectoren elease Leve UCtIOﬂ
- BLAKE™-cardioconnectoren zijn compatibel met ronde BLAKE™-drains van 19 Ch en 24 Ch zonder aankoppelstuk en
zijn verkrijgbaar in uitvoeringen van 1:1, 2:en 3:1.
« Sluit de BLAKE™-drains (19 Ch, 24 Ch, zonder aankoppelstuk) met een draaiende beweging aan op de kleinere
geribbelde aansluiting.
« Sluit de suctieslang naar de vacuiimbron aan op de grotere geribbelde aansluiting.

COMPLICATIES
1. Complicaties die als gevolg van het gebruik van dit suctiedrainagesysteem kunnen optreden, zijn onder meer de risico’s
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die samenhangen met de bij de chirurgische ingreep gebruikte methoden en de mate van intolerantie van de patiént
tegen enig vreemd voorwerp dat in het lichaam wordt geplaatst.

. Devoordelen van wonddrainage in het algemeen en gesloten-wonddrainage in het bijzonder gaan verloren als er op de

plaats waar de drain de huid verlaat geen luchtdichte afsluiting kan worden verkregen, als de drain verstopt raakt of als
het reservoir geheel vol raakt zonder te worden geleegd.

. Als er geen luchtdichte afsluiting kan worden verkregen, zal het reservoir zich via het lek snel met lucht vullen; verdere

drainage kan dan alleen nog optreden door de zwaartekracht en doordat wondvocht naar buiten wordt geperst. Het
reservoir kan zich alleen nog verder vullen wanneer lucht in het reservoir wordt vervangen door wondvocht. Bij dit
vervangingsproces kan lucht uit het reservoir in de wond teruglopen en de kans op retrograde contaminatie verhogen,
ondanks de antirefluxklep. Als de drain verstopt raakt door fibrine, stolsels of andere vaste deeltjes stopt alle stroming
van wondvocht door de drain.

. Als het reservoir niet wordt geleegd wanneer het vol is, zal er uiteindelijk drukevenwicht optreden tussen drain en

reservoir, waarna de drainage vanuit de wond zal stoppen. Als het reservoir en de drain eenmaal dezelfde druk hebben en
het reservoir geheel met vloeistof is gevuld, neemt de kans op retrograde contaminatie over de antirefluxklep toe.

. Bij toepassing in de pleuraholte, als er tevens een luchtlek bestaat, moeten BLAKE™ drains aan een geschikt

pleuradrainsysteem worden aangesloten om een spanningspneumothorax te voorkomen.

lang vanssiliconen-el eris zacht en bui Zorg dat hij niet wordt gehanteerd met of in contact
komt met puntige of getande instrumenten, instrumenten met scherpe randen of zelfs botte instrumenten, omdat
gaatjes, oppervlakkige sneetjes, kerfies, kneuzing of andere vormen van overbelasting kunnen leiden tot scheuren of
kromtrekken van de slang met later beschadiging van de drain en/of achterblijven van fragmenten ervan in de wond.

. Plaats geen hechtingen door de drain heen en snijd niet in de drain; dit kan leiden tot breuk van de drain en/of

achterblijven van fragmenten ervan in de wond.

OPSLAG

Geen hijzondere voorzorgsmaatregelen voor de bewaring vereist. Niet gebruiken na de vervaldatum.

LEVERING

Alle drains, reservoirs en sets worden steriel geleverd, tien (10) eenheden per doos. Cardioconnectoren worden steriel
verpakt geleverd, twintig (20) eenheden per doos.

Bijiedere drain en set wordt één standaard drain-adapter geleverd. Extra standaard drain-adapters zijn beschikbaar in dozen
van 100 eenheden.
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Drenasjesystem til lukkede sar

J-VAC™ DRENASJESYSTEM TIL LUKKEDE SAR

J-VAC™ drenasjesystem til lukkede sar er et sterilt baerbart system til engangshruk som brukes til drenasje av lukkede sar. Det
bestér av to komponentdeler: J-VAC™ beholdere og sugedren.

J-VAC™ BEHOLDER

J-VAC™ beholdere leveres i storrelser pa 150 ml, 300 ml eller 450 ml. Alle er pakket sterilt og sammenpresset, og kan brukes
til dobbel drenasje. I tillegg er det satt inn en standard antirefluksventil for & forebygge tilbakeflyt av eksudat ved temming
og reaktivering. Det finnes inkrementelle markerer langs siden av beholderen for & gjore det enklere & male vaeskemengden.
Det folger med en drenasjeport med propp for temming av eksudat som samles opp av enheten.

Forsiktig: Dette produktet inneholder naturlig gummilateks som kan forarsake allergiske reaksjoner.

J-VAC™ KOLBEFORMET SUGEBEHOLDER
J-VAC™ kolbeformet sugebeholder er tilgjengelig i en storrelse pa 100 ml. Den er pakket steril og har en standard
antirefluksventil. Det finnes inkrementelle markarer langs siden av beholderen for & gjore det enklere 8 male vaeskemengden.
Det falger med en drenasjeport med propp for temming av eksudat som samles opp av enheten.
SUGEDREN
Dren erlaget avssilikon og er tilgjengelige i forskjellige starrelser og konfigurasjoner. De er individuelt pakket, sterile, og en
adapter for  tilkople drenet til beholderen medfalger. Alle er laget fra ikke-pyrogene materialer.
BLAKE™ silikondren (flatt, fullt eller 3/4 riflet)
Produktet bestar av et radiopakt, flatt silikondren med fire kanaler langs sidene, et rundt forlengelsesrori silikon, og en
adapter. Det flate drenet har kanaler langs 75 % eller 100 % av lengden. Flate dren kan leveres med eller uten trokar.
BLAKE™ silikondren (runde, uten muffe)
Produktet bestér av et silikondren med fire kanaler langs sidene, en bla radiopak stripe langs lengden av drenet,
etrundt forlengelsesror i silikon, og en adapter. Det kan leveres med eller uten trokar.
BLAKE™ drenasjesett
BLAKE™ drenasjesett inneholder en J-VAC™ kolbeformet sugebeholder som er pakket med ett BLAKE™ silikondren
og en adapter.
INDIKASJONER
Drenasjesystemer til lukkede sar er blitt brukt som et tilbeher ved kirurgi for a temme potensielle skadelige oppsamlinger av
visse vaesker (f.eks. puss, ekstravaskulzrt blod, galle) fra sari kroppens hulrom, og for & redusere infeksjonsrisikoen.
KONTRAINDIKASJONER
Blod som samles opp ved bruk av J-VAC™ adapter for drenering, elleri J-VAC™ sugebeholder og J-VAC™ kolbeformet
sugebeholder ma ikke infuseres pa nytt.
ADVARSLER
1. J-VAC™beholdere i storrelse 150 ml, 300 ml og 450 ml inneholder en metallfjeer, og mé ikke utsettes for sterke
magnetiske felter som de som brukes ved magnetresonanstomografi (MR). Et effektivt system med sugedren for lukkede
sar krever vedlikehold for a opprettholde dpenhet.
. Drenet mé ikke okkluderes, beholderen ma ikke bli helt oppfylt, og sugebeholderen ma vedlikeholdes.
. Dersom drenet blir okkludert, stanser all sardrenasje via drenet. Ved & overvake drenet naye minimaliseres
muligheten for at dette problemet oppstar. Dersom okkludering inntreffer, kan drenet aspireres ved & kople suget til
beholderutgangen, eller ved & kople drenet midlertidig fra beholderen og suge direkte til drenet.
. Dersom det ikke lykkes & oppnd en lufttett forsegling mellom drenet og huden der drenet kommer ut, mé luftlekkasjen
repareres eller systemet gjores om til dpen drenasje.
. Forkorrekt funksjon av systemet, er det nadvendig med lufttett forsegling mellom alle systemkomponentene (dren,
adapter og beholder).
. Implantering av det myke drenet i silikonelastomer pa ubestemt tid for a tillate innvekst av vev rundt drenet kan
interferere med enkel flerning av drenet og drenets ytelse. Kirurgen ma overvake pasientens grad av sarlegning.
. J-VAC™ kolbeformet sugebeholder eller J-VAC™ beholdersystemer skal brukes i kardiotorakal kirurgi kun etter at lungen
erhelt utvidet og alle luftlekkasjer er forseglet.
. Drenkanaler mé ligge innenfor saret eller hulrommet som skal dreneres, ellers kan uhensiktsmessig drenasje forekomme.
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skarp. Det har blitt rapportert at nar trokarnéler har blitt brukt i hoderegionenlfeC& @B éd‘n Q&iuctlon
slik som epidural bledning og subdural bledning pa grunn av karskade.

10. Spesiell papasselighet er nodvendig ved bruk av drenet sammen med instrumenter. Drenet kan kuttes eller rives av ved

kontakt med skarpe gjenstander eller hvis det utsettes for sammenpressing eller overdrevent overtrykk ved bruk av
| ki rsom melkerull het osv.

11. Disse produktene er kun til uk. Mé kastes t etter bruk pa kun én pasient. Skal ikke resteriliseres/
brukes pé nytt. Gjenbruk av denne enheten (eller deler av denne enheten) kan fare til produktforringelse, som kan fore
til at svikt av enheten og/eller krysskontaminering, som kan fare til infeksjon eller overfaring av blodbarne patogener til
pasienter og brukere.

FORHOLDSREGLER

1. Operasjonsstedet ma vaere tort og fritt for rester og smuss for lukking.

2. Sardrenet/sardrenene ma plasseres korrekt i vevslagene, og utgang

3. Bruketegnetantall sérdren for a sikre at alle omradene dreneres.

4. Ved ineffektiv uttomming er det fare for at vaeske blir tilbakeholdt. Dette kan inntreffe som et resultat av drenkanalene

dersom de befinner seg utenfor vevslagene.

5. Deternadvendig med en lufttett forsegling mellom rarsystemet og vevet ved dreninngangen for at systemet skal

virke etter hensikt.

6. Deternodvendig med et tett feste mellom adapteren og drenrorene, og mellom adapteren og beholderen, for & sikre
at systemet skal virke etter hensikt. Selv om adapteren som flger med drenet er patenkt & kunne tilpasses de fleste
beholdere, mé brukeren pase at det er en tett kopling mellom adapteren og drenrorene, og mellom adapteren og
beholderen, for riktig systemintegritet.

7. Dersom et dren okkluderes, kan det bli nadvendig d skylle ut eller aspirere drenet.

8. Deternodvendig med hyppig kontroll av mengden og kvaliteten pa vaeskedrenasjen i beholderen, som skal rapporteres

til kirurgen pé foresparsel. Drenasjeeffektiviteten reduseres dersom beholderen ikke tommes nar den er full.

9. Sugingen ma avsluttes for drenet fiernes.

10. Sugedrenets rorsystem i silikonelastomer er mykt og bayelig. Du mé ikke handtere eller komme i kontakt med
instrumenter som er spisse, hakkete, skarpe i hjornene, eller til og med butte, ettersom hull, rifter, hakk, sammenpressing
eller overbelastning kan fore til at rorsystemet revner eller vris, og pafalgende strukturell svikt av drenet og/eller
tilbakeholdelse av fragmenter inne i saret.

. Dumd ikke suturere gjennom eller skjere i drenet siden dette kan fore til at drenet adelegges og/eller tilbakeholdelse av

fragmenter innei séret.

BRUKSANVISNING

1. Plasseringav dren

« Kirurgen ma skylle saret med steril vaeske, og deretter suge ut skyllevaesken og starre puss fra operasjonsstedet.

Rorene bor ligge flatt og pa linje med forhédndshestemt utgangssted fra huden. For & forenkle manuell fierning ved en

senere anledning, ber rorene ikke vaere viklede, klemt eller suturert internt.

- Plassering av drenet i kroppens hulrom, og antall dren som er indikert, skal bestemmes av opererende kirurg.

- Drenrgrene skal plasseres i saret ved d samle omradene med kritisk vaeskeoppsamling.

Pése at alle drenkanalene ligger heltinne i sret eller hulrommet som skal dreneres.

- Tapeeller tredobbel suturlokke (rundt og ikke gjennom rgrene) vil kunne bidra til d unnga tilfeldig feilplassering

avdrenet.

Det er enklest & gjennomfore dyp drenasje ved & bruke ett eller flere dren for hvert vevslag. Hvert lag bor tommes

med forskjellig vakuumkilde.

- Utvis forsiktighet for & unngd at drenet skades. Rorsystemet bor kontrolleres med henblikk pa fri bevegelse flere
ganger for lukking for & unnga brekking og/eller tilbakeholdelse av fragmenteri saret.

2. Tilleggstiltak ved plassering av dren under apne, kirurgiske prosedyrer

« Rorsystemet med dren bor tas ut gjennom stikksaret med trokar eller skalpell 2 cm til 5 cm fra sérkanten for
tilkopling til beholderen.
Bruk av boybart trokar (kun tilgjengelig for visse storrelser)
« Hold trokaret med begge hender, og boy det i en nedover-bevegelse, helt til ansket vinkel oppnas.
- Nartrokaret er justert, unnga gjentatt baying siden dette kan fore til strukturell svikt.

b itk

det ma for d pase at roret ikke boyer seq.
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Det er viktig at apenheten til J-VAC™ kolbeformet sugebeholderveriﬁgglqaﬁgekgyﬁlIti&obmp duction

til drenet:
- Med drenasjeproppen ute, trykk pa beholderen til den trekker sammen.
« Hold beholderen i sammentrukket posisjonen, og sett inn drenasjeproppen for a tette drenasjedpningen.
« Slipp opp presset slik at beholderen kan blase seg opp. Dersom beholderen ikke bldser seg helt opp, bruk folgende
korrigerende prosedyrer:
— Gjenta ovennevnte steg for @ kontrollere dpenheten til den kolbeformede sugebeholderen. Dette ber apne
antirefluksventilen og tillate normal funksjon.
— Dersom beholderen ikke blaser seg helt opp igjen nar den ovennevnte testen er blitt utfort, ma beholderen
ikke brukes.
Tilkopling til drenet
« Etterplassering av drenet, skyv drenrgrene i silikon over adapteren. For a pase at koplingen er sikker, bruk en
vridningsbevegelse for & fare drenet over alle hakene pa adapteren. Fjern proppen fra drenasjeporten og for inn
adapteren i sugeporten. Det er nodvendig med en tett forsegling for a sikre systemets integritet.
« Med drenasjeproppen ute, trykk pa beholderen til den trekker sammen.
Hold beholderen i sammentrukket posisjon, og sett inn drenasjeproppen for  tette dr
« Slipp opp presset slik at beholderen kan blase seg opp for vaeskesamling.
« NarBLAKE™ dren brukes under kardiotorakal kirurgi, kan de koples til en J-VAC™ kolbeformet sugebeholder farst kun
etteratlungen er helt utvidet og alle luftlekkasjer er blitt tettet.
4, Aktivering av J-VAC™ sugebeholder
- Etterplassering av drenet, skyv drenrgrene i silikon over adapteren. For & pase at koplingen er sikker, bruk en
vridningsbevegelse for a fore drenet over alle hakene pa adapteren. Fjern proppen fra porten og for inn adapteren.
Det er nadvendig med en tett forsegling for & sikre systemets integritet.
Etter at drenrgrene er koplet til &pningen, start suging ved & boye bunnklaffen forsiktig oppover. Enheten vil lose seq
utog sugingen vil starte.
« Nar BLAKE™ dren brukes under kardiotorakal kirurgi, kan de koples til en J-VAC™ beholder forst kun etter at lungen er
helt utvidet og alle luftlekkasjer er blitt tettet.
5. Maling av eksudat og ing av
- Fordmale eksudat, slipp opp negativt trykk ved & dpne utgangsproppen. Dette gjor at beholderen utvider seg helt.
Nér det er oppnadd likevektstrykk inne i J-VAC™-beholderen, kan tilnaermet vaeskeniva males mot kalibreringene
indikert pa sideveggene.
« Tom eksudatet i en egnet beholder.
6. Reaktivering av systemet
« Med proppen fiernet, hold J-VAC™-beholderen mellom fingrene. Trykk hardt pa midten helt til beholderen "klikker”.
« Boy bunnklaffen lett bakover for a feste.
- Settutgangsproppen pa plass igjen.
- Startsuging ved & boye bunnklaffen forsiktig oppover helt til beholderen “klikker”.
7. Feste BLAKE™-dren (19 FR, 24 FR uten muffe) til et system for lungedrenasje ved bruk av BLAKE™
kardio-koplinger
- BLAKE™ kardio-koplinger er kompatible med 19 FR og 24 FR runde BLAKE™ dren uten muffe, og leveres
i konfigurasjoner pa 1:1, 2:1 0g 3:1.
« Bruk en vridende bevegelse og kople BLAKE™ (19 R, 24 FR uten muffe) dren til festet med sma haker.
« Tilkoble kilderaret for vakuum til festet med store haker.
KOMPLIKASJONER
1. Komplikasjoner som kan oppsta ved bruk av dette systemet for sugedrenasje inkluderer risiko forbundet med metodene
som brukes under den kirurgiske prosedyren, samt pasientens grad av intoleranse overfor fremmedlegemer plassert
ikroppen.
2. Fordelene ved sardrenasje, spesielt ved drenasje med systemer for lukkede sar, er ikke lenger tilstede dersom det ikke
finnes en lufttett forsegling mellom drenet og huden der drenet kommer, dersom drenet okkluderes, eller dersom
beholderen er fylt helt opp og ikke tommes.

hehold.
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beholderen vil kun skje dersom tyngdekraften og sareksudat tvinger frem ﬂy
forflytning av luft i beholderen ved hjelp av flyt av sareksudat. | denne forﬂytmngsprosessen kan det oppsta luftrefluks
fra beholderen til saret og oke sannsynligheten for kontaminasjon pa tvers av antirefluksventilen. Dersom drenet
okkluderes av fibrin, starknet blod eller andre materialer, stanser all sardrenasje via drenet.

4. Dersom beholderen ikke tommes nar den er full, vil det oppsta ytterligere likevekt mellom drenet og beholderen ved
sartrykket, og drenasje fra sarstedet vil opphare. Nar beholderen og drenet har samme trykk og beholderen er full av

vaeske, oker ynligheten for kontaminasjon pa tvers av antirefluksventilen.
5. NérBLAKE™ dren brukes for a drenere hulrommet i pleura ved luftlekkasje, ma de vaere festet til et egnet drenasjesystem
for pleuralt hulrom, for & forebygge spenning i pneumothoraks.
6. Sugedrenets rorsystem i silikonelastomer er mykt og bayelig. Du mé ikke héndtere eller komme i kontakt
med instrumenter som er spisse, hakkete, skarpe i hjornene, eller til og med bunte, ettersom hull, rifter, hakk,
g eller overbelastning kan fore il at rorsystemet revner eller vris, og pafelgende strukturell svikt av
drenet og/eller tilbakeholdelse av fragmenter inne i sdret.
7. Dumaikke suturere gjennom eller skjzre i drenet siden dette kan fore til at drenet adelegges og/eller tilbakeholdelse av
fragmenter inne i saret.
OPPBEVARING
Ingen spesielle oppbevaringsforhold kreves. Skal ikke brukes etter utlopsdatoen.
LEVERINGSFORM
Alle dren, beholdere og sett er pakket sterile, ti (10) enheter pr. eske. Kardio-koplinger er pakket sterilt, tyve (20) enheter
pr. eske.
Det folger en standard adapter for drenasje med hvert dren og drenasjesett. Ekstra standard adaptere for drenasje er
tilgjengelige i esker med 100 enheter.

SYMBOLER ANVENDT VED MERKING

d

Inneholder, eller naervaer av, naturlig gummilateks

STERILE n Sterilisert med straling

Brukes innen dato

Viktig

Skal ikke brukes pa nytt

Skal ikke resteriliseres

Partinummer

B>

Katalognummer

DEHP  |nneholder, eller naervaerav,

Produsent ftalater

29
oz
3%

Ma ikke brukes dersom pakken er skadet Ikke MR-sikker

Kolbeformet sugebeholder

Autorisert representant i EU

Drenadapter Sugebeholder

PR ®

Silikon rundt dren o[ TIII0 Hjertetilkobling 1:1

Flatt drenisilikon Hjertetilkobling 2:1

CE-merke og ID-nummer for bemyndiget organ.
Produktet eri samsvar med de nodvendige kravene i
2797  direktivet for medisinsk utstyr 93/42/EQF.

AR ERIRC) 3oTE

Hjertetilkobling 3:1
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System zamknietego drenazu ran

J-VAC™ SYSTEM ZAMKNIETEGO DRENAZU RAN
J-VAC™ system zamknietego drenazu ran to jatowy, przenosny system jednorazowego uzytku stosowany do zamknietego
drenazu ran. Sktada sie z dwdch czesci sktadowych: zbiornikow typu J-VAC™i drenéw ssacych.

