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CWS 400 Closed Wound Suction Evacuator Kit

. Device Description:

The DavoL® 400 CWS Closed Wound Suction Evacuator Kits contain Wound Drains and
Evacuators. Wound Drains are made up of Silicone or PVC materials; they are round
shaped with perforations. They are packaged with a Trocar. 400 cc Evacuators are
made up of PVC materials. Clear Evacuator sidewalls with volume calibrations facilitate
examination and measurement of drainage fluid.

Il. Indications for Use:

Wound drains are used to remove exudates from wound sites.

lll. Contraindications: DO NOT use for chest drainage.

IV. Precautions:

1. Ensure that the wound site is dry and free of debris before closure.

2. The surgeon must determine the number of drains needed for an effective drainage of
the entire wound site.

3. The junction between the tubing and tissue at the drain entrance site must be air-tight
for effective functioning of the system.

4. If the drain is occluded, irrigation and/or aspiration of the drain may be required.

5. The quality and quantity of drained fluid must be regularly monitored and reported to
the surgeon.

6. Reservoir, once full, must be emptied per hospital protocols. Failure to do so will result
in incomplete drainage.

7. Suction must be discontinued prior to the removal of the drain.

8. Before starting the Drainage Procedure, ensure that all the connections are tight and

free of any obstructions within the drainage pathway. Connections to check are:
i) Drain to suction source.
it) Y-connector (when applicable):

* Drain to Y-connector.

* Y-connector to suction source.

9. Di(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP) is a plasticizer used in some polyvinyl chloride
medical devices. DEHP has been shown to produce a range of adverse effects in
experimental animals, notably liver toxicity and testicular atrophy. Although the toxic
and carcinogenic effects of DEHP have been well established in experimental animals,
the ability of this compound to produce adverse effects in humans is controversial.
There is no evidence that neonates, infants, pregnant and breast feeding women
exposed to DEHP experience any related adverse effects. However, a lack of evidence
of causation between DEHP-PVC and any disease or adverse effect does not mean
that there are no risks.

V. Warnings:

1. 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 must be maintained in order for the

system to function properly. If the system is not maintained properly, surgical

complications including hematomas may result.

Blood collected using the Evacuator MUST NOT be re-infused.

DO NOT use in patients who are allergic to materials used in Barp® Drain Products.

DO NOT bypass or inactivate the anti-reflux valve.

In the event of occlusion of the drain, all wound drainage ceases. Careful attention to the

drain will minimize the probability of this problem. If occlusion does occur, the drain can be

aspirated by connecting auxiliary suction to the reservoir outlet or temporarily disconnecting

the drain from the evacuator and applying auxiliary suction directly to the drain.

6. If an air-tight seal between the drain and the skin (from where the drain emerges) is not
achieved, then air leak must be rectified or the system must be converted to open drainage.

7. An airtight seal between all system components (drain, adapter, Y-connector, crab-claw,
evacuator and tube ends) is necessary for intended system function.
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8. Leaving the drain implanted for any period of time so as to cause tissue ingrowth
around the drain can interfere with easy removal and may affect the performance of the
drain. The surgeon should monitor the patient’s rate of wound healing.

9. Drain perforations must lie within the wound or cavity to be drained, otherwise
inadequate drainage may result.

10 To avoid the possibility of drain damage or breakage, please follow these steps:

Avoid suturing through drains.

Drains should lie flat and in line with the skin exit areas.

Particular care should be taken to avoid any obstacles to the drain exit path.

Drains should be checked for free motion during closure to minimize the possibility

of breakage.

Drain removal should be done gently by hand. Drains should not be handled with

pointed, toothed or sharp instruments as these could cause cuts or nicks and lead

to subsequent structural failure of the drain.
f. Surgical removal may be necessary if drain is difficult to remove or breaks.

11. This is a single use device. DO NOT reuse.

12. DO NOT re-sterilize.

13. Trocar and evacuator are MR unsafe.
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Note: When using Trocar with drain, care should be taken as the sharp and pointed edge of
Trocar could result in serious injury. After removal of Trocar from the drain, please dispose
of it as per the Hospital protocol in the appropriate biohazard/sharps container.

0043600, 0043610, 0043620, 0043630:

/\ WARNING: This product can expose you to di(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP), which
is known to the State of California to cause cancer and birth defects or other reproductive
harm. For more information, go to: https://www.P65Warnings.ca.gov.

VI. Complications:

1. This is a single use device. Do not re-sterilize any portion of this device. Reuse and/
or repackaging may create a risk of patient or user infection, compromise the structural
integrity and/or essential material and design characteristics of the device, which may
lead to device failure, and/or lead to injury, illness or death of the patient.

2. Severe allergic reactions or illness may result in patients who are allergic to materials
used in BARD® Drain Products.

3. If the evacuator is not emptied when full, drainage from the wound site will cease and
the likelihood of back-contamination across the anti-reflux valve is increased.

4. In the event an air-tight seal is not achieved, the evacuator will rapidly fill with air from
the leak; subsequent drainage to the evacuator will occur only if allowed by gravity
and wound exudates forcing the flow. Entry into the evacuator is allowed only by
displacement of air in the evacuator by wound exudates flow. In this displacement
process, air reflux from the evacuator 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 ceases.

5. The advantages of wound drainage, particularly closed system drainage, are lost if an
air-tight seal between the drain and the skin where the drain emerges is not achieved or
if the drain is allowed to become occluded.

6. 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 degree of intolerance to any foreign object in the body.

VII. Instructions for Use:

1. The surgeon should irrigate the wound with sterile fluid and 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 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 perforations or channels lie completely
within the wound or cavity to be drained.

Taping or a triple loop suture (around and3NOT through the tubing) will aid in preventing
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accidental drain placement.

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

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

9. When using a Trocar please follow these instructions:

9.i.) With One Drain:

- Draw drain using Trocar from inside to outside of wound.

- Ensure that perforated section of the drain is within the critical fluid collection
areas of wound.

- Remove Trocar only by cutting the drain one inch from the end of the trocar.

- Trim non-perforated section of drain to desired length.

- Attach non-perforated section of drain either to an evacuator inlet port or to a
Y-connector.

9.ii.) With Two Single Drains:
- Follow instruction #9.i for each of the two drains separately.
9.iii.) With a Double Drain:

- Draw drain using Trocar from inside to outside of wound.

- Ensure that desired perforated region of the drain is within the critical fluid
collection areas of wound.

- Cut the outer portion of the drain (outside the wound area) in the middle of the
perforated region. Attach non-perforated section of the inserted drain to an
evacuator inlet port or to a Y-connector.

- After cutting (as mentioned above), the second half of this drain can be used
separately. If you are not using the second half then dispose of it as per the
hospital protocol.

10. Attach drain to evacuator tubing via the Y-connector.

11. Insert free end of evacuator Y-tubing into evacuator suction port A.

12. Fully compress evacuator by hand and close drain port B. Unit is now operational.

13. To empty unit, clamp Y-tubing. Open drain port B. Hold unit with open port at bottom
and compress until fluid is removed.

14. For continued wound evacuation compress unit fully and close drain port B. Release
clamp on Y-tubing.

Note: In case drain should migrate, there is a white barium sulfate line on the entire length
of the tubing that will show up on an X-ray.

VIIl. Miscellaneous Section:

Bard and Davol are trademarks and/or registered trademarks of C. R. Bard, Inc.
Copyright © 2018 C. R. Bard, Inc. All Rights Reserved.



Lot Number @ Single Use

g Use By @ Do not resterilize.

@ Units Contains or Presence of Phthalates.

DEHP

Catalog Number Not Made with Natural Rubber Latex.

Sterilized using ethylene oxide A Caution

@ Do not use if package is damaged. DE] Consult instructions for use.

@ After use, this product may be a potential biohazard. Handle
{ } and dispose of in accordance with accepted medical practice
1 and applicable laws and regulations.

B< Caution: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the
only order of a physician.
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Trousse de drainage aspiratif des plaies fermées CWS 400

I. Description du dispositif :

La trousse de drainage aspiratif des plaies fermées DavoL® 400 CWS contient des drains et
des aspirateurs. Les drains de plaie sont constitués de silicone ou de PVC. lls sont disponibles
en forme arrondie, avec des perforations et sont fournis avec un trocart. Les aspirateurs 400
cmd sont constitués de PVC. Les parois latérales transparentes de I'aspirateur, munies de
reperes de volume, facilitent 'examen et la mesure des liquides drainés.

Il. Indications :
Les drains de plaie sont utilisés pour éliminer les exsudats au niveau des plaies.

lll. Contre-indications: NE PAS utiliser pour le drainage thoracique.

IV. Précautions :

1. S’assurer que la zone de la plaie est seche et exempte de débris avant de refermer.

2. Le chirurgien doit déterminer le nombre de drains requis pour un drainage efficace de
toute la zone de la plaie.

3. La zone de jonction entre la tubulure et les tissus, au point d’entrée du drain, doit étre
hermétique pour que le systeme fonctionne correctement.

4. Une irrigation et/ou une aspiration du drain peuvent étre nécessaires pour lever
une obstruction.

5. Il convient de surveiller réguliérement la qualité et la quantité de fluides drainés et d’en
référer au chirurgien.

6. Le réservoir, lorsqu’il est plein, doit étre vidé conformément au protocole hospitalier.
Tout manquement empécherait le drainage complet.

7. Laspiration doit étre arrétée avant le retrait du drain.

8. Avant de débuter la procédure de drainage, vérifier que tous les raccords sont serrés et

que le trajet de drainage est entierement dégagé. Vérifier les raccords suivants :
i) Entre le drain et la source d’aspiration.
ii) Raccord en Y (s’il y a lieu) :

* Entre le drain et le raccord en Y.

* Entre le raccord en Y et la source d’aspiration.

9. Le di(2-éthylhexyl) phtalate (DEHP) est un plastifiant utilisé dans certains dispositifs
médicaux en polychlorure de vinyle (PVC). Le DEHP a entrainé divers effets
secondaires lors des expérimentations animales, notamment une toxicité hépatique
et une atrophie testiculaire. Bien que les effets toxiques et carcinogénes du DEHP
aient été bien établis lors des expérimentations animales, le risque que ce composé
provoque des effets indésirables chez ’homme est sujet a controverse. Aucune donnée
ne montre que les nouveau-nés, les nourrissons, les femmes enceintes et les femmes
allaitantes qui ont été exposés au DEHP ont ressenti le moindre effet indésirable
associé a ce produit. Toutefois, 'absence de preuve de causalité entre le DEHP-PVC et
une maladie ou un effet secondaire ne signifie pas qu’il n’existe pas de risque.

V. Mises en garde

1. Pour étre efficace, le systéme de drainage aspiratif fermé doit faire I'objet d’une
maintenance, qui préservera la perméabilité du systéme. Ne jamais laisser

le drain s’obstruer ou le réservoir se remplir entierement. La maintenance

du réservoir est en outre nécessaire au bon fonctionnement du systéeme.

En I’absence d’une maintenance adéquate du systéme, des complications
opératoires, telles que des hématomes, peuvent survenir.

Le sang recueilli avec I'aspirateur NE DOIT PAS étre réinjecté.

NE PAS utiliser chez les patients allergiques aux matériaux utilisés dans les produits de
drainage BARD®.

NE PAS créer de dérivation ou désactiver la valve antireflux.

L'obstruction du drain entraine I'arrét complet du drainage des plaies. Une
surveillance attentive du drain minimise la probabilité que ce probleme survienne.
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10.

1.
12.
13.

En cas d’obstruction, pratiquer une aspiration sur le drain en raccordant le dispositif
d’aspiration auxiliaire a la sortie du réservoir ou en débranchant temporairement le
drain de I'aspirateur et en appliquant une aspiration auxiliaire directement sur le drain.
S’il est impossible d’obtenir une jointure hermétique entre le drain et la peau (au niveau
du point de sortie du drain), rectifier le paramétre de fuite d’air ou convertir le systeme
en systéme de drainage ouvert.

Une jointure hermétique doit étre obtenue entre tous les composants du systéeme

(drain, adaptateur, raccord en Y, pince a griffes, aspirateur et extrémités du tube) pour

que le systeme fonctionne conformément aux spécifications.

Une longue durée d’'implantation du drain qui provoquerait une colonisation tissulaire

rendrait difficile le retrait du drain et pourrait nuire a ses performances. Le chirurgien

doit surveiller la vitesse de cicatrisation du patient.

Les perforations du drain doivent étre placées a I'intérieur de la plaie ou de la cavité a

drainer. Dans le cas contraire, le drainage pourrait ne pas fonctionner correctement.

Afin d’éviter toute possibilité d’endommagement ou de rupture du drain, procéder

comme suit :

a. Eviter de suturer au travers des drains.

b. Les drains doivent reposer a plat et alignés avec les zones de sortie cutanée.

c. Toutes les précautions nécessaires doivent et étre alignés prises afin d’éviter la
présence d’obstacles sur la voie de sortie du drain.

d. La liberté de mouvement des drains doit étre contrélée au moment de la fermeture
afin de minimiser la possibilité de rupture.

e. Le retrait du drain doit étre effectué avec précaution, a la main. Les drains ne doivent
pas étre manipulés a I'aide d’instruments pointus, a dents ou tranchants, qui sont
susceptibles de provoquer une coupure ou une entaille et d’entrainer la défaillance
structurelle du drain.

f. Le retrait chirurgical peut s’avérer nécessaire en cas de rupture du drain ou de
difficulté a le retirer.

Ce dispositif est a usage unique. NE le PAS réutiliser.

NE PAS restériliser.

Le trocart et I'évacuateur ne sont pas compatibles avec I'imagerie par résonance

magnétique.

Remarque : Lorsqu’un trocart est utilisé avec le drain, procéder avec soin, I'extrémité
acérée et pointue du trocart pouvant entrainer de graves Iésions. Une fois le trocart retiré
du drain, le mettre au rebut conformément au protocole hospitalier dans le conteneur pour
objets pointus et tranchants/contaminés approprié.

0043600, 0043610, 0043620, 0043630 :

/\ AVERTISSEMENT : Ce produit peut vous exposer au phtalate de bis(2-éthylhexyle)
(DEHP), une substance que I'Etat de Californie reconnait comme cancérigene et a I'origine
de malformations congénitales ou d’autres anomalies du systéme reproducteur. Pour de
plus amples informations, consultez le lien : https://www.P65Warnings.ca.gov.

VI.
1.

Complications

Ce dispositif est a usage unique. N’en restériliser aucune partie. La réutilisation et/

ou le reconditionnement peuvent soumettre le patient ou I'utilisateur a un risque
d’infection, compromettre I'intégrité des structures et/ou les caractéristiques matérielles
et conceptuelles essentielles du dispositif, ce qui peut provoquer une défaillance du
dispositif et/ou entrainer des blessures, une maladie ou le décés du patient.

Des réactions allergiques ou des maladies séveres peuvent survenir chez les patients
allergiques aux matériaux utilisés dans les produits de drainage BARD®.

Si 'aspirateur n’est pas vidé une fois plein, le drainage de la plaie cessera et le risque
de contamination rétrograde au niveau de la valve antireflux augmente.

Si une jointure hermétique ne peut étre obtenue, I'aspirateur se remplit rapidement
avec l'air provenant de la fuite. Le drainage vers I'aspirateur ne se poursuit alors que

si la gravité l'autorise et si la plaie suinte suffisamment pour forcer le flux. L'entrée
dansl’aspirateur n’a lieu que si I'air qu’il contient est déplacé par le flux d’exsudat
suintant de la plaie. Lors de ce déplacement, de I'air peut refluer de I'aspirateur vers

la plaie et augmenter le risque de contamination rétrograde au niveau de la valve
antireflux. Si le drain est obstrué par de la fibrine, des caillots ou toute autre particule, le
drainage de la plaie cesse complétement.7



5. Les avantages du drainage de plaie, en particulier dans les systémes fermés, sont
perdus si une jointure hermétique n’a pas pu étre établie entre le drain et son point de
sortie cutané ou si on laisse le drain s’obstruer.

6. Les complications possibles lors de I'utilisation de ce systéme de drainage aspiratif
incluent les risques associés aux méthodes utilisées lors de l'intervention chirurgicale et
au degré d'intolérance du patient aux corps étrangers placés dans son organisme.

VIL.

Mode d’empiloi :

1. Le chirurgien doit irriguer la plaie avec un liquide stérile, puis aspirer le liquide
d’irrigation et les gros débris du champ opératoire.

2. Les tubes doivent reposer a plat et alignés avec le point de sortie cutanée prévu. Pour
faciliter le retrait ultérieur par traction et étre alignés manuelle, la tubulure ne doit ni étre
pliée ou pincée ni étre suturée dans le corps.

3. Le positionnement du drain dans la cavité corporelle et le nombre de drains indiqués
relevent de la décision du chirurgien.

4. La tubulure de drainage doit étre placée dans la plaie, a proximité des principales
zones d’accumulation de liquide.

5. Prendre soin de placer toutes les perforations ou tous les canaux du drain entiérement
dans la plaie ou la cavité a drainer.

6. La pose d’agrafes ou de sutures a trois boucles (autour et NON au travers de la
tubulure) aide a éviter tout déplacement accidentel du drain.

7. Pour un drainage profond, il est recommandé d'’utiliser un ou plusieurs drains par
niveau de tissu. Chaque niveau doit étre drainé par une source de dépression distincte.

8. Procéder avec prudence afin de ne pas endommager le drain (voir la section MISES EN
GARDE). La liberté de mouvement de la tubulure doit étre controlée régulierement au
moment de la fermeture pour éviter toute rupture et/ou rétention de fragments dans la plaie.

9. Si un trocart est utilisé, procéder comme suit :

9.i.) Un seul drain:

- Tirer le drain hors de la plaie par I'intermédiaire du trocart.

- Vérifier que la partie perforée du drain se trouve dans les principales zones
d’accumulation de liquide de la plaie.

- Retirer uniqguement le trocart en découpant le drain a 2,5 cm de I'extrémité du trocart.

- Découper la partie non perforée du drain a la longueur souhaitée.

- Fixer la partie non perforée du drain soit sur l'orifice d’entrée d’un aspirateur, soit
sur un raccord en'Y.

9.ii.) Deux drains distincts:
- Suivre les instructions de la section 9(i) pour chacun des drains.
9.iii.) Drain double:

- Tirer le drain hors de la plaie par I'intermédiaire du trocart.

- Vérifier que la partie perforée souhaitée du drain se trouve dans les principales
zones d’accumulation de liquide de la plaie.

- Découper la partie externe du drain (qui se trouve hors de la plaie) au milieu de
la partie perforée. Fixer la partie non perforée du drain inséré sur I'orifice d’entrée
d’un aspirateur ou sur un raccord en Y.

- Apres avoir été découpée (voir ci-dessus), la seconde moitié du drain peut étre
utilisée séparément. Si elle n’est pas utilisée, la mettre au rebut conformément au
protocole hospitalier.

10. Fixer le drain a la tubulure de 'aspirateur a I'aide du raccord en Y.

11. Insérer I'extrémité libre de la tubulure en Y de I'aspirateur dans I'orifice d’aspiration A
de I'aspirateur.

12. Comprimer complétement I'aspirateur a la main et fermer l'orifice de drainage B. L'unité
est maintenant fonctionnelle.

13. Pour vider 'unité, clamper la tubulure en Y. Ouvrir l'orifice de drainage B. Tenir l'unité
en orientant I'orifice ouvert vers le bas et comprimer 'unité jusqu’a ce que tout le liquide
soit évacué.

14. Pour continuer a évacuer la plaie, compresser I'unité entierement et fermer I'orifice de
drainage B. Release clamp sur la tubulure en Y.

Remarque : Une ligne blanche en sulfate de baryum est imprimée sur toute la longueur de
la tubulure. En cas de migration du drain, cette ligne est visible a la radiographie.
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CWS 400 Evakuatorkit fiir die geschlossene Wundabsaugung

I. Beschreibung des Produkts:

DavoL® 400 CWS Evakuator-Kits fiir geschlossene Wundabsaugung enthalten
Wunddrainagen und Evakuatoren. Die Wunddrainagen bestehen aus Silikon oder PVC; sie
sind rund und weisen Perforationen auf. Sie sind mit einem Trokar verpackt. Die 400 ccm
Evakuatoren bestehen aus PVC. Die durchsichtigen Seitenwande der Evakuatoren mit
Volumenkalibrierung erleichtern die Untersuchung und Messung der Drainageflissigkeit.

Il. Anwendungsgebiete:

Wunddrainagen dienen der Ableitung von Exsudaten von Wundstellen.
lll. Gegenanzeigen: NICHT zur Thoraxdrainage anwenden.
IV. Vorsichtsmanahmen:

1. Vor VerschlieRen der Wunde sicherstellen, dass diese trocken ist und keine
Trimmerreste enthalt.
2. Der Chirurg muss bestimmen, wie viele Drainagen fiir die effektive Drainage des
gesamten Wundsitus benétigt werden.
Damit das System seine Funktion wirkungsvoll ausiiben kann, muss die
Verbindungsstelle zwischen Schlauch und Gewebe an der Einfiihrungsstelle der
Drainage luftdicht sein.
Wenn die Drainage verstopft ist, kann sie durchgespllt und/oder abgesaugt werden.
Qualitat und Quantitat der Drainageflissigkeit mlssen regelmaRig kontrolliert und dem
Chirurgen mitgeteilt werden.
Wenn das Reservoir voll ist, muss es gemaf den krankenhausinternen Vorschriften
entleert werden. Andernfalls ist die Drainage unvollstandig.
Die Absaugung muss vor Entfernung der Drainage abgebrochen werden.
Vor Beginn des Drainageverfahrens muss sichergestellt werden, dass alle
Verbindungen fest sitzen und in den Drainagewegen keine Verstopfungen vorliegen.
Die folgenden Verbindungen missen Uberprift werden:
i) Zwischen Drainage und Saugquelle.
i) Y-Konnektor (wo zutreffend):
« Zwischen Drainage und Y-Konnektor.
» Zwischen Y-Konnektor und Saugquelle.
9. Di(2-ethylhexyl) phthalat (DEHP) ist ein Weichmacher, der in einigen medizinischen
Vorrichtungen aus Polyvinylchlorid verwendet wird. In Tierversuchen konnte
gezeigt werden, dass DEHP eine Reihe von unerwiinschten Wirkungen hervorruft,
insbesondere Lebertoxizitat und Hodenatrophie. Obwohl die toxischen und
karzinogenen Wirkungen von DEHP in Tierversuchen nachgewiesen wurden, besteht
Uneinigkeit dartiber, ob diese Verbindung auch beim Menschen unerwiinschte
Wirkungen hervorruft. Es gibt keine Hinweise, dass bei Neugeborenen, Sauglingen,
schwangeren oder stillenden Frauen, die mit DEHP in Kontakt kommen, relevante
unerwiinschte Wirkungen auftreten. Das Fehlen von Hinweisen auf einen kausalen
Zusammenhang zwischen DEHP-PVC und einer Krankheit oder unerwiinschten
Wirkung bedeutet aber nicht, dass es keine Risiken gibt.

w
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V. Warnhinweise:

1. Damit ein geschlossenes Absaugdrainagesystem effektiv wirken kann, muss es
zum Erhalt seiner Durchgangigkeit instand gehalten werden. Die Drainage darf
nicht verstopfen und das Reservoir darf sich nicht vollstindig fiillen; und das
Reservoir muss instand gehalten werden, damit das System ordnungsgeman
funktioniert. Wenn das System nicht richtig instand gehalten wird.

Mit dem Evakuator gesammeltes Blut DARF NICHT wieder infundiert werden.

NICHT ANWENDEN bei Patienten mit Allergien gegen Materialien, die in
Drainageprodukten von Baro® zur Anwendung kommen.

Ruckschlagventil NICHT umgehen oder deaktivieren.

Wenn die Drainage verstopft ist, wird keine Wundflussigkeit mehr abgeleitet. Durch
sorgfaltige Beobachtung der Drainage kann dieses Risiko minimiert werden. Wenn es
dennoch zu einer Verstopfung kommt, kann die Drainage abgesaugt werden, indem der
Reservoirausgang mit einer Hilfssaugquelle verbunden wird oder indem die Drainage
vortbergehend vom Evakuator entfernt und direkt mit der Hilfssaugquelle abgesaugt wird.

ok wn
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6. Wenn zwischen Drainage und Haut (an der Stelle, an der die Drainage austritt) keine
luftundurchlassige Abdichtung erzielt werden kann, muss das Luftleck behoben werden
oder das System muss mit offener Drainage verwendet werden.

7. Damit das System seine beabsichtigte Funktion ausiiben kann, muss eine
luftundurchlassige Abdichtung zwischen allen Systemkomponenten (Drainage, Adapter,
Y-Konnektor, Klaue, Evakuator und Schlauchenden) gewahrleistet sein.

8. Wenn die Drainage Uber langere Zeit implantiert bleibt und so Gewebe um die
Drainage einwachsen kann, kann die Entfernung der Drainage erschwert und ihre
Leistungsfahigkeit beeintrachtigt sein. Der Chirurg sollte die Wundheilungsrate des
Patienten Uberwachen.

9. Die Drainageperforationen mussen innerhalb der Wunde oder der Kérperhohle, aus
der Flissigkeit abgeleitet wird, liegen, weil die Drainage andernfalls unzureichend sein
kann.

10. Um eine Beschadigung oder Brechen der Drainage zu verhindern, sind die folgenden
Schritte zu befolgen:

a. Nicht durch Drainagen nahen.

b. Die Drainagen sollten flach liegen und mit den Austrittsbereichen auf der Haut
fluchten.

c. Es muss insbesondere darauf geachtet werden, dass der Drainageaustrittsweg nicht
behindert wird.

d. Die Drainage sollten wahrend des Wundverschlusses auf freie Beweglichkeit
kontrolliert werden, um das Bruchrisiko zu minimieren.

e. Die Drainagen sollte vorsichtig von Hand gezogen werden. Die Drainagen durfen
nicht mit spitzen, gezahnten oder scharfen Instrumenten angefasst werden, weil
diese Schnitte oder Kerben verursachen und so zum strukturellen Versagen der
Drainage fiihren kénnen.

f. Wenn die Drainage sich nur schwer ziehen lasst oder bricht, kann eine chirurgische
Entfernung notwendig sein.

11. Dieses System ist nur zum Einmalgebrauch bestimmt. NICHT wiederverwenden.

12. NICHT resterilisieren.

13. Trokar und Evakuator sind nicht MR-sicher.

Hinweis: Bei der Verwendung eines Trokars mit der Drainage ist Vorsicht geboten, weil die
scharfe und spitze Kante des Trokars schwere Verletzungen hervorrufen kann. Nachdem
der Trokar aus der Drainage gezogen wurde, muss dieser gemaf den krankenhausinternen
Vorschriften in einem angemessenen Behalter fiir biologische Gefahrenstoffe bzw. scharfe/
spitze Gegenstande entsorgt werden.