ZBIORNIKTYPU J-VAC™

Dostepne s zbiorniki typu J-VAC™ o pojemnosci 150 ml, 300 ml oraz 450 ml. Wszystkie s pakowane jatowo w stanie
kompresji oraz umozliwiaja podwajny drenaz. Zbiornik jest rowniez wyposazony w standardowa zastawke antyrefluksowa
w celu zapobiegania zwrotnemu przeptywowi wysieku podczas oprézniania i ponownej aktywacji zbiornika. Na bocznej
$cianie zhiornika znajduje sie podziatka utatwiajaca przyblizong ocene objetosci wysieku. Opréznianie zbiornika ze
zgromadzonego wysieku nastepuje poprzez port do drenazu z dotaczona zatyczka.

Uwaga: Produkt ten zawiera lateks kauczuku naturalnego, ktory moze wywotywac reakgje alergiczne.

KULISTY ZBIORNIK SSACY TYPU J-VAC™

Pojemnosc¢ kulistego zbiornika ssacego typu J-VAC™ wynosi 100 ml. Jest on pakowany jatowo i wyposazony w standardowa
zastawke antyrefluksowa. Na bocznej Scianie zbiornika znajduje sie podziatka utatwiajaca przyblizona ocene objetosci
wysieku. Oproznianie zbiornika ze zgromadzonego wysieku nastepuje poprzez port do drenazu z dotaczong zatyczka.

DRENY SSACE
Dreny s3 wykonane zsilikonu i dostepne s w szerokim asortymencie rozmiaréw i konfiguracji. Wszystkie sa indywidualnie
opakowane, sterylne i zawieraja adapter przeznaczony do zamocowania drenu do zbiornika. Wszystkie wykonane s3
zmateriatéw apirogennych.
Dreny silikonowe BLAKE™  (pfaskie, wyposazone w kanaty na catej lub 3/4 dtugosci)
Produkt sktada sie z nieprzejrzystego dla promieni rentgenowskich ptaskiego drenu z biegnacymi po bokach
czterema kanatami, okragtej, silikonowej rurki przedtuzajacej i adaptera. Dren ptaski wyposazony jest w kanaty na
75 % lub 100 % swojej dtugosci. Dreny ptaskie dostepne s w wersji z trokarem lub bez trokaru.

Dreny silikonowe BLAKE™  (okragte, bez koricowki)

Produkt sktada sie z silikonowego drenu z biegnacymi wzdtuz niego czterema kanatami oraz niebieskim,
nieprzejrzystym dla promieni rentgenowskich paskiem na catej dtugosci drenu, okragtej silikonowej rurki
przedtuzajacej oraz adaptera. Jest dostepny w wersji z trokarem lub bez trokaru.

Zestawy drenow typu BLAKE™

Kazdy zestaw drenow typu BLAKE™ zawiera jeden kulisty zbiornik ssacy typu J-VAC™ zapakowany z jednym drenem
silikonowym typu BLAKE™ i adapterem.

WSKAZANIA

Systemy zamknietego drenazu ran sa stosowane pomocniczo przy zabiegach chirurgicznych w celu ewakuacji gromadzacych sie

potencjalnie szkodliwych ptynéw (np. ropy, wynaczynionej krwi, zotci) z ran w jamach ciata oraz zmniejszenia ryzyka zakazenia.

PRZECIWWSKAZANIA

Krew zebrana poprzez adapter drenu typu J-VAC™ na zwyktym zbiorniku ssacym J-VAC™ lub kulistym zbiorniku ssacym typu

J-VAC™ nie powinna by¢ ponownie przetaczana pacjentowi.

OSTRZEZENIA

1. Zbiorniki typu J-VAC™ 0 pojemnosci 150 ml, 300 ml i 450 ml zawieraja metalowa sprezyne i nie nalezy ich naraza¢
na dziatanie silnych pol magnetycznych, takich jak stosowane podczas badan obrazowych za pomoca rezonansu
magnetycznego (MR). Efektywne dziatanie systemu zamknietego drenazu wymaga dbania o system w celu zachowania
jego droznosci.

. Nie wolno dopusci¢ do okluzji drenu ani catkowitego napetnienia zbiornika; nalezy utrzymywac podcisnienie w zbiorniku.

. W przypadku okluzji drenu przestaje on petnic swoja funkcje w zakresie drenazu rany. Uwazne sprawdzanie drenu
pozwala zmniejszy¢ prawdopodobienistwo wystapienia tego problemu. W przypadku okluzji mozna zaaspirowac tres¢
zdrenu poprzez podtaczenie podcisnienia do ujscia zbiornika lub czasowe odtaczenie drenu od zbiornika i przytozenie
podcisnienia bezposrednio do drenu.

. Jezeli nie udato sie uzyskac szczelnego potaczenia pomiedzy drenem a skorg w miejscu jego wyprowadzenia, problem
przedostawania si¢ powietrza musi zostac rozwiazany lub tez nalezy zamieni¢ system na drenaz otwarty.

. Dla whasciwego funkcjonowania systemu niezbedne jest, aby potaczenia pomiedzy poszczegdinymi jego sktadnikami
(drenem, adapterem i zbiornikiem) byty szczelne.

. Pozostawienie drenu z migkkiego elastomeru silikonowego w ranie przez dtuzszy czas moze powodowac wrastanie
tkanki wokot drenu i utrudnic jego pozniejsze usuniecie, jak réwniez pogarszac funkcjonowanie drenu. Tempo gojenia sie
rany powinno by¢ monitorowane przez chirurga.
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lub zbiornik typu J-VAC™ powinny by¢ stosowane dopiero wowczas, gdy ptuco

Rraduction

nieszczelnosci zamknigte.

1=

. Kanaty drenu musza zosta¢ umieszczone catkowicie wewnatrz rany lub jamy, ktdra ma by¢ drenowana; w przeciwnym

wypadku drenaz moze by¢ mato wydajny.

©

. Poniewaz igta trokaru jest ostra, przyrzad nalezy uzywac z nalezyta ostroznoscia i uwaga, aby zapobiec uszkodzeniu tkanki

lub naczyn. Istnieja doniesienia, ze w przypadku uzywanla |g|ehrokaru w okolicy gtowy wystapity powazne powiktania,
takie jak krwawienie zewnatrzop, i krwawienie podtwardé , spowod: uszkodzeniem naczyn.

10. Podczas manipulacji przyrzadami przy drenie nalezy zachowac szczegdlng uwage. Dren moze ulec przecieciu lub
rozdarciu wskutek kontaktu z ostrymi przedmiotami lub podczas Sciskania albo poddania dziataniu nadmiernego nacisku
szczypcami do drendw, itp.

. Opisane produkty przeznaczone sy wytacznie do jednorazowego uzytku. Natychmiast po uzyciu u pojedynczego pacjenta

nalezy je przekazac do utylizacji. Nie wyjatawiac powtornie/nie uzywac powtérnie. Ponowne uzycie tego wyrobu (lub
jego czedci) moze stworzy¢ ryzyko degradacji produktu, co moze spowodowac uszkodzenie i/lub zanieczyszczenie
krzyzowe produktu; moze to doprowadzic do zakazenia lub narazenia pacjentéw i uzytkownikéw na kontakt z
patogenami przenoszonymi przez krew.

SRODKI 0STROZNOSCI

1. Miejsce operacji przed zamknieciem powinno by¢ suche i wolne od zanieczyszczen.

2. Aby zapobiec zatamywaniu si¢ przewodéw nalezy dbac o prawidtowe utozenie drenu w tkankach oraz w miejscu wyjscia.

3. W celu prawidtowego drenazu wszystkich obszaréw nalezy zastosowa¢ odpowiednia liczbe drendw.

4. Efektem niewystarczajacego drenazu moze byc retencja ptynow. Moze ona by¢ wynikiem umieszczenia kanatow drenu
poza tkankami.

5. Wtasciwe funkcjonowanie systemu zalezy od szczelnosci potaczenia pomiedzy przewodem a tkankami w miejscu
wprowadzenia drenu.

6. Aby system dziatat w sposob whasciwy, adapter musi byc szczelnie potaczony z przewodami drenujacymi oraz
zbiornikiem. Chociaz adapter dostarczany wraz z drenem jest zaprojektowany tak, by pasowat do wiekszosci zbiornikéw,
w celu zapewnienia szczelnosci systemu uzytkownik powinien upewnic sie, czy potaczenia pomiedzy adapterem
a przewodami drenujacymi oraz pomiedzy adapterem a zbiornikiem sg Sciste.

7. W przypadku okluzji drenu konieczne moze by¢ jego przeptukanie lub zaaspirowanie tresci.

8. llos¢irodzaj ptynu gromadzacego sie w zbiorniku powinny by¢ czesto sprawdzane i zgtaszane lekarzowi, zgodnie z jego
zleceniami. Zaniedbanie opréznienia petnego zbiornika zmniejsza skutecznos¢ drenazu.

9. Przed usunieciem drenu nalezy przerwac ssanie.

10. Ssace przewody drenujace wykonane s3 z miekkiego i gietkiego silikonu. Nie nalezy manipulowac nimi za pomocg ostro
zakoriczonych, zebatych ani nawet tepych narzedzi, poniewaz ewentualne przebicie, naciecie powierzchni lub zgniecenie
drenu albo nadwerezenie go w inny sposob moze doprowadzic do przedarcia lub odksztatcenia przewodu, aw jego
nastepstwie uniemozliwienia drenazu i/lub pozostawienia fragmentu drenu w ranie.

11. Dren6w nie nalezy przecina¢ ani zaktadac na nie szwow, poniewaz moze to doprowadzi¢ do przerwania drenu i/lub
pozostawienia jego fragmentu w ranie.

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYTKOWANIA

1. Umieszczenie drenu

« Chirurg powinien przeptukac rang sterylnym ptynem, a nastepnie odessac go wraz z zanieczyszczeniami

Zmiejsca operacji.

« Przewody nalezy utozyc ptasko, w linii przewidywanego wyjscia przez skére. Aby utatwic péZniejsze reczne

wyciagniecie drenu, przewodow nie nalezy zawija¢, zaciskac ani zaktadac na nie szwow wewnatrz rany.
0 potozeniu drenu w jamie ciata oraz liczbie drenéw powinien decydowac chirurg prowadzacy operacje.

« Umieszczenie przewod6w drenujacych w ranie powinno w przyblizeniu odpowiadac obszarom krytycznym ze

wzgledu na gromadzenie sie ptynu.
Nalezy upewnic sig, czy wszystkie kanaty drenu sa umieszczone catkowicie wewnatrz rany lub jamy, ktéra ma
by¢ drenowana.

« Zatozenie tasmy lub szwu w postaci potréjnej petli (wokét przewodu, nie poprzez niego) pomaga uniknac

przypadkowego przemieszczenia drenu .

« Najlepszym sposobem gtebokiego drenazu jest zatozenie jednego lub wiecej drenéw dla kazdego poziomu tkanek.

Kazdy poziom powinien by¢ zaopatrzony w oddzielny zbiornik ssacy.
Nalezy zachowac ostroznos¢ w celu unikniecia uszkodzenia drenu. Aby unikna¢ przerwania drenu i/lub pozostawienia

i

jego fragmentu w ranie, podczas zamykania rany nalezy okresowo sprawdzac, czy dren moze ie sie przesuwac.
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« Przewdd drenujacy nalezy wyprowadzic poprzez oddzielng rane wykonan & J',QQUCtIOﬂ
brzegu rany i podtaczyc do zbiornika.
Uzycie zginanego trokara (dostepny tylko dla niektérych rozmiaréw)
« Trzymajac trokar obu rekami, zgia¢ go ruchem ku dotowi az do uzyskania pozadanego kata.
« Pouzyskaniu odpowiedniego kata nalezy unikac ponownego, wielokrotnego zginania, poniewaz moze to
doprowadzic do uszkodzenia struktury trokara.
3. Uruchomienie kulistego zbiornika ssacego typu J-VAC™
Jest rzecza wazna, aby sprawdzic droznos$c kulistego zbiornika ssacego typu J-VAC™ bezposrednio przed
podtaczeniem go do drenu:
« Powyjeciu zatyczki z portu do drenazu $cisnac¢ zhiornik az do catkowitego zapadniecia.
« Trzymajac zbiornik w tej pozycji zamkna¢ ponownie port do drenazu zatyczka.
« Zwolni¢ nacisk, tak aby zbiornik mégt sie rozprezyc. Jezeli zbiornik nie rozpreza sie catkowicie, nalezy zastosowac
nastepujaca procedure:
— Powtdrzy¢ powyzsze czynnosci w celu sprawdzenia droznosci zbiornika. Powtérzenie czynnosci powinno
doprowadzic do otwarcia zastawki antyrefluksowej i umozliwic jej normalne funkcjonowanie.
— Jezeli podczas procedury sprawdzajacej opisanej powyzej zbiornik nie rozpreza sie catkowicie, nie powinien
by¢uzywany.
Podtaczenie do drenu
« Pozatozeniu drenu naciagnac silikonowy przewdd drenujacy na adapter. Aby uzyskac pewne potaczenie, nalezy
Jwkrecac” adapter w przewdd do czasu, az dren zostanie naciggniety na wszystkie naciecia adaptera. Wyjac zatyczke
zportu do drenazu i wprowadzic adapter do portu ssania. Dla zapewnienia szczelnosci systemu konieczne jest
uzyskanie Scistego dopasowania.
« Powyjeciu zatyczki z portu do drenazu $cisna¢ zbiornik az do catkowitego zapadniecia.
Trzymajac zbiornik w tej pozycji zamkna¢ ponownie port do drenazu zatyczka.
« Zwolni¢ nacisk, tak aby zbiornik mégt sie rozprezy¢ do gromadzenia ptynu.
Podczas zabiegéw chirurgicznych w obrebie klatki piersiowej dreny typu BLAKE™ mozna podtaczac do
kulistego zbiornika ssacego typu J-VAC™ dopiero wéwczas, gdy ptuco jest catkowicie rozprezone, a wszelkie
nieszczelnosci zamkniete.

4. Uruchomienie zbiornika ssacego typu J-VAC™
« Po zatozeniu drenu naciaggnac silikonowy przewdd drenujacy na adapter. Aby uzyskac pewne potaczenie, nalezy
JWwkrecac” adapter w przewdd do czasu, az dren zostanie naciagniety na wszystkie naciecia adaptera. Wyjac zatyczke
zportui wprowadzi¢ adapter. Dla zapewnienia szczelnosci systemu konieczne jest uzyskanie Scistego dopasowania.
Po podtaczeniu przewodu drenujacego do portu rozpoczac ssanie delikatnie zginajac dolng klapke ku gorze.
Spowoduje to rozprezenie sie zbiornika i rozpoczecie ssania.
- Podczas zabiegéw chirurgicznych w obrebie klatki piersiowej dreny typu BLAKE™ mozna podtaczac do zbiornika typu
J-VAC™ dopiero wéwczas, gdy ptuco jest catkowicie rozprezone, a wszelkie nieszczelnosci zamkniete.
5. Pomiar objetosci wysieku i oprdznianie zbiornika
- Przed pomiarem objetosci wysieku nalezy usuna¢ podcisnienie poprzez otwarcie zatyczki wyjsciowej. Powoduje
to catkowite rozprezenie sie zbiornika. Po wyréwnaniu cisnienia wewnatrz zbiornika typu J-VAC™ mozna oceni¢
przyblizona objetos¢ ptynu dzieki podziatce na bocznej Scianie zbiornika.
« Usuna¢ wysiek do odpowiedniego pojemnika.
6. P uruch ie sy
« Umiesci¢ zbiornik typu J-VAC™ (z wyjeta zatyczka wyjsciowa) pomiedzy palcami. Zdecydowanie nacisnac na srodek
zhiornika do ustyszenia ,klikniecia”.
Nieznacznie zgia¢ dolng klapke ku tytowi w celu zabezpieczenia zbiornika.
- Wtozy¢z powrotem zatyczke wyjéciowa.
« Rozpoczac ssanie delikatnie zginajac dolng klapke ku gorze do ustyszenia , klikniecia”.
7. Podtaczanie drenéw typu BLAKE™ (19 FR, 24 FR bez koricowki) do systemu drenazu jamy optucnowej przy
uzyciu ztaczy kardiologicznych BLAKE™

« Ifacza kardiologiczne BLAKE™ pasuja do okragtych drendw typu BLAKE™ 19 FRii 24 FR bez koricéwki; sa dostepne
w uktadach 1:1, 2:1i3:1.

« Ruchem ,wkrecania” naciagna¢ dren typu BLAKE™ (19 FR, 24 FR bez koricowki) na mniejsza koricowke z nacieciami.
- Podtaczy¢ przewdd zrodta podcisnienia do wiekszej koncowki z nacieciami.
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. Powiktania mogace by¢ nastepstwem stosowania tego systemu drenazu ssqceﬁﬁﬁﬁﬁ@z{dﬁmzaﬁz Reqehiction

zastosowanymi podczas zabiegu chirurgicznego oraz z brakiem tolerancji pacjenta na jakiekolwiek ciato obce
wprowadzone do organizmu.

. Korzysci wynikajace z drenazu rany, zwtaszcza w systemie zamknietym, zostaja utracone w przypadku, gdy nie udaje sie
uzyskac szczelnego potaczenia pomiedzy skérg a drenem w miejscu jego wyprowadzenia, dochodzi do okluzji drenu albo
catkowicie wypetniony zbiornik nie jest oprézniany.

. W przypadku, jesli nie uda sie uzyskac pofaczenia nieprzepuszczalnego dla powietrza, zbiornik szybko wypeni sie
przedostajacym sie powietrzem; dalszy drenaz jest mozliwy tylko w przypadku wymuszenia go przez grawitacje i ciagty
przeptyw wysieku. Naptyw wysieku jest wowczas rownoznaczny z wypieraniem powietrza ze zbiornika. Podczas
tego procesu moze doj$¢ do zarzucania powietrza ze zbiornika do rany, co zwieksza prawdopodobieristwo zwrotnego
zakazenia rany poprzez zastawke antyrefluksowa. W przypadku zatkania drenu przez wtoknik, skrzepy lub inny materiat
staty dren przestaje petnic swoja funkcje w zakresie drenazu rany.

4. Jezeli wypetniony zbiornik nie zostanie oprézniony, ustala sie rownowaga cisnieri pomiedzy rang, drenem i zbiornikiem,
co powoduje zatrzymanie drenazu rany. W przypadku jednakowego cisnienia w drenie i zbiorniku wypetnionym ptynem
wzrasta prawdopodobienistwo zwrotnego zakazenia rany poprzez zastawke antyrefluksowa.

5. Wprzypadku zastosowania drenéw typu BLAKE™ do drenazu jamy optucnowej, do ktorej przedostaje sie powietrze, dreny
nalezy podfaczyc¢ do odpowiedniego sytemu do drenazu jamy optucnowej w celu zapobiegania odmie optucnowej.

6. Ssace przewody drenujace wykonane sa z miekkiego i gietkiego silikonu. Nie nalezy manipulowac nimi za pomoca ostro
zakoniczonych, zebatych ani nawet tepych narzedzi, poniewaz ewentualne przebicie, naciecie powierzchni lub zgniecenie
drenu albo nadwerezenie go w inny sposob moze doprowadzic do przedarcia lub odksztatcenia przewodu, a w jego
nastepstwie uniemozliwienia drenazu i/lub pozostawienia fragmentu drenu w ranie.

7. Drendw nie nalezy przecinac ani zaktadac na nie szwow, poniewaz moze to doprowadzi¢ do przerwania drenu i/lub
pozostawienia jego fragmentu w ranie.

PRZECHOWYWANIE

Brak specjalnych wymogdw dotyczacych przechowywania. Nie uzywac po uptywie daty waznosci.

SPOSOB DOSTARCZENIA

Wszystkie dreny, zbiorniki i zestawy pakowane sa jatowo, po dziesiec (10) sztuk w opakowaniu. Ztacza kardiologiczne

pakowane sa jatowo, po dwadziescia (20) sztuk w opakowaniu.

Do kazdego drenu lub zestawu zawierajacego dren dotaczany jest jeden standardowy adapter do drendw. Dodatkowe

standardowe adaptery do drenéw dostepne sa w opakowaniach po 100 sztuk.

~
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Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Kulisty zbiornik ssacy

Adapter do drendw

Silikonowy dren okragty

Silikonowy dren ptaski

Inak CEi numer identyfikacyjny jednostki
notyfikowanej. Produkt spetnia zasadnicze
wymagania zasadnicze zawarte w dyrektywie
93/42/EWG dotyczacej wyrobow medycznych.

Raolaaen l aual: 4 Deadl,
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Sistema de drenagem para feridas fechadas

SISTEMA DE DRENAGEM PARA FERIDAS FECHADAS J-VAC™
0sistema de drenagem para feridas fechadas J-VAC™ é um sistema esterilizado, descartvel, portétil utilizado para a drenagem
de feridas fechadas. 0 sistema tem dois componentes: os Reservatdrios e os Drenos de Aspiracao J-VAC™.

RESERVATORIO J-VAC™

0 Reservatdrio J-VAC™ encontra-se disponivel em di t hos, de 150 ml, 300 ml ou 450 ml. Todos os reservatdrios
sao embalados esterilizados num estado de pré-compressao e possuem capacidade para drenagem dupla. Foi igualmente
incorporada uma valvula anti-refluxo standard para ajudar aimpedir o retorno do fluxo de exsudado da ferida durante

0 esvaziamento e a reactivacdo. Ao longo da parte lateral do reservatério existem marcacdes a distancias certas para
facilitar a medicao aproximada do fluido. O reservatdrio tem um orificio de drenagem com uma tampa incorporada, para

o0 esvaziamento do exsudado recolhido pela unidade.

Atencao: Este produto contém latex de borracha natural que pode causar reacgoes alérgicas.

RESERVATORIO DE BOMBA DE ASPIRAGAO EM FORMA DE PERA J-VAC™

0 reservatdrio de bomba de aspiragao em forma de péra J-VAC™ encontra-se disponivel num tamanho de 100 ml. O reservatdrio
é embalado esterilizado e contém uma valvula anti-refluxo standard. Ao longo da parte lateral do reservatdrio existem
marcagdes a distancias certas para facilitar a medicao aproximada do fluido. O reservatdrio tem um orificio de drenagem

com uma tampa incorporada, para o esvaziamento do exsudado recolhido pela unidade.

DRENOS DE ASPIRAGAO
0s drenos sao feitos em silicone e encontram-se disponiveis numa grande variedade de tamanhos e configuracdes. Todos sao
embalados individualmente, esterilizados e incluem um adaptador para ligar o dreno ao reservatdrio. Todos sao fabricados
apartir de material demonstrado como apirogénico.
Drenos BLAKE™ em Silicone (plano, com sulcos em todo ou 3/4 do comprimento)
0 produto consiste num dreno radiopaco de baixo perfil em silicone com quatro canais ao longo das partes laterais,
num tubo de extenséo cilindrico em silicone e num adaptador. O dreno de baixo perfil tem canais abertos ao longo de
75 % ou 100 % do seu comprimento. Os drenos de baixo perfil encontram-se disponiveis com ou sem um trocarte.

Drenos BLAKE™ em Silicone (circular sem porgao central)

0 produto consiste num dreno em silicone com quatro canais ao longo das partes laterais, numa faixa azul
radiopaca ao longo do comprimento do dreno, num tubo de extensao cilindrico em silicone e num adaptador.
Encontra-se disponivel com ou sem trocarte.

Kits de drenos BLAKE™

Os kits de drenos BLAKE™ incluem um reservatdrio de bomba de aspiragéo em forma de péra J-VAC™ embalado
com um dreno BLAKE™ em silicone e um adaptador.

INDICAGOES

0s sistemas de drenagem para feridas fechadas tém sido utilizados como auxiliares em cirurgia, para evacuar acumulagdes
potencialmente prejudiciais de determinados liquidos (por exemplo, pus, sangue extravascular, bilis) provenientes de feridas
em cavidades corporais, e para reduzir o risco de infecgao.

CONTRA-INDICACOES
0sangue recolhido utilizando o adaptador de dreno J-VAC™ ou no reservatdrio de aspiracao J-VAC™ e reservatorio de bomba
de aspiracdo em forma de péra J-VAC™ nao deve ser administrado novamente ao paciente.

AVISOS

1. Osreservatdrios J-VAC™ de 150 ml, 300 ml e 450 ml possuem uma mola metélica e ndo devem ser expostos a campos
magnéticos fortes como os utilizados em imagem por ressonéncia magnética (RMN). A eficacia de um sistema de dreno
de aspiracdo fechado exige manutencdo por forma a garantir que se mantém permeavel.

2. Nao se pode deixar obstruir o dreno, nem encher completamente o reservatorio, e a aspiracao do reservatorio tem de
sermantida.

3. No caso de se verificar uma obstrucao do dreno, cessaré toda a drenagem da ferida através do dreno. Se for prestada
especial aten¢ao ao dreno serd possivel minimizar o risco deste problema. Caso ocorra uma obstrugao, o dreno pode ser
aspirado conectando-o a saida do reservatdrio ou desconectando temporariamente o dreno do reservatdrio e aplicando a
aspiracdo directamente no dreno.

4. Sendo se conseguir uma unido hermética entre o dreno e a pele no local onde o dreno emerge, a fuga de ar tem de ser
rectificada ou o sistema tem de ser convertido num sistema de drenagem aberta.

5. Para que o sistema funcione correctamente, é necessario que as conexdes entre todos os componentes do sistema (dreno,
adaptador e reservatorio) sejam herméticas.
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C .
volta do dreno, a sua remogéo podera ser afectada bem como o seu desemp deveM@lio eiction
cicatrizacdo do paciente.

7. Ossistemas de reservatorio de bomba de aspiragao em forma de péra J-VAC™ ou de reservatdrio J-VAC™ devem ser
utilizados em cirurgia cardiotoracica somente depois de o pulméo estar completamente expandido e as fugas de ar
terem sido totalmente eliminadas.

8. 0s canais do dreno devem ficar no interior da ferida ou cavidade a ser drenada, caso contrario pode verificar-se uma
drenagem inadequada.

9. Tomaros devidos cuidados e precaugdes para impedir lesao dos tecidos e vasos sanguineos, dado que a agulha do trocarte
é afiada. Ha relatos de complicagdes graves associadas a utilizagao de agulhas de trocarte na regiao cefdlica tais como
hemorragia epidural e hemorragia subdural, secundarias a lesdo vascular.

. Sa0 necessdrias precaucdes especiais quando se manipula o dreno com instrumentos. O dreno pode ser cortado ou
rasgado ao entrar em contacto com objectos agucados ou quando sujeito a compressao ou a uma pressao excessiva por
um rolete, etc.

. Estes produtos estao concebidos para utilizagao tnica. Descartar imediatamente apds uma tnica utilizacdo num paciente.
Néo reesterilizar/reutilizar. A reutilizacao deste dispositivo (ou de partes deste dispositivo) pode criar um risco de
degradacdo do produto, dai resultando falha do dispositivo e/ou contaminacdo cruzada, o que pode conduzir a infeccao
ou transmissao de agentes patogénicos transmitidos pelo sangue aos doentes e utilizadores.

PRECAUGOES

1. Olocal cirdrgico deve estar seco e sem residuos antes de ser fechado.

2. Verificar sempre se o(s) dreno(s) da ferida estao bem colocados nas camadas de tecido e no local de saida, para evitar que
o tubo fique dobrado.

3. Deve ser utilizado um nimero adequado de drenos na ferida para assequrar a drenagem de todas as areas.

4. Aretengdo de fluido pode dever-se a uma evacuagdo ineficaz. Isto pode ocorrer em virtude dos canais de drenagem
estarem fora das camadas de tecido.

5. Eessencial que a unido entre a tubagem e o tecido no local de entrada do dreno seja hermética para assequrar
o funcionamento adequado do sistema.

6. Tem de existir um encaixe hermético entre o adaptador e o tubo de drenagem e entre o adaptador e o reservatdrio,
paraassegurar o funci dequado do sistema. Apesar de o adaptador incluido com o dreno ter sido concebido
para permitir que o dreno se adapte a maioria dos reservatrios, o utilizador deve certificar-se de que a conexao entre o
adaptador e o tubo de drenagem e entre 0 adaptador e o reservatdrio é hermética, para assegurar a integridade do sistema.

7. Seodreno ficar obstruido, poderd ser necessério irrigar ou aspirar o mesmo.

8. Deve ser efectuada uma inspeccdo frequente ao reservatorio para ver a quantidade e qualidade do fluido drenado, e os
achados devem ser reportados ao cirurgido conforme solicitado. Se o reservatdrio ndo for esvaziado quando estiver cheio,
aeficdcia de drenagem serd reduzida.

9. Aaspiracdo deve ser interrompida antes da remogdo do dreno.

. 0 tubo em elastémero de silicone do dreno de aspiracao é macio e maleével. Nao deve ser manuseado nem deve entrar

0s cortes com instrumentos afiados, dentados, ou com arestas cortantes, nem mesmo rombos uma vez que os furos,
as cortes na superficie, os entalhes, as compressdes ou outras pressdes excessivas podem levar ao dilaceramento ou
deformacao do tubo e subsequente falha estrutural do dreno e/ou retencao de fragmentos dentro da lesao.

11. Néo suturar nem cortar o dreno pois isso pode levar a sua fractura e/ou a retendo de fragmentos dentro da ferida.

INSTRUCOES DE UTILIZA(I'\O

1. Colocagdo do dreno

« Ocirurgido deve irrigar a lesao com fluido esterilizado, depois deve aspirar o fluido de irrigacao e os residuos do

local cirdrgico.

0s tubos devem ficar na horizontal e alinhados com a saida prevista na pele. Para facilitar a remogao posterior por

tracgdo manual, o tubo ndo pode estar enrolado, apertado ou suturado internamente.

A colocagdo do dreno na cavidade corporal, bem como o nimero indicado de drenos devem ser determinados

pelo cirurgiao.

0 tubo do dreno deve ser colocado dentro da lesdo proximo das zonas de recolha critica de fluido.

Deve ter-se o cuidado de assegurar que todos os canais do dreno fiquem completamente dentro da ferida ou

cavidade a ser drenada.

O recurso a fita adesiva ou sutura de trés lacadas (em volta e nao através do tubo) ajudard a evitar deslocacdes

acidentais do dreno.

=

=
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(ada camada deve ser evacuada por uma fonte de vacuo independente. RE1€ASE LEVE
« Ter cuidado para ndo danificar o dreno. Durante o fecho deve verificar-se vérias vezes se o dreno se mantém solto para
evitar rupturas e/ou retenao de fragmentos dentro da leséo.
2. Passos adicionais para colocacao de drenos em procedimentos de cirurgia aberta
« 0tubo do dreno deve ser retirado para fora, através da incisao feita com um trocarte ou bisturi, 2 cma 5 cm a partir do
bordo da lesao, para a conexao ao reservatorio.
Utilizagao de um trocarte flexivel (disponivel apenas em alguns tamanhos)
« Segurando o trocarte com as duas méos, dobra-lo com um movimento descendente até se conseguir o angulo desejado.
« Assim que o angulo do trocarte estiver ajustado, evitar voltar a dobré-lo pois isso pode resultar numa falha estrutural.
3. Activagao do reservatorio de bomba de aspiraao em forma de péra J-VAC™
E extremamente importante verificar a permeabilidade do reservatério de bomba de aspiragio em forma
de péraJ-VAC™ imediatamente antes de o ligar ao dreno:
- Comatampa de drenagem retirada, apertar o reservatdrio até colapsar.
« Mantendo o reservatdrio colapsado, inserir a tampa de drenagem para vedar a abertura de drenagem.
« Deixar de apertar para que o reservatdrio se encha de ar. Caso o reservatorio nao fique completamente insuflado,
utilizar o sequinte procedimento de correcgao:
— Repetir os passos descritos acima para confirmar a permeabilidade do reservatério de bomba de aspiracdo em
forma de péra. Esta acgdo repetida deve abrir a valvula anti-refluxo, permitindo que ela funcione normalmente.
— Se o reservatdrio nao voltar a encher totalmente quando testado de acordo com o procedimento descrito acima,
o reservatdrio nao devera ser utilizado.
Ligacao ao dreno
Depois de colocar o dreno, enfiar o tubo do dreno em silicone sobre o adaptador. Para garantir uma conexao firme,
utilizar um movimento de rotagdo para assentar o dreno sobre todas as barbelas do adaptador. Retirar a tampa do
orificio de drenagem e inserir 0 adaptador na porta de aspiracdo. E necessario que a conexao seja hermética, para
assequrar a integridade do sistema.
Com a tampa de drenagem retirada, apertar o reservatrio até colapsar.
Mantendo o reservatdrio colapsado, inserir a tampa de drenagem para vedar a abertura de drenagem.
Deixar de apertar para que o reservatorio se encha de ar para a colheita de liquido.
Quando utilizados em cirurgia cardiotoracica, os drenos BLAKE™ podem ser conectados a um reservatdrio de bomba
de aspiracao em forma de péra J-VAC™ somente depois de o pulmao estar completamente expandido e as fugas de ar
terem sido totalmente eliminadas.
4. Activagao do reservatorio de aspiragao J-VAC™
« Depois de colocar o dreno, enfiar o tubo do dreno em silicone sobre o adaptador. Para garantir uma conexao firme,
utilizarum movimento de rotacao para assentar o dreno sobre todas as barbelas do adaptador. Retirar a tampa do
orificio e inserir o adaptador. E necessario que a conexao seja hermética, para assequrar a integridade do sistema.
« Depois de o tubo do dreno estar conectado a porta, iniciar a aspiracao dobrando suavemente para cima a aba inferior.
Aunidade liberta-se e a aspiracao tem inicio.
- Quando utilizados em cirurgia cardiotoracica, os drenos BLAKE™ podem ser conectados a um reservatdrio J-VAC™
somente depois de o pulmdo estar completamente expandido e as fugas de ar terem sido totalmente eliminadas.
5. Medicao do exsudado e esvaziamento do reservatorio
- Para medir 0 exsudado, libertar a pressao negativa abrindo a tampa da saida. Isto fara o reservatério expandir-
-se completamente. Assim que se estabelecer uma pressao equilibrada dentro do reservatdrio J-VAC™, os niveis
aproximados de fluido poderao ser determinados em relacao as marcacdes existentes nas paredes laterais.
- Esvaziar o exsudado para dentro de um recipiente apropriado.

6. Reactivacao do sistema
- Com a tampa da saida ainda retirada, colocar o Reservatdrio J-VAC™ entre os dedos. Premir firmemente a parte
central até o reservatdrio dar um estalido.
« Dobrara aba inferior ligeiramente para trds, para prender.
- Voltara colocar a tampa da saida.
« Iniciara aspiracdo dobrando suavemente a aba inferior para cima, até o reservatdrio dar um estalido.
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conectores cardiacos BLAKE™ eve UCtIOﬂ
« 0s conectores cardiacos BLAKE™ s&o compativeis com drenos BLAKE™ circulares sem porcao central 19 Fr e 24 Fre estdo
disponiveis nas configurades 1:1, 2:1 e 3:1.
- Com um movimento de rotacdo, conectar os drenos BLAKE™ (19 Fr, 24 Fr sem conector) ao encaixe com barbela
mais pequeno.
- Conectar o tubo da fonte de vacuo ao encaixe com barbela maior.
COMPLICA(OES
1. As complicagdes que possam resultar da utilizagao deste sistema de drenagem por aspiragao incluem os riscos
normalmente associados aos métodos utilizados no procedimento cirdrgico, bem como o grau de intolerancia do paciente
a objectos estranhos colocados dentro do corpo.

2. Asvantagens da drenagem de feridas, especialmente a drenagem em sistema fechado, deixam de existir caso ndo se
consiga uma unido hermética entre o dreno e a pele no local onde o dreno emerge, se se deixar obstruir o dreno ou se
o reservatdrio atingir a sua capacidade e nao for esvaziado.

3. Casondo se consiga uma uniao hermética, o reservatério encher-se-a rapidamente com ar proveniente da fuga.
Asubsequente drenagem para o reservatorio so ocorrerd se a lei da gravidade assim o permitir e se 0 exsudado da lesao
forcar o fluxo. A entrada para dentro do reservatdrio s6 acontece devido a deslocacao de ar dentro do reservatdrio,
provocada pelo fluxo do exsudado da lesao. Neste processo de deslocagdo, pode ocorrer um refluxo de ar do reservatdrio
para a ferida, aumentando assim a probabilidade de recontaminacdo através da vélvula anti-refluxo. Na eventualidade de
o dreno ficar obstruido por fibrina, codgulos ou outras particulas, a drenagem da ferida através do dreno cessard.

4. Seoreservatdrio nao for esvaziado quando estiver cheio acabara por ocorrer um equilibrio da pressao entre o dreno
eoreservatorio, e a drenagem do local da lesao cessard. Quando o reservatdrio e o dreno tém a mesma pressao
e 0 reservatorio esta cheio de fluido, aumenta a probabilidade de recontaminagéo através da valvula anti-refluxo.

5. Quando os drenos BLAKE™ sao utilizados para drenar a cavidade pleural na presenca de uma fuga de ar, os drenos tém de
estar ligados a um sistema de drenagem da cavidade pleural apropriado, para evitar pneumotérax de tensao.

6. 0tubo em elastémero desilicone do dreno de aspirago é macio e maledvel. Nao deve ser manuseado nem deve entrar
em contacto com instrumentos afiados, dentados, ou com arestas cortantes, nem mesmo rombos uma vez que os furos,
os cortes da superficie, s entalhes, as compressdes ou outras pressdes excessivas podem levar ao dilaceramento ou
deformacao do tubo e subsequente falha estrutural do dreno e/ou retengao de fragmentos dentro
da lesao.

7. Nao suturar nem cortar o dreno pois isso pode levar a sua fractura e/ou a retencao de fragmentos dentro da lesao.

ARMAZENAMENTO

Néo sao necessarias condices especiais de armazenamento. Nao utilizar apds o prazo de validade.

FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO

Todos os drenos, reservatorios e kits sao embalados esterilizados, dez (10) unidades por caixa. Os conectores cardiacos sao

embalados esterilizados, vinte (20) unidades por caixa.

Com cada dreno e com cada kit de drenos vem incluido um adaptador de dreno standard. Encontram-se também disponiveis

adaptadores de drenos standard adicionais, em caixas de 100 unidades.
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Sistem de drenaj al plagilor inchise

SISTEM DE DRENAJ AL PLAGILOR INCHISE J-VAC™
Sistemul de drenaj al plagilor inchise J-VAC™ este un sistem steril, de unica utilizare, portabil, utilizat la drenajul plagilor
inchise. Acesta este format din doua componente: Rezervoare J-VAC™ si tuburi de dren cu aspirare.

REZERVOR J-VAC™

Rezervorul J-VAC™ este disponibil in dimensiunea de 150 ml, 300 ml sau 450 ml. Toate sunt ambalate steril in stare
precomprimata si sunt capabile de drenaj dublu. 0 valva anti-reflux standard a fost de asemenea inclusa pentru a ajuta la
prevenirea refluxului exsudatelor provenite din plaga in timpul golirii si reactivarii. Pe rezervor se afld marcaje cu valori
prestabilite pentru a facilita masurarea aproximativa a lichidului. Exsudatul acumulat in unitate poate fi golit prin orificiul
de golire prevazut cu un obturator atasat.

Atentie: Acest produs contine latex de cauciug, care poate cauza reactii alergice.

REZERVOR J-VAC™ CU ASPIRATIE CU BALON

Rezervorul J-VAC™ cu aspiratie cu balon este disponibil in marimea de 100 ml. Este ambalat steril si are o valva anti-reflux
standard. Pe rezervor se afld marcaje cu valori prestabilite pentru a facilita masurarea aproximativa a lichidului. Exsudatul
acumulat in unitate poate fi golit prin orificiul de golire prevazut cu un obturator atasat.

TUBURI DE DREN CU ASPIRARE
Tuburile de dren sunt fabricate din silicon si sunt disponibile in marimi si configuratii diferite. Toate sunt ambalate individual,
steril siinclud un adaptor utilizat pentru conectarea tubuluila rezervor. Toate sunt fabricate din materiale dovedite a fi apirogene.
Tuburi de dren BLAKE™ din silicon (plate, canelate complet sau pe 3/4 din lungime)
Produsul consta dintr-un tub de dren radioopac, plat, fabricat din silicon, cu patru canale de-a lungul marginilor,
un tub prelungitor rotund din silicon si un adaptor. Tubul de dren este canelat pe o portiune de 75 % sau 100 % din
lungimea sa. Tuburile de dren plate sunt disponibile cu sau fara trocar.
Tuburi de dren BLAKE™ din silicon (rotunde, fara racord)
Produsul consta dintr-un tub de dren fabricat din silicon, cu patru canale de-a lungul marginilor, prevazut cu
o dunga albastra radioopaca pe toatd lungimea tubului, un tub prelungitor rotund din silicon si un adaptor.
Este disponibil cu sau fara trocar.
Seturi de tuburi de dren BLAKE™
Seturile de tuburi de dren BLAKE™ includ un rezervor J-VAC™ cu aspiratie cu balon ambalat impreuna cu un tub
de dren BLAKE™ din silicon si un adaptor.

INDICATI

Sistemele de drenaj al plagilor inchise au fost folosite in chirurgie la evacuarea unor colectii lichide cu potential nociv (de ex.

puroi, sange extravascular, bild) din plagi aflate la nivelul unor cavitati ale corpuluisi la reducerea riscului de infectie.