0043600, 0043610, 0043620, 0043630:

/\ WARNHINWEIS: Durch dieses Produkt kénnen Sie mit Di(2-Ethylhexyl)phthalat (DEHP)
in Kontakt kommen, das im US-Staat Kalifornien als Ursache fiir Krebs, Geburtsfehler oder
sonstige Schadigungen der Fortpflanzungsfahigkeit erachtet wird. Weitere Informationen
finden Sie unter: https://www.P65Warnings.ca.gov.

VI. Komplikationen:

1. Dieses System ist nur zum Einmalgebrauch bestimmt. Kein Teil dieses Systems darf
resterilisiert werden. Wiederverwendung und/oder Umverpackung kann den Patienten
oder Anwender einem Risiko aussetzen oder zur Infektion fiihren, die strukturelle
Integritét und/oder wesentliche Material- und Konstruktionseigenschaften des Produkts
beeintrachtigen und so zu Versagen des Produkts und/oder zu Verletzung, Erkrankung
oder Tod des Patienten flhren.

2. Bei Patienten mit Allergien gegen Materialien, die in Drainageprodukten von Baro® zur
Anwendung kommen, kénnen schwere allergische Reaktionen oder Erkrankungen auftreten.

3. Wenn der volle Evakuator nicht entleert wird, wird keine Wundflissigkeit mehr
abgeleitet und die Wahrscheinlichkeit fiir eine Riickkontamination tber das
Ruckschlagventil ist erhoht.

4. Wenn keine luftundurchlassige Abdichtung erzielt wird, filllt sich der Evakuator schnell
mit Luft aus der Leckstelle; anschlieRend erfolgt die Drainage zum Evakuator nur,
wenn die Schwerkraft dies zuldsst und der Fluss durch Wundexsudat erzwungen
wird. Der Eintritt in den Evakuator ist nur durch Verdrangung der Luft im Evakuator
durch den Wundexsudatfluss moglich. Wahrend dieses Verdrangungsvorgangs
kann Luft vom Evakuator zur Wunde zurlckflieRen, so dass die Wahrscheinlichkeit
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VIL.

10.
. Freies Ende des Evakuator-Y-Schlauchs in die Evakuatorsaug6ffnung A einfiihren.
12.
13.

14.

fur eine Rickkontamination tber das Riickschlagventil erhoht ist. Im Fall eines
Drainageverschlusses durch Fibrin, Gerinnsel oder andere Teilchen wird keine
Wundflissigkeit mehr abgeleitet.

Die Vorteile der Wunddrainage, und insbesondere der Drainage mit einem
geschlossenen System, gehen verloren, wenn keine luftundurchlassige Abdichtung
zwischen der Drainage und der Hautstelle, an der die Drainage austritt, erzielt wird oder
wenn die Drainage verstopft ist.

Zu den Komplikationen, die bei Anwendung dieses Saugdrainagesystems auftreten
kénnen, zahlen die Risiken im Zusammenhang mit den Verfahren des chirurgischen
Eingriffs sowie Unvertraglichkeit des Patienten gegenutiber Fremdkérpern im Korper.

Gebrauchsanweisung:

Der Chirurg sollte die Wunde mit steriler Flissigkeit durchspiilen und anschliefend die
Spulflissigkeit und grobe Trimmer aus dem Operationssitus absaugen.

Die Schlauche sollten flach liegen und mit den vorgesehenen Austrittsbereichen auf der
Haut fluchten. Damit die Drainagen spater leichter von Hand gezogen werden kdnnen,
sollte der Schlauch nicht gerollt, eingeklemmt oder innen genaht sein.

Die Position der Drainage in der Kérperhohle und die Anzahl benétigter Drainagen
sollten vom Chirurgen festgelegt werden.

Der Drainageschlauch sollte durch Approximation der Bereiche mit kritischer
Flussigkeitsansammlung in der Wunde platziert werden.

Es muss sorgfaltig darauf geachtet werden, dass alle Drainageperforationen oder
Kanéle vollstéandig in der Wunde bzw. Kérperhohle, aus der Wundfllssigkeit abgeleitet
werden soll, liegen.

Versehentliches Verrutschen der Drainage kann durch Klebeband oder eine dreifache
Schlaufennaht (um und NICHT durch den Schlauch) verhindert werden.

Eine tiefe Drainage wird am besten durch Verwendung von ein oder mehr Drainagen
fur jedes Gewebeniveau erzielt. Jedes Gewebeniveau sollte mit einer separaten
Vakuumquelle evakuiert werden.

Es muss sorgfaltig darauf geachtet werden, dass die Drainage nicht beschadigt wird
(sieche WARNHINWEISE). Der Schlauch sollte wahrend des Wundverschlusses
wiederholt auf freie Beweglichkeit kontrolliert werden, um Brechen und/oder
Zuruckbleiben von Fragmenten in der Wunde zu verhindern.

Bei Verwendung eines Trokars sind folgende Anweisungen zu befolgen:

9.i.) Mit einer Drainage:

- Drainage mit dem Trokar von innen nach aufen aus der Wunde ziehen.

- Der perforierte Abschnitt der Drainage muss sich in den Wundbereichen mit
kritischer Flissigkeitsansammlung befinden.

- Zur Entfernung des Trokars Drainage ein Zoll (2,54 cm) vom Ende des Trokars
durchschneiden.

- Nicht perforierten Abschnitt der Drainage auf die gewlinschte Léange zuschneiden.

- Nicht perforierten Abschnitt der Drainage entweder an einer Eingangso6ffnung des
Evakuators oder an einem Y-Konnektor anschlief3en.

9.ii.) Mit zwei einzelnen Drainagen:
- Fur jede der beiden Drainagen separat Anweisung 9(i) befolgen.
9.iii.) Mit einer doppelten Drainage:

- Drainage mit dem Trokar von innen nach aufen aus der Wunde ziehen.

- Die gewtlnschte perforierte Region der Drainage muss sich in den Wundbereichen
mit kritischer Flissigkeitsansammlung befinden.

- AuReren Abschnitt der Drainage (aulRerhalb der Wunde) in der Mitte der
perforierten Region durchschneiden. Nicht perforierten Abschnitt der eingefiihrten
Drainage entweder an einer Eingangsoffnung des Evakuators oder an einem
Y-Konnektor anschlieRen.

- Nach Durchschneiden (wie oben erwahnt) kann die zweite Halfte dieser Drainage
separat verwendet werden. Wenn die zweite Halfte nicht verwendet wird, diese
entsprechend den krankenhausinternen Vorschriften entsorgen.

Drainage mit Hilfe des Y-Konnektors am Evakuatorschlauch befestigen.

Evakuator von Hand vollstdndig zusammendriicken und Drainage&ffnung B schlieRen.
Das Gerat ist nun funktionsbereit.

Zum Entleeren Y-Schlauch abklemmen. Drainagedffnung B 6ffnen. Gerat mit der offenen
Offnung unten festhalten und zusammendriicken, bis die Flissigkeit entfernt ist.

Zum Fortsetzen der Wundevakuierung Gerat vollstdndig zusammendriicken und
Drainagedffnung B schlieRen. Klemme auf dem Y-Schlauch I6sen.
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Hinweis: Fir den Fall einer Abwanderung der Drainage befindet sich Uber der gesamten
Lange des Schlauchs eine weilRe Bariumsulfatlinie, die unter Réntgen sichtbar ist.

VIII. Verschiedenes:

Bard und Davol sind Marken und/oder eingetragene Marken von C. R. Bard, Inc.
~1 Copyright © 2018 C. R. Bard, Inc. Alle Rechte vorbehalten

Los-Nummer ® Nur zum Einmalgebrauch

g Verwendbar bis Nicht resterilisieren.

@ Einheiten Enthalt oder Anwesenheit von Phthalaten.

DEHP

Katalognummer Nicht mit Naturkautschuklatex hergestellt.

Sterilisiert mit ethylenoxid A Achtung

@ Nicht verwenden, wenn die Verpackung I::Ii:l Siehe Gebrauchsanweisung.
beschadigt ist.

= Nach dem Gebrauch kann dieses Produkt eine potentielle biologische

0~ Gefahrenquelle darstellen. Handhabung und Entsorgung missen entsprechend
1@1 den anerkannten medizinischen Vorschriften und geltenden Gesetzen und
I~ 1 Vorschriften erfolgen.

B< Achtung: Nach amerikanischem (USA) Bundesgesetz darf dieses Produkt nur
only durch einen Arzt oder in dessen Auftrag verkauft werden.

Hersteller: Bevollmachtigter in der
) EC : .
u C.R. Bard, Inc. -E Europaischen Gemeinschaft:

Bard Limited, Forest House

Covington, GA 30014 USA Crawley, West Sussex UK

1-800-526-4455 RH11 9BP

www.bardmedical.com c € +44 1293 527 888
0086

13



BARD

Kit di evacuatore per drenaggio in aspirazione a circuito chiuso di
ferite CWS 400

I. Descrizione del dispositivo:

| kit di evacuatori per drenaggio in aspirazione a circuito chiuso di ferite Davol® 400 CWS
contengono drenaggi per ferite ed evacuatori. | drenaggi per ferite sono realizzati in silicone
o PVC; hanno una sezione rotonda e perforazioni. Sono confezionati con un trequarti. Gl
evacuatori da 400 cc sono realizzati in PVC. Le pareti trasparenti dell’evacuatore, dotate di
calibrazioni del volume, facilitano 'esame e la misurazione del fluido drenato.

Il. Indicazioni per 'uso:

| drenaggi in ferita servono per rimuovere I'essudato dalla ferita.
lll. Controindicazioni: NON usare per il drenaggio toracico.
IV. Precauzioni:

1. Controllare che il sito della ferita sia asciutto e privo di detriti prima della chiusura.

Il chirurgo deve determinare il numero di drenaggi necessari per drenare efficacemente
l'intero sito della ferita.

3. Affinché il sistema funzioni efficacemente la giunzione tra tubo e tessuto nel punto di
ingresso del drenaggio deve essere ermeticamente chiusa.

4. Se il drenaggio & ostruito, potrebbe essere necessaria irrigazione e/o aspirazione
dello stesso.

5. La qualita e la quantita del fluido drenato devono essere monitorate regolarmente e
riferite al chirurgo.

6. Una volta pieno, il serbatoio deve essere svuotato ai sensi dei protocolli ospedalieri. In
caso contrario il drenaggio sara incompleto.

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

8. Prima di iniziare la procedura di drenaggio, controllare che tutte le connessioni siano
ben salde e che il percorso del drenaggio sia privo di ostruzioni. Le connessioni da
controllare sono le seguenti:

i) Dal drenaggio alla fonte di aspirazione.
ii) Raccordo a Y (se pertinente):
+ Dal drenaggio al raccordo a Y.
* Dal raccordo a Y alla fonte di aspirazione.

9. Il di(2-etilesil) ftalato (DEHP) & un plastificante utilizzato in alcuni dispositivi medici in
polivinilcloruro. Il DEHP ha evidenziato di produrre svariati effetti avversi in animali di
laboratorio, in particolare tossicita epatica e atrofia testicolare. Sebbene gli effetti tossici
e carcinogeni del DEHP siano ben dimostrati negli animali di laboratorio, la capacita del
composto di provocare effetti avversi nel’'uomo € controversa. Non vi sono evidenze di
effetti avversi correlati all’esposizione al DEHP in neonati, infanti, donne in gravidanza o
che allattano. Tuttavia, la mancanza di evidenze di una correlazione causale tra DEHP-
PVC ed eventuali malattie o effetti avversi non significa che non esistano rischi.

V. Avvertenze:

1. Un sistema di drenaggio in aspirazione a circuito chiuso efficace richiede
manutenzione per preservare la pervieta. E necessario evitare che il drenaggio
si ostruisca o che il serbatoio si riempia completamente. Affinché il sistema
funzioni correttamente occorre sottoporre il serbatoio a manutenzione. Se il
sistema non viene sottoposto a corretta manutenzione, possono insorgere
complicanze chirurgiche, inclusi ematomi.

Il sangue raccolto con I'evacuatore NON DEVE essere reinfuso.

NON utilizzare in pazienti allergici ai materiali utilizzati nei prodotti per drenaggio BARD®.
NON aggirare o inattivare la valvola antiriflusso.

Nell’eventualita di un’ostruzione, il drenaggio della ferita si interrompe completamente.
Un attento controllo del drenaggio minimizza la possibilita che si verifichi questo
problema. In caso di ostruzione, il drenaggio pud essere aspirato applicando
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aspirazione all'uscita del serbatoio o scollegando temporaneamente il drenaggio

dall’evacuatore e applicando aspirazione supplementare direttamente al drenaggio.

6. Se non si oftiene una chiusura ermetica tra drenaggio ed epidermide (nel punto in cui il
drenaggio emerge), rettificare la perdita di aria o convertire il sistema a un drenaggio aperto.

7. Affinché il sistema funzioni come previsto & necessaria la chiusura ermetica tra tutti
i componenti del sistema (drenaggio, adattatore, raccordo a Y, raccordo crab-claw,
evacuatore ed estremita del tubo).

8. Se il drenaggio viene lasciato impiantato per periodi di tempo tali da provocare la
crescita di tessuto attorno al drenaggio, la rimozione del drenaggio potrebbe risultare
difficoltosa e le prestazioni del drenaggio potrebbero risultare compromesse. Il chirurgo
deve monitorare la velocita di cicatrizzazione della ferita del paziente.

9. Le perforazioni del drenaggio devono trovarsi allinterno della ferita o della cavita
sottoposta a drenaggio, altrimenti il drenaggio potrebbe essere insufficiente.

10. Per evitare il rischio di danneggiare o rompere il drenaggio, seguire le seguenti
raccomandazioni:

a. Evitare 'applicazione di punti di sutura attraverso il drenaggio.

b. | drenaggi dovrebbero essere adagiati piatti e allineati rispetto alle aree di uscita cutanea.

c. Prestare particolare attenzione affinché non siano presenti ostacoli lungo il percorso
di uscita del drenaggio.

d. Durante la chiusura controllare che il drenaggio sia in grado di muoversi liberamente,
al fine di minimizzare il rischio di rotture.

e. La rimozione del drenaggio deve essere effettuata delicatamente a mano. Non
maneggiare i drenaggi con strumenti appuntiti, dentellati o affilati che potrebbero
tagliare o incidere il drenaggio, con conseguente possibilita di cedimento strutturale
dello stesso.

f. Qualora il drenaggio risulti difficile da estrarre o si rompa pud essere necessaria la
rimozione chirurgica.

11. Il dispositivo € monouso. NON riutilizzare.

12. NON risterilizzare.

13. Il trocar e il dispositivo di evacuazione non sono sicuri per la RM.

Nota: Se si utilizza un trequarti con il drenaggio, prestare attenzione, perché I'estremita
affilata e appuntita del trequarti potrebbe provocare gravi lesioni. Dopo la rimozione

del trequarti dal drenaggio, eliminarlo ai sensi del protocollo ospedaliero nell’opportuno
contenitore per materiale pericoloso dal punto di vista biologico/tagliente.

0043600, 0043610, 0043620, 0043630:

/N AVWERTENZA: questo prodotto pud comportare I'esposizione al di(2-etilexil) ftalato
(DEHP), noto allo Stato della California in quanto cancerogeno e causa di difetti congeniti
o di altri danni all’'apparato riproduttivo. Per ulteriori informazioni, consultare il sito
https://www.P65Warnings.ca.gov.

VI. Complicanze:

1. Il dispositivo € monouso. Non risterilizzare alcuna porzione del dispositivo. Il
riutilizzo e/o il riconfezionamento possono creare un rischio di infezioni per paziente
o utilizzatore. compromettere I'integrita strutturale e/o caratteristiche essenziali del
materiale e del design del dispositivo, con conseguente possibile malfunzionamento
dello stesso e/o lesioni, malattia o decesso del paziente.

2. Nei pazienti allergici ai materiali utilizzati nei prodotti per drenaggio BArRD® si possono
osservare gravi reazioni allergiche.

3. Se I'evacuatore pieno non viene svuotato, il drenaggio della ferita si interrompe e
aumenta la probabilita di contaminazione retrograda attraverso la valvola antiriflusso.

4. Qualora non si ottenga una chiusura ermetica, il serbatoio si riempie rapidamente
con aria proveniente dalla perdita; il successivo drenaggio all'evacuatore si ottiene
solamente grazie alla gravita e al flusso forzato dall’essudato della ferita. L'ingresso
nell’evacuatore & consentito solo dallo spostamento dell’aria nell’evacuatore da parte
del flusso di essudato della ferita. Durante questo processo di spostamento pud
verificarsi un riflusso di aria dall’evacuatore alla ferita, che aumenta la probabilita di
contaminazione retrograda attraverso la valvola antiriflusso. In caso di occlusione del
drenaggio a causa di fibrina, coaguli o altro materiale particellare, il drenaggio della
ferita si interrompe completamente.
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Vi

Se non si ottiene una chiusura ermetica tra drenaggio ed epidermide nel punto in cui il
drenaggio emerge o se non si evita che il drenaggio si ostruisca, si perdono i vantaggi

del drenaggio della ferita, in particolare quelli del sistema di drenaggio a circuito chiuso.
Le complicanze possibilmente derivanti dall’'uso del presente sistema di drenaggio

in aspirazione includono i rischi associati ai metodi utilizzati durante la procedura
chirurgica, nonché al grado di intolleranza del paziente alla presenza di oggetti estranei
nell’organismo.

. Istruzioni per 'uso:

Il chirurgo deve irrigare la ferita con fluido sterile, dopodiché eliminare dal sito
operatorio mediante aspirazione il fluido irrigante e i detriti evidenti.
| tubi devono essere collocati piatti e in linea con il punto previsto di uscita
dall’epidermide. Per facilitare la successiva rimozione mediante trazione manuale, il
tubo non deve essere arrotolato, pinzato o suturato internamente.
La posizione del drenaggio all'interno della cavita, nonché il numero indicato di
drenaggi, devono essere determinati dal chirurgo.
| tubi di drenaggio devono essere collocati all'interno della ferita, in prossimita delle
aree critiche di raccolta di fluido.
Prestare attenzione a garantire che tutti i fori o i canali del drenaggio si trovino
completamente all’interno della ferita o della cavita da sottoporre a drenaggio.
L’applicazione di nastro chirurgico o di una tripla sutura ad ansa (attorno e NON
attraverso il tubo) aiuta a prevenire lo spostamento accidentale del drenaggio.
Per il drenaggio profondo & preferibile 'uso di uno o piu drenaggi per ciascun livello di
tessuto. Ciascun livello deve essere evacuato mediante una fonte di vuoto separata.
Prestare attenzione a evitare danni al drenaggio (vedere le AVVERTENZE). Controllare
ripetutamente il libero movimento dei tubi durante la chiusura, allo scopo di evitare
rotture e/o ritenzione di frammenti all'interno della ferita.
Se si usa un trequarti, seguire le istruzioni seguenti:
9.i.) Con un drenaggio:
- Tirare il drenaggio mediante il trequarti dall'interno all’esterno della ferita.
- Controllare che la sezione perforata del drenaggio si trovi all'interno delle aree di
raccolta critica di fluido della ferita.
- Rimuovere il trequarti unicamente tagliando il drenaggio a due centimetri e mezzo
dall’estremita del trequarti.
- Tagliare la sezione non perforata del drenaggio alla lunghezza desiderata.
- Collegare la sezione non perforata del drenaggio a un port di entrata di un
evacuatore o a un raccordo a Y.
9.ii.) Con due drenaggi singoli:
- Seguire le istruzioni del punto 9.i. separatamente per ciascuno dei due drenaggi.
9.iii.) Con un drenaggio doppio:
- Tirare il drenaggio mediante il trequarti dall'interno all’esterno della ferita.
- Controllare che la sezione perforata del drenaggio si trovi all'interno delle aree di
raccolta critica di fluido della ferita.
- Tagliare la porzione esterna del drenaggio (all’esterno della ferita) nel centro della
regione perforata. Collegare la sezione non perforata del drenaggio inserito a un
port di entrata di un evacuatore o a un raccordo a Y.
- Dopo essere stata tagliata (come indicato in precedenza), la seconda meta di
questo drenaggio puo essere usata separatamente. Se la seconda meta non
viene utilizzata, eliminarla ai sensi del protocollo ospedaliero.

. Collegare il drenaggio al tubo dell’evacuatore mediante il raccordo a Y.
. Inserire I'estremita libera del tubo a Y dell’evacuatore nel port A di aspirazione

dell’evacuatore.

. Comprimere completamente a mano I'evacuatore e chiudere il port B per il drenaggio.

L’unita & ora operativa.

. Per svuotare l'unita, applicare un morsetto al tubo a Y. Aprire il port B di drenaggio.

Tenere I'unita con il port aperto in basso e comprimere per rimuovere il fluido.

. Per continuare il drenaggio della ferita, comprimere completamente I'unita e chiudere il

port B di drenaggio. Aprire il morsetto sul tubo a Y.
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Nota: Se il drenaggio dovesse spostarsi, una linea bianca di solfato di bario sull'intera
lunghezza del tubo viene rivelata alla radiografia.

VIIl. Miscellanea:

Bard e Davol sono marchi commerciali e/o registrati di C. R. Bard, Inc.
Copyright © 2018 C. R. Bard, Inc. Tutti i diritti riservati.

Numero di lotto Monouso
E Utilizzare entro =) Non risterilizzare.

Contiene o presenza di ftalati.

@ Unita

Numero di catalogo % Non contiene lattice di gomma naturale.

@G B

Sterilizzato mediante ossido di etilene A Attenzione

Non utilizzare se la confezione & DE Leggere le istruzioni per 'uso.
danneggiata

@ Dopo I'uso questo prodotto pud costituire un potenziale rischio biologico.
{ } Maneggiare e smaltire conformemente alla prassi medica comunemente
1 accettata e alle leggi e ai regolamenti pertinenti.

B{ Attenzione: La legge federale (U.S.A.) limita la vendita di questo dispositivo da
only parte di un medico o dietro suo ordine.

Produttore: Rappresentante autorizzato
' EC it .
u C.R. Bard, Inc. -m nella Comunita Europea:

Bard Limited, Forest House

Covington, GA 30014 USA Crawley, West Sussex UK

1-800-526-4455 RH11 9BP

www.bardmedical.com c € +44 1293 527 888
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Kit de evacuador cerrado de succiéon de heridas CWS 400

. Descripcion del dispositivo:

Los kits de evacuadores cerrados de succion de heridas DavoL® 400 CWS contienen
drenajes y evacuadores de heridas. Los drenajes de heridas estan fabricados con
materiales de silicona o PVC, su forma es redonda y tienen perforaciones. Vienen
envasados con un trocar. Los evacuadores de 400 cc estan fabricados con materiales de
PVC. Las paredes laterales transparentes del evacuador con calibraciones de volumen
facilitan el examen y la medicion del liquido de drenaje.

Il. Indicaciones de uso:

Los drenajes de heridas se utilizan para eliminar exudados del lugar de la herida.
lll. Contraindicaciones: NO usar para drenaje de torax.

IV. Precauciones:

1. Asegurese de que el lugar de la herida esté seco y sin residuos antes de cerrarlo.

El cirujano debe determinar el nimero de drenajes necesarios para drenar eficazmente
todo el lugar de la herida.

3. Launidn entre el tubo y el tejido en el punto de entrada del drenaje debe estar cerrada
herméticamente para que el sistema funcione eficazmente.

4. Si el drenaje esta obstruido, podria ser necesario irrigar y/o aspirar el drenaje.

5. La calidad y la cantidad del liquido drenado deben controlarse regularmente y
notificarse al cirujano.

6. El deposito, una vez lleno, se tiene que vaciar conforme a los protocolos hospitalarios.
Si no se hace, el drenaje quedara incompleto.

7. Hay que interrumpir la succién antes de retirar el drenaje.

8. Antes de iniciar el procedimiento de drenaje, cerciérese de que todas las conexiones
sean firmes y de que no haya obstrucciones dentro de la via de drenaje. Las
conexiones que debe comprobar son:

i) Drenaje a fuente de succion.

ii) Conector en Y (cuando proceda):
* Drenaje a conector en Y.
 Conector en Y a fuente de succion.

9. El di(2-etilhexil) ftalato (DEHP) es un plastificante que se usa en algunos dispositivos
médicos con cloruro polivinilico. Se ha demostrado que el DEHP produce una serie de
efectos adversos en los animales experimentales, principalmente toxicidad hepatica
y atrofia testicular. Aunque se ha determinado bien la existencia de efectos toxicos y
carcinégenos del DEHP en los animales experimentales, se discute la capacidad de
este compuesto para provocar efectos adversos en los humanos. No hay pruebas
de que los recién nacidos, lactantes, mujeres embarazadas y mujeres en edad fértil
expuestos al DEHP experimenten efectos adversos relacionados. Sin embargo, el
hecho de que se carezca de pruebas de la relacién causal entre el DEHP-PVC y
cualquier enfermedad o efecto adverso no significa que no existan riesgos.

V. Avisos:

1. Un sistema cerrado de drenaje por succion eficaz requiere un mantenimiento
para preservar la permeabilidad. No hay que dejar que el drenaje se obstruya ni
que el deposito se llene por completo; y el deposito requiere un mantenimiento
para que el sistema funcione correctamente. Si no se hace el mantenimiento
adecuado del sistema, podrian surgir complicaciones quirargicas, incluyendo
hematomas.

2. La sangre recogida utilizando el evacuador NO se debe volver a infundir.

3. NO lo use en pacientes alérgicos a los materiales utilizados en los productos de
drenaje BARD®.

4. NO evite ni inactive la valvula anti-reflujo.
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5. En caso de obstruccion del drenaje, cesara todo el proceso de drenaje. Para reducir la
probabilidad de que surja este problema, hay que prestar mucha atencion al drenaje.
Si se producen obstrucciones, se puede aspirar el drenaje conectando la succion
auxiliar al orificio de salida del depédsito o desconectando temporalmente el drenaje del
evacuador y aplicando succién auxiliar directamente en el drenaje.

6. Sino se consigue un sellado hermético entre el drenaje y la piel (en el lugar de donde
sale el drenaje), es preciso rectificar todas las fugas o convertir el sistema en un
drenaje abierto.

7. Es necesario el sellado hermético entre todos los componentes del sistema (drenaje,
adaptador, conector en Y, pinza, evacuador y extremos de los tubos) para que el
sistema funcione de la forma prevista.

8. Si se deja el drenaje implantado durante un periodo de tiempo suficiente para provocar
el crecimiento del tejido al interior de la zona circundante al drenaje, esto puede
dificultar su retirada y afectar al rendimiento del drenaje. El cirujano debe controlar la
velocidad de curacion de la herida del paciente.

9. Las perforaciones del drenaje deben quedar dentro de la herida o la cavidad que se va
a drenar; si no, el drenaje podria ser inadecuado.

10. Para evitar la posibilidad de deterioro o rotura del drenaje, siga estos pasos:

. Evite perforar los drenajes con las suturas.