CONTRAINDICATII

Sangele colectat cu ajutorul adaptorului de drenaj J-VAC™ sau in rezervorul J-VAC™ cu aspiratie si rezervorul J-VAC™ cu

aspiratie cu balon nu trebuie reintrodus in pacient.

AVERTISMENTE

1. Rezervoarele J-VAC™ de 150 ml, 300 ml si 450 ml contin un arc metalic si nu trebuie expuse la cdmpuri magnetice
puternice cum sunt cele utilizate in imagistica prin rezonanta magnetica (RMN). Un sistem de drenaj inchis cu aspiratie
eficient necesita intretinere pentru pastrarea permeabilitatii sistemului.

. Tubul de dren nu trebuie lasat sé fie obturat, nici rezervorul sa se umple complet, si aspirarea rezervorului trebuie mentinuta.

. In cazul obturdrii tubului de dren, drenajul plgii prin tubul respectiv se opreste complet. Atentia sporita acordatd tubului
de dren va minimiza posibilitatea acestei probleme. Daca totusi intervine ocluzia, tubul de dren poate fi aspirat prin
conectarea aspirarii la orificiul de iesire al rezervorului sau prin deconectarea temporara a tubului de dren de la rezervor si
aplicarea aspirdrii direct a tub.

. Dacd nu se obtine etansarea perfecta intre tubul de dren si piele la emergenta tubului, scurgerile de aer trebuie rectificate
sau sistemul trebuie transformat la drenaj deschis.

. Pentru functionarea adecvata a sistemului este necesara o etansare perfecta intre toate componentele sistemului
(tub de dren, adaptor si rezervor).

. Mentinerea tubului de dren din elastomer moale de silicon in stare implantatd pentru orice perioadd de timp, in urma
cdreia s rezulte crestere tisulara in jurul tubului, poate impiedica indepartarea usoara si afecta performantele tubului.
Chirurgul trebuie sa monitorizeze rata de vindecare a plagii pacientului.

. Rezervorul J-VAC™ cu aspiratie cu balon sau sistemele de rezervor J-VAC™ pot fi utilizate in chirurgia cardio-toracica
numai dupa completd a plamanului si etansarea tuturor scurgerilor de aer.
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9. Utilizati cu grija si atentie corespunzatoare pentru a preveni lezarea tisulara si vasculard, deoarece acul trocarului este
ascutit. S-a raportat ca in cazul utilizrii acelor de trocar la nivelul regiunii cefalice au intervenit complicatii severe,
cum ar fi hemoragia epidurala si subdurala datorita lezérii vaselor.

. Este nevoie de atentie sporitd in cazul manevrarii tubului de dren cu ajutorul instrumentelor. Tubul de dren poate fi
sectionat sau rupt prin contactul cu obiecte ascutite sau cdnd este supus compresiunii sau suprapresiunii excesive de catre
0 pensa de evacuare cu rold etc.

. Aceste produse sunt destinate exclusiv pentru utilizare unic. Aruncati imediat dupé utilizarea la un singur pacient. A nu se
resteriliza/reutiliza. Nu resterilizati. Reutilizarea acestui dispozitiv (sau a unor componente ale acestuia) poate genera un risc
de degradare a produsului, care poate provoca functionarea defectuoasa a dispozitivului si/sau contaminarea incrucisata,
ceea ce poate duce la infectie sau transmiterea de agenti patogeni transmisibili pe cale sanguina la pacientisi utilizatori.

PRE(AUTII
. Tnainte de inchidere, cimpul operator trebuie s fie uscat si fara fragmente de tesut.

=

24 Asezarea tubului/tuburilor de dren in straturile tisulare si la nivelul locului de iesire trebuie efectuatd in mod adecvat
pentru a preveni formarea de bucle.

3. Sevautiliza un numar adecvat de tuburi de dren pentru a asigura drenajul tuturor zonelor.

4. Evacuareaineficienta poate conduce la retentia lichidelor. Aceasta poate avea loc in cazul in care canalele tubului se afla
in afara straturilor tisulare.

5. Pentru functionarea corectd a sistemului, la nivelul intrdrii tubului de dren trebuie s& se asigure o jonctiune etansa intre
tub si tesuturi.

6. Pentru functionarea corecta a sistemului, legatura dintre adaptor si tubul de dren, respectiv dintre adaptor si rezervor
trebuie s fie etansa. Cu toate ca adaptorul furnizat cu tubul de dren este conceput sa permita ca drenul s se potriveasca
la majoritatea rezervoarelor, utilizatorul trebuie s se asigure ca adaptorul si tubul de dren, respectiv adaptorul si
rezervorul se conecteaza etans pentru integritatea sistemului.

7. Dacdintervine ocluzia unui tub de dren, poate fi necesara irigarea sau aspirarea acestuia.

8. (antitatea si calitatea lichidului de drenaj din rezervor trebuie verificatd frecvent si raportata chirurgului la cerere.

Daca rezervorul umplut nu este golit, acest lucru va reduce eficienta drenajului.

9. Aspirarea trebuie intreruptd inainte de scoaterea drenului.

10. Tubul de dren cu aspiratie fabricat din elastomer de silicon este moale si pliabil. Nu trebuie manipulat ori s& vind in
contact cu instrumente cu varf, cu dinti, cu unghiuri ascutite sau chiar obtuze, deoarece punctionarile, taieturile de
suprafatd, crestaturile, zdrobirea sau alte suprasolicitari pot conduce la ruperea sau deformarea tubului si defectiunea
structurala ulterioard a acestuia si/sau retentia de fragmente in plaga.

11. Nu treceti fire de sutura prin tub si nu taiati tubul deoarece acest lucru poate conduce la ruperea acestuia si/sau retentia

de fragmente in plagd.
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
1. Introducerea tubului de dren
Chirurgul trebuie sa irige plaga cu lichid steril, apoi sa aspire lichidul de irigare si fragmentele mari din
campul operator.
Tuburile de dren trebuie s stea la acelasi nivel si sa fie aliniate cu punctul anticipat de iesire cutanatd. Pentru
afacilitaindepartarea ulterioard prin tractiune manuala, tubul nu trebuie incolacit, strangulat sau suturat intern.
Pozitionarea tubului de dren in cavitatea corpului, precum si numarul indicat de tuburi trebuie determinat de
chirurgul care efectueazd operatia.
Tubul de dren trebuie introdus in plaga prin evaluarea aproximativa a zonelor cu potential critic de colectare
alichidelor.
Trebuie avut grija sd se asigure ca toate canalele tubului de dren s se afle complet in plaga sau cavitatea care
urmeazaa fi drenata.
Aplicarea de leucoplast sau a unei suturi cu trei bucle (in jurul tubului, si nu prin acesta) va facilita prevenirea
dislocarii accidentale a tubului de dren.
Drenajul profund se poate realiza cel mai bine prin utilizarea unuia sau mai multor tuburi de dren pentru fiecare plan
tisular. Fiecare plan trebuie evacuat printr-o sursa separata de vid.
Trebuie avut grija s se evite deteriorarea tubului de dren. Tubul trebuie verificat de mai multe ori in timpul inchiderii
pentru aise asigura miscarea liberd, in scopul de a evita ruperea si/sau retentia de fragmente in plagd.

d

2. Pasi suplimentari pentru i tuburilor de dren in cazul procedurilor chirurgicale deschise
« Tubul de dren trebuie scos prin plaga intepata efectuata cu un trocar sau bisturiu la o distanta cuprinsa intre 2 cm si

5 cm de la marginea plagii, pentru a fi conectat la rezervor.
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« Tinand trocarul cu ambele maini, indoiti trocarul printr-o miscare destendag,l %&%&M@l urﬂhul?m uction
« Dupé reglarea unghiului trocarului evitati indoirea repetatd a acestuia, deoarece acest lucru poate conduce la
defectiuni structurale.
3. Activarea rezervoruluiJ-VAC™cu aspiratie cu balon
Este important sé se verifice permeabilitatea rezervorului J-VAC™ cu aspiratie cu balon imediat inainte de
conectareasa la tubul de dren:
« Cuobturatorul de drenaj indepartat, comprimati rezervorul pana cand acesta colabeaza.
« Mentinand pozitia colabata a rezervorului, introduceti obturatorul de drenaj pentru a etansa orificiul de drenaj.
- Eliberati presiunea de comprimare pentru a permite umflarea rezervorului. In cazul in care rezervorul nu se umfla
complet, urmati procedura de corectie de mai jos:
— Repetati pasii de mai sus pentru verificarea permeabilitatii balonului rezervorului cu aspiratie. Repetarea acestei
actiuni ar trebui sd deschida valva anti-reflux si sa permité functionarea normald a acesteia.
— Dacd in urma testarii conform procedurii descrise mai sus, rezervorul nu se reumfla complet, acesta nu trebuie utilizat.
Conectarea la tubul de dren
Dupa introducerea tubului de dren, impingeti tubul de silicon peste adaptor. Pentru a asigura o conexiune sigurd, folositi
miscari de rasucire pentru a fixa tubul pe toate cérligele adaptorului. Scoateti obturatorul din orificiul de drenajsi
introduceti adaptorul in orificiul de aspiratie. Pentru asigurarea integritatii sistemului, este necesara o potrivire etansa.
Cu obturatorul de drenaj indepartat, comprimati rezervorul pand cand acesta colabeaza.
Mentinand pozitia colabata a rezervorului, introduceti obturatorul de drenaj pentru a etansa orificiul de drenaj.
Eliberati presiunea de comprimare pentru a permite umflarea rezervorului in vederea colectarii lichidului.
In cazul utilizariiin chirurgia cardio-toracicd, tuburile de dren BLAKE™ se pot conecta la un rezervor J-VAC™ cu
aspiratie cu balon numai dupd expansi completd a plamanului si etansarea tuturor scurgerilor de aer.

4. Activarearezervorului J-VAC™ cu aspiratie
« Dupd introducerea tubului de dren, impingeti tubul de silicon peste adaptor. Pentru a asigura o conexiune sigurd,
folositi miscari de résucire pentru a fixa tubul pe toate carligele adaptorului. Scoateti obturatorul din orificiu si
introduceti adaptorul. Pentru asigurarea integritatii sistemului, este necesara o potrivire etansa.
- Dupa conectarea tubului de dren la orificiu, incepeti aspirarea prin indoirea cu grija in sus a clapei inferioare. Unitatea
seva debloca siva incepe aspirarea.
« In cazul utilizérii in chirurgia cardio-toracica, tuburile de dren BLAKE™ se pot conecta la un rezervor J-VAC™ numai
dupad expansiunea completd a plamanului si etansarea tuturor scurgerilor de aer.
5. Masurarea exsudatului si golirea rezervorului
- Pentru masurarea exsudatului, eliberati presiunea negativa prin deschiderea obturatorului de iesire. Acest lucru
rezulta in expansiunea completa a rezervorului. Dupa atingerea presiunii de echilibru in rezervorul J-VAC™, nivelul
aproximativ al lichidului poate fi determinat pe baza marcajelor de calibrare de pe peretii laterali ai acestuia.
« Goliti rezervorul intr-un recipient adecvat.
6. Reactivareasistemului
« Cuobturatorul de iesire inca indepdrtat, asezati rezervorul J-VAC™ intre degete. Apasati cu putere fn mijloc pana ce
rezervorul face clic.
« Indoiti putin clapa inferioara inapoi pentru a-| fixa.
- Repozitionati obturatorul de iesire.
« Incepeti aspirarea prin indoirea cu grija in sus a clapei inferioare pana ce rezervorul face lic.
7. Atasarea tuburilor de dren BLAKE™ (19 FR, 24 FR fara racord) la un sistem de drenaj toracic folosind conectori
Cardio BLAKE™
« Conectorii Cardio BLAKE™ sunt compatibili cu tuburi de dren BLAKE™ rotunde, fara racord, de 19 FR 5i 24 FR si sunt
disponibili in configuratii de 1:1, 2:15i 3:1.
« Prin miscari de résucire, conectati tuburile de dren BLAKE™ (19 FR, 24 FR fara racord) la conectorul cu cérlige mai mic.
« Conectati tubul de la sursa de vid la conectorul cu carlige mai mare.
COMPLICATII
1. Complicatiile ce pot rezulta din utilizarea acestui sistem de drenaj prin aspirare includ riscurile asociate metodelor folosite
in procedeul chirurgical, precum si gradul de intoleranta a pacientului la orice obiect strain introdus in organism.
2. Avantajele drenajului plagilor, in special cele ale drenajului in sistem inchis, se pierd daca nu se obtine etansarea perfectd
intre tubul de dren si piele la emergenta tubului, dacé se permite obturarea tubului de dren sau daca rezervorul este
umplut la maximum si nu este golit.
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va avea loc numai dacd gravitatia va permite si exsudatul plagii va forta fluxul uction
prin dislocarea aerului din rezervor de ctre fluxul exsudatului plagii. In timpul acestui proces de dislocare poate interveni
refluxul aerului din rezervor in plagd si poate creste probabilitatea contamindrii retrograde prin valva anti-reflux. In cazul
obturdrii tubului de dren de catre fibrind, cheaguri sau alt tip de materiale solide, drenajul plagii prin tubul respectiv se

opreste complet.

. Daca rezervorul nu este golit la umplere, in final intervine un echilibru intre tubul de dren i rezervor la presiunea plagii
si drenajul plagii se opreste. Cand rezervorul si tubul de dren au aceeas presiune si rezervorul este plin cu lichid, creste
probabilitatea contaminarii retrograde prin valva anti-reflux.

. (and se utilizeaza la drenajul cavitatii pleurale in prezenta unei scurgeri de aer, tuburile de dren BLAKE™ trebuie
conectate la un sistem adecvat de drenaj pleural pentru prevenirea pneumotoraxului sub tensiune.

. Tubul de dren cu aspiratie fabricat din elastomer de silicon este moale si pliabil. Nu trebuie manipulat ori s& vind in
contact cu instrumente cu varf, cu dinti, cu unghiuri ascutite sau chiar obtuze, deoarece punctionarile, tieturile de
suprafatd, crestaturile, zdrobirea sau alte suprasolicitari pot conduce la ruperea sau deformarea tubului si defectiunea
structurald ulterioard a acestuia si/sau retentia de fragmente in plaga.

. Nutrecetifire de sutura prin tub si nu téiati tubul deoarece acest lucru poate conduce la ruperea acestuia si/sau retentia
de fragmente in plaga.

DEPOZITARE

Nu sunt necesare conditii speciale de depozitare. A nu se utiliza dupa data de expirare.

MOD DE PREZENTARE

Toate tuburile de dren, rezervoarele si trusele sunt ambalate steril, céte zece (10) unitati per cutie. Conectorii Cardio sunt

ambalati steril, cte douazeci (20) de unitati per cutie.

Un adaptor standard pentru tubul de dren este inclus cu fiecare tub de dren si fiecare set de drenaj. Adaptoare standard

aditionale sunt disponibile in cutii de céte 100 de unitati.

SIMBOLURI UTILIZATE PENTRU ETICHETARE
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nbe oorgsia

Contine sau prezintd latex de cauciuc
Sterilizat prin iradiere
Termen de valabilitate

Codul lotului

Producétor

Nu se utilizeaza daca ambalajul este deteriorat

Rezervor cu aspiratie cu balon

Adaptor pentru tubul de dren

Tub de dren rotund din silicon

Tub de dren plat din silicon

Marcajul CE si numarul de identificare a organului
notificat. Acest produs corespunde cerintelor
esentiale ale Directivei privind dispozitivele
medicale 93/42/CEE.

Atentie
Anusereutiliza
Nu resterilizati

Numar de catalog

Contine sau sunt prezenti ftalati

__,,,
=
333

IR

Incompatibil cu RMN

Reprezentant autorizat in
Uniunea Europeana

Rezervor cu aspiratie

=y

Conector Cardio 1:1

lé.l.lll

Conector Cardio 2:1

Conector Cardio 3:1
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(ucTema ans 3aKpbITOro APeHMPOBaHUA paH

CUCTEMA AN 3AKPbITOrO IPEHUPOBAHNA PAH J-VAC™

CncTema AnA 3aKpbiToro ApeHnpoBanua pat J-VAC™ — 370 cTepunbHas, 0AHOPa30Bas, NOPTaTUBHAA CUCTeMa ANA
3aKPbITOro ApeHNpoBaHmA paH. OHa cocTouT U3 ABYX YacTeil: peepByapoB J-VAC™ 1 aKTUBHbIX ApeHaxeil.

PE3EPBYAP J-VAC™

Bbinyckatotca pesepyapbl J-VAC™ pasHoro o6bema: 150 mn, 300 mn v 450 M. Pe3epByapbl HAXOAATCA B CTEPUNIbHO
YNaKoOBKe B (XaTOM COCTOAHUM 11 NPeAYCMATPUBAIOT BOIMOXHOCTb ABOIHOTO ApeHUpoBaHNA. OHY CHABXKEHbI CTaHAAPTHBIM

AHTUPEDIOKCHBIM K ANA NpeoTBy 06paTHOr0 TOKa JKCCy/1aTa PaHbl NPY ONOPOXKHEHUM U peakTUBALMM.
Ha 6okoBoit PXHOCTU pe3epByapa pac MeTKM, p Tb NPUMEPHDI 00beM XUaKoCTH
B pe3epByape. [peHakHoe 0TBepCTHe CNpHC i 3arnywKoit T OMOPOXHATH pe3epByap oT

cobpaHHoro KccyaaTa.

B ! laHHOe PKUT HATYp il Kayuy /l naTeKc, Pblit MOXeT b
annepruyeckme peakuum.

TPYWIEBUAHDBIN OTCACBIBAIOLLMIA PESEPBYAP J-VAC™

IpyweBuAHbIA oTcacbiBatowmil pesepsyap J-VAC™ umeet o6bem 100 mn. Pezepsyap noctaBnseTca B CTepunbHOil ynakoBKe
1 CHabeH CTaHAAPTHBIM aHTUPEeGNIOKCHBIM KnanaHoM. Ha 60KoBO/ MOBEPXHOCTM pe3epByapa pacrionoxeHbl MeTKH,
M03BONALLYE ONPeAENUTb NPUMEPHDII 00bEM XUAKOCTU B pe3epByape. [lpeHaxHoe 0TBEPCTHUE C NPUCOEAUHEHHOI
3arNyLIKoi NO3BONAET ONOPOXHATL Pe3epByap 0T CO6PaHHOr0 IKccyAaTa.

AKTUBHbIE IPEHAXU
[IpeHa, BbINOAHeHHble U3 CUNVKOHA, U3r0TaBAMBAIOTCA Pa3fnyHbIX pa3mepoB 1 dopm. Kaxablit ApeHax noctasnseTca
CTEPUNbHBIM B 0TAENbHOI 1 cHabxeH nep: ANA €O Cpe3epsyapom. Bce apenaxu
NpOU3BOAATCA U3 MaTepUanoB, anuporeHHoCTb KOTOPbIX NOATBEPXAeHa.
CunukoHoBbie ApeHaxu BLAKE™ (nnockue, ¢ ApeHMpyIOLMMM KaHANAMM NO BCeil ANMHE UK
Ha 3/4 pnuHbi)
3penue npeficTaBnAeT coboii peHTTeHOKOHTPACTHBIN NNOCKMT CUNMKOHOBbIN APeHaX;, UMeloLLuil YeTbipe
[LPEHpYHLLMX KaHana no 60kam, C Kpyrnoil yANUHUTENbHOI C it Tpy6KOil 1 nep B nnocknx
[ZpeHaxax kaHanbi uayT Ha 75 % umu 100 % anukbl. Mnockue ap moryT TOBATbCA TPOAKAf
CunukoHoBbie apeHaxu BLAKE™ (Kpyrnbie, uenbHbie)

V3nenue npeactaBnaet 060/ CUNMKOHOBbII APeHAX, UMEILLMI YeTbIpe ApeHUpYIoLLUX KaHana no 60Kam,

C CUHeil peHTTeHOKOHTPACTHOI NONOCKON, MAYLLeid BAOMb APeHaa, KPYraoil YANUHUTENbHON CUINKOHOBO
TpyOKoii 1 nepexofHIKOM. [IpeHax JaHHOTO TUNa MOTYT KOMNNEKTOBATbCA TPOAKapaMu.

[peHaxHble Habopbl BLAKE™

B ipenaxHbiii Habop BLAKE™ BXoauT 0fiH rpyLueBAHblii oTcac! it pesepsyap J-VAC" By COAHUM
e BLAKE™n

ap
MOKA3AHUA
CucTembl ANA 3aKPLITOr0 APEHUPOBAHIA PaH NPUMEHAKTCA B XUPYPTUM B KaYeCTBE BCMOMOraTenbHOro CpeAcTBa And
3IBaKyaLMM CKONMEHNIi NOTEHLMANbHO BPEAIHbIX XUAKOCTEI! (HaNpUMep, THOA, BHECOCYAUCTON KPOBM, Xenun) U3 paH,
HaXOZIALLUXCA B NIONOCTAX TENA, U ANA CHUKEHUA PUCKA UHOULIMPOBAHNA.
NPOTUBOMOKA3AHUA
3anpelLaeTca NOBTOPHOE BMBaHIe KPOBY, COBPaHHOI Npu nomoLLyu nepexofHIKa ApeHaxa J-VAC™ uan u3 nnockoro
oTcacwiBatoLero pesepsyapa J-VAC™ u rpyLuieBuAHOro otcacbiBatollero pesepsyapa J-VAC™.
NPEAYNPEXAEHNA
. Pe3epsyapbi J-VAC™ 06bemom 150 m11, 300 M 1 450 M 0CHaLLeHbI MeTanNNYecKoil NPYKIUHOM 1 He JONKHbI
noaseprarbca nemcmmm CUIBHBIX INEKTPOMArHUTHBIX nonem TaKNX Kak, Hanpwmep, NPU MarHUTHO-| pesouaucuom

Tomorpadum (MPT). Cuctema 3akpbiToro otcac 0 peHnp () pyeT 3G eKTUBHO TONbKO NpU ee
Haznexatem o6¢ CLieNbIo COX| p TH.
2. (nepyeT npepoTBpaLUaTh 3aKynopuBaHue ApeHaxa i nonHoe pe3epByapa, a Takxe noj, b

0TpuuaTenbHoe laBneHue B pesepeyape.

3. Tpu 3aKynopke fipeHaxa 0TToK CKanMBAIOLUENCA XIAKOCTH NOMHOCTbI0 NPeKpaLLaeTca. BiumatenbHoe obpavienme
C ApeHaxem N03B0OAMT u3bexarb 37oil npobnembl. Ecin 3akynopka Bce e npou3owwna, Cieayer BbinoHATL
acnMpawyio COAEPXKUMOT0 ipeHaxa Nu6o nyTem npuco oTcad Vi TpY6K K 0TBEpCTHI0
pe3epayapa, 160 NyTem BPEMEHHOTO 0TCOEAMHEHIA Pe3epBYapa M NPUCOEAMHEHNA 0TCACbIBaloLLEH TPYOKY
HenocpeaCTBEHHO K ApeHaxy.
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CUCTeMY Ha OTKPbITO® APeHNpOBaHHe. eve I'OdUCtIOﬂ
5. ,[ll'l)'l P 0 :,, p CnucTembl obecneuntb reépMeTUYHOCTb COeJUHEHNA BCeX ee
T08 (4P P 1 pesepayapa)
6. OcTaBneHme B paHe ipeHaxa, U3rot 013 MATKOro ¢ 03nacToMepa, Ha Kakoe-nn6o Bpems Ana

BPaCTaHWA BOKPYT HEro TKaHeil 3aTpyAHACT U3BNeyeHIe ApeHaXa i CHIKaeT IHeKTUBHOCTD ero UCNONb30BaHNA.
B ¢BA31 C3TUM XUPYpT AOMKeH TLLaTeNbHO KOHTPOANPOBATb NpoLecc I i paHbl.

7. Tipu KapAMoXupypriyeckux onepawuax i onepaLmAX Ha rpyAHoIt KNeTke CUCTEMbI, COCTOALLME U3 FPYLUEBUAHbIX
oTcacbiBatoLyx pesepsyapos J-VAC™ n nnockux pesepsyapos J-VAC™, MoXH0 1cnonb30Bath TONbKO NOCNE NONHOTO
PacKpbITUA NETKOro U yCTpaHeHNA yTeuek BO3yXa.

8. [lpeHupyloLuime KaHanbl 0MKHbI PaCONaraTbA BHYTPU paHbl U NOMOCTH, FAe He06X0AUMO APEHUPOBaHIe, Haye

Henp Aperup

9. lpu ncnonb3oBaHMM CeayeT NPOABAATL BHUMAHME U OCTOPOXHOCTD, 4T0BbI U36€xaTb NOBpPeX/eHnA TKaHeil
1 KPOBEHOCHbIX COCYA0B OCTPOI UrNoii Tpoakapa. 06Hapy , UTO MY UCl B I Tpoakapa B obnactu
ToN0BbI TAXeNble 0C TaKve KaK anuayp nayb KpOBOTEYeHWe B pe3ynbrare
noBpeX/ieHus COCYA0B.

10. CnenyeT npoABAATH 0co6oe npy ipernp [§ MHCTPYMEHTOB. [lpeHaxk MOXeT 6bITb nope3a
w1 060pBaH NPy KOHTAKTe C 0CTPbIMY MPeAMETaMIn NGO NPy OKaTUN WA up
3aXMMOM AANA ApeHaxa, U B APYruX nofo6HbIX Cyyasx.

. [laHHble U3AenuA npeiHa3HaueHbl ANA 04HOPa30BOro NpuMeReHNs. U3aenus noanexar yTuaN3aLmn1 HenocpeACTBEHHO
nocne p 0 Hectep aTb 1 He UCN0b30BaTb NOBTOPHO. [0BTOPHOE MCMONb30BaHMe
ycTpoiicTaa (unm ero uacTeM) MOXET C03AaTb PUCK Pa3PyLLEHNA YCTPOICTBA, UTO CMOCO6HO NPUBECTY K HeNpaBUAbHOI
paboTe yCTpoiicTBa 1t NepeKkpecTHOMY 3apaXeHuto, UTo B CBOI0 0uepe/ib MOXET NPUBECTM K MHOEKLMM Unn nepesaye
60n1e3HeTBOPHbIX OPraHU3MOB Yepe3 KPoBb NaLeHTaM 1 Bpayam.

MEPbI MPEAOCTOPOKHOCTU

Mepes ywuBaxuem pabl onepaLMoHHoe Nose 0MKHO GbITb BbICYLLEHO 1 OYNLLIEHO.
2‘ Mpu ycTaHoBKe ApeHaxeii CleayeT cefinTb 3a 0TCYTCTBUEM Nepern6oB TpybKy kak B TKaHAX, TaK v B obnacti

P

P

BbIX0/a ApeHaXxa.

3. (nepyet ucnonb30BaTh 0CTAaTOYHOE YNCIO ApeHaxeld, 4ToObl ApeHNPOBATH BCe HEOBXOAUMBbIE 30HbI.

4. HeaddeKTUBHOCTb IBaKyaLM MOXeT NPUBOANT K 3a/AepXKe XIAKOCTH. ITO B pe3ynbTarte p
[NPEHUpYIOLLNX KaHasnoB Ap /i TPY6KI He B TKaHAX.

5. inA npasunbHoro ¢y I cucTeMbl Ap Tpy6Ka JOMKHA repMETUYHO NPUNEraTh K TKAHAM B 30He
BXO/a APeHaxa.

6. [lnanpas 0y I cucTembl nep ZoMmKeH ObITb NNOTHO CoeZIMHEH C ApeHaXHO Tpy6Koit
1 pe3epayapom. HecMoTps Ha To, uTo nep noc i Cap i, NOAXOAUT ANA COEAMHEHUA
¢ 60NbLUMHCTBOM BbiNycKaeMbiX pe3epByapoB, XUPYpr AoMmKeH ybeuTbCs B NIOTHOCTU COeAMHEHNA NepeXoAHIKa
cap /i Tpy6Koii 1 ¢ pe3epByapom Ana obecneyeHns 3pGeKTUBHOCTI CUCTEMBI.

7. Tlpu3akynopke JipeHaxa MoxeT notpe6oatbea ero np wm acnup €ro copieg 0.

8. (niepyet perynapHo KOHTPONMPOBATb KAYECTBO 1 KONMYECTBO BbIALNAEMO! XUAKOCTY, NOCTYNAlLLEl B pe3epByap,
1 MHGOpMUPOBaTL Xpypra. HecoeBpemeHHoe 0NOpoXKHeHNe Pe3epByapa NP ero 3anonHeHUM BEAET K CHIKEHMH0
30 HeKTUBHOCTM PabOTBI CUCTEMBI.

9. I'Iepen V3BNeYeHneM ipeHaxa ciefyeT npekpaTuTb oTcacbiBaHune.

10. OTcacbiBatoLLe ApeHaXy, U3roToBNIEHHbIE U3 CUIMKOHOBOTO 3M1aCTOMEPa, OTANYAKTCA MATKOCTbIO Y S1ACTUYHOCTbIO.
TPy MaHUNYNALMAX C HUMU He CeflyeT UCNONb30BaTb 0CTPbIe, 3y6uaTbie U faxe TyNble UHCTPYMEHTDI, TaK Kak
Hanuyve NPOKOsoB, TPELLMH, NOBEPXHOCTHbIX HAAPe30B, a TaKXKe Ype3MepHOe CJLaBNMBaHIE peHaXHOI TPYOKM MoryT
NPUBECTH K lehopMaLIy, HapyLLEHIHO ee LIeNIOCTHOCTH, NOCTEAYIOLLEMY CHIKEHIIO SOEKTUBHOCTI fipEHUPOBAHNUA
11 COXPaHEHUI0 DParMeHTOB ApeHaxa B paHe.

. He cnenyet HaknaabiBaTb WBbI, 3aXBaTbIBaOLLME PEHAX, U A€NaTh HA HEM HaZipe3bl, Tak Kak 3T0 MOXKET NPUBECTU
K paspbisy Ap ne (parmeHToB Ap B paHe.

WHCTPYKLIUM N0 NPUMEHEHUIO
1. YctaHoBKa ApeHaxa
« Xvpypr BOMXeH NPOMbITb PaHy CTEPUNbHOI XUAKOCTbIO, @ 3aTeM YAaNUTb NPOMbIBHbIE BOAbI I 04UCTUTL
onepaLoHHoe none.
« [IpeHaxHble TPY6KM JONKHbI NeXaTb B OAHOI NNOCKOCTY C NPenoNaraembimM MeCToM BbiBeieHUA ipeHaxa
yepes Koxy. [lna obneryenus nocneayloLLero u3BneyeHus Apexaxa Tpybka e JOMKHa U3rn6aTbea, 3aKnMaTbCa
1 QUKCMPOBATHCA LWBAMY B ONEPALMOHHOI paHe.
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OnepHpyIoLLIIM XUpyproMm. evel:
[lpeHaxHas Tpy6Ka AOMKHa PaCNoNaraTbCA B TeX 30HaX, /e OXUAAETCA CKOMNEHIE MaKCMAbHOTO

KONMYeCTB XUAKOCTU.

Bce ApeHvpyloLye KaHabl AOMKHbI PACTOAAraTbCA BHYTPY Pakbl WM NONOCTY, FAe HeOBXOAUMO APEHIPOBaHMe.
[LnA NpefoTBaLLIEHIA CYYaiiHOTO CMewWeHIA APeHaXa ero GUKCUPYIOT NNACTbIPeM WK TPEXNETNeBbIM WBOM
(aknapbIBaeMbIM BOKPYT, a He CKBO3b ApeHaNHYI0 TPY6KY).

Mpu fipenmp rny6oKo pacn X30H p |AYETCA UCNONb30BATb OAMH WA HECKObKO APEHaXeil,
NOCNeA0BaTeNbHO YCTaHABAMBAEMbIX MeX Ay COAMY TKaweil. Tpu 3TOM B Kax Aol rpynne ipexaxeii fomke
11CM0Nb30BaTBCA OTAENbHbII MCTOUHVK BaKyyMa.

Heo6Xoa1Mo NpUAOXMTb BCe YCHAA ANA NPeAOTBPALLEHNA NOBPEX ACHIA ApeHaxa. 1M yLuNBaHUN PaHbl cneyeT

paTHo y6eauTbca B ™ ap il Tpy6KN ANA NpeAOTBE €€ papbiBa 1 CoX|
(parmeHToB ApeHaxa B pae.
2.1 YAALUN NPY YC p BO BPeM#A OTKPbITbIX XMPYPru4ecKux onepauuii
- lnaco Cpe3epByapom Ap Tpy6Ka JOMKHA BbIBOAUTLCA HAPYXKY Yepe3 NPOKON, CAeNaHHbIi
TPOaKapOM UNY CKanbnenem Ha PAcCTOAHNI 0T 2. CM 0 5 CM OT KPas paHbl.
Wcnonb3oBanue crubalowyuxca TpoakapoB (MOCTaBAATCA TONLKO C U3 0p pa)

- YnepxvBad Tpoakap ABYMA pyKamu, COTHUTE TPOAKap HUCXOAALLUM JiBIXKeEHIEM 0 JJO(TI/I)KeH 1A HeobxoAUMoro
yrnausruba.

« MocneToro kak TPOaKap COTHYT, ero He cnepyet crubatb MNOBTOPHO, TaK KAk 3TO MOXET NPUBECTU K HApYLLEHUNIO
€ro UenocTHoCTH.

3. AKkTMBauuA rpy 0 0TCac 0 pe3epByapa J-VAC™
HenocpepcTBeHHo nepep noac Kap y poBepuTh Np b
p 0 0TCac 0 pe3epByapa J-VAC™:

« Tlocnie yaaneHus 3arnywwku Ciefyet Ckatb pe3epayap, 4To6bl OH MOHOCTbIO CIAIOLNCS.
« YaepxuBas pe3epayap B CNKOCHYTOM COCTOAHIM, BCTaBbTE APEHAXHYI0 3ArMYLLKY, 4TOObI FePMETUYHO 3aKPbiTh
[peHaxHoe 0TBepCTHe.
« Ocnabbre gaBneHue Ha pe3epayap, 4To6bl OH Hauan HaNONHATLCA Bo3AyXoM. Ecnu pesepByap He pasayBaetca
NONHOCTbIo, CreayeT Tb CNIEAY0LLMe KOPPEKTUDYIOLL| ynay
— MMoBTOPHTE ONMCaHHbIE BbllLie Ae/iCTBYA M0 NPOBEPKE NPOXOAUMOCTH FPYLUEBIAHOTO OTCACbIBAIOLLETO pe3epByapa.
370 J0MKHO CNOCOBCTBOBATH OTKPBITII0 AHTUPEPAIOKCHOO KanaHa i HopManu3aLuy paboTbl CUCTEMBI.
— Ecu pe3epByap N0ONHOCTbIO He Pa3fyBaeTcA NoCe 0NMCaHHbIX BbLLE AEICTBMA, €r0 He CIeflyeT UCNonb30BaTh.

MopcoeanHeHNe K ApeHaKy

Mocne ycTaHOBKY ApeHaa HafeHbTe CUIUKOHOBYI0 ApeHaXHyt Tpy6Ky noBepx nepexodHuka. Ytobbl obecneunts
HajiexHoe CoefIHeRIe, BPaLLaTeNbHbIM ABIXeHNeM 3adUKCUpyiiTe ApeHaXx Ha Bcex 3y6Lax nepexogHuka.
V13BnekuTe 3arnyLuIKy U3 ApeHaXHOro 0TBEPCTUA 1 BCTaBbTe NePeXoHUK B 0TBEPCTUE ANA OTCacbiBaHMA. Ina
obecneyeHns LieNOCTHOCTY CCTeMbl He06X0A1MO NNIOTHOE NpUAeraHme.

Mocne yAaneHus 3arnyLwKy ClefyeT Ckatb pe3epayap, YTo6bl OH MOMHOCTBIO CIOLLMACA.

YnepxuBan pesepByap B CNNIOCHYTOM COCTOAHNM, BCTaBbT PEHAXKHYI0 3arNyLLIKY, 4T0ObI repMeTUUHO 3aKPbITh
[ipeHaxKHoe oTBepCTHe.

OcnabbTe AaBneHue Ha pe3epByap, 4To6bl OH HaYan HANOAHATLCA BO3AYXOM AniA C60pa XUAKOCTH.

Tpu KapavoXupypriyeckux onepaLyax v OnepaLmAX Ha rpyaHoil kneke apeHaxu BLAKE™ MoxHo coeuHATb
CTpyLIeBUAHBIM 0TCacbIBaloLuM pe3epByapom J-VAC™ TonbKo noCae NOAHOTO PaCKpbITUA IETKOTO U yCTpaHeHna
yTeuek Bo3flyXa.

4. AKTMBayMA oTcacbiBalowero pesepyapa J-VAC™

Mocne ycTaHoBKM Ap HafieHbTe ¢ p yio Tpy6Ky nosepx nepexopHuka. Ytobbl 0becneunth
HafieXHoe coefNHeHIe, BPALLATENbHbIM ABIKEHNeM 3adUKCUpYiiTe ApeHax Ha Bcex 3y6Lax nepexofHuKa.
V13BnekuTe 3arywwKy U3 0TBEPCTUA 1 BCTaBbTe NepeXofHUK. [na obecneyeHna LeNoCTHOCTH CUCTeMbl He0bX0AMMO
TNOTHOE NpUneraxue.

Mocne npucoeuHeHus ApeHaxHoil TPYOKM K 0TBEPCTUIO HAUHNUTE OTCACbIBaHIE, 0CTOPOXHO COTHYB HIKHIOIO YacTb
pe3sepsyapa knepezu. CcTema pa3bnokupyeTca, u HauHeTCA 0TcackiBaHMe.

« [puKap, pypruyeckux onep nonep Ha rpyaHoii kneTke apeHaxu BLAKE™ moxHo coeuHATL
cnnockum pesepsyapom J-VAC™ TonIbKO nocnie MOHOTO PacKpbITUA JIETKOT0 M YCTPaHeHUs yTeuek Bo3ayxa.
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« Y706bl 0NpepenuTH KONMYECTBO IKCCYAATa B pe3epByape, ycTpaHuTe oTplﬁﬁJﬁaﬁg&Jﬂﬁy@J;KﬁﬂB RBQQHJJUOH
3arnywwKy. 3710 npuBeseT K packpbiTHio pe3epayapa. Mocne ypaBHoB! BHYTpH
pe3epsyapa J-VAC™ npumepHoe KonnyecTBo cofiepxallieiica B HeM XXUAKOCTI MOXET 6bITb onpe/ienieHo Mo MeTkaM,
UMeRLUMCA Ha ero NoBepXHOCTH.

- [lepeneiite copepxumoe pe3epyapa B NOAXOAALLYI0 EMKOCTb.

6. PeakTuBauma cucrembl

« He 3aKpbIBas BLIXOAHYI0 3arNyLLKY, CUNbHO HAZIABUTE NaNbLAMI Ha LieHTp pe3epayapa J-VAC™, uTo6bl
pasfanca wWwenyok.

« [InA HapeXHOCTI OTOTHUTE HIKHIOK YacTb pe3epByapa Ha3aj.

« 3aKpoiiTe BbIXOZHOE OTBEPCTHE 3aTNYLIKOIA.

« HauHuTe oTcacbiBaHue, 0CTOPOXKHO COTHYB HINKHIOW YaCTb Pe3epByapa Knepeau A0 Wenuka.

7. CoepuHenue apeHaxa BLAKE™ (19 FR, 24 FR uenbHblii) ¢ cucTemoil ApeHMpoOBaHMUA NNEBPanbHOi NONOCTH
Cnomouwbio KapAnoKkoHHeKTopa BLAKE™

Kapanokontektopbl BLAKE™ koHcTpyKumm 1:1, 2:1 1 3:1 coBMECTUMBI € LieIbHbIMU KpYrbiMu Apenaxamu BLAKE™

19FRu24FR.

BpawwarenbHbim ABUXeHneM coepuHuTe aperax BLAKE™ (19 FR, 24 FR il) C Manbim

€3y6bamn.

CoenHuTe TPYBKY NCTOYHNKA BaKyyMa C 60NIbLUNM NepeXoAHUKOM C 3yBbAmu.

OCJIOMHEHUA

1. OcnoxHenua, pa3BuBaloLLMecs Npu UCNob30BaHMUM AaHHON CUCTEMbI APEHUPOBAHNA, MOTYT 6bITb 06yCNI0BAEHDI Kak
NPOU3BOAMMbIMY XVPYPrUYECKAMI MAHUNYAALMAMY, TaK U PeaKLiueil 0praHi3ma Ha NpucyTCTBIE MHOPOAHOTO Tena.

2. TNpeumyuiecrsa uc CUCTEM ANA APEHUp B0OGLLe M CUCTEM ANA 3aKPbITOTO APEHNPOBAHUA
B YACTHOCTY YTPAUMBAIOTCA, ECAN HAPYLLIEHa FEPMETUYHOCTD B 30HE BXOAA APEHAXa, @ TAKKe eCliv NPOUCKOANT
JHop P Wi pe3epsyap He onop TCABOBP

3. Ty HapywweHWy repMeTUYHOCTM NPOUCKOAUT GbICTPOE 3an0NHeHHe pe3epByapa Bo3Ayxom. B Takoii cuTyaLun
pe3epByap MOXeT NPOAOMKATL 3aNONHATLCA TONbKO MOA AeTICTBIEM CUbI TAXECTH U 6naroaapa Aasnemio
3Kccypara. MPOHMKHOBEHUE KUAKOCTH B Pe3epBYap BO3MOXHO TONbKO NP BbITECHEHUN HAXOAALLETOCA B HEM BO3AYXa
BHOBb MOCTYNAIOLUM OTAENAEMbIM. [TPU TAKOM 3aMeLLieHN MOXET BO3HUKHYTb OTTOK BO3/1yXa 3 pe3epByapa B paHy,
4T0 NOBbILLAET BEPOATHOCTb 06PATHOTO UHGULMPOBAHUA Yepe3 aHTUPedIoKCHbIA knanaH. Mpu 3akynopke ApeHaxa
GUBPMHOM, CryCTKaMI KpOBM AW AAPYTUM COAEPXMMbIM OTTOK OTAENAGMOTO U3 PaHbl NPeKPaLLALTCA.