. Los drenajes deben quedar planos y alineados con las zonas de salida de la piel.

. Hay que tener especial cuidado para evitar obstaculos en la via de salida del drenaje.

. Hay que comprobar si los drenajes se mueven libremente durante el cierre para
reducir las posibilidades de que se produzcan roturas.

. La retirada del drenaje debe llevarse a cabo con cuidado y manualmente. Los drenajes
no se deben manipular con instrumentos puntiagudos, dentados ni afilados, ya que
podrian causar cortes o muescas y provocar un fallo estructural posterior del drenaje.

f. Podria ser necesaria la extraccién quirdrgica si resulta dificil retirar el drenaje o
si se rompe.

11. Se trata de un dispositivo de un solo uso. NO reutilizar.

12. NO reesterilizar.

13. El trocar y el evacuador no son seguros con la RM.

0T

[0]

Nota: al usar un trocar con drenaje, se debe tener cuidado, puesto que el borde afilado y
puntiagudo del trocar podria causar lesiones graves. Una vez retirado el trocar del drenaje,
deséchelo conforme al protocolo hospitalario en el contenedor correspondiente para
objetos punzocortantes/que suponen un peligro bioldgico.

0043600, 0043610, 0043620, 0043630:

/N ADVERTENCIA: Este producto puede exponerle a di(2-etilhexil)ftalato (DEHP),

que en el Estado de California se considera causante de cancer y defectos congénitos u
otras afecciones reproductivas. Para obtener mas informacion, visite:
https://www.P65Warnings.ca.gov.

VI. Complicaciones:

1. Se trata de un dispositivo de un solo uso. No reesterilice ninguna parte del dispositivo.
La reutilizacién y/o el reenvasado podrian provocar riesgo de infeccion en el paciente
o usuario, afectar a la integridad estructural y/o afectar a las caracteristicas esenciales
de los materiales y del disefio del dispositivo, lo cual podria dar lugar al fallo del
dispositivo y/o una lesién, enfermedad o la muerte del paciente.

2. Se pueden producir reacciones alérgicas o enfermedades graves en pacientes
alérgicos a los materiales utilizados en los productos de drenaje Barp®.

3. Si el evacuador no se vacia cuando esta lleno, cesara el drenaje del lugar de la herida
y aumentara la probabilidad de retrocontaminacion a través de la valvula anti-reflujo.

4. Sino se consigue un sellado hermético, el evacuador se llenara rapidamente del aire
proveniente de la fuga; el drenaje posterior del evacuador se producira Unicamente si
se hace por gravedad y los exudados de las heridas fuerzan el flujo. La entrada en el
evacuador se permite Unicamente por el desplazamiento del aire del evacuador debido
al flujo de exudados de las heridas. En este proceso de desplazamiento, se puede
producir el reflujo de aire del evacuador a la herida, incrementandose la probabilidad de
retrocontaminacion a través de la valvula anti-reflujo. En caso de obstruccién del drenaje
por fibrina, coagulos u otra materia particulada, cesa todo el drenado de la herida.
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Las ventajas del drenaje de las heridas, especialmente el drenaje con sistemas
cerrados, se pierden si no se consigue el sellado hermético entre el drenaje y la piel en
el lugar donde el drenaje sale, o si se deja que el drenaje se obstruya.

Las complicaciones que pueden surgir del uso de este sistema de drenaje por succion
incluyen los riesgos asociados a los métodos utilizados en el procedimiento quirurgico,
asi como el grado de intolerancia del paciente a cualquier objeto extrafio en el cuerpo.

Instrucciones de uso:

El cirujano debe lavar la herida con un liquido estéril y luego succionar el liquido y los
residuos grandes del campo quirurgico.
Los tubos deben quedar planos y alineados con las salidas previstas de la piel. Para
facilitar la eliminacién posterior mediante traccion manual, el tubo no se debe enroscar,
pinzar ni suturar internamente.
El cirujano debe determinar la colocacion del drenaje en la cavidad corporal, asi como
el nimero de drenajes indicados.
El tubo de drenaje se debe colocar dentro de la herida acerandolo a las zonas de
recogida de liquidos fundamentales.
Hay que tener cuidado para cerciorarse de que todas las perforaciones o canales de
drenaje queden totalmente dentro de la herida o cavidad que se va a drenar.
Poner un adhesivo o una sutura de bucle triple (alrededor, NO atravesando el tubo)
ayuda a evitar una colocacion accidental del drenaje.
El drenaje profundo se realiza mejor utilizando uno o varios drenajes para cada nivel
de tejido. Cada nivel se debe evacuar mediante una fuente de vacio distinta.
Hay que tener cuidado para evitar dafiar el drenaje (consulte AVISOS). El tubo se debe
comprobar repetidamente durante el cierre para determinar si se mueve libremente y
evitar la rotura y/o retenciéon de fragmentos en el interior de la herida.
Al usar un trocar, siga estas instrucciones:
9.i.) Con un drenaje:
- Extraiga el drenaje usando el trocar desde el interior hacia el exterior de la herida.
- Asegurese de que la seccion perforada del drenaje se encuentre dentro de las
zonas de recogida de liquidos fundamentales de la herida.
- Retire el trocar solamente cortando el drenaje 2,5 cm desde su extremo.
- Recorte la seccion no perforada del drenaje a la longitud deseada.
- Acople la seccién no perforada del drenaje a un puerto de entrada del evacuador
0 a un conector en Y.

9.ii.) Con dos drenajes individuales:
- Siga las instrucciones del punto 9.i. para cada uno de los dos drenajes individualmente.

9.iii.) Con un drenaje doble:

- Extraiga el drenaje usando el trocar desde el interior hacia el exterior de la herida.

- Asegurese de que la zona perforada deseada del drenaje se encuentre dentro de
las zonas de recogida de liquidos fundamentales de la herida.

- Corte la parte externa del drenaje (fuera de la zona de la herida) en el centro de
la zona perforada. Acople la seccién no perforada del drenaje introducido a un
puerto de entrada del evacuador o a un conector en Y.

- Después de cortarlo (como se ha indicado anteriormente), la segunda mitad del
drenaje se puede usar por separado. Si no usa la segunda mitad, deséchela
conforme al protocolo hospitalario.

Acople el drenaje al tubo evacuador mediante el conector en Y.

Introduzca el extremo libre del tubo evacuador en Y en el puerto A de succion del evacuador.
Comprima el evacuador por completo con la mano y cierre el puerto de drenaje B. La
unidad estara operativa en ese momento.

Para vaciar la unidad, pince el tubo en Y. Abra el puerto de drenaje B. Mantenga la
unidad con el puerto abierto en la parte inferior y comprimala hasta eliminar el liquido.
Para una evacuacion continua de la herida, comprima la unidad por completo y cierre
el puerto de drenaje B. Suelte la pinza del tubo en Y.

Nota: en caso de migracion del drenaje, hay una linea de sulfato de bario a lo largo de
todo el tubo que sera visible en una radiografia.
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VIII. Varios:
Bard y Davol son marcas comerciales y/o comerciales registradas

de C. R. Bard, Inc.
Copyright © 2018 C. R. Bard, Inc. Reservados todos los derechos.

Numero de lote ® Un solo uso

g Usar antes de No reesterilizar.

@ Unidades Contiene o hay presencia de ftalatos.

DEHP

Numero de catalogo @ No fabricado con latex de caucho natural.

Esterilizado mediante oxido de etileno A Advertencia

@ No usar si el envase esta dafiado. EE Consultar las instrucciones de uso

Manipulelo y deséchelo conforme a la practica médica aceptada y a

Fﬁ_’ Después del uso, este producto puede suponer un peligro bioldgico.
@ las leyes y normativas pertinentes.

B< Aviso: las leyes federales (EE. UU.) limitan la venta de este dispositivo
only a médicos o bajo prescripcion facultativa.

Fabricante:
C. R. Bard, Inc.
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. Bard Limited, Forest House
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CWS 400 suctie-evacuatorkit voor gesloten wonden

. Beschrijving van het hulpmiddel:

De DavoL® 400 CWS suctie-evacuatorkits voor gesloten wonden bevatten wonddrains en
evacuators. De wonddrains zijn vervaardigd van siliconen- of pvc-materiaal; ze hebben een
ronde of platte vorm en zijn voorzien van perforaties. Ze worden met een trocart

verpakt. De evacuators van 400 ml zijn vervaardigd van pvc-materiaal. De doorzichtige
evacuatorzijwanden met volumekalibraties vergemakkelijken de controle en meting van het
drainagevocht.

Il. Indicaties voor gebruik:

Wonddrains worden gebruikt om exsudaten te verwijderen uit wondlocaties.

lll. Contra-indicaties: NIET gebruiken voor thoraxdrainage.

<

. Voorzorgsmaatregelen:

Zorg dat de wond véor sluiting droog is en geen debris meer bevat.
De chirurg moet bepalen hoeveel drains nodig zijn voor een doeltreffende drainage van
het volledige wondgebied.
Voor een doeltreffende werking van het systeem moet de overgang tussen de slang en
het weefsel op de plaats waar de drain het lichaam binnengaat, luchtdicht zijn.
Als de drain verstopt raakt, kan irrigatie en/of aspiratie van de drain noodzakelijk zijn.
De kwaliteit en kwantiteit van het gedraineerde vocht moet regelmatig worden
gecontroleerd en aan de chirurg worden gemeld.
Wanneer het reservoir vol is, moet het conform de ziekenhuisprotocollen worden
geledigd. Als dit niet gebeurt, ontstaat een onvolledige drainage.
Voordat de drain wordt verwijderd, moet de suctie worden stopgezet.
Zorg voordat met de drainageprocedure wordt gestart dat alle verbindingen luchtdicht
zijn en dat er geen obstructies zijn op het traject van de drainage. De volgende
verbindingen moeten worden gecontroleerd:
i) tussen de drain en de suctiebron;
i) bij de Y-connector (indien van toepassing):

» tussen de drain en de Y-connector;

» tussen de Y-connector en de suctiebron.
9. Di(-2-ethylhexyl) ftalaat (DEHP) is een weekmaker die wordt gebruikt in sommige
medische hulpmiddelen van polyvinylchloride (pvc). Gebleken is dat DEHP bij
proefdieren verscheidene nadelige effecten kan hebben, met name toxische effecten
op de lever en testisatrofie. Hoewel er duidelijk bewijs bestaat voor de toxische en
carcinogene effecten van DEHP bij proefdieren, is het onzeker of de stof bij mensen
nadelige effecten kan hebben. Er is geen bewijs dat pasgeborenen, zuigelingen,
vrouwen die zwanger zijn of borstvoeding geven, nadelige effecten ondervinden bij
blootstelling aan DEHP. Dat er geen bewijs is voor een oorzakelijk verband tussen
DEHP-bevattend pvc enerzijds en aandoeningen dan wel nadelige effecten anderzijds,
betekent echter niet dat er geen risico’s zijn.

oN o ok W N=

V. Waarschuwingen:

1. Een doeltreffend suctiesysteem voor gesloten drainage moet onderhouden
worden om de doorgankelijkheid in stand te houden. De drain mag niet verstopt
raken en het reservoir mag niet helemaal vol raken; voor een goede werking
van het systeem moet het reservoir onderhouden worden. Als het systeem niet
goed wordt onderhouden, kunnen chirurgische complicaties, zoals hematomen,
ontstaan.

2. Bloed dat met de evacuator is opgevangen, mag NIET opnieuw worden geinfundeerd.

3. NIET gebruiken bij patiénten die allergisch zijn in materialen die in de
drainageproducten van BArD® zijn gebruikt.

4. Het terugslagventiel NIET omzeilen of inactiveren.

5. Als de drain verstopt raakt, komt de wonddrainage volledig tot stilstand. Zorgvuldige
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aandacht voor de drain minimaliseert de kans dat dit probleem ontstaat. Als verstopping

optreedt, kan de drain worden geaspireerd door bijkomende suctie toe te passen op

de uitlaat van het reservoir of de drain tijdelijk van de evacuator los te koppelen en
rechtstreeks bijkomende suctie op de drain uit te oefenen.

6. Als er geen luchtdichte afsluiting wordt bereikt tussen de drain en de huid (op de plaats
waar de drain naar buiten komt), moet het luchtlek worden gecorrigeerd of moet het
systeem worden omgezet in een open drainagesysteem.

7. Een luchtdichte afsluiting tussen alle componenten van het systeem (drain, adapter,
Y-connector, krabbenklauw, evacuator en uiteinden van de slang) is vereist voor een
correcte werking van het systeem.

8. Als de drain langdurig geimplanteerd blijft en weefselingroei optreedt rondom de drain,
kan dit een gemakkelijke verwijdering belemmeren en de werking van de drain nadelig
beinvloeden. De chirurg dient de snelheid waarmee wondgenezing plaatsvindt, te
controleren.

9. De perforaties in de drain moeten zich in de wond of de holte bevinden die gedraineerd
moet worden; anders wordt mogelijk onvoldoende drainage tot stand gebracht.

10. Om beschadiging of breken van de drain te voorkomen, moeten de volgende stappen
worden gevolgd:

a. Hecht niet door de drains heen.

b. Drains moeten plat en in het verlengde van de uitgangen in de huid liggen.

c. Voorzichtigheid is met name geboden om obstakels in het traject van de drain naar
buiten toe te vermijden.

d. Tijdens de sluiting moet gecontroleerd worden of de drains vrij kunnen bewegen,
zodat de kans op breken minimaal is.

e. Verwijderen van drains moet voorzichtig en met de hand gebeuren. Drains mogen
niet worden aangepakt met puntige, getande of scherpe instrumenten, aangezien
deze sneden of krassen kunnen veroorzaken en zo tot structureel falen van de drain
kunnen leiden.

f. Als de drain moeilijk verwijderd kan worden of breekt, kan chirurgische verwijdering
noodzakelijk zijn.

11. Dit is een hulpmiddel voor eenmalig gebruik. NIET opnieuw gebruiken.

12. NIET opnieuw steriliseren.

13. De trocart en afzuiger zijn MR-onveilig.

NB: Wanneer een trocart met de drain wordt gebruikt, is voorzichtigheid geboden: de
scherpe en puntige rand van de trocart kan ernstig letsel veroorzaken. Na verwijdering uit
de drain moet de trocart conform het ziekenhuisprotocol in de daartoe bestemde container
voor biologisch gevaarlijk afval/scherp materiaal worden weggegooid.

0043600, 0043610, 0043620, 0043630:

/A WAARSCHUWING: Bij gebruik van dit product wordt u mogelijk blootgesteld aan
bis(2-ethylhexyl)ftalaat (DEHP), een stof die door de staat Californié is aangewezen als
veroorzaker van kanker, geboorteafwijkingen en andere vruchtbaarheidsproblemen. Ga
naar https://www.P65Warnings.ca.gov voor meer informatie.

VI. Complicaties:

1. Ditis een hulpmiddel voor eenmalig gebruik. Geen enkel onderdeel van dit hulpmiddel
mag opnieuw worden gesteriliseerd. Het opnieuw gebruiken en/of opnieuw verpakken
kan leiden tot een risico van infectie voor de patiént of gebruiker, en kan de structurele
integriteit en/of essentiéle materiaal- en ontwerpeigenschappen van het hulpmiddel
aantasten, wat kan leiden tot een defect aan het hulpmiddel en/of tot letsel, ziekte of
overlijden van de patiént.

2. Bij patiénten die allergisch zijn voor materialen die in de drainageproducten van BArRD®
worden gebruikt, kunnen ernstige allergische reacties of ziekte opteden.

3. Als de evacuator niet wordt geledigd wanneer deze vol is, zal de wonddrainage tot stilstand
komen en is de kans op contaminatie door terugstroom via het terugslagventiel groter.

4. Als er geen luchtdichte afsluiting tot stand wordt gebracht, wordt de evacuator snel met
lucht uit het lek gevuld; hierna kan alleen nog drainage naar de evacuator plaatsvinden
als de zwaartekracht dat toelaat en als de stroom door het wondexsudaat tot stand
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wordt gebracht. Wondvocht kan alleen nog de evacuator binnenstromen als de stroom
van wondexsudaat de lucht in de evacuator verdringt. Tijdens dit proces kan er lucht
van de evacuator naar de wond terugstromen, wat de kans op contaminatie via het
terugslagventiel vergroot. Als de drain verstopt raakt door fibrine, stolsels of andere
vaste deeltjes, komt de wonddrainage volledig tot stilstand.

De voordelen van wonddrainage, met name drainage met een gesloten systeem, gaan
verloren als er geen luchtdichte afsluiting tot stand wordt gebracht tussen de drain en
de huid op de plaats waar de drain naar buiten komt of als de drain verstopt raakt.

Tot de mogelijke complicaties als gevolg zijn van het gebruik van dit
suctiedrainagesysteem behoren de risico’s van de methoden die worden gebruikt bij de
chirurgische procedure en de mate waarin het lichaam van de patiént de aanwezigheid
van een lichaamsvreemd voorwerp niet verdraagt.

. Gebruiksaanwijzing:

De chirurg dient de wond met steriele vloeistof te irrigeren en vervolgens de
irrigatievloeistof en het grove debris uit het operatiegebied af te zuigen.

De slangen moeten plat en in het verlengde van de beoogde uitgangen in de huid
liggen. Om latere verwijdering door handmatig trekkracht te vergemakkelijken, mogen
de slangen niet gekronkeld, afgeknepen of intern gehecht zijn.

De chirurg dient de positie van de drain in de lichaamsholte en het aantal benodigde
drains vast te stellen.

De drainslang dient zo in de wond te worden geplaatst dat hij dichtbij de gebieden ligt
waar het meeste vocht wordt verzameld.

Zorg dat alle perforaties of kanalen in de drain zich volledig in de wond of de holte
bevinden die gedraineerd moet worden.

Om te voorkomen dat de drain per ongeluk verkeerd wordt geplaatst, kan de slang met
tape of een drievoudige lushechting (om en NIET door de slang) worden vastgezet.
Diepe drainage kan het best tot stand worden gebracht door voor ieder weefselniveau
een of meer drains te gebruiken. leder niveau moet door voor ieder weefselniveau een
afzonderlijke vacuimbron worden geévacueerd.

Zorg dat de drain niet beschadigd raakt (zie WAARSCHUWINGEN). De slang moet
tijdens de wondsluiting herhaaldelijk worden gecontroleerd om te zien of hij vrij
kan bewegen zodat afbreken en/of achterblijven van fragmenten in de wond kan
worden voorkomen.

Wanneer een trocart wordt gebruikt, moeten de volgende instructies worden gevolgd:
9.i.) Met één drain:

- Trek de drain met behulp van de trocart van de binnenkant naar de buitenkant van
de wond.

- Zorg dat het gewenste geperforeerde deel van de drain zich binnen de
wondgebieden bevindt waar het meeste vocht wordt verzameld.

- Verwijder de trocart uitsluitend door de drain 2,5 cm van het uiteinde van de trocart
af te knippen.

- Knip het niet-geperforeerde deel van de drain op de gewenste lengte af.

- Bevestig het niet-geperforeerde deel van de drain ofwel op de inlaatpoort van een
evacuator, ofwel op een Y-connector.

9.ii.) Met twee enkelvoudige drains:
- Volg instructie nr. 9.i voor elk van de twee drains afzonderlijk.
9.iii.) Met een dubbele drain:

- Trek de drain met behulp van de trocart van de binnenkant naar de buitenkant
van de wond.

- Zorg dat het gewenste geperforeerde deel van de drain zich binnen de
wondgebieden bevindt waar het meeste vocht wordt verzameld.

- Knip het buitenste deel van de drain (buiten het wondgebied) in het midden
van het geperforeerde deel door. Bevestig het niet-geperforeerde deel van de
ingebrachte drain op de inlaatpoort van een evacuator of op een Y-connector.

- Nadat de drain is doorgeknipt (zoals hierboven vermeld), kan de andere helft
ervan afzonderlijk worden gebruikt. Als u de andere helft niet gebruikt, gooi die
dan weg conform het ziekenhuisprotocol.

Bevestig de drain via de Y-connector aan de evacuatorslang.

. Steek het vrije uiteinde van de Y-slang van de evacuator in suctiepoort A van de evacuator.

Knijp de evacuator volledig dicht met de hand en sluit drainagepoort B. Nu is het
systeem operationeel.
Klem de Y-slang af om het systeem te kunnen ledigen. Open drainagepoort B. Houd
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het systeem zodanig dat de open poort zich onderaan bevindt en knijp het dicht totdat
het vocht is verwijderd.

14. Om door te gaan met evacuatie van het wondvocht moet het systeem volledig
dichtgeknepen worden en drainagepoort B gesloten worden. Maak de klem op de
Y-slang los.

NB: Als de drain onverhoopt van zijn plaats zou komen, kan hij gelokaliseerd worden aan
de hand van de witte bariumsulfaatlijn over de volledige lengte van de slang, die zichtbaar
zal zijn op een rontgenopname.

VIII. Diverse:
Bard en Davol zijn handelsmerken en/of gedeponeerde handelsmerken

®™ van C. R. Bard, Inc.
Copyright © 2018 C. R. Bard, Inc. Alle rechten voorbehouden.
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[BZXX[RI:D Portuguese/Portugués

CWS 400 Kit evacuador de aspiragdo fechada de incisées

. Descrigao do dispositivo:

DavoL® 400 CWS Kits de evacuador com aspiragéo fechada da incisédo contém drenos para
incisdes e evacuadores. Os drenos para incisdes sdo fabricados em materiais de silicone
ou PVC; séo de formato redondo com perfuragdes. Vém embalados com um trocarte.

Os evacuadores de 400 cc sao fabricados em materiais de PVC. As paredes laterais
transparentes do evacuador, com calibragdes de volume, facilitam o exame e medi¢do do
fluido de drenagem.

Il. Indicagoes de utilizagao:

O sistema de drenagem de feridas é utilizado para retirar exsudados de feridas.

lll. Contra-indicagdes: NAO utilizar para drenagem torécica.

<

. Precaugdes:

Certificar-se de que o local da incis&o se encontra seco e livre de detritos antes do encerramento.
O cirurgido tera de determinar o numero de drenos necessarios para a drenagem
eficaz de todo o local da incis&o.
A juncéo entre os tubos e o tecido no local de entrada do dreno tera de ser a prova de
ar para um funcionamento eficaz do sistema.
Se o dreno ficar obstruido, poderdo ser necessarias a irrigagdo e/ou aspiragéo do dreno.
A qualidade e quantidade de fluido drenado tem de ser monitorizada regularmente e
comunicada ao cirurgiao.
O reservatorio, uma vez cheio, tera de ser esvaziado em conformidade com os
protocolos do hospital. Nao o fazer resultara numa drenagem incompleta.
A aspiragao tera de ser descontinuada antes da remogéao do dreno.
Antes de iniciar o procedimento de drenagem, certifique-se de que todas as conexdes
estdo bem apertadas e livres de quaisquer obstru¢des na via de drenagem. As
conexdes a verificar sdo:
i) Entre o dreno e a fonte de aspiracao.
ii) Conector em Y (quando aplicavel):

* Entre o dreno e o conectorem Y.

* Entre o conector em Y e a fonte de aspiragéo.
9. O di(2-etil-hexil) ftalato (DEHP) é um plastificante utilizado em alguns dispositivos
médicos de policloreto de vinilo. O DEHP mostrou produzir uma variedade de efeitos
adversos em animais experimentais, nomeadamente toxicidade hepatica e atrofia
testicular. Ainda que os efeitos toxicos e carcinogénicos do DEHP tenham sido bem
estabelecidos em animais experimentais, a capacidade deste composto para produzir
efeitos adversos em seres humanos é controversa. Nao ha evidéncia de que recém-
nascidos, bebés, mulheres gravidas e a amamentar expostos a DEHP apresentem
quaisquer efeitos adversos relacionados. No entanto, uma auséncia de evidéncia de
causacéao entre o DEHP-PVC e qualquer doenca ou efeito adverso néo significa que
néo existam riscos.

oON 2 gk w0 M=

V. Adverténcias:

1. Um sistema eficaz de drenagem por aspiracao fechada exige a manutengéao

do sistema para preservar a paténcia. Nao deve deixar-se que o dreno fique
obstruido nem que o reservatério encha completamente; e o reservatoério tem
de ser mantido em ordem para que o sistema funcione adequadamente. Se o
sistema nao tiver uma manutengao adequada, poderao resultar complicagées
cirargicas, incluindo hematomas. -

O sangue recolhido utilizando o evacuador NAO PODE ser reperfundido.

NAO utilizar em doentes que sejam alérgicos aos materiais utilizados nos produtos de
drenagem da BARD®.

NAO fazer bypass nem inactivar a valvula anti-refluxo.

Na eventualidade de obstrugédo do dreno, cessa toda a drenagem da incisédo. A
vigilancia atenta do dreno ira minimizar a probabilidade de ocorréncia deste problema.
Caso a oclusédo ocorra efectivamente, o dreno pode ser aspirado fazendo a aspiragéo
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auxiliar da saida do reservatério ou desligando temporariamente o dreno a partir do

evacuador e aplicando aspiragéo auxiliar directamente ao dreno.

6. Caso nado se consiga uma vedagéao a prova de ar entre o dreno e a pele, a fuga de
ar tera de ser rectificada no local de onde o dreno emerge ou o sistema tem de ser
convertido para drenagem aberta.

7. E necessaria uma vedacgéo a prova de ar entre todos os componentes do sistema
(dreno, adaptador, conector em Y, garra de fixagao, evacuador e extremidades dos
tubos) para a funcao pretendida do sistema.

8. Deixar o dreno implantado durante qualquer periodo de tempo de modo a causar
crescimento de tecido em torno do dreno pode interferir com a remogéo facil e pode
afectar o desempenho do dreno. O cirurgido deve monitorizar a taxa de cicatrizagdo da
incisdo para o doente em questéo.

9. As perfuragdes do dreno tém de encontrar-se no interior da incisdo ou cavidade a ser
drenada, pois de outra forma podera resultar em drenagem inadequada.

10. Para evitar a possibilidade de dano ou fractura no dreno, queira seguir estes passos:
a. Evite suturar através de drenos.

b. Os drenos devem assentar de forma plana e alinhados com as areas de saida cutanea.

c. Deve ter-se um cuidado particular em evitar quaisquer obstaculos ao percurso de
saida do dreno.

d. Os drenos devem ser verificados quanto a liberdade de movimentos durante o
encerramento para minimizar a possibilidade de fractura.

e. Aremocéo do dreno deve ser efectuada cuidadosamente, a mao. Nao devem
manusear-se os drenos com instrumentos pontiagudos, serrilhados ou cortantes,
pois estes poderiam causar cortes ou entalhes e conduzir a subsequente falha
estrutural do dreno.

f. Podera ser necessaria a remogao cirurgica caso o dreno seja dificil de remover
ou se parta. 5

11. Este dispositivo é de utilizagdo unica. NAO reutilizar.

12. NAO reesterilizar.

13. O trocarte e o evacuador ndo sao seguros para RM.

Nota: Ao utilizar o trocarte com o dreno, deve ter-se cuidado, pois o rebordo cortante e
pontiagudo do trocarte pode resultar em lesées graves. Apds a remocao do trocarte do
dreno, elimine-o em conformidade com o protocolo do hospital, no recipiente apropriado
para residuos com risco biolégico/cortantes.