4. Ecw pe3epByap BOBpeM He OMOPOXHAETCA, TO, B KOHLIE KOHLOB, NPOUCXOAUT BbIDABHUBaHME AaBNIEHUA B pe3epByape
U1 ApeHaxe, UTo BeleT K NpeKpalLieHitio 0TTOKa OTAENACMOr0 U3 paHbl. Kpome TOro, BbipaBHUBaHMUe JaBNeHNA B

JipeHaxe 1 pesepayape npu pesepByape T BEPOATHOCTb 06PATHOTO MHOULMPOBAHUA Yepe3
AHTUPEDNIOKCHDIN KnanaH.
5. Mpnuc CUCTeMbI ANA APeHUp p /i MONOCTY B CNyyae yTeukn BO3AyXa Ana

npe/ioTBPALLEHNA HANPAXEHHOTO MHEBMOTOPAKCa CnieayeT npucoenHuTb ApeHax BLAKE™ k cooTBeTcTBYyI0WElH
cucTeMe ipeHNpOBaHUA NieBPabHoi MoNoCTH.

6. OTcacbiBatolue ApeHaxdu, U3roTOBMIEHHbIe U3 CUTUKOHOBOTO 1aCTOMEPa, OTANYAITCA MATKOCTbIO 1 INaCTUYHOCTbIO.
Tpu MaHUNYAALMAX C HUMU He CeYeT UCNONb30BaTb OCTPbIe, 3ybuaTble U axe Tynble IHCTPYMEHTbI, TaK Kak
Hanuyme NPOKONIOB, TPELLUH, TOBEPXHOCTHbIX HaAPE30B, a TaKXKe Upe3MepHoe CAABAMBAHNE DERAXHOI TPYOKN MOryT
NpUBECTU K ledOpMaLIK, HAPYLLEHUIO ee LeNIOCTHOCTH, MOCAeAYIOLLeMY CHIKEHII0 SOOeKTUBHOCTM IPEHUPOBAHMA
11 COXpaHeHUIo GParMeHTOB peHaxa B pae.

7. He cnepyet HaknapbiBaTh LUBbI, 3aXBaTbIBalOLLVe PeHaX, 1 JenaTh Ha HeM HaZipe3bl, Tak Kak 3T0 MOXeT NpuBecTi

K paspbisy Ap 1 COXp (parmeHToB Af B paHe.
XPAHEHME
0cobblx ycnoBuit xpaHeHus He Tpebyetca. He UCnonb30BaTh NoCae NCTeYeHNA CPOKa XPaHeHUs.
OOPMA NOCTABKU

Bce Apenaxu, pe3epByapbl 1 Habopbl NoCTaBAAITCA B CTEPUIbHOI ynakoBKe No 10 (aecATb) WTYK B Kopobke.
Kap/AnoKoHHeKTOpbI NOCTABNAKTCA B CTEPUNbHOI ynakoBke no 20 (ABaALATH) LITYK B Kopobke.

K kaxzomy peHaxy U ApeHaxHoMy Habopy npunaraeTca oAuH CTaHAAPTHbI NePEXoAHUK. 3anacHble CTaHAAPTHble
NepeXoAHNKN K ApeHaxam NocTaBnAlTCA B kopobkax no 100 wryk.
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Uzavrety systém na drend ran

UZAVRETY SYSTEM NA DRENAZ RAN J-VAC™

Uzavrety systém na drendz ran J-VAC™ je sterilny, jednorazovy, prenosny systém na drendz uzavretych ran. Skladé saz dvoch

Casti: zasobnikov J-VAC™ a odsavacich drénov.

ZASOBNIK J-VAC™

Zasobniky J-VAC™ sa dodévaju vo velkostiach 150 ml, 300 ml a 450 ml. V3etky st balené sterilne vo vopred stlacenom stave

astivhodné na dvojitd drendz. Zasobniky maji zabudovany Standardny antirefluxny ventil, aby sa zabranilo spatnému toku

vypotkov z ran pri vyprézdiiovani a opatovnej aktivécii. Na boku zasobnika st meracie znacky umoziiujtice priblizné meranie
mnoZstva tekutiny. Na vyprézdiiovanie nahromadeného vypotku zo zasobnika sliZi vypustaci otvor s pripojenou zétkou.

Upozornenie: Tento vyrobok obsahuje prirodny kau¢uk, ktory moze sposobit alergické reakcie.

BALONIKOVY ODSAVACI ZASOBNIK J-VAC™

Baldnikovy odsévaci zasobnik J-VAC™ sa dodava vo velkosti 100 ml. Je baleny sterilne a obsahuje Standardny antirefluxny

ventil. Na boku zasobnika st meracie znacky umoziiujice priblizné meranie mnoZstva tekutiny. Na vyprazdiiovanie

nahromadeného vypotku zo zésobnika slizi vypustaci otvor s pripojenou zatkou.

ODSAVACIE DRENY

Drény si vyrobené zo silikonu a st dostupné v réznych velkostiach a konfigurdcidch. V3etky st balené jednotlivo, si sterilné

aobsahuji adaptér na pripojenie drénu k zasobniku. V3etky st vyrobené z preukézatelne nepyrogénnych materialov.

Silikénové drény BLAKE™  (ploché, s kanalikmi pozdi celej dizky alebo 3/4 dizky)

Vyrobok tvori plochy silikénovy drén nepriepustny pre rontgenové ziarenie so Styrmi kanalikmi po strandch,
okrihla silikénova predlzovacia hadicka a adaptér. Plochy drén ma kanaliky pozdiz 75 % alebo 100 % svojej dizky.
Ploché drény sa dodavaju s trokdrom alebo bez neho.

Silikonové drény BLAKE™ (okruhle, bez hrdla)

Vyrobok tvori silikonovy drén so Styrmi kandlikmi po stranach a modrym pasikom nepriepustnym pre rontgenové
Fiarenie pozdi? celej dfzky drénu, okrihla silikénova predizovacia hadicka a adaptér. Dodéva sa s trokérom alebo
bez neho.

Stpravy drénov BLAKE™

Stpravy drénov BLAKE™ obsahuijti jeden baldnikovy odsavaci zasobnik J-VAC™ spolu s jednym silikonovym drénom
BLAKE™ a adaptérom.

INDIKACIE

Uzavreté systémy na drendz ran sa pouZivaji ako chirurgické pomdcky na odsavanie urcitych potencidlne skodlivych

nahromadenych tekutin (napriklad hnis, extravaskularna krv, I¢) z rén v telesnych dutindch a na znizenie rizika infekcie.

KONTRAINDIKACIE

Krv zozbierand pomocou drendzneho adaptéra J-VAC™ alebo odsavacieho zésobnika J-VAC™ a balonikového odsavacieho

zasobnika J-VAC™ sa uz nesmie znova pouzit na infdziu.

VYSTRAHY

1. Zasobniky J-VAC™ velkosti 150 ml, 300 ml a 450 ml obsahujd kovov pruzinu, preto ich nevystavujte silnym magnetickym
poliam ako napriklad tym, ktoré sa pouzivajti pri zobrazovani nuklearnou magnetickou rezonanciou (NMR). Aktivny
uzavrety odsdvaci drendzny systém vyzaduje idrzbu, aby sa zachovala jeho priechodnost.

. Drén sa nesmie nechat upchat, zasobnik sa nesmie nechat tplne naplnit a musi sa udrziavat podtlak v zasobniku.

.V pripade upchatia drénu sa iplne zastavi drendz rany cez drén. Dokladnou starostlivostou o drén obmedzite riziko vzniku
tohto problému na minimum. Ak dojde k upchatiu, drén mozno precistit pripojenim podtlaku k vystupu zasobnika alebo
docasnym odpojenim drénu od zésobnika a pripojenim podtlaku priamo k drénu.

. Ak sa nepodari vytvorit vzduchotesné spojenie medzi drénom a kozou v mieste drendze, musi sa odstranit tnik vzduchu
alebo sa musi systém zmenit na otvoreny drendzny systém.

. Na spravne fungovanie systému sa vyzaduje vzduchotesné spojenie medzi vietkymi jeho sticastami (drén, adaptér
a zasobnik).

. Ponechanie drénu zmakkého silikénového el éruimpl ého na fubovolnd dobu, pocas ktorej obrastie tkanivo
okolo drénu, mdze zabranit fahkému vybratiu drénu a ovplyvnit jeho Gcinnost. Chirurg musi sledovat rychlost hojenia
rany pacienta.

. Systémy s balonikovym odsavacim za J-VAC™ alebo so zasobnikom J-VAC™ sa mozu pouzit pri kardiotorakalnom
chirurgickom zakroku len po tplnej expanzii pliic a utesneni vsetkych miest tniku vzduchu.

. Drenédzne kanaliky musia lezat' v rane alebo dutine urcenej na drendz, inak moze dojst k nedostatocnej drenazi.
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pouiititrokarovych ihiel v cefalickej oblasti bol hldsenj vyskyt zévaznych kompRBB RE@pLiBN B aduetion
asubduralne krvdcanie z dovodu poskodenia cievy.

10. Osobitni pozornost treba venovat pri manipuldcii s drénom pomocou instrumentov. Drén sa mdze prerezat alebo
roztrhnit pri kontakte s ostrymi predmetmi alebo pri vystaveni stlaceniu alebo nadmernému tlaku Zmykacich valcekov
apodobne.

. Tieto vyrobky st uréené iba na jednorazové poutzitie. Po jednorazovom poufiti u pacienta ich okamfite zlikvidujte.
Nesterilizujte ani nepouzivajte opakovane. Opakované pouZitie tohto zariadenia (alebo casti tohto zariadenia) moze
vytvorit riziko opotrebovania produktu s jeho moznym naslednym zlyhanim a/alebo krizovou kontaminaciou, co méze
viest kinfekcii alebo prenosu krvou prenasanych patogénov na pacientov a pouzivatelov.

PREVENTIVNE OPATRENIA

1. Miesto chirurgického zakroku musi byt pred uzavretim suché a bez necistot.

2. Aby sazabranilo zauzleniu hadiciek, treba dbat na spravne umiestnenie drénu (drénov) do vrstiev tkaniva a vo vystupnom
bode rany.

3. Treba pouzit primerany pocet drénov, aby sa zarucila drenaz vietkych Castirany.

4. Neucinné odsavanie moze mat za nasledok hromadenie tekutin. K tomu moze dojst v dosledku umiestnenia drendznych
kanalikov mimo vrstiev tkaniva.

5. Nazarucenie spravneho fungovania systému sa musi dosiahnut vzduchotesné spojenie medzi hadickou a tkanivom
v mieste vstupu drénu.

6. Spoje medzi adaptérom a drendznou hadickou a medzi adaptérom a zasobnikom musia byt tesné, inak systém nebude
fungovat sprévne. Hoci adaptér dodany s drénom je vhodny na pripojenie drénu k vacsine zésobnikov, pouzivatel musi
zaistit tesné spojenie medzi adaptérom a drenaznou hadickou a medzi adaptérom a zasobnikom, aby sa zachovala
integrita systému.

7. Aksadrén upchd, moze byt potrebné ho prepléchnut alebo prefiknut.

8. Treba vykonévat pravidelné kontroly mnozstva a kvality drenaznej tekutiny v zasobniku a hlasit ich chirurgovi podfa
pokynov. Nevyprézdnenie pIného zésobnika znizi icinnost drenaze.

9. Pred odstranenim drénu treba vypnit odsavanie.

10. Odsdvacia drenazna hadicka zo silikonového elastoméru je makké a ohybnd. Nemanipulujte s fiou a nedotykajte sa jej
$picatymi, zibkovanymi, ostrymi ani tupymi ndstrojmi, pretoZe prepichnutie, povrchové rezy, skrabance, rozmliazdenie
ainé nadmerné namahanie mozu zapricinit roztrhnutie alebo deformdciu hadicky a nésledné poskodenie drénu a/alebo,
pripadne uviaznutie Glomku v rane.

. Nesite krizom cez drén ani dofiho nezarezavajte, pretoze to moze sposobit poskodenie drénu a/alebo, pripadne uviaznutie
tilomku v rane.

NAVOD NA POUZITIE

1. Umiestnenie drénu

« Chirurg musi vyplachnut ranu sterilnou tekutinou a odsat vyplachovi tekutinu a hrubé necistoty z miesta
chirurgického zakroku.

Hadicky umiestnite rovno a v jednej linii s planovanym vystupom cez kozu. Hadicka nesmie byt skritend, pricviknuta

ani vnutri zasitd, aby sa dala neskor vybrat tahom ruky.

« Umiestnenie drénu do telesnej dutiny aj pocet indikovanych drénov stanovi operujici chirurg.

- Hadicky drénu treba umiestnit do rany priblizne do miest, kde by sa mohli najviac hromadit tekutiny.

Vsetky drendzne kandliky musia byt celé umiestnené v rane alebo dutine urcenej na drendz.

« Ovinutie alebo 3ev s trojitou sluckou (okolo hadicky, nie cez iu) pomdze zabranit nahodnému posunutiu drénu.

Hiboka drendz sa najlepsie dosahuje pomocou jedného alebo viacerych drénov pre kazdd trover tkaniva. Kazda

Grover sa musi odsavat samostatnym zdrojom podtlaku.

- Davajte pozor, aby ste neposkodili drén. Pocas zasivania opakovane kontrolujte volny pohyb hadicky, aby sa zabranilo
poskodeniu a/alebo uviaznutiu dlomkov v rane.

2. Dalsie kroky pri umiestiiovani drénov pri otvorenych chirurgickych zakrokoch

« Hadicka drénu sa vyvedie bodnou ranou vytvorenou trokérom alebo skalpelom 2 cm az 5 cm od okraja rany, aby sa
mohla pripojit k zdsobniku.
Poutzitie ohybného trokara (k dispozicii iba v niektorych velkostiach)
« Uchopte trokdr oboma rukami a ohybajte ho pohybom nadol, az kjm nedosiahnete pozadovany uhol.
« Po dosiahnuti pozadovaného uhla trokéra ho uz dalej neohybajte, inak sa méze zlomit.
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zasobnika J-VAC™:
« Poodstraneni drendznej ztky stlacte zasobnik tak, aby sa cely stlacil.
« Podrzte zasobnik v stlacenej polohe a drendznou zatkou zatvorte drenazny otvor.
« Uvolnite stlacenie a pockajte, kym sa zasobnik nenafikne. Ak sa zésobnik nenaftikne GpIne, vykonajte nasledujuci
opravny postup:
— Zopakovanim krokov uvedenych vyssie overte priechodnost bald odsavacieho za
opakovanou ¢innostou by sa mal otvorit antirefluxny ventil a mal by zacat normélne fungovat.
— Ak sa zasobnik pri skiske podla postupu uvedeného vyssie tplne nenaftikne, nepouzivajte ho.
Pripojenie k drénu
« Po umiestneni drénu nasuiite silikonovd drendznu hadicku na adaptér. Krazivym pohybom nasadte drén na vsetky
zlbky adaptéra, aby sa zarucilo spolahlivé spojenie. Odstrante zatku z vypustacieho otvoru a zasurite adaptér do
odsavacieho otvoru. Spojenie mus byt tesné, inak systém nebude fungovat spravne.
« Poodstraneni drendznej ztky stlacte zsobnik tak, aby sa cely stlail.
Podrzte zasobnik v stlacenej polohe a drenaznou zétkou zatvorte drendzny otvor.
« Uvolnite stlacenie a pockajte, kym sa zasobnik nenafiikne, aby sa v iom mohla zhromazdovat tekutina.
« Pripouziti pri kardiotorakalnom chirurgickom zakroku sa mozu drény BLAKE™ pripojit k balonikovému odsavaciemu
zésobniku J-VAC™ az po tipInej expanzii pliic a utesneni vietkych miest iniku vzduchu.
4. Aktivacia odsavacieho zasobnika J-VAC™
- Poumiestneni drénu nasuiite silikénovd drendznu hadicku na adaptér. Krazivym pohybom nasadte drén na vietky
zUbky adaptéra, aby sa zarucilo spolahlivé spojenie. Odstraiite zatku z otvoru a zasuiite adaptér. Spojenie musi byt
tesné, inak systém nebude fungovat sprévne.

Po pripojeni drendznej hadicky do otvoru zacnite odsavanie jemnym ohnutim dolnej klapky smerom nahor. Jednotka
sa uvolni azacne sa odsdvanie.

- Pri pouziti pri kardiotorakalnom chirurgickom zakroku sa mozu drény BLAKE™ pripojit k zasobniku J-VAC™ az po
tipInej expanzii pltic a utesneni vietkych miest tniku vzduchu.

ovdh h
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5. Meranie mnoZstva vypotku a vyprazdiiovanie zasobnika
« Primerani mnozstva vypotku uvolnite podtlak otvorenim vystupnej zétky. Zasobnik sa tym tplne nafiikne. Po
dosiahnuti rovnovazneho tlaku v zésobniku J-VAC™ mozno urcit priblizné hladiny tekutiny pomocou kalibracnych
znaciek uvedenych na bocnych stendch.
- Vypotok vypustite do vhodnej nadoby.
6. Opatovna aktivacia systému
- Vystupn zatku nechajte odpojent a uchopte zasobnik J-VAC™ medzi prsty. Silno ho stlacte v strede, az kym
zésobnik necvakne.
« Spodnt klapku ohnite mierne dozadu, ¢im sa zaisti.
« Pripojte vystupn zatku.
- Zacnite odsavanie jemnym ohnutim spodnej klapky smerom nahor, az kym zésobnik necvakne.
7. Pripojenie drénov BLAKE™ (19 FR, 24 FR bez hrdla) k systému na hrudni drenaz pomocou
kardiokonektorov BLAKE™
- Kardiokonektory BLAKE™ sti kompatibilné s okrihlymi drénmi bez hrdla BLAKE™ 19 FR a 24 FR a sti k dispozicii
vkonfigurdcidch 1:1,2:1a 3:1.
« Krazivym pohybom pripojte drény BLAKE™ (19 FR, 24 FR bez hrdla) k mensej zibkovanej koncovke.
- Pripojte hadicku zo zdroja podtlaku k vacsej zibkovanej koncovke.
KOMPLIKACIE
1. Medzi komplikécie, ktoré mozu nastat po pouZiti tohto odsavacieho drenazneho systému, patria rizika suvisiace
s pouzitymi spdsobmi chirurgickych zékrokov a mierou, v akej pacient neznésa akékolvek cudzie predmety umiestnené do
jeho tela.
2. Vyhody drendze ran, najmé drendze pomocou uzavretého systému, sa stracaju, ak sa v mieste prechodu drénu cez kozu
nedosiahne vzduchotesné spojenie, ak sa drén upcha alebo ak sa nevyprézdni naplneny zasobnik.
3. Aksanedosiahne vzduchotesné spojenie, zdsobnik sa rychlo naplni vzduchom vnikajticim cez netesné spojenie a drenaz
do zasobnika bude dalej pokracovat iba samospadom a vytekanim vypotku z rany. Pritok do zésobnika je mozny len
vytlacanim vzduchu zo zésobnika prietokom vytekajticeho vypotku z rany. Pri tomto procese vytlacania vzduchu moze dojst
ku spatnému toku vzduchu zo zasobnika do rany, ¢o zvySuje pravdepodobnost spatnej k inacie cez antirefluxny ventil.
V pripade upchania drénu fibrinom, zrazeninou alebo inymi pevnymi casticami sa ipIne zastavi drendz rany cez drén.
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plny tekutiny, zvySuje sa pravdepodobnost spatnej kontamindcie cez antirefluxny ventil.

5. PridrenaZovani dutiny pohrudnice so vzduchovou netesnostou sa drény BLAKE™ musia pripojit ku vhodného drendznemu
systému dutiny pohrudnice, aby sa zabranilo vzniku tenzného pneumotoraxu.

6. Odsévacia drendzna hadicka zo silikénového elastoméru je makka a ohybnd. Nemanipulujte s fiou a nedotykajte sa jej
$picatymi, zibkovanymi, ostrymi ani tupymi nastrojmi, pretoze prepichnutie, povrchové rezy, skrabance, rozmliazdenie
ainé nadmerné namahanie mozu zapricinit roztrhnutie alebo deformdciu hadicky a nasledné poskodenie drénu a/alebo,
pripadne uviaznutie lomku hadicky v rane.