0043600, 0043610, 0043620, 0043630:

/N ADVERTENCIA: Este produto pode expor o utilizador ao di(2-etilhexil) ftalato
(DEHP) que, no estado da Califérnia, & conhecido como causador de cancro,
malformacgdes congénitas ou outras lesdes reprodutoras. Para obter mais informacdes,
ir para: https://www.P65Warnings.ca.gov.

VI. Complicagées:

1. Este dispositivo € de utilizagao unica. Nao reesterilizar nenhuma porgéo deste
dispositivo. A reutilizagao e/ou reembalagem podem originar um risco de infec¢éo para
o doente ou o utilizador, comprometer a integridade estrutural e/ou as caracteristicas
essenciais do material e do design, o que pode levar a falha do dispositivo e/ou levar a
leséo, doenga ou morte do doente.

2. Podem resultar reacgdes alérgicas graves ou doenga em doentes que sejam alérgicos
aos materiais utilizados nos produtos de dreno da BArD®.

3. Se o evacuador nao for esvaziado quando estiver cheio, a drenagem do local da
inciséo cessara e aumentara a probabilidade de contaminagéo reversa através da
valvula anti-refluxo.

4. Na eventualidade de nZo se conseguir obter uma vedagao a prova de ar, o evacuador
ir4 encher-se rapidamente com o ar proveniente da fuga; a drenagem subsequente do
evacuador apenas ira ocorrer caso tal seja permitido pela gravidade e pelos exsudados
da ferida que estdo a forgar o fluxo. A entrada para o evacuador apenas ¢é permitida
por deslocagéo do ar contido no evacuador pelo fluxo dos exsudados da ferida. Neste
processo de deslocagdo, pode ocorrer o refluxo de ar a partir do evacuador para a
ferida e aumentar a probabilidade de contaminagéo reversa através da valvula anti-
refluxo. Na eventualidade de ocluséo do dreno através de fibrina, coagulos ou outra
matéria particulada, cessa toda a drenagem da incisao.
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10.
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12.
13.
14.

As vantagens da drenagem da inciséo, sobretudo da drenagem em sistema fechado,
perdem-se caso ndo se consiga uma vedagao a prova de ar entre o dreno e a pele no
local onde o dreno emerge, ou caso se permita que o dreno fique obstruido.

As complicagbes que podem resultar da utilizagéo deste sistema de drenagem por
aspiragao incluem os riscos associados aos métodos utilizados no procedimento cirurgico,
bem como o grau de intolerancia do doente a qualquer objecto estranho no organismo.

.Instrucoes de utilizagao:

O cirurgido deve irrigar a incisdo com fluido estéril e em seguida aspirar o fluido de
irrigacao e os detritos maiores do local da operacao.

Os tubos devem assentar de forma plana e alinhados com as saidas cutaneas
previstas. Para facilitar a remogao posterior por traccdo manual, os tubos ndo devem
ser enrolados, perfurados nem suturados internamente.

O posicionamento do dreno na cavidade corporal, bem como o numero indicado de
drenos, deve ser determinado pelo cirurgido.

A tubagem do dreno deve ser colocada no interior da inciséao aproximando as areas de
recolha critica de fluidos.

Deve ter-se o cuidado de garantir que todas as perfuragdes ou canais do dreno
assentam completamente no interior da incis&o ou cavidade a ser drenada.

A colocagéo de fita adesiva ou a sutura em trés voltas (a volta e NAO através da
tubagem) ira auxiliar na prevengao da colocagéao acidental do dreno.

A drenagem profunda é mais bem conseguida utilizando um ou mais drenos para cada
nivel de tecido. Cada nivel deve ser evacuado através de uma fonte distinta de vacuo.
Deve ter-se cuidado de modo a evitar causar danos no dreno (consultar as
ADVERTENCIAS). Durante o encerramento, a tubagem deve ser verificada
repetidamente quanto a liberdade de movimentos para evitar a fractura e/ou retengéo
de fragmentos no interior da incisao.

Quando utilizar um trocarte, queira seguir estas instrucoes:

9.i.) Com um dreno:

- Puxe o dreno, utilizando o trocarte, do interior para o exterior da incisao.

- Certifique-se de que a seccao perfurada do dreno se encontra nas areas criticas
de recolha de fluidos da incis&o.

- Remova o trocarte apenas através de corte do dreno a uma polegada (~2,5 cm)
da extremidade do trocarte.

- Apare a seccao nao perfurada do dreno para o comprimento pretendido.

- Fixe a secgéo nao perfurada do dreno a uma porta de entrada do evacuador ou a
um conector em Y.

9.ii.) Com dois drenos simples:
- Siga a instrugéo n.° 9(i) para cada um dos drenos separadamente.
9.iii.) Com um dreno duplo:

- Puxe o dreno, utilizando o trocarte, do interior para o exterior da inciséo.

- Certifique-se de que a regido perfurada pretendida do dreno se encontra nas
areas criticas de recolha de fluidos da incis&o.

- Corte a porgéo externa do dreno (fora da area da incisdo) no meio da regiao
perfurada. Fixe a sec¢do ndo perfurada do dreno inserido a uma porta de entrada
do evacuador ou a um conector em Y.

- Depois de cortar (como indicado acima), a segunda metade deste dreno pode
ser utilizada separadamente. Se nao estiver a utilizar a segunda metade, entdo
elimine-a em conformidade com o protocolo do hospital.

Fixe o dreno a tubagem do evacuador através do conector em Y.

Introduza a extremidade livre da tubagem em Y do evacuador na porta A de aspiracao
do evacuador.

Comprima completamente o evacuador a mao e feche a porta B do dreno. A unidade
esta agora operacional.

Para esvaziar a unidade, grampe a tubagem em Y. Abra a porta B do dreno. Segure na
unidade com a porta aberta na base e comprima até o fluido estar removido.

Para evacuagéo continuada da ferida, comprima completamente a unidade e feche a
porta B do dreno. Liberte o grampo na tubagem em Y.

Nota: Caso o dreno migre, ha uma linha branca de sulfato de bario a todo o comprimento
da tubagem, que ira aparecer numa radiografia.
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BARD

CWS 400 -KiT ekKevWwTWYV avappo@nong KAeiotol TpalaTog

l. Nepiypa@n cuokeung:

To KIT EKKEVWTWY avappoenong KAeIoTou Tpalpatog DavoL® 400 CWS TrepIEXOUV TTAPOXETEUTIKOUG
OWAAVEG TPAUPATOG KAl EKKEVWTEG. O1 TIAPOXETEUTIKOI CWANAVEG TPAUUATOG EiVal KATAOKEUATHUEVOI ATTO
UAIK& alAikévng A PVC. 'Exouv oTpoyyuAd oxnua Pe diatproelg. Mapéxovtal GUOKEUAOUEVOI IE TPOKAP.
O1 ekkevwTég 400 cc ival kataokeuaopévol atré UAIKG PVC. Ta Siagavr TTAEUPIKG TOIXWHATA TOU
EKKEVWTH JE BaBuovopnaelg dykou dIEUKOAUVOUV TNV €EETACN KAl TN HETPNON TOU UYPOU TTAPOXETEUDNG.

Il. Evdeigeig xpaong:

O1 TTapoXETEUOEIG TPAUNATOG XPNCIKOTIOIOUVTAI YIO TNV ATTOUAKPUVOT EGIDPWHATWY ATTO TTEPIOXEG
TPaUMATOG.

Il Avrevdeigeig: NH MHN xpnoipotoigital yia BwpaKIKr TTapox£ETEUan
IV. MpoguAdgeig:

Mpiv a1ré Tn ouykAeion, BeBaiwBeite 6T N BE0N TOU TPAUPATOG €ival GTEYVR KAl XWPIG CUYKPIPpaTA.
O xelpoupydg TPETTEI va KaBopioel Tov apiBuo Twv CWARVWY TTAPOXETEUONG TTOU ATTAITOUVTAI VIO HIC
QATTOTEAECPATIKA TTAPOXETEUON TNG B€aNG GAoU Tou TPAUPATOG.
H oUvdeon peTagu cwAfvwong Kail IoTou oTn 860N €10630U TOU GWANVA TTAPOXETEUGNG TTPETTEI VO
€ival aEPOOTEYNG YIa TNV ATTOTEAEOUATIKN AEITOUPYiO TOU CUCTHAPATOG.
Te TEPITITWON OTTOPPAENG TOU WAV TTAPOXETEUONG, EVOEXOUEVWG VO XPEIODTE KATAIOVIOWAG 1 KAl
avappdenaon autou.
H Tmo1éTnTa Kal N TTooOTNTA TOU TTAPOXETEUUEVOU UYPOU TIPETTEI VA TTAPAKOAOUB oUV Tal TOKTIKG Kal
va ava@épovTal aTo XEIPOUpyo.
‘Otav 10 doxeio eival TTAPEG, Ba TTPETTEI VA EKKEVWVETAI CUPPUWVA UE TO VOOOKOMEIOKA TTIPWTOKOAAA.
H pn mpnon NG apammdvw odnyiag Ba éxel WG aTroTEAETUA TNV OTEAR TTAPOXETEUOT).
H avappdenaon TpéTel va dIaKOTITETAI TTPIV OTTO TNV AQaipeon Tou CWARVA TTAPOXETEUCNG.
Mpiv atmé TNV évapén Tng diadikaciag TTapoxéteuong, BeRalwBeiTe 6TI OAEG OI CUVDETEIG EiVal OPIKTEG
Kal xwpig amro@pdelg aTn dladpopr TapoxEteuang. O cuvBETEIS yia €Aeyxo eival:
i) ZwArvag TTapoxETEUONG ATV TINYR avappé@naong.
i) ZuvdeTIKG Y’ (epdoOV UTTAPXE):

* ZWAAVOG TTApoXETEUONG OTO GUVOETIKO ‘Y’

* ZuveTIké Y’ aTnv TTNyR avappdenong.
9. O 9BaAikog d1-(2-a1Buroeturo) eaTtépag (DEHP) ivar évag TTAACTIKOTIOINTAG TTOU
XPNOIUOTIOIEITAI O€ OPIOUEVEG IOTPIKEG TUOKEUES TTOAUBIVUAOXAWPIBIou. ‘Exel katadeixOei OTi
o DEHP trpokaAei pia ogipd atrd aveTmBUUNTEG EVEPYEIEG OE TTEIPAPATOLWA, 18iWG NTTATIKA
TOEIKOTNTA KAl aTpo@ia OpxewV. MapdAo TTou o TOEIKEG Kal Ol KAPKIVOYEVEIG ETTIOPATEIG TOU
DEHP €xouv kaBopiaTei 0a@wg o€ TTelpapaTodwa, n duvatdtnta autng TNG XNUIKAG évwang
Va TTPOKAAETEI QVETTIOUUNTEG EVEPYEIEG OE AVOPWTTOUG Eival ap@IAeyduevn. Aev UTTAPXE!
£voeIgn Ot veoyévvnTa, Bpéen, Eéykueg kal BnAdlouoeg yuvaikeg TTou éxouv ekTeBei ae DEHP
TTaPOUCIAlouv OXETIKEG QVETTIOUUNTEG evépyeleg. QaTOO0, N EAAEIWN EvOEIENG aITIWdOUG
oxéong petagu DEHP-PVC kai Tuxév acBéveiag ) avetmfuuntng evépyelag dev onuaivel Ot
Oev ugioTavTal Kivduvol.

o o A w0 M=
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V. Tpo&idomoInoeig:

1. Tia va gival aroTeEAETUATIKO, éva cUCTNHA KAEIOTAG TTOPOXETEUONG ME AVAPPOPNON
ATTAITE CUVTAPNON WOTE Va dIaTnPEiTal N BATOTNTA TOU. AEV TIPETTEI VA AQRVETE

TO CWANVA TTAPOXETEUOTG VO ATTOPPACTETAI OUTE TO SOXEIO VO YENIEl EVTEAWG Kal
TO SoXEio TTPETTEI VO CUVTNPEITAI, WOTE TO CUCTNHA VO AEITOUPYEI Kavovikd. Edv

TOo 0UOTNMA BEV GUVTNPEITAI CWOTA, EVEEXETAI VO TTAPOUCINOTOUV XEIPOUPYIKES
ETMITTAOKEG, CUMTTEPIAAUBAVONEVWV AIHATWHATWV.

To aipa TTou cuAAéyeTal xpnolpoTtrolwvTag Tov Ekkevwtr) AEN MPETEI va emmaveyyUeTai.
NA MHN xpnoipotrolsital o aoBeveig Trou gival aAAepyikoi/ég oTa UAIKG TTou
XPNoiyJoTroloUvTal OTa TTPOIOVTA TTAPOXETEUGNG BARD®.

NA MHN TTopak@uTITETAI } ATTEVEPYOTTOIEITAI N AVTITTAAIVOPOUIKH BaABida.

X TEPITITWON aTTOPPAENG TOU CWARVA TTAPOXETEUONG, OTANATA OAN N TTAPOXETEUGT TOU
TPaUPATOG. H TTPOOEKTIKN TTapakoAoUBnaon Tou CwARVa TTAPOXETEUONG EAQXIOTOTTOIE TNV
mOavéTNTA EYPAVIONG auToU Tou TIPORAANATOG. Z€ TTEPITITWAON ATTOPPAENG, Eival duvaTr N
avappoPnan oTo CwARvVa TTAPOXETEUONG OUVDEOVTAG Tn BonBNTIKr avappo®nan oTnv ¢£0do
TOU OOYEIOU f ATTOCUVOEOVTAG TTPOCWPIVA TO CWARVA TTAPOXETEUGNG ATTO TOV EKKEVWTHA Kal
e@apuolovtag BondnTikr avappdPnon atreudeiag 0To CWARVA TTOPOXETEUONG.
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6. Edv dev emiTeuxBei agpoaTeyng oppdyion YETAEU TOU CWAVA TTOPOXETEUGNG Kal TOU
OépuaTog (aTo anueio atod OTTou e¢EPXETAI O CWAAVAG TTAPOXETEUONG), ATTAITEITAI EITE
arrokatdoTaon TnG SIAQUYRG aEpa €iTe YETATPOTTF) TOU CUCTAPATOG 0€ GUOCTNUA AVOIKTAG
TTOPOXETEUONG.

7. Mia agpooTeyng o@pdyion PETagl OAWV TwV GTOIXEIWY TOU GUCTANATOG (CWARVAG
TIAPOXETEUONG, TTPOCAPUOYEAG, OUVOETIKO ‘Y’, AKPO TUTTOU OaYKAVAG, EKKEVWTAG Kal
atroAngeIg cwAARvVA) gival aTTapaitnTn yia TNV TTPoopI{OPEVN XPAGN TOU CUCTHHATOG.

8. Agrjvovtag Tov OwAfva TTOPOXETEUONG EPPUTEUPEVO YIa OTTOIOBHTTOTE XPOVIKS dIAGTNHA WOTE
va TTPOoKANBEi gio@puan 10ToU yUpw atTd TO CWARVA TTAPOXETEUONG, EVOEXETAI VO KATAOTEI
OUOKOAN N a@aipean Tou CWARVA TTAPOXETEUONG KAl VA £TTNPEAOTEl N amédoat) Tou. O
XEIPOUPYOG TTPETTEI VA TTaPAKOAOUBET To pubud eTTOUAWGONG TOU TPAUPATOG TOu/TNG a0BEVOUG.

9. O1 oTég TTaPOXETEUONG TTPETTEI VA BPioKovTal EVTOG TOU TPAUNATOG A TNG KOIAGTNTOG TTPOG
TTAPOXETEUDN, DIAPOPETIKA EVOEXETAI N TTAPOXETEUCH VA Eival AVETTOPKNAG.

10. Na TNV ammouyr| TTPAKANGNG ¢NUIAG 1} Bpalong oToug OWAARVES TTAPOXETEUONG, OKOAOUBNOTE
T TTOPAKATW BrpaTa:

a. Na atmroelyeTe Tn cuppa@r| dIGUECOU TWV CWARVWY TTAPOXETEUONG.

B. O1 cwAnVeg TTOPOXETEUONG TTPETTEI VA Eival O€ ETTITTEDN B€0T KAl EUBUYPONMIOHEVOI PE TA
onueia €§6dou atrd To dépua.

y. Mpétrer va AapBavere Ta KATGAANAQ PETpa WOTE va atTo@eUyeTal n dnuioupyia ePTTodiwy
oTn S10dpopr] £€680U TWV CWARVWY TTAPOXETEUONG.

O. Katd Tn didpkela TNG oUYKAEIONG TOU TPAUHATOG TTIPETTEI VA EAEYXETE TOUG CWANRVEG
TTOPOXETEUONG VI EAEUBEPN Kivnon, WOTE VO EAAXIOTOTTOIEITE TNV TMBavOThTa Bpalong.

€. H apaipean Twv owAfvwy TTOPoXETEUONG TTPETTEN VA YiveTal atraAd pe 1o xépl. O
XEIPIOUOG TWV CWANVWY TTAPOXETEUGNG OEV TTPETTEI VA YIVETAI JE HUTEPK, ODOVTWTA A
aixMNPa epyaAeia €1eIdA auTtd Ba pTTopolaav va KOWouUV ) va Xapa&ouv Toug OWARVES
TIPOKAAWVTOG SOMIKF ACTOXi TNG TTAPOXETEUONG.

oT.EvdéxeTal va amraitnBei XEIpoupyIKA agaipeon eav n apaipean Tou CwARvVa TTAOPOXETEUONG
HE TO XEpI €ival DUOKOAN 1} €4V 0 CWAAVOG OTTACEL.

11. AuTA n ouokeun TTpoopideTal yia pia pévo xprion. MHN etravaypnoiyoTIoIEiTE.

12. MHN €TTQVOOTEIPWVETE.

13. To TPOKAp Kal 0 EKKEVWTAG OEV €ival aGQOAN KATA TN JOYVNTIKF TOMOypagia.

Inueiwon: Katd n xprion Tpokdp Je CwARvVa TTApOXETEUONG, ATTAITEITAI TTPOCOXK KABWG TO
aIXUNPEO Kal JUTEPO GKPO TOu TPOKAP Ba uTropolce va TTpokaAéael coBapd TpaupaTiopd. MeTd
TNV aQaipeOn TOU TPOKAP OTTO TO CWANVA TTAPOXETEUONG, TTAPAKAAOUNE ATTOPPIYTE TO CUPPWVA
HE TO VOOOKOMEIOKO TTPWTOKOAAO 0€ KATAAANAO TTEPIEKTN Yia BIOAOYIKWG €TTIKiVOUVA/aIXunpd
QVTIKEIPEVA.

0043600, 0043610, 0043620, 0043630:

/\ MPOEIAOMOIHZH: AuTé To TTPOidV UTTopEi va oag ekBael ot BI(2-aIBUAEEUA) @BaAIKG 0TéPA
(DEHP), o otroiog €ival yvwoTé otnv lMNMoAiteia Tng KaAipdpvia 6T TIPOKAAET KAPKiVO KOl YEVETIKEG
avwpaoAieg 1 dAAeg BAGBeG oTnv avatrapaywyr. MNa TepIoodTEPES TTANPOPOPIES, HETAREITE OTOV
1oTéTO0TI0: hitps://www.P65Warnings.ca.gov.

VI. EmimrAokég:

1. AuTn n ouokeun TTpoopideTal yia dia pévo Xprian. Mnv £TTavaTTOCTEIPWVETE KAVEVA TUAPO QUTAG TNG
OUOKeUNG. H eTmavaypnaon f Kal n eavacuokeuaaia evOEXETAl Va dnNuIoUpyAoOUV Kivouvo Aoiwgng
TOU aGBeVOUG 1) TOU XPAOT Kal N va €TTNPEAC ouv T SOUIKA akepaIdTNTA i KAl TO BACIKOUAIKO Kal
TO XOPAKTNPIOTIKA OXEDIOONG TNG GUOKEUNG, TIPOKOAWVTOG EVOEXONEVWG ETTAKOAOUON aoToXia TNG
OUOKEUNG A Kal TpaupaTiopd, voonan ) Bdvaro tou/Tng aoBevoug.

2. Eivai duvaro va rpokAnBoUv coBapég arAepyikég avTIdpAoelg i véonaon o€ aoBeveig Trou eival
aAAEPYIKOI/EG aTa UAIKG TTOU XPNOIUOTTOIOUVTal OTA TTPOidvVTa TTapoxéTeuong BARD®.

3. Edv o ekkevwtrg 8ev ekkevwOei 6Tav gival TTARPNG, N TTapoxéteuan amo Tn B€on Tou Tpadpatog Ba
oTaparroel kal 6a augnBei n mMlavéTnTa TTaAivopoung emudAuvong HEow NG avTITTaAivopopikAg BaABidag.

4.  Xe TepITITWON TIOU OV ETITEUXOET AEPOOTEYNG OPPAYIOT, O EKKEVWTAG Ba yepioel ypriyopa pe
aépa atd Tn dlaguyn. H eTakoAoudbn Trapox£Teuon oTov ekkevwTh Ba cupBei pdvov epdoov auTth
eival duvarn dia BapuTnTag Kal Ta £§1I0pWHATA TOU TPAUHATOG TTPOKAAEGOUV EEAVAYKATUEVN POT).
H eicodog oTov ekkevwTr ival duvaTr) HOVO P EKTOTTION TOU Q€PA OTOV EKKEVWTH OTTO TN POr Twv
€€IOPWHATWY TOu TPAUYATOG. Z€ AUTH TN Siadikaagia EKTOTTIONG, MTTOPE] va TTPOKUYEI avadpopn por
(TraAivépdunon) Tou aépa aTTéd ToV EKKEVWTH OTO Tpaldua Kal va augnbei n mlavatnta aAivopoung
empéAuvong atnv avtiraAivdpopiki BaABida. Ze TePITITwan amrdé@Pagng Tou wARva TTaPoxXETEUONG
ato viKr, TTAyPaTa ;i GAAN cwpaTidiakr UAn, oTapatd 6An n TapoxETeEucn Tou TPaUUaTog.
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Ta TTAEOVEKTAPATA TNG TTAPOXETEUGNG TPAUHATOG, EIBIKOTEPA TNG TTAPOXETEUGNG KAEIGTOU
OUGCTAPATOG, XavovTal Qv dev eTITEUXBE agpooTeyRG o@PAyIon HETALU TOU CWARVA TTAPOXETEUONG
Kal Tou O¢PUATOG OTO GNUEIO OTIO OTTOU EEEPXETAI O CWAAVOG TTOPOXETEUGNG DEV ATTOPEUXOE N
améepagn Tou CWAARVA TTAPOXETEUONG.

O1 eTTITTAOKEG TTOU £VOEXETAI VO TTPOKUWOUV aTTd T XPAON auTtoU TOU GUCTHPOTOG TTAPOXETEUCNG
ue avappo@non TepIAaUBAavouv Toug KIvOUVOUG TTou OXETICoVTal JE TIG HEBGBOUG 01 OTToIEG
XpPNnaolpoTroloUvTal TN XEIPOUPYIKH ETTEPRACT, KABWG Kal Je TO BaBPS pn avoxng Tou/Tng acBevoug
€ OTTOIOBATIOTE EEVO AVTIKEIPEVO EVTOG TOU GWMATOG.

03nyieg xpnong:

O xelpoupydg Ba TTPETTEN VA KATAIOVIoEl TO TPAUPa PE OTEIPO UYPS Kal KATOTTIV va TTpofei o€
avappd@nan Tou uypoU KATAIOVIOHOU KOl TwV adpwV CUYKPIMPATWY aTrd TN B€0n Tng eTTéURaong.
O1 owAnveg TTOPOXETEUONG TTPETTEN VA Eival o€ €TTITTESN B€0N Kal EUBUYPAUNIOUEVOI JE TA GNUEIT
€¢6d0u atrd 1o déppa. MNMa va SIEUKOAUVETE TNV a@aipean TwV CWAAVWY PE EAEN PE TO XEPI, PNV TOUG
TUNIYETE, UNV TOUG GUVOAIBETE Kal unV TOUG CUPPATITETE ECWTEPIKA.

H 6¢on Tng TTapox£Teuong YEGQ OTN CWHATIKA KOIAGTNTA, KABWG Kal 0 apIBPOS Twv aTTaITOUPEVWYV
TIOPOXETEUOEWY TTPETTEI VO KABOPIOTOUV aTTO TO XEIPOUPYO.

O1 owArveg TTapoxETEUONG TIPETTEI va TOTTOBETNBOUV péoa oTo Tpadua, dITTAa OTIG TIEPIOXEG OTTOU N
ouAhoyn uypoU eival {wTIKAG onuaaciag.

BeBaiwbeite 611 OAeG 01 OTTEG 1} 01 diauAol TTapoxETeuang BpiokovTal eviEAWS PEoa OoTo Tpaldua i otV
KOIAGTNTA TTOU TTPOKEITAI VA TTAPOXETEUDEI.

H oTtepéwon pe Taivia fj ye pappa 1pITTAou Bpdxou (YUpw atrd Tn owArvwon kai OXI diapéoou
auTiG) Ba BonBroel aTNV ATTOPUYH TUXAIOG EKTOTTIONG TOU CWARVA TTAPOXETEUONG.

H ev Tw BaBel TapoxETEUaN ETTITUYXAVETAI KAAUTEPQ E TN XPAON Hiag i TTEPIOCOTEPWY TTAPOXETEUTEWY
yia KGOe eTTiTTed0 10T0U. KAEBE TTITTESO TIPETTEI VA EKKEVWIVETAI OTTO XWPIOTH TTNYH Kevou.

ATTaiTeiTal TTpogoyr WAaTe va pnv TPokANBei {nuid oTo cwArva TrapoxEteuang (BA. evétnTa
“MPOEIAONOIHZEIZ”). Katd Tn didpkeia TNG GUYKAEIONG TOU TPAUNATOG TIPETTEI VO EAEYXETE
eTavelAnpuéva T cwARvwaon yia eEAeUBepn Kivnon, WoTe va atmopeuyBei n Bpavon ) kai n
KOTAKPATNON BPAUCUATWY £VTOG TOU TPAUMATOG.

Kartd mn Xpron Tpokdp, TapakaAoUPe akoAouBAOTE TIG TTOPOKATW 0dnyieg:

9.i.) Me éva owAnva mapoyéreuong:

- AloXeTEUOTE TO CWARVA TTAPOXETEUGNG XPNOIUOTIOIWVTAG TPOKAP ATTO TO ECWTEPIKO TIPOG TO
€EWTEPIKO PEPOG TOU TPAUUATOG.

- BeBaiwBeite 611 TO DIATPNTO TPAPA TOU CWARVA TTOPOXETEUGNG BPICKETAI HECA OTIG KPIOIUES
TTEPIOXEG OUANOYAG UypoU Tou TpalpaTog.

- ApaipéaTe TO TPOKAP YOVO KOBOVTAG TO CWAAVA TTAPOXETEUONG KATA Yia ivioa atrd Tnv amméAngn
TOU TPOKGP.

- MepIkOYTE TO PN JIATPNTO TUANA TOU CWAAVA TTAPOXETEUTNG GTO ETTIBUUNTS WAKOG.

- ZUVOEOTE TO PN BIATPNTO TUAKGO TOU CWARVA TTAPOXETEUONG £iTE O€ pia BUpa £10PONG EVOG
EKKEVWTH EiTE O€ £va OUVOETIKO ‘Y.

9.ii.) Me dUo povoug owAnveg mapoyéreuong:
- AkoAouBraTe TNV odnyia 9(i) yia kaBéva atré Toug U0 CWAAVEG TTAPOXETEUONG EEXWPIOTE.
9.iii.) Me d1mA6 owArva mapoyéreuong:

- AloXeTEUOTE TO CWARVA TTAPOXETEUGNG XPNOIUOTTIOIWVTAG TPOKAP ATTO TO ECWTEPIKO TIPOG TO
€EWTEPIKO PEPOG TOU TPAUUATOG.

- BeBaiwBeite 611 TO €MOUPNTS dIGTPNTO TUAHA TOU CWARVA TTAPOXETEUONG BPICKETAI HETA OTIG
KPIOIPEG TTEPIOXEG GUANOYAG UypoU Tou TpalduaTog.

- Kéwrte 10 €§WTEPIKG TPAKA TOU CWAAVA TTAPOXETEUONG (EKTOG TNG TTEPIOXNG TOU TPAUNATOG)

07O KEVTPO TNG SIATPNTNG TTEPIOXNAG. ZUVOEDTE TO N SIGTPNTO TUAMA TOU €1I00XOEVTOG TWARva
TIOPOXETEUONG O€ Pia BUpa EI0PONG EVOG EKKEVWTA ) O€ éva GUVOETIKO ‘Y'.

- MeTd TNV KOTTA (6TTWG TTpoava@EéPBnKe), To dEUTEPO AMICU AUTOU TOU CWARVA TTAPOXETEUONG
gival duvatd va xpnoipotroinBei {exwploTd. EGv To deUTEPO APICU TOU CWARVA TTOPOXETEUONG
eV xpnolPoTToInBei, aTTopPiYTE TO CUPPWVA LE TO VOOOKOMEIOKS TTPWTOKOAAO.

ZUVOEOTE TO CWANVA TTAPOXETEUTNG GTN CWARVWGT TOU EKKEVWTH PEOW TOU OUVOETIKOU ‘Y.

Eiodyete TNV €AeUBepn atroANgn TG owArvwong Y’ Tou ekkevwTh oTn BUpa avappdPnong A Tou EKKEVWTH.
JupTTIESTE TTARPWG TOV EKKEVWTH UE TO XEPI Kal KAgioTE TN BUpa TTapoxETeuong B. Twpa n ouokeun
eivar €Toiun yia Agitoupyia.

lMa TNV eKKEVWaON TNG CUOKEUNG, a@igTe TN cwArvwan Y’. Avoifte Tn BUpa TTapoxEteuong B.
KpatroTe T OUCKEUR pE TN BUpa avoIXTr OTO KATW PEPOG KOl CUPTTIESTE £WG OTOU aPaIPEDEi TO UYPO.
Mo ouvexI{OpeVN EKKEVWOTN TOU TPAUUATOG, GUUTTIEGTE T OUCKEUN TTANpWG Kal KAgioTe Tn BUpa
Trapoxéteuong B. ATroouogigte Tn cwAnvwon Y’

Inpeiwon: Ze TEPITITWON YETATOTTIONG TOU CWARVA TTAPOXETEUONG, UTTAPXEI MIa YPauur Bekou Bapiou
KaB’ 6A0 TO HAKOG TNG CWANVWONG TTOU EPPAVICETAI OE AKTIVOYPaPia.
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BARD

CWS 400 lukket sug-evakuatorseet til sarbehandling

I. Produktbeskrivelse:

DavoL® 400 CWS lukket sug-evakuatorsaet til sarbehandling indeholder sardreen og
evakuatorer. Sardraenene er fremstillet af silicone- eller PVC-materialer. De er runde
og har perforationer. De pakkes med en trokar. 400 ml evakuatorerne er fremstillet
af PVCmaterialer. Evakuatorens gennemsigtige sidevaegge med malestreger letter
undersggelse og maling af den dreenede vaeske.

Il. Indikationer:

Sardreen anvendes til at fierne ekssudater fra sarsteder.

lll. Kontraindikationer: Ma IKKE bruges til thoraxdraenage.
IV. Forholdsregler:

1. Serg for at saret er tert og rent, inden det lukkes.

2. Kirurgen skal fastsaette antallet af ngdvendige dreen for at opna effektiv draenage af
hele saret.

3. Overgangen mellem slange og vaev ved dreenabningen skal veere lufttaet, for at
systemet kan virke effektivt.

4. Hyvis draenet er okkluderet, kan det vaere ngdvendigt at skylle og/eller aspirere det.

5. Kovaliteten og kvantiteten af den udtemte veeske skal kontrolleres jeevnligt og
rapporteres til kirurgen.

6. Nar beholderen er fuld, skal den temmes ifelge hospitalets protokoller. Hvis dette ikke
geres, vil dreenagen ikke blive fuldstaendig.

7. Suget skal stoppes, inden draenet fiernes.

8. Inden dreenageproceduren pabegyndes, skal det sikres, at alle forbindelser er sluttet

teet til og er fri for obstruktioner i dreenbanen. Fglgende forbindelser skal kontrolleres:
i) Dreen til sugekilde.
ii) Y-stykke (hvis relevant):

* Dreen til Y-stykke.

« Y-stykke til sugekilde.

9. Di (2-ethylhexyl) phthalat (DEHP) er et blgdggringsmiddel, der bruges i nogle former for
medicinsk udstyr. DEHP har vist sig at give en raekke bivirkninger hos forsggsdyr, hvoraf
hepatotoksicitet og testikelatrofi er de vigtigste. Selvom DEHPs toksiske og cancerogene
virkning er veldokumenteret hos forsggsdyr, er stoffets evne til at give bivirkninger hos
mennesker uafklaret. Der er ingen tegn pa, at nyfedte, spaedbern, gravide og ammende
kvinder, der udsaettes for DEHP, far relaterede bivirkninger. Manglende bevis pa en
kausal sammenhasng mellem DEHP-PVC og eventuelle sygdomme eller bivirkninger er
imidlertid ikke ensbetydende med, at der ikke er nogen risiko.

V. Advarsler:

1. Et effektivt, lukket suge-dransystem kraever vedligeholdelse af systemet

for at bevare abenhed. Draenet ma ikke kunne okkludere, og beholderen ma

ikke blive helt fyldt. Beholderen skal vedligeholdes, sa systemet kan fungere

korrekt. Hvis systemet ikke vedligeholdes korrekt, kan det resultere i kirurgiske

komplikationer, inklusive haamatom.

Blod, der opsamles ved hjeelp af evakuatoren, méa IKKE reinfunderes.

Ma IKKE bruges til patienter, der er allergiske over for et eller flere materialer i

dreenprodukter fra BARD®.

Tilbagelgbsventilen ma IKKE omgas eller deaktiveres.

| tilfeelde af okklusion af draenet stopper al sardraenage. Naje opmaerksomhed pa dreenet

mindsker sandsynligheden for, at dette problem opstar. Hvis der opstar okklusion,

kan drzenet aspireres ved at tilslutte det eksterne sug til beholderens udlgb eller ved

midlertidigt at frakoble dreenet fra evakuatoren og tilslutte suget direkte til dreenet.

6. Huvis der ikke opnas en lufttaet forsegling mellem dreen og hud (derfra hvor draenet
kommer ud), skal uteetheden udbedres, eller systemet skal konverteres til aben dreenage.

7. Det er ngdvendigt at have en Iufttaet forsegling mellem alle systemets komponenter
(dreen, adapter, Y-stykke, krabbeklo, evakuator og slangeender), for at systemet kan
fungere efter hensigten.

ok wbn
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8. Hvis dreenet efterlades implanteret i en vilkarlig periode, sa der sker veevsindveekst
rundt om draenet, kan det besvaerliggere nem fjernelse og pavirke draenets ydeevne.
Kirurgen skal kontrollere hastigheden af patientens sarheling.

9. Dreenperforationer skal ligge inden for det sar eller hulrum, der skal draenes. | modsat
fald kan det resultere i utilstreekkelig dreenage.

10. Folg disse trin for at undga risiko for beskadigelse af eller brud pa dreenet:

. Undga suturering gennem draenet.

. Dreenet skal ligge fladt og pa niveau med udgangsomrader i huden.

. Der skal udvises seerlig forsigtighed for at undga eventuelle hindringer af draenets udlgb.

. Serg for at draenet kan bevaege sig frit under lukning for at minimere risikoen for brud.

. Dreenet skal fiernes forsigtigt med handen. Draenet méa ikke handteres med spidse

eller skarpe instrumenter eller instrumenter med teender, da dette kan forarsage snit
eller hak og fare til efterfalgende strukturelt svigt af draenet.
f. Kirurgisk fiernelse kan veere ngdvendig, hvis draenet er vanskeligt at fierne eller
gar i stykker.

11. Dette udstyr er til engangsbrug. IKKE til flergangsbrug.

12. Ma IKKE resteriliseres.

13. Trokar og udsuger er ikke MR-sikre.

OO 0T

Bemaerk: Der skal udvises forsigtighed ved eventuel anvendelse af trokar med draenet,

da trokarens skarpe, spidse kant kan medfare alvorlig skade. Nar trokaren er fiernet fra

dreenet, skal den kasseres ifglge hospitalets protokol i en godkendt beholder til biologisk
farlige/skarpe genstande.

0043600, 0043610, 0043620, 0043630:

/\ ADVARSEL: Dette produkt kan udseette dig for di(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP), som
Staten Californien ved kan veere kraeftfremkaldende og kan medfare fosterskader eller anden
reproduktionsskade. Du kan fa yderligere oplysninger pa: https://www.P65Warnings.ca.gov.

VI. Komplikationer:

1. Dette udstyr er til engangsbrug. Ingen del af dette udstyr ma resteriliseres. Genbrug
og/eller omemballering kan skabe risiko for infektion hos patienten eller brugeren,
kompromittere udstyrets struktur og/eller essentielle materiale- og designegenskaber,
hvilket kan fgre til produktsvigt og/eller skade pa, sygdom hos eller dgd for patienten.

2. Der kan forekomme alvorlige, allergiske reaktioner eller sygdom hos patienter, som er
allergiske over for anvendte materialer i dreenprodukter fra BARD®.

3. Huvis evakuatoren ikke tammes, nar den er fuld, vil dreenage fra saret ophere, og
sandsynligheden for kontamination gennem tilbagelgbsventilen blive gget.

4. Hvis der ikke opnas luftteet forsegling, vil evakuatoren hurtigt blive fyldt med luft fra
leekagen. Efterfalgende draenage til evakuatoren vil kun forekomme, hvis udlgbet
presses af tyngdekraften og ekssudat fra saret. Indlgb til beholderen kan kun ske, hvis
luften i evakuatoren uddrives af indlgb af ekssudat fra saret. Nar denne luftuddrivelse
sker, kan luft fra evakuatoren lgbe tilbage til saret og @ge risikoen for kontamination
gennem tilbagelgbsventilen. Hvis draenet okkluderes af fibrin, blodkoagler eller andre
partikler, stopper al sardreenage.

5. Fordelene ved sardreenage, iseer med et lukket draensystem, gar tabt, hvis der ikke
opnas luftteet forsegling mellem huden og dreenet, der hvor det kommer ud, eller hvis
dreenet okkluderes.

6. Komplikationer, der kan veere et resultat af brugen af dette suge-draeningssystem,
omfatter risici forbundet med metoder anvendt i den kirurgiske procedure savel som
patienternes grad af intolerans over for fremmedlegemer i kroppen.

VII.

Brugervejledning:

1. Kirurgen skal skylle saret med steril veeske og derefter suge skylleveesken og synligt
shavs fra operationsstedet.

2. Slangerne skal ligge fladt og pa niveau med det forventede udgangssted i huden. For
at lette senere fijernelse ved manuel tilbagetreekning ma slangerne ikke sammenrulles,
sammenklemmes eller sutureres internt.

3. Placering af dreenet i kroppens hulrum sével som det indicerede antal draen skal
afgares af kirurgen.
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Dreenets slanger skal placeres i saret i neerheden af omraderne for kritisk
veeskeopsamling.

Der skal udvises forsigtighed for at sikre, at alle draenperforationer eller kanaler ligger
helt inde i det sar eller hulrum, der skal dreenes.

Tape eller en tredobbelt Igkke-sutur (rundt om og ikke gennem slangen) vil hjzelpe til at
forhindre, at dreenet utilsigtet flytter sig.

Dyb dreenage udferes bedst ved at bruge et eller flere dreen pa hvert vaevsniveau.Hvert
niveau skal temmes med en separat vakuumkilde.

Der skal udvises forsigtighed for at undga beskadigelse af draenet (se ADVARSLER).
Det skal kontrolleres gentagne gange under lukning, at slangerne kan bevaege sig frit,
for at undga brud og/eller tiloversblevne fragmenter i saret.

Folg disse anvisninger ved brug af trokar:

9.i.) Med ét dreen:

- Treek, ved hjeelp af trokaren, dreenet inde fra saret og ud.

- Sgrg for at den perforerede del af dreenet er inden for omradet for kritisk
veeskeopsamling i saret.

- Trokaren ma kun fiernes ved at klippe dreenet over 2,5 cm fra enden af trokaren.

- Klip den ikke-perforerede del af dreenet af til den gnskede leengde.

- Forbind en ikke-perforeret del af draenet til enten en evakuatorindlgbsport eller til
et Y-stykke.

9.ii.) Med to enkelte draen:
- Folg instruks nr. 9.i., separat for hvert af de to draen.
9.iii.) Med et dobbeltdreen:

- Traek, ved hjeelp af trokaren, draenet inde fra saret og ud.

- Serg for at den perforerede del af draenet er inden for omradet for kritisk
veeskeopsamling i saret.

- Klip den udvendige del af dreenet (uden for saret) i midten af det perforerede
omrade. Forbind den ikke-perforerede del af det isatte draen til en
evakuatorindlgbsport eller til et Y-stykke.

- Efter afklipning (som naevnt ovenfor) kan den anden halvdel af dette draen bruges
separat. Hvis den anden halvdel af dreenet ikke skal bruges, skal det kasseres
ifelge hospitalets protokol.

Tilslut draenet til evakuatorslangen vha. Y-stykket.

Stik den frie ende af evakuatorens Y-slange ind i evakuatorens sugeport A.

Klem evakuatoren helt sammen med handen og luk draenport B. Saettet fungerer nu.
Tom sesttet ved at afklemme Y-slangen. Abn draenport B. Hold szettet med den abne
port nederst og klem, indtil veesken er fiernet.

Fortsat sardreenage udferes ved at klemme saettet helt sammen og lukke dreenport B.
Fjern klemmen pa Y-slangen.

Bemaerk: Hvis dreenet flytter sig, er der en hvid linje af bariumsulfat gennem hele slangens
leengde, hvilket kan ses pa et rentgenbillede.

VIIl. Divserse:

Bard og Davol er varemaerker og/eller registrerede varemeerker

tilhgrende C. R. Bard, Inc.

Copyright © 2018 C. R. Bard, Inc. Alle rettigheder forbeholdes.
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Engangsbrug

Lotnummer

g Anvendes far mze) Ma ikke resteriliseres.

Indeholder (spor af) phthalater

@ Enheder

Indeholder ikke naturgummilatex.

Katalognummer

@ |G| B |

Steriliseret med ethylenoxid Forsigtig

Se brugervejledningen.

= | B

Ma ikke bruges, hvis emballagen er
beskadiget.

&&= Efter brug kan dette produkt udggre en potentiel biologisk risiko. Det skal handteres
7o~ og bortskaffes i henhold til godkendt medicinsk praksis og efter gaeldende lokale og
@ nationale love og regler.

B{ Forsigtig: Forbundslovgivning (USA) begraenser dette udstyr til salg af eller efter
only ordination af en leege.

[BARID

. Autoriseret repraesentant i Det
N Erogugzr:; Inc @ Europzeiske Fz,ellesskab:

o ’ . Bard Limited, Forest House
Covington, GA 30014 USA Crawley, West Sussex UK
1-800-526-4455 RH11 9BP
www.bardmedical.com c € +44 1293 527 888
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BARD

CWS 400-sats med drinageampull fér slutna sar
. Produktbeskrivning:

DavoL® 400 CWS-dranageampullsatser for slutna sar innehaller sardrén och
dranageampuller. Sardran ar tillverkade av silikon- eller PVC-material. De &r runda
eller plana med perforeringar. De férpackas med en troakar. 400 ml-dranageampuller
ar tillverkade av PVC-material. Genomskinliga sidovaggar i dranageampullen med
volymkalibreringar gor det lattare att undersdka och mata dranerad vatska.

Il. Anvandningsomrade:

Sardrénage anvands for att avlagsna exsudat ur sar.

lll. Kontraindikationer: Far INTE anvandas for toraxdrénage.

IV. Forsiktighetsmatt:

1. Kontrollera att saret ar torrt och fritt fran restpartiklar innan det sluts.

2. Kirurgen maste faststélla hur manga dran som behdvs for att dstadkomma en effektiv
drénering av hela saret.

3. Foreningen mellan slang och vavnad vid dranets ingangsstalle maste vara Iufttat for att
systemet ska fungera effektivt.

4. Om dréanet tapps till kan du behdva spola och/eller suga dranet.

5. Den dranerade vatskans utseende och volym maste kontrolleras regelbundet och
rapporteras till kirurgen.

6. Nar behallaren ar full maste den tdmmas enligt sjukhusets rutiner. Om detta inte gors
kommer dranaget att vara ofullstéandigt.

7. Sugning maste vara avslutad innan dranet avlagsnas.

8. Innan dréanageproceduren inleds maste du kontrollera att alla anslutningar ar tata och att

det inte finns nagra hinder i dréanagekanalerna. Kontrollera féljande anslutningar:
i) Dran till sugkalla.
ii) Y-koppling (om relevant):

* Dran till Y-koppling.

* Y-koppling till sugkalla.

9. Di(2-etylhexyl) ftalat (DEHP) &r ett mjukningsmedel som anvands i vissa medicinska
produkter av polyvinylklorid. DEHP har visat sig framkalla ett flertal odnskade effekter
hos forsoksdjur, sarskilt levertoxicitet och testikelatrofi. Aven om de toxiska och
karcinogena effekterna av DEHP &r val etablerade nar det galler forsoksdjur, sa ar
sammansattningens formaga att framkalla oonskade effekter hos manniska kontroversiell.
Det finns inga belagg for att nyfédda barn, spadbarn, gravida eller ammande kvinnor som
exponerats for DEHP har fatt nagra relaterade odnskade effekter. Bristen pa bevis for ett
orsakssamband mellan DEHP-PVC och sjukdomar eller oonskade effekter innebar dock
inte att det saknas risker.

V. Varningar:

1. Ett effektivt slutet sugdraneringssystem kraver att systemet underhalls for att
kanalerna ska hallas 6ppna. Dranet far inte bli tilltappt och behallaren far inte bli
helt fylld. Behallaren maste underhallas for att systemet ska fungera pa ratt satt.
Om systemet inte underhalls pa ratt satt kan kirurgiska komplikationer uppsta,
daribland hematom.

Blod som samlats upp med dranageampullen far INTE aterinfunderas.

Produkten far INTE anvandas pa patienter som &r allergiska mot material som anvands
i dranprodukter fran BARD®.

Backventilen far INTE forbikopplas eller avaktiveras.

Om dranet skulle tappas till upphor allt sardranage. En noggrann skotsel av dranet
minimerar risken for detta problem. Om dranet anda skulle tappas till, kan det aspireras
genom att du ansluter hjalpsug till behallarens utlopp eller tillfalligt kopplar bort drénet
fran dranageampullen och applicerar hjalpsug direkt till dranet.

ok wbd
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6. Om det inte gar att astadkomma en lufttat forsegling mellan dranet och huden (dar dranet
kommer ut) maste luftlackan atgardas eller systemet maste omvandlas till 6ppet dréanage.

7. En lufttat férsegling mellan alla systemkomponenter (dran, adapter, lokoppling
[crabclaw], dranageampull och slangandar) ar nédvandig for att systemet ska fungera
som avsett.

8. Om dranet far sitta kvar sa lange att det sker en vavnadsinvaxt runt det kan detta
forsvara avlagsnandet och paverka dranets funktion. Kirurgen ska ¢vervaka
patientens sarldkningstakt.

9. Dranperforeringarna maste ligga inne i saret eller sérhalan som ska draneras, i annat
fall kan dranaget bli ofullstandigt.

10. Folj dessa steg for att undvika risken for att dranet ska skadas eller ga sénder:

. Undvik att suturera genom dran.

. Dran ska ligga plant och i linje med utgangsstallen i huden.

. laktta sarskild forsiktighet for att undvika hinder i dranets utgangsvag.

. Kontrollera att dran har fri rérlighet under slutning for att minimera risken for att de

ska ga sonder.

e. Avlagsna dran forsiktigt for hand. Undvik att hantera dran med spetsiga, tandade
eller vassa instrument eftersom dessa kan ge upphov till skaror och hack vilket
senare kan leda till att dranet gar sénder.

f. Det kan vara nédvandigt att aviagsna dranet kirurgiskt om det ar svart att dra ut
eller gar av.

11. Detta ar en engangsprodukt. Far EJ ateranvandas.

12. Far EJ omsteriliseras.

13. Troakaren och evakuatorn ar MR-osakra.

o0 oo

Obs! Nar en troakar anvands tillsammans med dran maste forsiktighet iakttas eftersom
den vassa och spetsiga eggen pa troakaren kan orsaka allvarliga skador. Nar troakaren
har avlagsnats fran dranet ska den kasseras enligt sjukhusets rutiner i en behallare for
skarande/stickande avfall.

0043600, 0043610, 0043620, 0043630:

/\ VARNING: Denna produkt kan utsétta dig for di(2-etylhexyl)ftalat (DEHP), vilket i
delstaten Kalifornien ar kant for att orsaka cancer, medfédda missbildningar och andra
reproduktionsskador. Ga till https://www.P65Warnings.ca.gov fér mer information.

VI. Komplikationer:

1. Detta ar en engangsprodukt. Ingen del av denna produkt far omsteriliseras.
Ateranvéndning och/eller aterférpackning kan medféra en risk for infektion hos patient
eller anvandare, férsamra produktens strukturella integritet och/eller vasentliga
material- och designegenskaper, vilket kan leda till att produkten gar sdnder, och/eller
leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

2. Svara allergiska reaktioner eller sjukdom kan bli féljden hos patienter som ar allergiska
mot material som anvands i dranprodukter fran BArRD®.

3. Om dranageampullen inte téms nar den ar full, kommer dranaget fran saret att upphora
och sannolikheten fér bakatkontamination genom backventilen okar.

4. Om det inte gar att astadkomma en lufttat forsegling fylls dranageampullen snabbt
med luft fran lackan. Darefter sker dranage till dranageampullen endast om det kan
astadkommas med tyngdkraft och genom att sarvatska tvingar fram flodet. Inflédet
i dranageampullen mojliggdrs endast genom att luft i dr@nageampullen trangs
undan av flédet av sarvatska. Vid denna forskjutningsprocess kan en luftreflux
fran dranageampullen till saret uppkomma och 6ka risken for bakatkontamination
genom backventilen. Om dranet tapps till av fibrin, koagel eller andra partiklar
upphor allt sardréanage.

5. Fordelarna med sardranage, sarskilt dranage i slutna system, upphor om det inte gar
att astadkomma en lufttat forsegling mellan drénet och huden dar dranet kommer ut,
eller om dranet tillats bli tilltappt.

6. | komplikationerna som kan uppsta vid anvandningen av detta sugdrénagesystem
ingar riskerna som ar forenade med metoder som anvands vid det kirurgiska ingreppet,
liksom patientens grad av intolerans mot frammande féremal i kroppen.

39



VIL.

1.

© N o o~

10.
1.
12.
13.

14.

Bruksanvisning:

Kirurgen ska spola saret med steril vatska och darefter suga upp spolvatskan och
storre restpartiklar fran operationsstallet.

Slangar ska ligga plant och i linje med det forvantade utgangsstallet i huden. For att
underlatta en senare utdragning fér hand ska slangen inte ringlas, klammas eller
sutureras inne i kroppen.

Kirurgen ska faststalla hur drénet ska placeras i kroppshalan, liksom hur manga dran
som behovs.

Dranslangen ska placeras inne i saret ungefar i omradena for kritisk vatskeinsamling.
Var noga med att se till att alla dranperforeringar eller -kanaler ligger helt inne i saret
eller sarhalan som ska draneras.

Tejpning eller en sutur med trippeldgla (runt slangen men INTE genom den) gor det
|attare att forhindra att drénet forflyttas oavsiktligt.

Djupt dranage astadkoms bast med anvandning av ett eller flera dran for varje
vavnadsniva. Varje niva ska tommas med en separat vakuumkalla.

Var forsiktig sa att dranet inte skadas (se VARNINGAR). Kontrollera upprepade ganger
under slutningen att slangen ror sig fritt. Pa det sattet undviker du att dranet gar sénder
och/eller att fragment blir kvar inne i saret.

Folj dessa anvisningar vid anvandning av en troakar:

9.i.) Med ett drén:

- Dra drénet med hjalp av troakaren fran sarets insida till dess utsida.

- Se till att den perforerade delen av dranet ligger inne i sarets kritiska
vatskeinsamlingsomraden.

- Avlagsna endast troakaren genom att skéra av dranet 2,5 cm fran troakarens ande.

- Trimma den operforerade delen av dranet till dnskad langd.

- Anslut den operforerade delen av dranet antingen till en ingangsport pa
dranageampullen eller till en Y-koppling.

9.ii.) Med tva separata drén:
- Folj anvisning nr 9.i. for vart och ett av de tva dranen separat.
9.iii.) Med ett dubbelt drén:

- Dra dranet med hjalp av troakaren fran sarets insida till dess utsida.

- Se till att den perforerade delen av dranet ligger inne i sarets kritiska
vatskeinsamlingsomraden.

- Skar av den yttre delen av dranet (utanfor saromradet) mitt i den perforerade
delen. Anslut den operforerade delen av dranet antingen till en ingangsport pa
dranageampullen eller till en Y-koppling.