7. Nesite krizom cez drén ani dontho nezarezévajte, pretoze to méze sposobit poskodenie drénu a/alebo, pripadne uviaznutie
tilomku v rane.

SKLADOVANIE

Nevyzaduji sa Ziadne osobitné skladovacie podmienky. Nepouzivajte po datume exspiracie.

SPOSOB DODANIA

VSetky drény, zasobniky a stpravy st balené sterilne po desiatich (10) kusoch v $katuli. Kardiokonektory st balené sterilne po

dvadsiatich (20) kusoch v 3katuli.

Ku kazdému drénu a siiprave drénov sa doddva jeden Standardny drenazny adaptér. Dal3ie standardné drenazne adaptéry s

k dispozicii v Skatuliach po 100 kusoch.

SYMBOLY POUZIVANE NA OZNACENI

Obsahuje prirodny kaucuk

STERILE ﬂ Sterilizované oZiarenim

Upozornenie

3

NepouZivajte opakovane

B>

Datum spotreby Nesterilizujte opakovane
Kod sarze Katalogové cislo
Vyrobca §f§§ Obsahuje ftalaty

Nepouzivajte, ak je poskodené balenie Nie je bezpecné v prostredi MR

Autorizovany zéstupca

Baldnikovy odsévaci zasobnik v Eurépskom spoloZenstve

H®

Drendzny adaptér Odsavaci zasobnik

Silikanovy okrahly drén --Iléllllll Kardiokonektor 1:1
""

Silikénovy plochy drén g.:llln- Kardiokonektor 2:1
&

Oznacenie CE aidentifikacné cislo notifikovaného
organu. Produkt splfia zakladné poziadavky
smernice 93/42/EHS o zdravotnickych pomackach.

Kardiokonektor 3:1
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Slutet system for sardranage

J-VAC™ SLUTET SYSTEM FOR SKRDRANAGE

J-VAC™ slutet system for sardrénage dr ett sterilt, barbart engangssystem for slutet dranage av sar. Det bestar av tva delar:
J-VAC™ Uppsamlingshehéllare och sugdran.

J-VAC™ UPPSAMLINGSBEHALLARE

J-VAC™ Uppsamlingsbehallare finns antingen tillgénglig i storleken 150 ml, 300 ml eller 450 ml. Alla ér sterilforpackade

i forkomprimerat tillstand och kan anvandas for dubbeldranage. Systemet &r dven forsett med en backflodesventil av
standardtyp for att forhindra backflode av sarexsudat vid tomning och reaktivering. Langs behallarens sida finns markeringar
som kan anvandas for en ungefarlig métning av vatskeméangden. En dréneringsport med vidhdngande propp kan anvéndas
for tomning av exsudat som uppsamlats i systemet.

Obs! Denna produkt innehaller naturligt latexgummi som kan framkalla allergiska reaktioner.

J-VAC™ UPPSAMLINGSBEHALLARE MED KLOTFORMAD SUG
J-VAC™ Uppsamlingshehallare med klotformad sug finns tillganglig i storleken 100 ml. Den &r sterilforpackad och forsedd
med en backflodesventil av standardtyp. Lings behallarens sida finns markeringar som kan anvandas for en ungefarlig
matning av vatskeméangden. En dréneringsport med en vidhédngande propp kan anvéndas for tomning av exsudat som
uppsamlats i enheten.
SUGDRAN
Drénage &r gjorda av silikon och finns i flera storlekar och konfigureringar. Samtliga &r individuellt forpackade, sterila och
levereras med en adapter som anvénds for att fasta dranaget till behallaren. Samtliga ar tillverkade av material som bevisats
varaicke-pyrogent.
BLAKE™ silikondranage (platt, hel eller 3/4-réfflat)
Produkten bestér av en rontgentat, platt silikondrédnage med fyra kanaler langs sidorna, ett runt forlangningsror
isilikon samt en adapter. Det platta dranaget har kanaler langs antingen 75 % eller 100 % av dess langd. De platta
dranagen finns med eller utan en trokar.
BLAKE™ silikondranage (runt, utan ansats)
Produkten bestar av ett silikondran med fyra kanaler langs sidorna, en bla rontgentat rand i dranets langdriktning,
ettrunt forlangningsror i silikon samt en adapter. Den finns med eller utan en trokar.
BLAKE™ drénset
BLAKE™ dranset bestar av en J-VAC™ uppsamlingsbehallare med klotformad sug forpackad med ett BLAKE™
silikondran och adapter.
INDIKATIONER

Slutna sardranagesystem har anvénts inom kirurgi for uttomning av potentiellt skadliga vétskeansamlingar (sasom var,
extravaskulart blod, galla) fran sér i kroppskaviteter och for minskning av infektionsrisken.

KONTRAINDIKATIONER

Blod som uppsamlats med anvandning av J-VAC™ drénadapter eller i J-VAC™ uppsamlingsbehallare med sug och J-VAC™
uppsamlingsbehallare med klotformad sug far ej dterinfunderas.
VARNINGAR

1. J-VAC™ uppsamlingsbehallare i storlekarna 150 ml, 300 ml och 450 ml innehaller en metallfjéder och ska inte utsattas
for starka magnetfalt som anvands i exempelvis magnetisk resonanstomografi (MRT). Ett effektivt slutet drdnagesystem
maste underhallas s att fri passage bevaras.

. Drénet far inte tappas till, uppsamlingsbehallaren far inte fyllas helt och sugningen i uppsamlingsbehallaren maste
uppratthallas.

. Omdranet ockluderas avstannar allt sérdranage via dranet. Genom att kontrollera drénet noga minimeras risken for
detta. Om ocklusion trots allt intraffar kan man aspirera i drédnet genom att ansluta sug till uppsamlingsbehdllarens
utfladesoppning eller genom att tillfalligt koppla bort drénet fran uppsamlingsbehallaren och suga direkt i drénet.

. Om dvergangen mellan drdn och hud vid drénets utgangsstalle inte ar lufttat, maste luftldckan tatas eller systemet
konverteras till 6ppet dranage.

. Lufttat anslutning mellan alla systemkomponenter (drén, adapter och upg
systemet skall fungera korrekt.

. Om det mjuka drénet av silikonelastomer lamnas pa plats sa Idnge att vavnadsinvaxt sker runt dranet kan detta forsvara
enkel borttagning och paverka drénets funktion. Det avilar kirurgen att dvervaka hur snabbt sarlakningen sker hos den
individuella patienten.
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med kardio/thoraxkirurgi forran lungan har expanderat helt och samtliga luft/Fsi) BS@xsL. e Vel . ﬂ rOéUCtIOﬂ

8. Drénkanalerna maste befinna sig helt innanfor det saromrade eller den kavitet som ska dréneras, annars kan dréneringen

bli otillrécklig.

9. Anvands med vederhdrlig omsorg och uppmarksamhet for att forhindra skada pa vévnad eller blodkérl eftersom
trokarndlen &r vass. Allvarliga komplikationer, t.ex. epidural- och subduralblddningar pa grund av karlskada har
rapporterats nar trokarnlar anvandes i huvudomradet.

. Speciell uppmérksamhet &r nodvandig vid hantering av drénaget med instrument. Dranaget kan klippas av eller rivas upp
vid kontakt med vassa foremal eller vid kompression eller Gverdrivet tryck av en rullklammare etc.

. Dessa produkter dr endast avsedda for engéngsbruk. Produkten ska omedelbart kastas efter anvandning. Far ej
omsteriliseras/ateranvandas. Ateranvandning av denna produkt (eller delar av denna produkt) kan skapa en risk for
produktforsémring som kan resultera i funktionsfel och/eller korskontamination vilket kan leda till infektioner eller
overforing av blodburna patogener till patienter eller anvandare.

FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Operationsomradet skall vara torrt och fritt fran skrap fore sarslutning.

2. Placerasardran(en) pa sadant sétt i vavnadslagren och vid utgangsstllet att knickning av drénet undviks.

3. Anvand ett tillrédckligt antal sardran for att sékerstalla att alla omraden dréneras.

4. Vid otillracklig drénering kan vétskeretention uppsta. Detta kan orsakas av att drankanalerna befinner sig
utanfor vévnadslagren.

5. Overgdngen mellan drénrgret och vavnaden vid drinets utgdngsstélle mste vara lufttat for att systemet skall fungera
sasom avsett.

6. Foratt systemet ska fungera méste adaptern sitta tatt ihop med drénrdret och uppsamlingshehéllaren. Trots att den
adapter som medfdljer dranet &r konstruerad for att passa till de flesta uppsamlingsbehallare, méste anvéndaren se
till att adaptern sitter tatt ihop med drénrdret och uppsamlingshehdllaren sa att systemet fungerar sasom avsett.

7. Vidstoppiett drén kan det bli nodvandigt att spola eller aspirera i drénet.

8. Den dranerade vatskan i uppsamlingshehallaren bor inspekteras ofta med avseende pa méngd och kvalitet och
iakttagelserna rapporteras till kirurgen pé foreskrivet satt. Om uppsamlingsbehallaren inte toms nar den & full,
reduceras dranagets effektivitet.

9. Sugning skall upphdra innan dranet avlagsnas.

. Drénroret av silikonelastomer dr mjukt och smidigt. Det far inte hanteras eller komma i kontakt med spetsiga, tandade,
skarpa eller ens trubbiga instrument, eftersom punktion, skaror, hack, hopklamning eller andra pafrestningar kan leda
till att drénroret spricker eller andrar form och slutligen gar sonder och/eller att bitar av réret [imnas kvar i saret.

11. Suturera inte genom och skar inte i drénet eftersom detta kan resulterai att dranet gar sonder och/eller att bitar av rret
lamnas kvari saret.

BRUKSANVISNING

1. Inldggning av drian

« Kirurgen bor spola saret med steril vétska och sedan suga upp spolvétskan och storre vévnadsrester fran
operationsomradet.
- Rorenskall ligga plant och i linje med det ténkta utgangsstallet i huden. For att underldtta senare avlagsnande
genom manuell utdragning, ska réret inte rullas ihop, klammas eller sutureras fast i kroppskaviteten.

Placeringen av drénet i kroppsk liksom det indikerade antalet drén avgors av den kirurg som utfor operationen.

« Drénet bor placeras i saret med ledning av var kritisk vatskeansamling bedoms kunna uppsta.

Man maste noga se till att alla drankanaler befinner sig helt innanfor det saromrade eller den kavitet som

skall dréneras.

« Tejpning eller en tredubbel sutur (runt om och inte igenom réret) kan forhindra oavsiktlig drén -dislokation.

« Djupt drénage astadk bast genom anvéndning av ett eller flera drén for varje vavnadsniva. Varje nivé bor

dréneras via en separat sugkalla.

Forsiktighet maste iakttas sa att drénet inte skadas. Under sarslutningen bor man upprepade génger kontrollera att

drénroret sitter sapass |0st att man inte riskerar att det gar sonder och/eller att bitar stannar kvari saret.

2. Ytterligare atgarder vid inlaggning av drén vid 6ppen kirurgi

« Dranet bor foras ut genom en incision som astadkommits med hjalp av trokar eller skalpell 2 cm—5 cm frén
sarkanten, for anslutning till uppsamlingsbehallaren.

=

=)

Anvéndning av béjlig trokar (endast pa produkter med vissa storlekar)
- Hall trokaren med bada handerna och bdj den nedat tills onskad vinkel uppnatts.
« Nartrokaren har bojts till nskad vinkel, skall man undvika att boja den igen eftersom detta kan gora att den gar sonder.
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Det ar viktigt att omedelbart fore anslutning till dranet kontrollera aBﬂ%@fﬁ%ﬂL&&é@h\l&”PrOd uction

uppsamlingsbehallare med klotformad sug:
- Tabort dranageproppen och klam ihop uppsamlingsbehéllaren tills den &r helt hoptryckt.
« Hall uppsamlingsbehallaren hoptryckt och sétt i drainageproppen sa att dranagedpp stangs igen.
« Slapp uppsamlingshehdllaren sa att den fylls med luft. Om uppsamlingshehallaren inte fylls helt med luft ska
foljande dtgard vidtas:
— Upprepa stegen ovan for att kontrollera att det ar fri passage i uppsamlingsbehallaren med klotformad sug.
Upprepning av dessa atgérder bor gora att backflodesventilen 6ppnas sa att den fungerar normalt.
— Om uppsamlingshehallaren inte fylls helt med luft nar den testas enligt ovanstaende beskrivning bor den
inte anvéndas.
Anslutning till dranet
« Nar dranet har lagts in trycks silikondranroret 6ver adaptern. For pa dranet dver samtliga adapterhullingar med hjalp
aven vridrorelse s att saker anslutning astadkoms. Ta bort proppen fran dranporten och sétt i adaptern pa
sugporten. Adaptern maste sitta tatt for att systemet ska fungera korrekt.
- Tabort dranageproppen och klam ihop uppsamlingsbehdllaren tills den &r helt hoptryckt.
Hall uppsamlingsbehallaren hoptryckt och sétt i dranageproppen sa att dré
- Slapp uppsamlingsbehallaren sa att den fylls med luft for vétskeansamling.
- Vidanvéandning i samband med kardio/thoraxkirurgi far BLAKE™-dran inte anslutas till en J-VAC™
uppsamlingsbehallare med klotformad sug forrdn lungan har expanderat helt och samtliga luftléckor har tétats.
4, Aktivering avJ-VAC™ uppsamlingsbehallare med sug
« Nar dranet har lagts in trycks silikondranroret Gver adaptern. For pd drénet dver samtliga adapterhullingar med hjlp
aveen vridrorelse sd att séker anslutning astadkoms. Ta bort proppen fran porten och satt i adaptern. Adaptern méste
sitta tatt for att systemet ska fungera korrekt.
Nér dranroret har anslutits till porten startas sugning genom att den nedre fliken forsiktigt bdjs upp. Enheten frigdrs
och sugning startar.
- Vid anvandning i samband med kardio/thoraxkirurgi far BLAKE™-drén inte anslutas till en J-VAC™
uppsamlingsbehallare forrén lungan har expanderat helt och samtliga luftlackor har tatats.
5. Matning av dat och tomning av uppsamlingsbehall
- Foratt méta exsudatet oppnas forst utflodesproppen sa att undertrycket elimineras. Detta medfor att
ppsamlingsbehallaren derar helt. Nar trycket har utjimnats i J-VAC™ uppsamlingsbehallare kan
vétskenivan uppskattas med hjélp av graderingen pa sidovaggarna.
- Tom exsudatetien lamplig behallare.

stangsigen.

6. Reaktivering av systemet

« Hall J-VAC™ uppsamlingsbehallare mellan fingrarna, fortfarande med utfladesproppen urtagen. Tryck ordentligt
pa mitten tills uppsamlingshehllaren klickar.

« Bojtillbaka den undre fliken nagot for att sakra systemet.
- Sétttillbaka utflodesproppen.
- Starta sugning genom att forsiktigt boja upp den undre fliken tills uppsamlingsbehallaren klickar.
7. Anslutning av BLAKE™-dran (19 Fr, 24 Fr, utan ansats) till ett dranagesystem for brosthalan med anvandning
av BLAKE™ kardio-kopplingar
« BLAKE™ kardio-kopplingar kan anvéndas tillsammans med BLAKE™ runt dran utan ansats, 19 Froch 24 Fr, och finns
tillgéngliga i konfigurationerna 1:1, 2:1 och 3:1.
« Anslut BLAKE™ drén (19 Fr, 24 Fr, utan ansats) till den mindre hullingforsedda kopplingen med hjélp aven
vridande rorelse.
« Anslut slangen fran vakuumsugkallan till den storre hullingforsedda kopplingen.
KOMPLIKATIONER
1. De komplikationer som kan uppsta till foljd av anvandning av detta system innefattar de risker som
forknippas med de metoder som anvands vid det kirurgiska ingreppet, saval som patientens grad av intolerans mot
frammande foremal i kroppen.
2. Fordelarna med sardranage, i synnerhet med slutet dranagesystem, gér forlorade om en lufttdt 6vergang mellan dran och
hud vid drénets utgangsstélle inte uppnds, om dranet ockluderas eller om uppsamlingsbehallaren fylls helt och inte toms.

-

87



o ‘PPE Specification

LAB-0012047 | Rev:7‘ o

Labeling Specification . Released: 11 Mar 2020
864§°&J£Mﬁmlsn\4&$%§mmS,}Aﬁ%%ﬂm\lyu%mnﬂ?msﬁsmaéyﬁﬁgsanlﬁﬁ%@&%%@%&8314

S

[

o

~

till uppsamlingsbehallaren sker da endast om flade genereras av tyngdkraften! o] roduction
Sarvatskan kan endast intranga i uppsamlingsbehallaren om luften i uppsamlingsbehallaren trangs undan av vatskan.

Vid denna undantréngning kan reflux av luft fran uppsamlingsbehallaren till saret intréffa, vilket okar risken for

kontaminering dver backflodesventilen. Om drénet ockluderas av fibrin, koagler eller andra partiklar avstannar allt

sardrdnage via dranet.

. Om uppsamlingsbehallaren inte toms nar den &r full kommer tryckskillnaden mellan drénet/uppsamlingsbehallaren

och sret att utjamnas och sérdra Nar lingshehallaren och drénet har samma tryck och

uppsamlingsbehallaren &r fylld med vétska, okar risken for kontaminering over backflodesventilen.

. Vid anvandning for dranage av pleurahdlan i narvaro av luftlacka maste BLAKE™-dran anslutas till [ampligt

pleuradranagesystem sa att tensionspneumothorax forhindras.

. Drénroret av silikonelastomer & mjukt och smidigt. Det far inte hanteras eller komma i kontakt med spetsiga, tandade,

skarpa eller ens trubbiga instrument, eftersom punktion, skaror, hack, hopklamning eller andra pafrestningar kan leda
till att drénroret spricker eller andrar form och slutligen gar sonder och/eller att bitar av réret [imnas kvar i saret.

. Suturerainte genom och skar inte i drénet eftersom detta kan resulterai att dranet gar sonder och/eller att bitar av roret

lamnas kvari saret.

FORVARING

Inga sarskilda lagringsforhéllanden kravs. Anvénd ej efter utgangsdatum.

LEVERANS

Samtliga drén, uppsamlingsbehallare och set & sterilforpackade med tio (10) enheter per kartong. Kardio-kopplingarna ar
sterilforpackade, tjugo (20) enheter per kartong.

En drénadapter av standardtyp medfaljer varje drén och dranset. Ytterligare dranadaptrar av standardtyp finns i kartonger
om 100 enheter.

SYMBOLER ANVANDA VID MARKNING

Innehdller, eller kan innehlla sparav SN
naturligt gummilatex Forsiktighet
ﬂ Steriliserad med strdlning Férej dteranvandas

FRR>

Anvénds fore datum Far ej omsteriliseras
Satskod Katalognummer

. DeHP  |nnehdller, eller kan innehélla
Tillverkare 3:9'; spar av ftalater

Farinte anvandas om forpackningen ar skadad Kan ej anvéndas med MR

Auktoriserad representant inom

Uppsamlingsbehllare med klotformad sug den Europeiska gemenskapen

Dranadapter Uppsamlingsbehdllare med sug

e

Runt silikondran --né.l.l“ Kardio-koppling 1:1

Platt silikondrén [TO Kardio-koppling 2:1

Q %
< <
4f
-

CE-mérke och identifieringsnummer for anmalt
organ. Produkten uppfyller de vasentliga kraven
i direktivet for medicinsk utrustning, 93/42/EEG.

Y

Kardio-koppling 3:1

Nl e eLEw
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Kapali Yara Drenaj Sistemi

J-VAC™ KAPALI YARA DRENAJ SISTEMi

J-VAC™ Kapali Yara Drenaj Sistemi, kapali yara drenaji icin kullanilan steril, tek kullanimlik, tasinabilir bir sistemdir. Sistem iki
bilesen parcasindan olugur: J-VAC™ Rezervuarlari ve Emme Drenleri.

J-VAC™ REZERVUARI

J-VAC™ Rezervuari, 150 ml, 300 ml veya 450 mI'lik boyutlarda mevcuttur. Rezervuarlarin timii steril, onceden sikistiriimig
olarak paketlenmis olup, cift drenaj dzelligine sahiptir. Bosaltma ya da reaktivasyon sirasinda yaradan sizan sivinin ters
yonde akigini dnlemeye yardima olmak iizere geri akisi onleyici bir standart valf da mevcuttur. Yaklagik sivi dl¢iimiini
kolaylastirmak icin rezervuarin yan tarafinda kademeli artiglar gdsteren isaretler sagl tir. Uriinle birlikte

tipali bir drenaj portu, iinite tarafindan toplanan siviyi bosaltma yontemi olarak islev goriir.

Dikkat: Bu Uriin Alerjik Reaksiyona Neden Olabilecek Dogal Kauguk Lateks Igerir.