- Nar dranet skurits av (s& som beskrivs ovan) kan den andra halvan av dranet
anvandas separat. Om du inte anvander den andra halvan ska den kasseras enligt
sjukhusets rutiner.

Anslut dranet till dranageampullslangen via Y-kopplingen.

For in den fria anden av drdnageampullens Y-slang i dranageampullens sugport A.
Tryck samman dranageampullen helt med handen och stéang dranport B. Nu
fungerar enheten. .

Tom enheten genom att klamma av Y-slangen. Oppna dranport B. Hall enheten med
den 6ppna porten langst ned och tryck samman tills vatskan avlagsnats.

Om sartémningen ska fortsatta trycker du samman enheten helt och stanger dranport
B. Lossa klamman pa Y-slangen.

Obs! Om dranet skulle forflyttas finns det en vit linje av bariumsulfat 1angs hela slangen,
som syns pa rontgen.

VIIl. Diverse:

Bard och Davol ar varumarken och/eller inregistrerade varumarken som

tillhér C. R. Bard, Inc.

Copyright © 2018 C. R. Bard, Inc. Eftertryck forbjudes.

40



Lot-nummer ® Engangsbruk

g Utgangsdag Féar ej omsteriliseras.

@ Enheter Innehall eller forekomst av ftalater.

DEHP

Artikelnummer Innehéller inte naturgummilatex.

Steriliserad med etylenoxid A Obs!

Anvand inte produkten om -
férpackningen skadats. EE Se bruksanvisningen.

=

@ Efter anvandning kan denna produkt utgdra en potentiell biologisk risk. Hantera och

L_i kassera den i enlighet med vedertagen medicinsk praxis och tillampliga lokala och
nationella lagar och foreskrifter.

B(only Obs! Enligt federal lag (USA) far denna produkt endast saljas av eller pa
ordination av lakare.

Tillverkare: Auktoriserad representant inom EG:
N @ Bard Limited, Forest House

C. R. Bard, Inc.
Covington, GA 30014 USA Crawiey, est Sussex UK
1-800-526-4455 +44 1293 527 888

www.bardmedical.com



BARD

Suljetun haavan CWS 400 -imutyhjenninsarja

l. Laitteen kuvaus:

Suljetun haavan DavoL® 400 CWS -imutyhjenninsarjat sisaltavat haavadreenit ja
tyhjentimet. Haavadreenit on valmistettu silikoni- tai PVC-materiaaleista. Ne ovat pyoreita
ja niissa on perforaatioita. Niiden mukana pakkauksessa on troakaari. 400 cm®:n (ml:n)
tyhjentimet on valmistettu PVC-materiaaleista. Tyhjentimien lapinakyvat sivuseinat, joissa
on tilavuuskalibroinnit, helpottavat dreenattavan nesteen tarkastelua ja mittausta.

Il. Kayttoaiheet:
Haavadreeneja kaytetéan eritteiden poistoon haava-alueilta.
lll. Vasta-aiheet: EI SAA kayttaa rinnan alueen dreneeraukseen.

<

. Varotoimet:

Varmista ennen haavan sulkemista, ettd haavakohta on kuiva eika siina ole epapuhtauksia.
Kirurgin tulee paattaa, kuinka monta dreenia tarvitaan koko haavakohdan
tehokkaaseen dreneeraukseen.
Dreenin sisaanvientikohdan, ts. putken ja kudoksen valisen yhtymakohdan, on oltava
ilmatiivis, jotta jarjestelma toimisi tehokkaasti.
Jos dreeni on tukossa, sen huuhtelu ja aspiraatio ovat ehka tarpeen.
Dreneeratun nesteen laatua ja maaraa on tarkkailtava saanndllisesti ja niista on
iimoitettava kirurgille.
Kun saili6 tayttyy, se on tyhjennettava sairaalan kaytantdjen mukaisesti. Muussa
tapauksessa seurauksena on epataydellinen dreneeraus.
Imu on lopetettava ennen dreenin poistamista.
Varmista ennen dreneerauksen aloittamista, etta kaikki liitannat ovat tiukkoja eika
dreneerauskanavissa ole tukoksia. Tarkistettavat liitannat:
i) Dreenista imulahteeseen.
ii) Y-liitin (mikali asianmukaista):

+ Dreenista Y-liittimeen.

* Y-liittimesta imulahteeseen.
9. Di(2-etyyliheksyyli) ftalaatti (DEHP) on pehmite, jota kaytetdaan joissakin
polyvinyylikloridista valmistetuissa laakinnallisissa laitteissa. DEHP:n on osoitettu
aiheuttavan koe-elaimille haittavaikutuksia, etenkin maksatoksisuutta ja kivesten
surkastumista. Vaikka DEHP:n toksiset ja karsinogeeniset vaikutukset koe-elaimilla ovat
hyvin tunnettuja, yhdisteen kyvysta aiheuttaa haittavaikutuksia ihmisille on erimielisyytta.
Ei ole olemassa todisteita siita, ettd DEHP:lle altistuneet vastasyntyneet, lapset,
raskaana olevat naiset tai imettavat aidit saavat mitaan siihen liittyvia haittavaikutuksia.
Todisteiden puute DEHPPVC: n ja jonkin taudin tai haittavaikutuksen valisesta
kausaalisuudesta ei kuitenkaan merkitse sita, ettei tuotteeseen liity mitédan riskeja.

oON o ok~ W b=

V. Varoitukset:

1. Tehokas suljettu imujarjestelma vaatii avoimena pysyédkseen yllapitoa. Dreenia ei
saa paastaa tukkeutumaan eika sailiota tayttymaan kokonaan, ja siilion yllapito
on tarkeaa, jotta jarjestelma toimisi kunnolla. Jos jarjestelmaa ei yllapideta
kunnolla, seurauksena saattaa olla kirurgisia komplikaatioita kuten hematoomia.
Tyhjentimen avulla kerattya verta El SAA infusoida uudelleen.
El SAA kayttaa potilaille, jotka ovat allergisia Baro®-dreenituotteissa kaytetyille materiaaleille.
Takaiskuventtiilia El SAA ohittaa eikd sen toimintaa estaa.
Jos dreeni tukkeutuu, haavan dreneeraus lakkaa. Dreenin huolellinen tarkkailu
vahentaa tdaman ongelman ilmenemismahdollisuutta. Jos tukos ilmenee, dreeni
voidaan aspiroida liittamalla lisaimu sailion liitdntaan tai irrottamalla dreeni tilapaisesti
tyhjentimesta ja kiinnittamalla lisdimu suoraan dreeniin.
6. Jos dreenin ja ihon (josta dreeni tulee ulos) valiin ei synny ilmatiivista
litdntaa, ilmavuoto on korjattava tai jarjestelma on muutettava avoimeksi
dreneerausjarjestelmaksi.
7. Kaikkien jarjestelmakomponenttien (dreenin, sovittimen, Y-liittimen, saksipuristimen,
tyhjentimen ja putkenpaiden) valilla on oltava ilmatiivis liitdnta, jotta jarjestelma toimii
tarkoitetulla tavalla.

akrwn
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8. Dreenin jattdminen kehoon niin pitkaksi aikaa, ettéd sen ympérille alkaa syntya kudoksen
sisdankasvua, voi vaikeuttaa sen helppoa poistamista ja vaikuttaa sen suorituskykyyn.
Kirurgin tulee tarkkailla potilaan haavan paranemisnopeutta.

9. Dreenin perforaatioiden on oltava dreneerattavan haavan tai ontelon sisapuolella,
muussa tapauksessa seurauksena on riittdmaton dreneeraus.

10. Jotta dreeni ei vaurioituisi tai rikkoutuisi, toimi nain:

a. Valta dreenien lapi ompelua.

b. Dreenien tulee olla iholla matalina linjassa ulostulokohtien kanssa.

c. Erityista varovaisuutta on noudatettava, jotta estetdan esteiden muodostuminen
dreenin ulostuloreitille.

d. Haavaa suljettaessa on tarkistettava, etta dreeni liikkuu vapaasti, jotta
vahennetaan rikkoutumisen mahdollisuutta.

e. Dreeni on poistettava varovasti kasin. Dreeneja ei saa kasitelld instrumenteilla,
joissa on karkia tai hampaita, eika teravilla instrumenteilla, silla ndma voivat
aiheuttaa viiltoja ja vahingoittaa dreenin rakennetta.

f. Dreeni saatetaan joutua poistamaan leikkauksessa, jos sité on vaikea poistaa tai jos
se rikkoutuu.

11. Tama on kertakayttoinen laite. EI SAA kayttaa uudestaan.

12. El SAA steriloida uudestaan.

13. Troakaari ja evakuaattori eivat ole MR-turvallisia.

Huomaa: Kun dreenin kanssa kaytetaan troakaaria, varovaisuutta on noudatettava,
silla troakaarin terava, suippo reuna voi aiheuttaa vakavan vamman. Kun troakaari on
poistettu dreenistd, se on havitettava sairaalan kaytantdjen mukaisesti asianmukaisessa
tartuntavaarallisten/teravien jatteiden astiassa.

0043600, 0043610, 0043620, 0043630:

/\ VAROITUS: Tama tuote voi altistaa di(2-etyyliheksyyli)ftalaatille (DEHP), joka on Kalifornian
osavaltiossa maaritelty sydpaa ja synnynnaisia vikoja tai muita lisddntymisterveyden haittoja
aiheuttavaksi. Lisatietoja on osoitteessa https://www.P65Warnings.ca.gov.

VI. Komplikaatiot:

1. Tama on kertakayttéinen laite. Mitdan taman laitteen osaa ei saa steriloida
uudestaan. Uudelleenkaytto ja/tai uudelleenpakkaus voi aiheuttaa infektioriskin
potilaalle tai kayttajalle, heikentaa laitteen rakennetta ja/tai térkeitéd materiaali-
tai toimintaominaisuuksia, mista voi olla seurauksena laitevika ja/tai potilaan
loukkaantuminen, sairastuminen tai kuolema.

2. Potilaat, jotka ovat allergisia BArRD®-dreenituotteissa kaytetyille materiaaleille, voivat
saada vakavan allergisen reaktion tai sairauden.

3. Jos tyhjenninta ei tyhjenneta sen tullessa tayteen, haavakohdan dreneeraus lakkaa ja
mahdollisuus epapuhtauksien paasemisesta takaiskuventtiilin kautta haavaan kasvaa.

4. Jos ilmatiivista liitosta ei saavuteta, tyhjennin tayttyy nopeasti vuodon aiheuttamasta
ilmasta; nesteen dreneeraus tyhjentimeen jatkuu vain, jos painovoima ja haavan
eritteet aiheuttavat riittdvan virtauksen. Tyhjentimeen paasee haavan eritteita vain,
jos ne pystyvat syrjayttdmaan sinne vuotaneen ilman. Tdman syrjaOyttamisen aikana
tyhjentimesta voi virrata ilmaa takaisin haavaan, mika voi lisdtd mahdollisuutta
epapuhtauksien paasemisesta takaiskuventtiilin kautta haavaan. Jos dreeni tukkeutuu
fibriinin, hyytymien tai muiden partikkelien tahden, haavan dreneeraus lakkaa.

5. Haavan dreneerauksen ja etenkin suljetussa jarjestelmassa tehtavan dreneerauksen
edut menetetaan, jos ihon ja dreenin yhtymakohtaan, ts. dreenin ulostulokohtaan, ei
synny ilmatiivista liitosta tai jos dreenin annetaan tukkeutua.

6. Taman imujarjestelman kaytdsta mahdollisesti aiheutuviin komplikaatioihin kuuluvat
riskit, jotka liittyvat leikkaustoimenpiteessa kaytettaviin menetelmiin, seka se, missa
maarin potilas sietaa vierasesineita elimistdssaan.

Vv

. Kayttoohjeet:

1. Kirurgin tulee huuhdella haava steriililla nesteella ja imea sitten huuhteluneste ja
suuremmat epapuhtaudet leikkauskohdasta.

2. Putkien tulee olla iholla matalina linjassa odotetun poistumiskohdan kanssa. Jotta putki
voidaan poistaa mydhemmin kasin vetamalla, sen ei saa antaa kiertya eika puristua
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10.
1.
12.
13.

14.

eika sitéd saa ommella kiinni.

Kirurgin tulee paattaa dreenin sijoituskohta kehon onteloon seka kaytettavien
dreenien maara.

Dreeniputki tulee asettaa haavan sisdan lahelle kohtia, joihin kerdantyy enemman nestetta.
On huolellisesti varmistettava, etté dreenin kaikki perforaatiot tai kanavat ovat taysin
dreneerattavan haavan tai ontelon sisalla.

Dreenin liikkumista vahingossa paikaltaan voidaan estaa kayttamalla teippia tai
kolmoissilmukkaommelta (putken ymparilla, ei sen |api).

Syva dreneeraus saadaan parhaiten aikaan kayttémalla yhta tai useampaa dreenia
kullakin kudostasolla. Kukin taso tulee tyhjentaa erilliselld imulahteella.

Varovaisuutta on noudatettava, jotta valtetdan dreenivauriot (katso kohtaa VAROITUKSET).
Haavaa suljettaessa tai haavaan ei jaa on tarkastettava useita kertoja, etta putki pystyy
likkumaan vapaasti, jotta se ei rikkoudu ja/tai haavaan jaa sen kappaleita.

Noudata seuraavia ohjeita troakaaria kaytettaessa:

9.i.) Yksi dreeni:

- Veda dreeni haavan siséalta sen ulkopuolelle troakaarin avulla.

- Varmista, etta dreenin perforoitu osa on haavan sellaisissa kohdissa, joihin kerdantyy
enemman nestetta.

- Poista troakaari vain leikkaamalla dreenia tuuman verran troakaarin paasta.

- Leikkaa dreenin perforoimaton osa haluttuun pituuteen.

- Liité dreenin perforoimaton osa joko tyhjentimen sisddnmenoporttiin tai Y-liittimeen.

9.ii.) Kaksi erillista dreenia:
- Noudata edella kohdassa 9(i) annettuja ohjeita kummallekin dreenille erikseen.
9.iii.) Kaksoisdreeni:

- Veda dreeni haavan siséalta sen ulkopuolelle troakaarin avulla.

- Varmista, etta haluttu dreenin perforoitu osa on haavan sellaisissa kohdissa, joihin
kerdantyy enemman nestetta.

- Leikkaa dreenin ulko-osa (haava-alueen ulkopuolella oleva osa) perforoidun
alueen keskelta. Liita sisaan viedyn dreenin perforoimaton osa tyhjentimen
sisaanmenoporttiin tai Y- liittimeen.

- Leikkaamisen jalkeen (kuten edella esitettiin) tAman dreenin toista puoliskoa
voidaan kayttaa erikseen.Jos et kayta toista puoliskoa, havita se sairaalan
kaytantdjen mukaisesti.

Liitd dreeni tyhjentimen letkuun Y-liittimen kautta.

Vie tyhjentimen Y-putken vapaa paa tyhjentimen imuporttiin A.

Paina tyhjenninta kasin ja sulje dreeniportti B. Yksikk6a voidaan nyt kayttaa.

Voit tyhjentaa yksikon sulkemalla Y-putken. Avaa dreeniportti B. Pitele yksikkoa siten,
ettd avoin portti on pohjalla ja paina, kunnes nestetta poistuu.

Jotta haavan tyhjeneminen jatkuu, paina yksikkoa taysin ja sulje dreeniportti B. Vapauta
Y-putken suljin.

Huomautus: Jos dreeni siirtyy paikaltaan, putkessa on sen koko pituudelta valkoinen
bariumsulfaattiviiva, joka nakyy réntgenlapivalaisussa

VIII. Muita tietoja:

Bard ja Davol ovat C. R. Bard, Inc:n tavaramerkkeja ja/tai rekisterdityja

tavaramerkkeja.
Copyright © 2018 C. R. Bard, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan.
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CWS 400 sugesett til drenasje av lukket sar

I. Beskrivelse av enheten:

DavoL®400 CWS sugesett til drenasje av lukket sar inneholder sardren og avsug. Sardren
er laget av silikon- eller PVC-materialer; de har rund form med perforering. De er pakket
sammen med en trokar. 400 cc sugesett er laget av PVC-materialer. Klare sidevegger pa
sugesettet med volumkalibrering gjor det lettere & undersgke og male drensvaeske.

Il. Indikasjoner:

Sardren brukes til a fierne betennelsesveaesker fra saromrader.
lll. Kontraindikasjoner: SKAL IKKE brukes som brystdren.
IV. Forsiktighetsregler:

1. Se til at sarstedet er tort og fritt for urenheter for det lukkes.

Kirurgen ma avgjere hvor mange dren det er ngdvendig a legge inn for a oppna effektiv
drenasje av hele sarstedet.

3. Overgangen mellom slangen og vevet ved innsnittstedet for drenet ma veere lufttett for
at systemet skal fungere effektivt.

4. Hyvis drenet er tilstoppet, kan det bli ngdvendig a irrigere og/eller aspirere det.

5. Drenasjevaesken skal overvakes regelmessig med hensyn til kvalitet og volum og
rapporteres til kirurgen.

6. Nar oppsamlingsposen er full, skal den teammes i overensstemmelse med sykehusets
retningslinjer. Hvis man ikke gjer det, kan det fare til ufullstendig drenasje.

7. Suget ma seponeres for drenet fiernes.

8. For man begynner drenasjen, ma man sgrge for at alle koblingene er skrudd godt til og
fri for hindringer i selve veeskebanen. Koblinger som skal sjekkes er:

i) Dren til sugekilden.

ii) Y-kobling (hvis aktuelt):
* Dren til Y-kobling.
* Y-kobling til sugekilde.

9. Di (2-etylheksyl) ftalat (DEHP) er et plastiseringsmiddel (mykner) som brukes i noe
medisinsk utstyr av polyvinylklorid (PVC). DEHP har vist seg a gi en rekke negative
effekter i forsgksdyr, spesielt levertoksisitet og testikkelatrofi. Selv om toksiske og
karsinogene virkninger av DEHP har blitt godt klarlagt hos forsgksdyr, er det omstridt
hvorvidt denne forbindelsen har evne til a forarsake bivirkninger hos mennesker.

Det foreligger ikke noe bevis for at nyfadte, spedbarn, gravide og ammende kvinner
som er eksponert for DEHP opplever noen relaterte bivirkninger. Mangel pa bevis
pa arsakssammenheng mellom DEHP-PVC og en evt. sykdom eller bivirkning betyr
imidlertid ikke at det ikke finnes noen risiko.

V. Advarsler:

1. Et effektivt lukket drenasjesystem med sug krever vedlikehold for &
opprettholde virkematen. Man ma ikke la drenet bli tilstoppet og heller ikke la
oppsamlingsposen fylles helt, og oppsamlingsposen ma vedlikeholdes for at
systemet skal fungere ordentlig. Hvis systemet ikke er vedlikeholdt skikkelig, kan
det fore til kirurgiske komplikasjoner som f.eks. hematomer.

Blod som blir samlet opp med sugesettet MA IKKE infuseres pa nytt.

SKAL IKKE brukes hos pasienter som er allergiske mot materialer som finnes i BARD®
drenasjeprodukter.

IKKE omga eller inaktiver tilbakeslagsventilen.

Hvis drenet blir tilstoppet, opphgrer all sardrenasje. Ved a holde ngye gye med drenet,
er det mindre sannsynlighet for at dette problemet oppstar. Hvis okklusjon likevel
oppstar, kan drenet aspireres ved a koble ekstra sug til utlapet for oppsamlingsposen
eller midlertidig koble drenet fra sugesettet og sette ekstra sug direkte pa drenet.
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6. Hvis man ikke oppnar a fa en lufttett forsegling mellom drenet og huden (fra der drenet
kommer ut), ma luftiekkasjen rettes opp eller systemet gjgres om til apen drenasje.

7. Det er ngdvendig med en lufttett forsegling mellom alle systemkomponenter (dren, adapter,
Y-kobling, klemme, sugesett og slangeender) for at systemet skal fungere som tiltenkt.

8. Hvis man lar drenet sitte pa plass i lengre tid slik at det fgrer til innvekst av vev rundt
drenet, kan dette gjore det vanskeligere a fierne og kan virke negativt inn pa drenets
funksjon. Kirurgen skal overvake graden av sartilheling hos pasienten.

9. Perforeringene i drenet ma ligge innenfor saret eller hulrommet som skal dreneres,
ellers kan det fere til mangelfull drenasje.

10. For & unnga muligheten for skade eller brudd pa drenet, felger du disse trinnene:

. Unnga at suturer gar gjennom dren.

. Dren skal ligge flatt og i linje med hudpartiet der drenet kommer ut.

. Man méa veere spesielt ngye med at det ikke finnes noe der som hindrer fritt Iap i drenet.

. Kontroller at det er fritt Iop gjennom dren nar de lukkes for & unnga mulig brudd.

. Dren skal tas ut forsiktig for hand. Dren skal ikke handteres med instrumenter som er
spisse, har tenner, eller er skarpe, da de kan forarsake kutt eller hakk som kan fgre
til konstruksjonssvikt i drenet.

f. Det kan bli ngdvendig med et kirurgisk inngrep for a fierne drenet hvis det vanskelig
lar seg fierne eller brekker.

11. Denne anordningen er til engangsbruk. IKKE til gjenbruk.

12. Ma IKKE resteriliseres.

13: Trokar og evakuator er ikke MR-kompatibel.

Merk: Bruker man trokar og dren samtidig, m& man passe pa sa den skarpe og spisse
kanten pa trokar ikke forarsaker alvorlige personskader. Etter at trokaren tas ut av drenet,
skal det kasseres overensstemmelse med sykehusets retningslinjer i beholderen for
skarpe/spisse gjenstand eller farlig biologisk avfall.

D Q0T

0043600, 0043610, 0043620, 0043630:

/\ ADVARSEL: Dette produktet kan eksponere deg for di(2-etylheksyl)ftalat (DEHP), som
er kjent for staten California som et stoff som kan fare til kreft og fedselsdefekter eller annen
reproduksjonsskade. Du finner mer informasjon pa https://www.P65Warnings.ca.gov.

VI. Komplikasjoner:

1. Denne anordningen er til engangsbruk. Ikke resteriliser noen del av denne
anordningen. Gjenbruk og/eller ompakking kan medfgre risiko for infeksjon hos pasient
eller bruker, kan forringe anordningens strukturelle integritet og/eller helt vesentlige
material- og designegenskaper. Dette kan fgre til at anordningen svikter og/eller at
pasienten blir utsatt for skader, sykdom, eller der.

2. Det kan oppsta alvorlige allergiske reaksjoner eller sykdom hos pasienter som er
allergiske mot materialer som finnes i BARD® drenasjeprodukter.

3. Hvis sugesettet ikke tammes nar det er fullt, vil drenasje fra sarstedet opphgre og
dette vil gke sannsynligheten for at det kan oppsta retur-kontaminasjon gjennom
tilbakeslagsventilen.

4. Huvis forseglingen ikke er lufttett, vil sugesettet rask fylles med luft pa grunn av
lekkasjen. Deretter vil drenasje til sugesettet kun skje hvis tyngdekraften gjer dette
mulig, og hvis sareksudatet fremtvinger flow. Sugesettet kan kun fylles ved at
sareksudat-flow fortrenger luften i sugesettet. Under fortrengingen kan luften stramme
tilbake fra sugesettet til saret og pa den maten gke sannsynligheten for at det kan
oppsta retur-kontaminasjon gjennom tilbakeslagsventilen. Hvis drenet blir tilstoppet av
fibrin, blodpropper, eller annet partikkelstoff, skal drenasjen seponeres.

5. Fordelene ved sardrenasje, spesielt drenasje av et lukket sar, gar tapt hvis man ikke
oppnar a fa en Iufttett forsegling mellom drenet og huden, fra der drenet kommer ut,
eller hvis man lar drenet bli tilstoppet.

6. Blant komplikasjoner som kan oppsta ved bruk av sugesystem med drenasje, kan
nevnes risiko forbundet med fremgangsmatene som benyttes i det kirurgiske inngrepet,
og i hvilken grad pasienten tolererer & ha fremmedlegemer i kroppen.
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Bruksanvisning:

Kirurgen skal irrigere saret med steril vaeske og sa suge irrigasjonsvaesken og sterre
avfall fra operasjonsstedet.

Slanger skal ligge flatt og i linje med hudpartiet der drenet forventes & komme ut. For
a muliggjere senere fierning med manuell traksjon, ma slangen ikke ha krgll, komme i
klemme eller sutureres innvendig.

Kirurgen skal selv bestemme hvor i kroppshulen drenet skal plasseres, samt antall
dren som er indisert.

Drenslangen skal legges inne i saret omtrent der det er viktigst med vaeskeoppsamling.
Pass pa at alle drenperforeringer eller kanaler ligger fullstendig inne i saret eller hulen
som skal dreneres.

Bruk teip eller sutur med tre slgyfer (rundt og IKKE gjennom slangen) for & unnga at
drenet forflyttes ved et uhell.

For & fa dyp drenasje er det best & legge inn ett eller flere dren pa hvert vevsniva. Hvert
enkelt niva skal tammes med en separat vakuumkilde.

Man ma veere spesielt naye med & unnga a skade drenet (se ADVARSLER). Kontroller
slangen gjentatte ganger under lukking for a sjekke at den kan bevege seg fritt, for a
unnga brudd og/eller at det blir sittende igjen fragmenter i saret.

Folg disse anvisningene under bruk av trokar:

9.i.) Med ett dren:

- Bruk trokaren til & trekke drenet fra innsiden av saret til utsiden.

- Sorg for at den perforerte delen av drenet ligger inne i séret der det er viktigst med
vaeskeoppsamling.

- Trokaren skal kun fiernes ved a kutte drenet en tomme (2,5 cm) fra enden av trokaren.

- Trim den delen av drenet som ikke er perforert til gnsket lengde.

- Fest den delen av drenet som ikke er perforert til enten en innlapsport pa
sugesettet eller til en Y-kobling.

9.ii.) Med to enkeltdren:
- Felg anvisningene i punkt 9(i) for de to drenene, hver for seg.
9.iii.) Med et dobbeltdren:

- Bruk trokaren til & trekke drenet fra innsiden av saret til utsiden.

- Sorg for at den gnskede perforerte delen av drenet ligger inne i saret der det er
viktigst med vaeskeoppsamling.

- Kutt av den ytre delen av drenet (utenfor saromradet) i midten av det perforerte
partiet. Fest den delen av drenet som er lagt inn, og som ikke er perforert, til enten
en innlgpsport pa sugesettet eller til en Y-kobling.

- Etter at drenet er kuttet av (som nevnt ovenfor), kan den overfladige delen
brukes separat. Hvis den overfladige delen ikke skal brukes, skal den kasseres i
overensstemmelse med sykehusets retningslinjer.

Fest drenet til slangen fra sugesettet via Y-koblingen.

Sett den Igse enden av sugesettets Y-slange inn i sugeport A pa sugesettet.