J-VAC™ HAZNELi EMME REZERVUARI
J-VAC™ Hazneli Emme Rezervuari, 100 mI'lik boyutta mevcuttur. Steril olarak paketlenmis olup, geri akisi Gnleyen standart bir
valficerir. Yaklasik sivi dl¢iimiinii kolaylastirmak iin rezervuarin yan tarafinda kademeli artislar gosteren isaretler saglanmistir.
Uriinle birlikte saglanan tipali bir drenaj portu, iinite tarafindan toplanan siviyi bosaltma yontemi olarak islev gériir.
EMME DRENLERI
Drenlersilikondan iiretilmis olup, cok cesitli biiyiikliik ve konfigiirasyonda mevcuttur. Drenlerin timii tek tek paketlenmis
olup, sterildir ve dreni rezervuara tutturmak icin bir adaptor icerir. Drenlerin tiimii pirojenik olmadigi gdsterilmis
malzemelerden iiretilmigtir.
BLAKE™ Silikon Drenleri (Diiz, Komple veya 3/4 Oluklu)
Uriin, yan taraflarinda dért adet kanal iceren bir radyoopak diiz silikon dren, yuvarlak bir silikon uzatma hortumu ve
bir adaptor icerir. Diiz dren uzunlugunun %75'i veya %100’ kanallara aynimistir. Diiz drenler trokarli veya trokarsiz
olarak mevcuttur.
BLAKE™ Silikon Drenleri (Yuvarlak Gobeksiz)
Uriin, yan taraflarinda dort adet kanal iceren bir silikon dren, dren boyunca mavi bir radyoopak serit, yuvarlak bir
silikon uzatma hortumu ve bir adaptdr icerir. Trokarli veya trokarsiz olarak mevcuttur.
BLAKE™ Dren Kitleri
BLAKE™ Dren Kitleri, bir adet J-VAC™ Hazneli Emme Rezervuariile birlikte paketlenmis bir adet BLAKE™ Silikon Dren
ve bir adaptor icerir.

ENDIKASYONLARI

Kapali Yara Drenaj Sistemleri, yaralardan sizip viicut bosluklarinda toplanan ve zararli olma ihtimali olan belirli sivilari

(drnegin, iltihap, damarlardan sizan kan, safra) bosaltmak ve enfeksiyon riskini azaltmak icin cerrahiislemlere ek

olarak kullanilimaktadr.

KONTRENDIKASYONLARI

J-VAC™ Dren Adaptdrii yardimiyla ya da J-VAC™ Emme Rezervuarinda ve J-VAC™ Hazneli Emme Rezervuarinda toplanan kan

yeniden zerk edilmemelidir.

UYARILAR

1. 150 ml, 300 ml ve 450 ml boyutlarindaki J-VAC™ Rezervuarlari, metal bir yay icerdiginden, manyetik rezonans (MR)
goriintiileme ortaminda kullanilan manyetik alanlar gibi giicli manyetik alanlara maruz birakilmamalidir. Etkili bir
kapali emme drenaj sistemi icin, agikligi muhafaza etmek amaciyla sistem bakiminin yapilmasi gereklidir.

. Drenin okliizyonuna ya da rezervuarin tamamen dolmasina izin verilmemeli ve rezervuarin emme islemini
stirdiirmesi saglanmalidir.

. Drenin okliizyonu durumunda, dren araciligiyla gerceklestirilen tiim yara drenaji durur. Drenin dikkatle izlenmesi bu
sorunun ortaya ¢lkma ihtimalini en aza indirir. Okliizyon s6z konusu ise, emmeyi rezervuar ¢ikisina baglayarak ya da
dreni gegici olarak rezervuardan ayirp emmeyi dogrudan drene uygulayarak dren aspire edilebilir.

. Drenile drenin disari giktigi deri arasinda hava gegirmez bir baglanti elde edilmezse, hava kacagi giderilmeli ya da
sistem agik drenaja donistirilmelidir.

. Sistemin diizgiin calismasi icin, tiim sistem bilesenleri (dren, adaptdr ve rezervuar) arasinda hava gegirmez bir
baglanti gereklidir.

. Yumusak silikon elastomer drenin dren etrafinda doku biiyiimesine neden olacak kadar uzun bir siire implante edilmis
olarak birakilmasi, drenin kolaylikla ¢ikartilmasina engel olabilir ve dren performansini etkileyebilir. Cerrah, hastanin
yarasinin iyilesme hizini izlemelidir.
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genisleyip tiim hava kagaklarinin sikica kapatilmasinin ardindan kuIIamImalldl ease eve roduction
Dren kanallari, yara iginde ya da drenaji yapilacak viicut boslugunda kalmalidir. Aksi halde, yetersiz drenaj soz konusu olabilir.

Trokar ignesi sivri oldugundan dokulara ve kan damarlarina hasar vermemek icin gereken sekilde dikkatle ve 6zenle

kullanin. Trokar ignelerinin sefalik bdlgede kullanilmasi durumunda, damar hasarindan dolayi epidural kanama ve

subdural kanama gibi ciddi komplikasyonlarin ortaya ¢iktigi bildirilmistir.

. Dreni aletlerle tutarken ozellikle dikkat edilmesi gereklidir. Keskin nesnelerle temas etmesi veya ‘milking roller’ (dren

bosaltma aleti) vb. ile sikistirmaya veya asirt basinca maruz kalmasi durumunda dren kesilebilir veya yirtilabilir.

. Buiiriinler yalnizca tek kullanim icin tasarlanmistir. Tek hasta iizerinde kullanildiktan sonra hemen atin. Tekrar steril

etmeyin/tekrar kullanmayin. Bu cihazin (veya parcalarinin) tekrar kullanilmasi, cihazin arizalanmasi ve/veya capraz
kontaminasyon olusmasiyla sonulanabilecek tiriin degradasyonu riski tagtyabilir. Bu durum enfeksiyona yol acabilir
veya kanla bulasan patojenlerin hastalara ve kullanicilara gegmesine neden olabilir.

ONLEMLER

1. Yarayi kapatmadan dnce, operasyon alani kuru ve kalintilardan arindinimis olmalidir.

2. Hortumun kivrilmasini 6nlemek icin, yara dren(ler)inin doku katmanlarina ve gikis alanina diizgiin
yerlestirilmesi saglanmalidir.

3. Tiim alanlarin drenajinin yapilmasini garanti etmek icin yeterli sayida yara dreni kullaniimalidir.

4. Bosaltma isleminin yetersiz olmasi, sivi tutulmasina yol acabilir. Bu durum, dren kanallarin doku katmanlarinin diginda
kalmasinin sonucu olarak ortaya ¢ikabilir.

5. Sistemin diizgiin calismast icin, dren giris alaninda hortum ile doku arasinda hava gecirmez bir birlesme saglanmalidir.
6. Sistemin diizgiin calismasini saglamak iin, adaptor ile dren hortumu ve adaptdr ile rezervuar arasinda siki bir baglanti
kurulmalidir. Drenile birlikte saglanan adaptdr, drenin bircok rezervuara uymasini saglayacak sekilde tasarlanmis

| karsin, sistem biitiinliigiinin istenilen sekilde saglanmasi icin kullanici, adaptor ile dren hortumu ve adaptor
ile rezervuar arasinda siki bir baglanti kuruldugundan emin olmalidir.

7. Drende okliizyon gozlenirse, drenin irigasyonu veya aspirasyonu gerekebilir.

8. Rezervuarda toplanan sivi drenajinin miktari ve kalitesi sik sik gozlenmeli ve talimatlara uygun olarak cerraha
bildirilmelidir. Rezervuarin dolunca bosaltiimamasi drenaj verimliligini azaltir.

9. Dren gikartilmadan dnce emme islemi kesilmelidir.

10. Silikon elastomer emme dren hortumu yumusak ve esnektir. Hortum sivri uglu, disli, keskin kogeli, hatta kiint uclu
aletlerle bile kullanilmamali ya da bu tiir aletlere temas ettirilmemelidir. Delik, yiizey kesigi, centik, ezik ya da asin
zorlamalar, hortumun yirtilmasina ya da yamulmasina ve sonug olarak da drenin yapisinin bozulmasina ve/veya yara
icinde parcasinin kalmasina yol acabilir.

11. Dreni delecek sekilde dikis atmayin ya da dreni kesmeyin. Bu durum, drenin parcalanmasina ve/veya parcasinin yara
icinde kalmasina neden olabilir.

KULLANIM TALIMATLARI

1. Drenin yerlestirilmesi

« Cerrah yarayi steril siviyla yikadiktan sonra, irigasyon sivisini ve kaba kalintilari emme yoluyla operasyon
alanindan temizlemelidir.

« Hortumlar diiz olarak durmali ve cilt iizerinde ngoriilen cikis alaniyla ayni hizada olmalidir. Daha sonra elle

¢ikartilmasini kolaylastirmak icin hortum kivrilmamali, sikismamali ya da iceriden dikigle tutturulmamalidir.

Drenin viicut bosluguna yerlestirilmesinin yani sira, kullanilacak dren sayisi, operasyonu yapan cerrah

tarafindan belirlenmelidir.

« Dren hortumu, kritik sivi toplama alanlari tahmini olarak tespit edilerek, yaranin icine yerlestirilmelidir.

Tiim dren kanallarinin tamamen yaranin icinde ya da drenaji yapilacak viicut boslugunda olmasini saglamak icin

dikkatli olun.

« Drenin istenmeyen sekilde yerinden oynamasini nlemek icin bantlama ya da ii¢ halkal dikis atma (hortumun
icinden degil, etrafindan) yararli olacaktir.

« Derin drenaj, her doku katman icin bir veya birkag dren kullanildigi takdirde en iyi sekilde gerceklestirilir. Her katman

ayri bir vakum kaynagi ile bosaltilmalidir.

Drenin hasar gérmesini 6nlemek icin dikkatli ol Hortumun parcal ve/veya parcasinin yara

icinde kalmasini 6nlemek icin, yaranin kapatilmasi sirasinda hortumun serbest hareket ettigi siirekli olarak

kontrol edilmelidir.

i

2. Acik cerrahiislemlerinde dren yerlestirilmesi icin ek adimlar

« Dren hortumu, rezervuar ile baglanti kurulmasi icin yara kenarinin 2 cm — 5 cm uzagindan bir trokar ya da bisturi ile
agilan bicak yarasindan ¢ikartimalidir.
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« Trokari iki elinizle tutarak istenen aciya ayarlayana kadar asagiya dogru edi
« Trokarin agisini ayarladiktan sonra trokari tekrar egmekten kaginin ¢iinkii bu durum, trokarin yapisinin bozulmasina
neden olabilir.
3. J-VAC™ Hazneli Emme Rezervuarinin Aktivasyonu
J-VAC™ Hazneli Emme Rezervuarinin agikligini rezervuan drene baglamadan hemen dnce dogrulamaniz
cok dnemlidir:
« Drenaj tipasi ¢ikartilmis haldeyken, rezervuar tamamen sonene kadar rezervuari sikin.
« Rezervuari soniik pozisyonda tutarken, drenaj tipasini takarak drenaj aikligini sikica kapatin.
« Sikistirma basincini azaltarak rezervuarin sismesini saglayin. Rezervuarin tamamen sismemesi durumunda agagidaki
sorun giderici islemlerin uygulanmasi gereklidir:
— Hazneli emme rezervuarinin agikhigini dogrulamak igin yukaridaki adimlar tekrarlayin. Bu tekrarlanan islem
sayesinde geri akisi onleyen valf agilmali ve rezervuarin normal olarak galismasini saglamalidir.
— Rezervuar, yukarida aciklanan isleme uygun olarak test edildiginde yeniden tamamen sismiyorsa rezervuar
kullaniimamalidir.
Drene Baglanmasi
« Dreniyerlestirdikten sonra, silikon dren hortumunu adaptdriin iizerine ittirin. Saglam bir baglanti kurulmasini
saglamak icin, dondiirme hareketi uygulayarak, dreni adaptoriin tiim kancalarina oturtun. Tipayi drenaj
portundan ¢ikartin ve adaptdrii emme portuna takin. Sistemin biitiinligiiniin korunmasi icin adaptoriin sikica
oturtulmasi gereklidir.
« Drenaj tipasi ¢ikartilmis haldeyken, rezervuar tamamen sonene kadar rezervuari sikin.
« Rezervuani soniik pozisyonda tutarken, drenaj tipasini takarak drenaj agikligini sikica kapatin.
« Sikistirma basincini azaltarak rezervuarin sivi toplama igin sismesini saglayin.
BLAKE™ Drenleri, kardiy ik cerrahide kullanildiginda ancak cigerler tamamen genigleyip tiim hava kacaklarinin
sikica kapatiimasinin ardindan J-VAC™ Hazneli Emme Rezervuarina baglanabilir.
4, J-VAC™ Emme Rezervuarinin Aktivasyonu
« Dreniyerlestirdikten sonra, silikon dren hortumunu adaptdriin iizerinden ittirin. Saglam bir baglanti kurulmasini
saglamak icin, dondiirme hareketi uygulayarak, dreni adaptdriin tiim kancalarina oturtun. Tipayi porttan cikartin
ve adaptorii takin. Sistemin biitiinligiiniin korunmasi icin adaptdriin sikica oturtulmasi gereklidir.
+ Dren hortumunu porta taktiktan sonra, alt kanadi dikkatlice yukariya biikerek emme islemini baslatin. Unite serbest
kalir ve emme islemi baslar.
« BLAKE™ Drenleri, kardiyotorasik cerrahide kullanildiginda ancak akciger tamamen genigleyip tiim hava kacaklarinin
sikica kapatilmasinin ardindan J-VAC™ Rezervuarina baglanabilir.
5. Sizan Svinin Olgiilmesi ve Rezervuanin Bosaltilmas
- Sizan sivi miktarini dlgmek icin, gikis tipasini acarak negatif basinci giderin. Bu sayede, rezervuar tamamen genisler.
J-VAC™ Rezervuarindaki basing dengeye ulasinca, yan duvarlardaki kalibrasyonlarla karsilastirilarak tahmini sivi
seviyeleri belirlenebilir.
« Rezervuarda toplanan siviyr uygun bir kaba bosaltin.

6. Sistemin Reaktivasyonu
« Cikis tipasi hala cikartilmis haldeyken, J-VAC™ Rezervuarini parmaklarinizin arasina yerlestirin. Rezervuardan bir
tiklama sesi duyulana kadar rezervuara orta kismindan sikica bastirin.
- Altkanadiyavasca geriye dogru biikerek sabitleyin.
= Cikis tipasini yerine yerlestirin.
« Rezervuardan bir tiklama sesi duyulana kadar alt kanad: yukari yonde dikkatlice biikerek emme islemini baglatin.
7. BLAKE™ Kardiyo Konektdrleri Yardimiyla Blake™ (19 FR, 24 FR Gobeksiz) Drenlerinin Gogiis Drenaj
Sistemine Takilmasi
« BLAKE™ Kardiyo Konektdrleri, 19 FR ve 24 FR yuvarlak gobeksiz BLAKE™ Drenleri ile uyumlu olup, 1:1, 2:1 ve 3:1
konfigiirasyonlarinda mevcuttur.
- Dondiirme hareketi uygulayarak, BLAKE™ (19 FR, 24 FR Gobeksiz) Drenlerini daha kiigiik boyutlu, kancali
tertibata takn.
« Vakum kaynagr hortumunu daha biiyiik boyutlu, kancali tertibata takin.
KOMPLIKASYONLARI
1. Buemme drenaj sisteminin kullanimindan kaynaklanabilecek komplikasyonlar, cerrahi islemde kullanilan yontemlerle
iliskili risklerin yani sira, hastanin viicuduna yerlestirilen herhangi bir yabanci maddeyi tolere etme derecesine de baglidir.
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ya da rezervuar tamamen doldugu halde bosaltilmadigi takdirde, yara drenaJ
avantajlar yitirilir.

. Hava gecirmez baglantinin elde edilmemesi durumunda, rezervuar sizan havayla hemen dolar ve rezervuara yapilacak

daha sonraki drenajlar ancak yercekiminin izin verdigi dliide ve yaradan sizan sivinin akisi zorlamasi oraninda
gerceklestirilir. Rezervuara giris ancak yaradan sizan sivinin akisi sayesinde rezervuardan atilan hava ile saglanabilir.
Havanin bu yer degistirmesi sirasinda, rezervuardan yaraya geriye dogru hava akisi goriilebilir ve bu durum, geri akisi
onleyen valf iizerinde geriye dogru kontaminasyon ihtimalini artirir. Drenin fibrin, pihti ya da diger partikiilli maddeler
tarafindan okliizyonu durumunda, dren aracihgiyla gerceklestirilen tiim yara drenaji durur.

. Rezervuar doldugunda bosaltiimazsa, zamanla dren ile rezervuar arasinda yara basincinda denge olusur ve yara

alanindan drenaj durur. Rezervuar ve dren ayni basinctayken ve rezervuar siviyla doluyken, geri akisi onleyen valfin geriye
dogru kontaminasyon ihtimali artar.

. BLAKE™ Drenleri, hava kacagi varliginda plevral boslugun drenajinda kullanilirken, tansiyon pnémotoraksi dnlemek igin

uygun bir plevral bosluk drenaj sistemine takilmalidir.

. Silikon elastomer emme dren hortumu yumusak ve esnektir. Hortum sivri uclu, disli, keskin kdseli, hatta kiint uglu

aletlerle bile kullanilmamali ya da bu tiir aletlere temas ettirilmemelidir. Delik, yiizey kesigi, centik, ezik ya da agin
zorlamalar, hortumun yirtilmasina ya da yamulmasina ve sonug olarak da drenin yapisinin bozulmasina ve/veya yara
icinde parcasinin kalmasina yol acabilir.

. Dreni delecek sekilde dikis atmayin ya da dreni kesmeyin. Bu durum, drenin parcalanmasina ve/veya parcasinin yara

icinde kalmasina neden olabilir.

SAKLAMA

Ozel bir depolama kosulu yoktur. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

TEDARIK SEKLI

Tiim drenler, rezervuarlar ve kitler her kutuda on (10) adet olacak sekilde steril olarak ambalajlanmustir. Kardiyo konektdrler
her kutuda yirmi (20) adet olacak sekilde steril olarak ambalajlanmistir.

Her drene ve dren kitine bir adet standart dren adaptorii dahildir. ilave standart dren adaptdrleri 100'er adetlik kutular
halinde mevcuttur.

ETIKETLERDE KULLANILAN SEMBOLLER

Dodal kauguk lateks icerir veya varligina rastlanir Dikkat

STERILE n Isimaiile sterilize edilmistir

Son kullanma tarihi Tekrar sterilize etmeyin
Parti numarasi - Katalog numarasi

N DEHP P -

Imalatgt B:gs Ftalat icerir veya varligina rastlanir

MR giivenlikli degildir

d

Tekrar kullanmayin

rd

-
o
=

Ambalaji hasarliysa kullanmayin

Hazneli Emme Rezervuan Avrupa toplulugu yetkili temsilcisi

@:@@@@CSD@L
P H®

Dren Adaptorii Emme rezervuan
Silikon Yuvarlak Dren S QIIIIII Kardiyo konektdrii 1:1
Silikon Diiz Dren Kardiyo konektorii 2:1

c € Onaylanmis Kurulusun CE isareti ve Kimlik Numarasi.
Uriin, 93/42/AET sayih Tibbi Cihazlar Direktifinin Kardiyo konektdrii 3:1

2797 baslica gereklerine uygundur.
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IFU PRINTING SPECIFICATION SHEET

PAGE LAYOUT FOLD PATTERN
1
I [
| I W I
|
\ 7.5" 7.5"
| (190.5 mm) (190.5 mm)
|
|
\ Binding
\ Method:
I
| Saddle
| Stitch
I
I
I
‘ —
|
l v v
9" (228.6 mm) 4.5"(114.3 mm)
Flat Size Folded Size
TITLE DESCRIPTION LAB NUMBER SPECIAL INSTRUCTIONS/COMMENTS BINDING COLORS
J-VAC™ Multilingual IFU Booklet LAB0012047v7 n/a Saddle Stitch Black
FLAT SIZE FOLDED SIZE RMCNUMBER PAGE COUNT LANGUAGES SELF COVER  PLUS COVER SEALING METHOD ~ WAFER SEAL
9"x7.5" 45"x7.5" 86450174v6 104 ar, ¢s, da, de, el, en, es, i, fr, hu, it, ko, nl, no, pl, pt, ro, ru, sk, sv, tr, zh-cn, zh-tw Xl O n/a O
228.6 mmx 190.5 mm 114.3 mm x 190.5 mm

BLEED SIZE .5" (127 mm)

125" .75 mm)

O

NONE  BLEED ALLSIDES

X

O

(] O

BLEEDTOP BLEED RIGHT BLEED LEFT BLEED BOTTOM

(] (]
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This document or data herein or herewith is not to be reproduced, used or disclosed in whole or part without the permission of Ethicon, Inc.
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