Klem sugekilden helt sammen for hand og lukk drenport B. Enheten vil na fungere.
Sett klemme pé Y-slangen for & tamme enheten. Apne drenport B. Hold enheten slik at
den apne porten er nederst og klem til veesken er tamt.

For a fortsette & tamme saret, klem enheten helt sammen og lukk drenport B. Apne
klemmen pa Y-slangen.

Merk: | tilfelle drenet forflytter seg, finnes det en hvit linje med bariumsulfat langs hele
slangen som vil veere synlig under rgntgen

VIIl. Diverse:

Bard og Davol er varemerker og/eller registrerte varemerker som

tilhgrer C. R. Bard, Inc.

Copyright © 2018 C. R. Bard, Inc. Alle rettigheter forbeholdt.
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E Brukes innen

Ma ikke resteriliseres.
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Sterilisert med etylenoksid

@ Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet

} handteres og avhendes i overensstemmelse med godkjent medisinsk praksis og

' Etter bruk kan dette produktet utgjere en potensiell biologisk smittefare. Skal
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Zestaw CWS 400 ewakuatora do drenazu zamknietego ran

. Opis wyrobu:

Zestaw ewakuatoréw (recznych pomp) podci$nieniowych do drenazu zamknietych ran Davol®
400 CWS zawiera dreny do rany i ewakuatory podcisnieniowe. Dreny do rany sg wykonane

z silikonu lub PCV, majg przekroj okragly i sg perforowane. Zestaw taki zawiera tez trokar.
Ewakuatory podcisnieniowe 400 cm?® sg wykonane z silikonu. Przezroczyste boczne $ciany
ewakuatora z podziatkg objetosci utatwiajg ocene i pomiar objetosci odessanego ptyn.

Il. Wskazania do stosowania:

Dreny do ran stuzg do odprowadzania ptynow wysiekowych z ran.
11l. Przeciwwskazania: NIE stosowa¢ do drenazu klatki piersiowe;j.
IV. Srodki ostroznosci:

1. Przed zamknigciem rany nalezy sprawdzi¢, czy loza rany jest sucha i nie zawiera

luznych szczatkow tkanek.

Chirurg musi okresli¢ liczbe drendw koniecznych do skutecznego drenazu catej lozy rany.

Skuteczne dziatanie systemu wymaga, aby potgczenie pomiedzy drenem a tkankami w

miejscu wprowadzenia drenu byto gazoszczelne.

W razie zatkania drenu konieczne moze by¢ jego przeptukanie i/lub odessanie.

Nalezy regularnie monitorowac i zgtaszac¢ chirurgowi ilo$¢ i jakos¢ ptynu odsaczanego z rany.

Po wypetnieniu zbiornika, nalezy go oprézni¢ zgodnie z procedurg przyjetg w szpitalu.

Zaniechanie tego doprowadzi do niepetnego drenazu rany.

Przed odigczeniem drenu nalezy zaprzestac stosowania podcisnienia.

Przed rozpoczeciem drenazu nalezy sprawdzic, czy wszystkie potaczenia sg szczelne i czy

w catym szlaku drenazu nie ma zadnych przeszkdd. Potgczenia, jakie nalezy sprawdzi¢, to:

i) potgczenie drenu ze zrodtem podcisnienia.

i) ztacze Y (trojnik), jesli jest stosowane:

* potgczenie drenu z trojnikiem,
* potgczenie trojnika ze zrodtem podcisnienia.

9. Ftalan di(2-etyloheksylowy) (DEHP) jest plastyfikatorem stosowanym w niektérych
wyrobach medycznych z polichlorku winylu. Wykazano, ze DEHP wywotuje u zwierzat
laboratoryjnych rézne dziatania niepozgdane, w szczegolnosci dziatanie toksyczne na
watrobe oraz zanik jader. Cho¢ toksyczne i kancerogenne dziatanie DEHP u zwierzat
laboratoryjnych jest dobrze potwierdzone, nie ma zgodnosci co do tego, czy zwigzek
ten jest w stanie wywotaé dziatania niepozadane u ludzi. Brak jest dowodow na
wystepowanie jakichkolwiek dziatan niepozgdanych u noworodkéw, niemowlat oraz
kobiet w cigzy lub karmigcych piersig narazonych na DEHP. Jednakze brak dowodow
na zwigzek przyczynowo-skutkowy pomiedzy PCV zawierajgcym DEHP a jakgkolwiek
chorobg czy dziataniem niepozgdanym nie oznacza braku ryzyka.

V. Ostrzezenia:

1. Skuteczny zamkniety system drenazu podcisnieniowego wymaga nadzoru w
celu zachowania jego droznosci. Nie mozna dopusci¢ do powstania niedroznosci
drenu lub catkowitego wypetnienia zbiornika; zbiornik musi by¢ utrzymywany

we wiasciwym stanie, aby system mogt dziata¢ prawidtowo. Brak wiasciwego

utrzymania systemu moze ona doprowadzi¢ do powiktan chirurgicznych,

wiacznie z powstaniem krwiakow.

NIE WOLNO przetacza¢ ponownie krwi zebranej przy uzyciu ewakuatora.

NIE stosowac u pacjentow uczulonych na materiaty uzyte w produktach do drenazu Barp®.

NIE stosowac potgczenia omijajgcego ani nie wytgcza¢ zaworu przeciwzwrotnego.

W razie powstania niedroznosci drenu, drenaz rany zostanie przerwany. Doktadna

obserwacja drenu zminimalizuje ryzyko wystgpienia tego problemu. Jezeli dojdzie

do powstania niedroznosci, dren mozna odessac, podigczajgc dodatkowe zrodto

podcisnienia do portu wyjsciowego ewakuatora lub odtgczajgc tymczasowo dren od

ewakuatora i podtgczajgc dodatkowe zrédio podcisnienia bezposrednio do drenu.

6. Jezeli potaczenie pomiedzy drenem a skorg (w miejscu, w ktérym dren wychodzi z
ciata) nie bedzie gazoszczelne, nalezy usuna¢ przeciek powietrza lub przestawic
system w tryb drenazu otwartego.

7. Przewidziane dziatanie systemu wymaga gazoszczelno$ci potgczen pomiedzy
wszystkimi elementami systemu (dren, adapter, trojnik, tacznik typu ,kleszcze kraba”,
ewakuator podcisnieniowy i zakonczenia przewodow).

©ON ook WM
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8. Pozostawienie drenu w ranie na okres tak dtugi, ze dojdzie do wrastania tkanki wokot
drenu moze utrudni¢ jego usuniecie oraz zakioci¢ jego dziatanie. Chirurg powinien
monitorowac szybkos¢ gojenia sie rany u danego pacjenta.

9. Wszystkie otwory/perforacje drenu muszg znajdowac sie w obrebie drenowanej lozy
rany lub jamy, w przeciwnym razie drenaz bedzie niewystarczajacy.

10. Aby unikngé mozliwosci uszkodzenia lub pekniecia drenu, nalezy przestrzegaé
nastepujacych zalecen:

a. unika¢ przeprowadzania szwow przez dreny,

b. dreny powinny by¢ utozone ptasko i rownolegle do skory w miejscu wyjscia z ciata,

c. nalezy zwréci¢ szczegding uwage na unikanie wszelkich przeszkéd na drodze
wyjscia drenu,

d. podczas zamykania rany nalezy skontrolowa¢ mozliwo$¢ swobodnego poruszania
sie drenu, aby zminimalizowac ryzyko jego peknigcia,

e. dren nalezy usuwac¢ przez delikatne pociggniecie dfonia. Nie nalezy manipulowaé
drenem przy uzyciu ostrych instrumentéw ani instrumentéw z ostrymi koncami
lub zgbkami, bowiem mogg one zostawi¢ naciecia lub karby, co z kolei moze
spowodowac niesprawnos¢ drenu,

f. w razie probleméw z usunigciem drenu lub jego pekniecia, konieczne moze by¢ jego
usunigcie chirurgiczne. usuniecie chirurgiczne.

11. Jest to wyrdb jednorazowego uzytku. NIE uzywac ponownie.

12. NIE sterylizowaé ponownie.

13. Trokara i odsysacza nie mozna bezpiecznie stosowaé w srodowisku RM.

Uwaga: Przy stosowaniu trokara z drenem nalezy zachowac ostroznos¢, bowiem ostra
krawedz trokara moze spowodowac¢ powazny uraz. Po zdjeciu trokara z drenu nalezy go
usungc¢ zgodnie z procedurg przyjetg w szpitalu do odpowiedniego pojemnika na odpady
ostre/stanowigce zagrozenie biologiczne.

0043600, 0043610, 0043620, 0043630:

/N OSTRZEZENIE: Przy stosowaniu tego produktu mozliwy jest kontakt z ftalanem di-2-
etyloheksylu (DEHP), ktory jest uznany przez stan Kalifornia za wywotujacy raka i wady
wrodzone lub wptywajacy szkodliwie na rozrodczos¢. Wiecej informacji mozna uzyskac
pod adresem: https://www.P65Warnings.ca.gov.

VI. Powiktania:

1. Jest to wyrdb jednorazowego uzytku. Nie sterylizowa¢ ponownie zadnego z elementéow
tego wyrobu. Ponowne uzycie i/lub zapakowanie moze stwarza¢ ryzyko zakazenia
pacjenta lub uzytkownika, negatywnie wptywac na integralnos$¢ strukturalng i/lub
zasadniczg charakterystyke materiatowokonstrukcyjng wyrobu, co moze prowadzi¢ do
jego uszkodzenia i/lub urazu, zachorowania lub zgonu pacjenta.

2. U pacjentéw uczulonych na materiaty uzyte w produktach do drenazu Baro® moze
doj$c¢ do ciezkich reakcji alergicznych lub choroby.

3. Jezeli zbiornik nie zostanie oprozniony po wypetnieniu, drenaz lozy rany zostanie
zatrzymany i wzrosnie ryzyko skazenia wtdrnego przez zawor przeciwzwrotny.

4. W razie nieszczelnosci potgczen zbiornik szybko wypemi sie powietrzem wnikajgcym
przez nieszczelnos¢; dalszy drenaz do zbiornika mozliwy bedzie tylko pod wptywem
grawitacji i naporu wysieku z rany. Drenaz do ewakuatora mozliwy jest tylko przez
wyparcie powietrza zawartego w ewakuatorze przez naptyw wysieku z rany. Podczas tego
procesu wypierania moze doj$¢ do zwrotnego przeptywu powietrza z ewakuatora do rany
oraz zwigkszenia ryzyka skazenia wtérnego przez zawor przeciwzwrotny. W razie zatkania
drenu przez fibryne, skrzepy czy inne czgstki state, drenaz rany zostanie przerwany.

5. Nie mozna korzysta¢ z zalet stosowania drenazu rany, a zwtaszcza drenazu systemem
zamknietym, jezeli potgczenie pomiedzy drenem a skoérg (w miejscu, w ktérym dren
wychodzi z ciata) nie bedzie gazoszczelne lub jezeli dojdzie do niedroznosci drenu.

6. Powiktania, do jakich moze dojs¢ w wyniku stosowania tego systemu drenazu
podcisnieniowego, obejmujg zagrozenia zwigzane z metodami zastosowanymi
podczas zabiegu operacyjnego, jak rowniez zwigzane sg z tolerancjg pacjenta na
ciata obce w organizmie.

VIL.

1. Chirurg powinien przeptuka¢ rane jalowym ptynem, a nastgpnie odessac z lozy
operacyjnej ptyn uzyty do ptukania razem z wiekszymi szczatkami tkanek.

2. Dreny powinny by¢ utozone ptasko i rownolegle do skéry w przewidywanym miejscu
wyjscia z ciata. Aby utatwi¢ pdzniejsze reczne usuniecie przez pociggniecie, przewod
nie powinien by¢ zwinigty, zakleszczony czy zaszyty chirurgicznie.

3. Okreslenie potozenia drenu w jamie ciata, jak rowniez wskazanej liczby drendw,
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10.
1.
12.
13.

14.

pozostawia sie w gestii chirurga.

Przewdéd drenu powinien by¢ utozony w ranie w poblizu miejsc gromadzenia sie
najwiekszych ilosci ptynu.

Nalezy doktadnie sprawdzi¢, czy wszystkie perforacje lub kanaty drenu znajdujg sie w
obrebie rany lub jamy przeznaczonej do drenowania.

Przymocowanie drenu plastrem lub potréjng petla szwu (wokét, a NIE przez $wiatto
przewodu) utatwi zapobiezenie przypadkowemu przemieszczeniu drenu.

Gteboki drenaz jest najskuteczniejszy przy zastosowaniu jednego lub wiecej drenéw
na kazdy poziom tkanek. Kazdy poziom nalezy drenowac przy uzyciu osobnego zrodta
podcisnienia.

Nalezy zachowac ostroznos$¢, aby nie dopusci¢ do uszkodzenia drenu (patrz
OSTRZEZENIA). Podczas zamykania rany nalezy kilkukrotnie skontrolowa¢ mozliwosé
swobodnego poruszania si¢ drenu, aby zminimalizowac ryzyko jego peknigcia i/lub
pozostania fragmentu drenu w ranie.

Przy stosowaniu trokara nalezy przestrzega¢ nastepujacych instrukcji:

9.i.) Przy stosowaniu jednego drenu:

- wprowadzi¢ dren do wnetrza rany, przeciggajac trokar na zewnatrz rany,

- sprawdzi¢, czy perforowany odcinek drenu jest utozony w ranie w miejscach
gromadzenia si¢ najwiekszych ilosci ptynu,

- usunac¢ trokar tylko przez odciecie drenu w odlegtosci okoto. 2,5 cm od konca trokaru,

- przycig¢ nieperforowany odcinek drenu do pozadanej dtugosci,

- potgczy¢ nieperforowany odcinek drenu z portem wejsciowym ewakuatora lub z trojnikiem.

9.ii.) Przy stosowaniu dwoch pojedynczych drenéw:
- wykonac instrukcje z punktu 9.i) osobno dla kazdego z dwéch drendw.
9.iii.) Przy stosowaniu podwéjnego drenu:

- wprowadzi¢ dren do wnetrza rany, przeciggajgc trokar na zewnatrz rany,

- nalezy sprawdzi¢, czy pozadany perforowany odcinek drenu jest utozony w ranie w
miejscach gromadzenia sie najwiekszych ilosci ptynu.

- odcig¢ zewnetrzny odcinek drenu (poza obszarem rany) posrodku perforowanego
obszaru. Potgczy¢ nieperforowany odcinek drenu wprowadzonego do rany z portem
wejsciowym ewakuatora lub z tréjnikiem,

- po odcieciu drenu (patrz wyzej) mozna uzy¢ jego drugiej potowy jako osobny
dren. Jezeli druga potowa drenu nie bedzie uzywana, nalezy jg usung¢ zgodnie z
procedurg przyjetg w szpitalu.

Potgczy¢ dren z przewodem ewakuatora za posrednictwem tréjnika.

Wsung¢ wolny koniec przewodu z tréjnikiem do portu A ewakuatora.

Scisng¢ ewakuator recznie do konca i zamkng¢ port drenu B. Urzadzenie jest gotowe
do dziatania.

Aby oprozni¢ ewakuator, zamkna¢ zaciskiem przewdd z trojnikiem. Otworzy¢ port drenu
B. Ustawi¢ ewakuator otwartym portem w dét i $ciska¢ az do usunigcia catego ptynu.
Aby kontynuowac drenaz rany scisng¢ ewakuator do konca i zamkng¢ port drenu B.
Zwolni¢ zacisk na przewodzie z trojnikiem.

Uwaga: Na okolicznos$¢ przemieszczenia drenu, na catej dtugosci przewodu znajduje sie
wskaznik radiocieniujgcy z siarczanu baru w postaci linii.

VIIl. Rézne:

Bard i Davol sg znakami towarowymi i/lub zarejestrowanymi znakami

®m™ towarowymi firmy C. R. Bard, Inc.

Copyright © 2018 C. R. Bard, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.
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Numer seri ® Tylko do jednorazowego uzytku

g Termin waznosci Nie sterylizowa¢ ponownie.

@ Zawarto$¢ Zawarto$¢ lub obecnos¢ ftalanow

DEHP

Numer katalogowy Nie zawiera naturalnego lateksu.

Produk l lenki é
sTemiE[Eo) etrﬁgﬁut sterylizowany tlenkiem Uwaga
Nie stosowac¢, jezeli opakowanie jest . o L
uszkodzone. Nalezy zapoznac¢ sie z instrukcja uzycia

Nalezy obchodzi¢ sie z nim i usuwac zgodnie z przyjetg praktyka medyczng oraz

& Po uzyciu produkt stanowi zrédto potencjalnego zagrozenia biologicznego.
IrTNL
@ obowigzujgcymi przepisami i procedurami.

BC Przestroga: Prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz tego urzadzenia przez
only lekarza lub na zlecenie lekarza.

[BARID

A . Autoryzowany przedstawiciel na terenie
\éVy;ngfd Inc E Wsp(')sl/noty Eli/rgpejskiej:

o ’ . Bard Limited, Forest House
Covington, GA 30014 USA Crawley, West Sussex UK
1-800-526-4455 RH11 9BP
www.bardmedical.com c € +44 1293 527 888
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BARD

CWS 400 zart sebszivo evakuator készlet
I. Az eszko6z leirasa:

A DavoL® 400 CWS zart sebszivé evakuator készletek sebszivd dréneket és evakuatorokat
tartalmaznak. A sebdrének szilikonbdl vagy PVC-bdl késziilnek, kerek alakuak és
perforaltak. A csomag trokart is tartalmaz. A 400 cm3-es evakuatorok PVC-bdl késziilnek.
Az evakuator oldalfalai atlatszék és térfogat-beosztasosak, ami segiti a lecsapolt folyadék
vizsgalatat és mérését.

Il. Hasznalati javallatok:

A sebdréncsovek a sebvaladék eltavolitasara szolgalnak.
lll. Ellenjavallatok: Mellkasi drenazshoz hasznalni TILOS.
IV. Ovintézkedések:

1. Aseb bezarasa el6tt gondoskodjon arrol, hogy a seb terilete szaraz és
szovettdrmeléktdl mentes legyen.

2. Asebésznek meg kell hatarozni, hogy hany dréncs6 sziikséges a teljes sebterllet
hatékony drenazsahoz.

3. Arendszer hatékony mikddéséhez a cs6vezetéknek I[égmentesen kell kapcsolddnia a
sebhez a dréncsé bemeneténél.

4. Ha adréncsé elzarodott, szikség lehet a dréncs6 atoblitésére és/vagy kiszivasara.

5. Az elvezetett folyadék minéségét és mennyiségét rendszeresen ellenérizni kell, és a
sebészt tajékoztatni kell.

6. A megtelt tartalyt a korhazi szabalyok szerint ki kell Uriteni. Ennek elmulasztasa esetén
a drenazs nem lesz teljes.

7. Adréncsé eltavolitasa el6tt a szivast le kell allitani.

8. Adrenazs eljaras megkezdése elétt ellendrizze, hogy minden csatlakozas szoros, és a
dréncsdvek nincsenek elzarddva. A kovetkezd csatlakozasokat kell ellendrizni:

i) A szivoegységhez csatlakozo dréncsé.
ii) Y-csatlakoz6 (ha sziikséges):
* Adréncs6 és az Y-csatlakozo csatlakozasa.
* Az Y-csatlakozé és a szivéegység csatlakozasa.

9. Adi(2-etilhexil)-ftalat (DEHP) a poli(vinil-klorid)-bdl készult orvosi eszkdzokben
hasznalt 1agyit6. A DEHP kisérleti allatokban tdbb mellékhatast, féként majtoxicitast
és heresorvadast okozott. Bar a DEHP toxikus és daganatkeltd hatasai kisérleti
allatoknal egyértelmien bizonyitottak, az vitatott, hogy a vegyilet emberben is okoz-e
mellékhatasokat. Nincs bizonyiték arra, hogy a DEHP mellékhatasokat okozna az
azzal érintkezésbe keruld Ujszulotteknél, csecsemdknél, terhes és szoptaté néknél. A
DEHP-PVC és barmilyen betegség vagy mellékhatas kdzotti ok-okozati 6sszefliggés
bizonyitékanak hianya azonban nem jelenti azt, hogy nincsenek kockazatok.

V. Figyelmeztetések:

1. Ahhoz, hogy a zart szivé dréncsé rendszer hatékonyan miikédjon, a rendszert
megfeleléen karban kell tartani épségének megérzése érdekében. Nem szabad
hagyni, hogy a dréncs6 elzarédjon, illetve hogy a tartaly teljesen megteljen.

A rendszer megfelel6 miikodése érdekében a tartalyt folyamatosan karban

kell tartani. Ha a rendszert nem tartjak megfelel6en karban, akkor sebészeti
szévédmények, példaul véromlenyek alakulhatnak ki.

Az evakuatorral 6sszegyjtott vért TILOS visszavezetni a beteg szervezetébe.

NE hasznalja olyan betegeknél, akik allergiasak a BarRD® drén termékek anyagaira.
A visszacsorgast gatlo szelepet NEM SZABAD kiiktatni vagy inaktivalni.

Ha a dréncsé elzarodik, a sebdrenazs teljesen leall. A dréncsé szoros ellenérzésével
ennek a problémanak a lehetésége minimalisra csokkenthetd. Elzarédas esetén a
dréncs6 megszivhaté oly médon, hogy a kiegészitd szivast racsatlakoztatja a tartaly
kimenetére, vagy atmenetileg leveszi a dréncsovet az evakuatorrol, és kozvetlenul a
dréncsére adja ra a kiegészit6 szivast.

orwn
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6. Ha adréncsé és a bér kdzotti Iégmentes zaras (ahol a dréncsé kiall) nem biztositott,
akkor a szivargast meg kell szlintetni vagy a rendszert at kell allitani nyitott drenazsra.

7. A megfelelé miikoédéshez sziikséges, hogy a rendszer egyes elemei (dréncsé,
adapter, Y-csatlakozd, csipdolld, evakuator és cs6végek) légmentes zarassal
csatlakozzanak egymashoz.

8. Ha a dréncsovet hosszabb ideig a beteg testében hagyjak, szdvetbendvés alakulhat
ki a dréncs6 koril, ami megnehezitheti az eltavolitast és befolyasolhatja a dréncsé
teljesitményét. A sebésznek ellendriznie kell a betegnél a sebgydgyulas mértékét.

9. Adréncsovon lévé perforacioknak a lecsapolando seben vagy liregen belil kell lenni,
maskilonben a drenazs nem megfeleld.

10. A dréncs6 karosodasanak vagy szakadasanak elkerilése érdekében kérjuk, kdvesse
ezeket a lépéseket:

a. Ne haladjon at varrattal a dréncsoveken.

b. A dréncs6nek egyenesen kell fekiudnie, egy vonalban azzal a bérfelilettel, ahol kilép
a beteg testébdl.

c. Kulénésen tgyelni kell arra, hogy a dréncsd kilépési utvonalan ne legyenek akadalyok.

d. A bezaras soran gondoskodjon arrél, hogy a dréncs6 szabadon tudjon mozogni,
ezzel minimalizalva a szakadas lehetéségét.

e. Adréncsdvet ovatosan kell eltavolitani kézzel. A dréncséveket nem szabad hegyes,
fogazott vagy éles eszkdzdkkel kezelni, mert ezek elvaghatjak vagy bemetszhetik,
ami a dréncs6 szerkezeti karosodasat okozza.

f. Ha a dréncsdvet nehéz eltavolitani, vagy az elszakad, akkor sebészeti
beavatkozasra lehet szlikség. .,

11. Ez az eszkéz egyszer hasznalatos. Ujrahasznalni TILOS.

12. Ujrasterilizalni TILOS.

13. A trokar és a leszivé pumpa MR-veszélyes.

Megjegyzés: Amikor a dréncsdvet trokarral hasznalja, 6vatosan jarjon el, mivel a trokar
éles és hegyes széle sulyos sériilést okozhat. A dréncs6bdl valé eltavolitas utan a trokart a
korhazi eldirasoknak megfelel6en, a veszélyes bioldgiai anyagok/éles és hegyes eszkdzok
gyUjtésére szolgalé tartalyba dobja.

0043600, 0043610, 0043620, 0043630:

/\ FIGYELEM! Ez a termék di(2-etil-hexil)-ftalatot (DEHP) tartalmaz, amely Kalifornia
allam szamara ismerten rakot, szlletési rendellenességeket, illetve mas reprodukcios
karosodast okoz. Tovabbi tajékoztatasért latogasson el a kdvetkezé honlapra:
https://www.P65Warnings.ca.gov.

VI. Sz6védmények:

1. Ez az eszkdz egyszer hasznalatos. Az eszkdz egyik részét se sterilizalja ujra.
Ujrafelhasznalas és/vagy Ujracsomagolas esetén fennall a beteg vagy a felhasznald
fert6z6désének veszélye, karosodhat az eszkéz szerkezete és/vagy alapanyaga
és kialakitasi jellemzéi, ami az eszkdz meghibasodasat okozhatja, és/vagy a beteg
sériléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

2. A BarD® drén termékek anyagaira allergias betegeknél sulyos allergias reakcidk vagy
betegség alakulhat ki.

3. Ha az evakuatort nem uritik ki, amikor megtelik, akkor a sebterllet lecsapolasa
abbamarad, és megné annak a valdszinlisége, hogy a visszacsorgast gatlo szelepen
keresztll szennyez6dés kovetkezik be.

4. Ha alégmentes zaras nem megfeleld, akkor az evakuator gyorsan megtelik a
beszivargo levegbvel; ezt kdvetéen az evakuatorba csak a gravitacio és a képz&dott
sebvaladék nyomasa hatasara torténik drenazs. Az evakuatorba csak ugy kerulhet
be anyag, hogy az evakuatorban Iévd leveg6t az aramlo sebvaladék kiszoritja. Ezen
kiszoritasi folyamat soran az evakuatorbdl levegd keriilhet vissza a sebbe, és ez
megndveli a szennyezés kockazatat a visszacsorgast gatlé szelepen keresztul. Ha
fibrin, vérrogok vagy egyéb szemcsés anyagok elzarjak a dréncsovet, akkor a drenazs
teljesen leall.
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VIL.
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10.
1.

12.
13.

14.

A sebdrenazs — kuléndsen a zart rendszer( drenazs — elényei elvesznek, ha a dréncsé
és a bor kozotti Iégmentes zaras a dréncsé kilépésénél nem biztositott, vagy ha a
déncsdvet hagyjak eltdomédni.

Az ilyen szivo drenazsrendszer hasznalatabol ered6 szévédmények kdzott szerepelnek
a sebészeti eljaras soran alkalmazott médszerek kockazatai, valamint az, hogy a beteg
mennyire képes toleralni a szervezetében 1évé idegen testet.

Hasznalati utasitas:

A sebésznek steril folyadékkal ki kell 6blitenie a sebet, majd a matéti terlletrél ki kell
szivnia az 6blit6 folyadékot és a nagyobb szovegtormelékeket.

A csdveknek egyenesen kell haladniuk, egy vonalban a bérbdl valo kilépés tervezett
terlletével. Annak érdekében, hogy a dréncs6 késbbb kézzel kénnyen kihtizhato
legyen, a cs6 ne csavarodjon meg, ne csip8djon be, illetve ne legyen koril6tte varrat.
A dréncsé testliregben elfoglalt helyzetét, valamint a sziikséges dréncsévek szamat a
sebésznek kell meghataroznia.

A dréncsdvet ugy kell elhelyezni a sebben, hogy a lehetd legkdzelebb legyen ahhoz a
kritikus terulethez, ahol a folyadék 6sszegyiilik.

Ugyelni kell arra, hogy a dréncsévon lévé 0sszes perforacio és csatorna teljes
meértékben a lecsapolandd seben vagy uregen belll helyezkedjen el.

A dréncsé véletlen elmozdulasa megakadalyozhato ragtapasszal vagy harmas hurkos
varrattal (amelyet a csé korll és NEM a csévon keresztil kell alkalmazni).

A mélydrenazs legjobban ugy érhetd el, hogy minden széveti szinten egy vagy tébb
dréncsdvet hasznalnak. Minden szintet kiilon vakuumforras segitségével kell Uriteni.
Ugyelni kell arra, hogy a dréncsé ne karosodjon (lasd FIGYELMEZTETESEK). A zaras
soran Ujra és Ujra ellen6rizze, hogy a cs6 szabadon tud-e mozogni annak érdekében,
hogy ne szakadjon el, és/vagy ne maradjon csédarab a sebben.

Trokar hasznalata esetén kovesse az alabbi utasitasokat:

9.i.) Egy dréncsével:

- A trokar segitségével a seb belsejébdl kifelé hlizza ki a dréncsovet.

- Gondoskodjon arrdl, hogy a dréncsé perforalt része a seb kritikus folyadékgyjté
terlletein beldl legyen.

- Atrokart kizarolag ugy tavolitsa el, hogy a dréncsdvet a trokar végétdl kb. 2,5 cm-re elvagja.

- Véagja le a dréncs6 nem perforalt végét a kivant hosszra.

- Csatlakoztassa a dréncsé nem perforalt végét az evakuator bemeneti
csatlakozojahoz vagy egy Y-csatlakozohoz.

9.ii.) Két kiil6nallo dréncsével:
- Mind a két kiilonall6é dréncsbvel végezze el a 9.i. pontban foglaltakat.
9.iii.) Dupla dréncsével:

- Atrokar segitségével a seb belsejébdl kifelé hlizza ki a dréncsovet.

- Gondoskodjon arrél, hogy a dréncsé kivant perforalt része a seb kritikus
folyadékgyjtd terlletein belil legyen.

- Véagja el a dréncsd kulsé részét (a seb terlletén kivil) a perforalt rész kézepén.
Csatlakoztassa a bevezetett dréncs6é nem perforalt vegét az evakuator bemeneti
csatlakozojahoz vagy egy Y-csatlakozohoz.

- Elvagas utan (a fentiek szerint), a dréncsé masik fele kilén felhasznalhaté. Ha a
cs6 masik felét nem hasznalja fel, akkor a kérhaz szabalyai szerint semmisitse meg.

Csatlakoztassa a dréncsovet Y-csatlakozon keresztll az evakuator csévezetékéhez.
Az evakuator Y-cs6vezeték szabad végét csatlakoztassa az evakuator A
szivocsatlakozojaba.

Kézzel teljesen nyomja 6ssze az evakuatort, és zarja el a B dréncsatlakozét. Az egység
ekkor mikodéképes.

Az egység Uritéséhez csiptesse 0ssze az Y-cs6vezetéket. Nyissa ki a B
dréncsatlakozot. A nyitott csatlakozds egységet tartsa lent és nyomja dssze, amig a
folyadék tavozik.

A seb folyamatos Uritéséhez nyomja 0ssze az egységet teljesen, és zarja be a B
dréncsatlakozot. Engedje ki az Y-cs6vezetéken 1évé csiptetét.

Megjegyzés: Amennyiben a dréncs6 elmozdu, a csévezeték teljes hosszaban egy fehér
barium-szulfat csik talalhatd, amely lathaté a rontgenképen.

VIIl. Tovabbi informaciok:

A Bard és a(z) Davol a C. R. Bard, Inc. védjegye és/vagy bejegyzett védjegye.

Copyright © 2018 C. R. Bard, Inc. Minden jog fenntartva.
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Tételszam ® Egyszer hasznalatos

g Felhasznalhatd Ujrasterilizalni tilos.
; Osszetevékeént vagy
@ Egységek csomagolasaban ftalatot tartalmaz.
D

EHP

Katalogusszam tTerrtn]észetes latexgumit nem
artalmaz.

Etilén-oxiddal sterilizalva A Figyelem

Ne hasznalja fel, ha a EE Olvassa el a haszndlati utasitast.
csomagolas sérdlt.

semmisitse meg az elfogadott orvosi gyakorlatnak, valamint a vonatkozo

'}__— Hasznalat utén a termék potencialis bioldgiai veszélyt jelenthet. Kezelje és
@ jogszabalyoknak és rendelkezéseknek megfeleléen.

B{ Figyelem: A szovetségi (USA) torvények értelmében ezen eszkoz kizardlag orvos
only altal, illetve orvosi rendelvényre arusithato.

[BARID

Aty Meghatalmazott képvisel6 az
N gyath%ard Inc E Eur%pai Kbzbssegben:

o ’ . Bard Limited, Forest House
Covington, GA 30014 USA Crawley, West Sussex UK
1-800-526-4455 RH11 9BP
www.bardmedical.com c € +44 1293 527 888
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[BARD Czech/Cesky

Souprava odsavacek uzavienych ran CWS 400

. Popis zafizeni:

Soupravy odsavacek uzavienych ran DavoL® 400 CWS obsahujici drény a odsavacky.
Drény do ran jsou zhotoveny ze silikonovych materialt nebo PVC a maji kulaty tvar

a perforace. Prodavaji se s trokarem. Odsavacky jsou zhotoveny z PVC. Ciré stény
odsavacky s graduaci usnadiuji kontrolu a méfeni hladiny exsudatu.

Il. Indikace k pouziti:

Drenazni prostfedky pro rany se pouzivaji k odstranéni exudatl z ran.
1l. Kontraindikace: Nepouzivejte k hrudni drenazi.

IV. Bezpecnostni opatieni:

Pfed uzavienim rany se ujistéte, Ze je sucha a bez zbytkd tkané.
Stanovte pocet drénl potfebnych k U¢inné drenazi celé rany.
Aby systém ucinné fungoval, vystup hadic¢ky z tkané musi byt hermeticky utésnén.
Pokud dojde k ucpani drénu, mozna bude nutné jeho proplachnuti popf. odsani.
Kvalitu a mnozstvi tekutiny z drénu je nutno pravidelné monitorovat a hlasit 1ékafi.
Naplnénou sbérnou nadobku je nutno vyprazdnit podle protokolu nemocnice. Pokud
nadobka neni vyprazdfiovana, nebude drenaz uplna.
Pred vyjmutim drénu zastavte odsavani.
Pfed zahajenim drenaze se ujistéte, Ze jsou vSechny spoje dobfe upevnéné a linka
neni nékde ucpana. Zkontrolujte tyto spoje:
i) mezi drénem a zdrojem sani
ii) rozdvojka (pokud je pouzita):

* mezi drénem a rozdvojkou

» mezi rozdvojkou a zdrojem sani
9. Di(2-ethylhexyl) ftalat (DEHP) je zmékc&ovadlo pouzivané v nékterych zdravotnickych
prostfedcich z PVC. Jak bylo prokazano, tento pfipravek ma fadu nezadoucich uc€inka
u experimentalnich zvifat — zplsobuje zejména toxicitu v jatrech a atrofii varlat. Pfes
prikaznost toxickych a karcinogennich U€ink( u zvifat v§ak negativni vliv u lidi dosud
prokazan nebyl. Nejsou dikazy o nezadoucich Ucincich u novorozenct, kojencl a
téhotnych ani kojicich Zen. Absence dikazt ovSem neznamena, Ze takové riziko neni.

ook wN =~

® N

V. Varovani:

1. K nalezité funkci drenazniho systému je nutno udrzovat jeho prichodnost. Dbejte,

aby nedoslo k ucpani drénu a tplnému naplnéni nadobky — zajistéte jeji udrzbu.

Pfi nedostate¢né péci mize dojit k chirurgickym komplikacim véetné hematoma.

Krev odsatou pomoci odsavacky nelze vracet do krevniho obéhu.

Nepouzivejte u pacientu s alergii na materialy drenazniho systému.

Nesnazte se hadic¢kou obejit nebo jinak vyradit antirefluxni ventil.

Pokud dojde k ucpani drénu, veSkeré odsavani rany se zastavi. Snazte se tomuto

problému predejit peclivou monitoraci drénu. Pokud k ucpani presto dojde, drén Ize

odsat — pfipojte saci hadicku pomocného odsavaciho systému k vystupu ze sbérné

nadobky, nebo na okamzik drén odpojte z odsavacky a pfipojte jej pfimo k saci hadicce.

6. Pokud vystup drénu z téla (kiize) neni hermeticky utésnén, utésnéte jej nebo prejdéte
na otevienou drenaz.

7. Ke spravné funkci systému je nutné hermetické utésnéni vSech jeho soucasti (drén,
adaptér, rozdvojka, konektor crab-claw, odsavacka a konce hadicky).

8. Pokud je drén zaveden del$i dobu, mlze dojit k obrlstani tkani, coz muze zkomplikovat
jeho vyjmuti a narusit jeho funkci. Sledujte peclivé rychlost hojeni rany.
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9. Vstupni otvory drénu musi byt umistény v dané rané nebo duting, jinak nemusi byt
drenaz dostatecna.
10. Aby nedoslo k poskozeni nebo pretrzeni drénu:

a. Nezakladejte do néj stehy.

b. Drén musi lezet naplocho a na cesté ke kGzi nesmi byt ohnut nebo zalomen.

c. Dbejte, aby v draze kapaliny nebyly zadné prekazky.

d. Béhem uzavirani rany zkontrolujte, zda se drén mize volné pohybovat, aby
nedoslo k prasknuti.

e. Drén vytahujte jemné a rukou. PFi manipulaci s drénem nepouzivejte Spicaté,
ozubené nebo ostré nastroje — mohou zplsobit poSkozeni a vést k naslednému
selhani drénu.

f. Pokud drén nelze snadno vyjmout nebo se pfetrhne, mozna bude tfeba jej
vyjmout chirurgicky.

11. Vyrobek je ur¢en k jednorazovému pouziti. Nepouzivejte opakované.
12. Nesterilizujte.
13. Trokar a odsavac nejsou bezpecné v prostiedi MR.

Poznamka: Pouzivate-li pfi praci s drénem trokar, postupuijte opatrné, aby jeho ostry a
SpiCaty okraj neporanil Iékafe nebo pacienta. Po vyjmuti trokaru z drénu trokar zlikvidujte
podle protokolu nemocnice (do vhodné nadoby na ostré pfedméty &i biologicky odpad).

0043600, 0043610, 0043620, 0043630:

/\ VAROVANI: Tento vyrobek vas muzZe vystavit plisobeni bis(2-ethylhexyl) ftalatu (DEHP),
ktery podle legislativy statu Kalifornie (USA) zpUsobuje rakovinu, vrozené vady nebo jiné
reprodukéni posSkozeni. Vice informaci najdete na: https://www.P65Warnings.ca.gov.

VI. Komplikace:

1. Vyrobek je ur€en k jednorazovému pouziti. Vyrobek ani Zadnou jeho ¢ast nesterilizujte.
Opakované pouziti a pfebaleni vyrobku mize znamenat riziko infekce u pacienta
nebo uZivatele a negativné ovlivnit strukturu popf. zakladni materialové a konstrukéni
vlastnosti vyrobku, coz mGze vést k jeho selhani, popf. poskozeni zdravi, onemocnéni
nebo umrti pacienta.

2. U pacientu s alergii na materialy drenazniho systému muze dojit k silné alergické reakci
nebo onemocnéni.

3. Pokud pIna odsavacka neni vyprazdnéna, drenaz rany se zastavi a hrozi jeji zpétna
kontaminace pres antirefluxni ventil.

4. Pokud systém neni hermeticky utésnén, odsavacka se rychle napini vzduchem a
exsudat bude odtékat pouze samotizi a vlastnim pretlakem. To znamena, ze exsudat
muze do odsavacky vtékat pouze vytésnénim vzduchu pfitomného v nadobce. PFitom
v8§ak mlze dojit i k proniknuti vzduchu z odsavacky do rany a tim i k riziku jeji zpétné
kontaminace. Pokud dojde k ucpani drénu fibrinem, krevni srazeninou nebo jinym
¢asticovym materialem, veskeré odsavani rany se zastavi.

5. Veskeré vyhody drenaze ran, zvlasté uzavienych drenaznich systému, jsou podminény
hermetickym utésnénim mista, kde drén vstupuje do kuze, a prdchodnosti drénu.

6. Mezi komplikace, k nimz muaze pfi pouziti podtlakového drenazniho systému dojit,
patfi rizika spojena s chirurgickym zakrokem a také mozna intolerance pacienta vici
cizorodym pfedmétim v téle.

VIL.

Navod k pouziti:

1. Proplachnéte ranu sterilni kapalinou a poté kapalinu z mista zakroku odsajte v€etné
zbytkl tkané a necistot.
2. Hadic¢ky musi lezet naplocho a na cesté ke kizi nesmi byt ohnuty nebo zalomeny.
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10.
1.
12.
13.

14.

Nesmi byt ani zkroucené, skfipnuté ani uvnitf fixovany stehem, jinak to mize
zkomplikovat jejich pozdéjsi manualni odstranéni.

LékaF musi stanovit umisténi drénu v télni dutiné a jejich potfebny pocet.

Hadi¢ky umistéte do rany co nejbliz mistiim, kde se bude nejvice tvofit exsudat.
Dbejte, aby byly vSechny vstupni otvory drénu v dané rané nebo dutiné.

Hadic¢ku Ize prozatimné fixovat lepici paskou nebo trojitou smyc¢kou Siciho materialu
(musi byt veden kolem hadicky, ne skrz ni), aby nedoslo k posunuti drénu.
Hloubkovou drendz nejlépe zaijistite zavedenim jednoho &i vice drénd na kazdou vrstvu
tkané. Kazdou vrstvu je tfeba odsavat samostatnym zdrojem sani.

Dbejte, aby nedos$lo k poskozeni drénu (viz bod Varovani). BEhem uzavirani rany
opakované kontrolujte volnost hadi¢ky, aby nedo$lo k jejimu prasknuti a uvaznuti ¢asti
Vv rané.

Pouzivate-li trokar, dodrzujte tyto pokyny:

9.i.) Jeden drén:

- Pomoci trokaru protahnéte drén z rany ven.

- Ujistéte se, Ze se perforovana ¢ast drénu naléza v mistech, kde se bude nejvice
tvorit exsudat.

- PFi odstranovani trokaru odstfihnéte drén 2—3 cm od konce trokaru.

- Zastfihnéte neperforovanou ¢ast drénu na potfebnou délku.

- Neperforovanou ¢ast pfipojte ke vstupnimu portu odsavacky nebo k rozdvojce.

9.ii.) Dva jednoduché drény:
- Postupuijte podle pokynu 9.i u kazdého z drénu zvlast.
9.iii.) Dvojity drén:

- Pomoci trokaru protahnéte drén z rany ven.

- Ujistéte se, Ze se potfebna perforovana ¢ast drénu naléza v mistech, kde se bude
nejvice tvorit exsudat.

- Odstfihnéte vnéjsi ¢ast drénu (mimo ranu) ve stfedu perforované ¢asti.
Neperforovanou ¢ast zavedeného drénu pfipojte ke vstupnimu portu odsavacky
nebo k rozdvojce.

- Po odstfizeni (jak je popsano vyse) Ize druhou polovinu drénu pouzit samostatné.
Pokud druhou polovinu nepouzijete, zlikvidujte ji podle protokolu nemocnice.

Zapojte drén do hadi¢ky odsavacky (pomoci rozdvojky).

Volny konec rozdvojené hadicky odsavacky zapojte do odsavaciho portu odsavacky A.
PIné stisknéte odsavacku v dlani a uzaviete drenazni port B. Systém je tim pIné funkéni.
Chcete-li vylit exsudat, uzavfete rozdvojenou hadi¢ku svorkou. Otevrete port

drénu B. Podrzte systém tak, aby byl otevieny port dole, a tisknéte, dokud nebude
kapalina vytlacena.

Chcete-li, aby drenaz rany pokracovala, plné vyrobek stisknéte a zavrete port drénu B.
Uvolnéte svorku na rozdvojené hadicce.

Poznamka: Pokud dojde k posunu drénu, Ize jej zkontrolovat rentgenoskopicky — hadi¢ka
je po celé délce opatfena bilou kontrastni linkou ze siranu barnatého.

VIIl. Rizné:

Bard a Davol jsou ochranné znamky a/nebo registrované ochranné znamky

spole¢nosti C. R. Bard, Inc.
Copyright © 2018 C. R. Bard, Inc. VSechna prava vyhrazena.
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® K jednorazovému pouziti

Cislo 8arze

Nesterilizujte.

E Datum pouzitelnosti

Obsahuje ftalaty.

DEHP

@ Jednotky

- Neni zhotoveno z pfirodniho
Katal |
alalogove clslo kaucukoveého latexu.

A Pozor

Sterilizovano etylenoxidem

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozen.

@ I::Iijl Prectéte si navod k pouziti.

‘- >
N —

Tento vyrobek muze byt po pouziti biologicky nebezpeény. Zachazejte
)
1

s nim podle toho a zlikvidujte jej v souladu s platnymi zdravotnickymi postupy a
pFisluSnymi zakony a predpisy.

B< Upozornéni: Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto prostfedku pouze na
only prodej I6kafem nebo na lékafsky predpis.

[BARID

Vyrobce:

C. R. Bard, Inc.
Covington, GA 30014 USA
1-800-526-4455
www.bardmedical.com

]

m
8]

Autorizovany zastupce v
Evropském spolecenstvi:

Bard Limited, Forest House
Crawley, West Sussex UK
RH11 9BP

+44 1293 527 888



BARD

CWS 400 Kapali Yara Emme Kanali Tahliye Aygiti Kiti

. Cihazin Agiklamasi:

DavoL® 400 Kapali Yara Emerek Tahliye Aygiti Kitleri, Yara Drenleri ve Tahliye Aygitlarini
icerir. Yara Drenleri Silikon veya PVC materyallerden yapilmaktadir; perforasyonlar ile
yuvarlak sekillidirler. Bir Trokar igerecek sekilde paketlenirler. 400 cc Tahliye Aygitlari PVC
materyallerden yapilmaktadir. Hacim kalibrasyonlu Seffaf Tahliye Aygiti yan duvarlari drenaj
sivisinin muayenesini ve 6lgimuni kolaylastirir.

Il. Kullanim Endikasyonlari:

Yara drenleri yara bdlgelerinden eksudayi uzaklastirmak icin kullanilir.
lll. Kontrendikasyonlari: Gogus drenaji igin KULLANMAYINIZ.

IV. Onlemler:

Kapatmadan 6nce yara bolgesinin kuru ve debris icermediginden emin olun.
Cerrah, tim yara bolgesinin etkili sekilde drene edilmesi igin gereken dren sayisini
belirlemelidir.
Dren giris yerinde tlpler ve doku arasindaki baglanti, sistemin etkili galismasi icin hava
gecirmez olmalidir.
Dren tikanirsa, yaranin yikanmasi ve/veya aspirasyonu gerekebilir.
Drene edilen sivinin kalitesi ve miktari diizenli olarak izlenmeli ve cerraha rapor edilmelidir.
Hazne doldugu zaman hastane protokollerine gore bosaltiimalidir. Bunu
gerceklestirmemek eksik bosaltimla sonuglanacaktir.
Emme, drenin uzaklastiriimasindan énce sonlandiriimalidir.
Drenaj Prosedurini baslatmadan 6nce, tim baglantilarin siki oldugundan ve drenaj yolu
icinde higbir tikaniklik olmadigindan emin olun. Kontrol edilecek baglantilar sunlardir:
i) Emme bolumu ile dren kaynagi.
ii) Y-konnektor (uygulanabilen yerlerde):

* Y-konnektord ile dren.

* Emme kaynagi ile Y-konnektoru.
9. Di(2-etilheksil) ftalat (DEHP), bazi polivinil klorir tibbi cihazlarinda kullanilan bir
plastiklestiricidir. DEHP’nin deney hayvanlarinda 6zellikle karaciger toksisitesi ve
testikuler atrofi gibi bir dizi advers etki Urettigi gosterilmistir. DEHP’nin toksik ve
karsinojenik etkileri deney hayvanlarinda iyi belirlenmis olmasina karsin, bu bilesenin
insanlarda advers etkiler olusturma yetenegi tartismalidir. DEHP’ye maruz kalan
yeni doganlar, bebekler, gebe ve emziren kadinlarin herhangi bir ilgili advers etki
yasadigina dair bir kanit yoktur. Ancak, DEHP-PVC ve herhangi bir hastalik veya
advers etki arasinda nedensellige dair bir kanit bulunmamasi higbir risk olmadigi
anlamina gelmemektedir.
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V. Uyarnilar:

1. Etkili bir kapali emerek dren sistemi, sistemin agikligini koruyabilmesini

gerektirmektedir. Drenin tikanmasina veya haznenin tamamen dolmasina izin

verilmemelidir ve sistemin diizgiin ¢galismasi ig¢in hazne korunmalidir. Sistem diizgiin

bicimde korunmazsa, hematom gibi cerrahi komplikasyonlar ortaya ¢ikabilir.

Tahliye Aygiti kullanilarak toplanan kan, yeniden sisteme VERILMEMELIDIR.

Barp® Dren Uriinleri’nde kullanilan materyallere alerjik olan kisilerde KULLANMAYIN.

Geri akim énleyici valfi pas GECMEYIN veya inaktive ETMEYIN.

Drenin tikanmasi durumunda, tiim yara drenaji durmaktadir. Dren kanalina dikkat

etme, bu problemin olabilirligini en aza indirecektir. Tikanma olusursa, yedek emme

kanalini hazne cikisina baglayarak veya gecici olarak tahliye aygitindan dren kanalinin

baglantisini kesmip, yedek emme kanalini dogrudan dren kanalina uygulayarak dren

aspire edilebilir.

6. Dren ve deri (drenin ¢iktigl yerden) hava gegirmez bir mihir saglanmazsa, hava
sizintisi diizeltiimelidir veya sistem agik drenaja donusturilmelidir.
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10.

1.
12.

13.

Tum sistem bilesenleri (dren, adaptor, Y-konnektorl, kiskag, tahliye aygiti ve tip uglari)

arasinda hava gecirmez bir muhur, amaglanan sistem fonksiyonu igin gereklidir.

Drenin etrafinda doku biiylimesine neden olacak sekilde herhangi bir siire boyunca

dreni implante halde birakmak, kolay ¢ikarmay: etkileyebilir ve drenin performansini

etkileyebilir. Cerrah, hastanin yara iyilesme hizini izlemelidir.

Dren perforasyonlari drene edilecek yara veya kavitenin iginde kalmalidir, aksi halde

yetersiz drenaj ortaya cikabilir.

Drenin hasari veya kirilmasi olasiligindan kaginmak igin litfen asagidaki adimlari izleyin:

a. Drenler yoluyla sutturden kacinin.

b. Drenler duz ve deri ¢ikis alanlarina paralel durmahdir.

c. Dren cikis yolunda herhangi bir tikanikhktan kaginmak icin 6zel dnem gdsterilmelidir.

d. Drenler, kirilma olasiligini en aza indirmek icin kapama sirasinda serbest hareket
agisindan kontrol edilmelidir.

e. Drenin cikariimasi islemi, elle, nazik bir bicimde yapilmalidir. Kesik veya centiklere
neden olabilecegdinden ve sonucunda yapisal dren bozulmasina yol acabileceginden,
drenler, sert, disli veya keskin cihazlar ile tutulmamalidir.

f. Dreni gikarmak zorlagirsa veya dren kirilirsa, cerrahi ¢ikarim gerekli olabilir.

Bu, tek kullanimlik bir cihazdir. Tekrar KULLANMAYINIZ

Tekrar Sterilize ETMEYINIZ.

Trokar ve bosaltici MR guvenli degildir.

Not: Dren ile Trokar kullanilirken, Trokarin keskin ve sivri ucu ciddi yaralanmaya neden
olabildiginden dikkat edilmelidir. Drenden Trokarin ¢ikariimasindan sonra, lutfen uygun
biyolojik tehlike/sivri cihazlar kabinda Hastane protokollne gére atin.

0043600, 0043610, 0043620, 0043630:

/\ UYARI: Bu Uriin, sizi Kaliforniya Eyaleti'nde kansere ve dogum kusurlarina veya bagka
Ureme zararlarina neden oldugu bilinen di(2-etilheksil) ftalata (DEHP) maruz birakabilir.
Daha fazla bilgi almak igin su adresi ziyaret edin: https://www.P65Warnings.ca.gov.

VI.
1.

VII.

Komplikasyonlar:

Bu, tek kullanimlik bir cihazdir. Bu cihazin herhangi bir kismini tekrar sterilize etmeyiniz.
Tekrar kullanim ve/veya tekrar ambalajlama hasta veya kullaniciya enfeksiyon riski
yaratir, yapisal buttnlik ve/veya temel materyali ve cihazin tasarim 6zelliklerini
tehlikeye atabilir, bu da cihazin bozulmasina ve/veya hasara, hastanin hastalanmasina
veya 6limine neden olabilir.

Barp® Dren Urtinleri'nde kullanilan materyallere alerjik olan kisilerde siddetli alerjik
reaksiyonlar veya hastalik ortaya ¢ikabilir.

Tahliye aygiti doldugunda bosaltiimazsa, yara bélgesinden drenaj duracaktir ve geri
geri akim onleyici valfin etrafinda geri kontaminasyon olasiligi artmaktadir.

Hava gecirmez bir muhur elde edilmedigi durumlarda, tahliye aygiti hizla sizintidan
hava dolduracaktir; tahliye aygitina sonraki drenaj, yalnizca akisi zorlayan yer ¢cekimi
ve yara salgisi tarafindan izin verilirse olusacaktir. Tahliye aygitina giris, yalnizca yara
salgisi akisi tarafindan tahliye aygitinda hava yer degistirmesiyle saglanmaktadir. Bu
yer degistirme prosesinde, tahliye aygitindan yaraya hava akimi ortaya cikabilir ve geri
akim onleyici valf boyunca geri kontaminasyon olasiligini arttirabilir. Fibrin, pihti veya
diger partikilat madde tarafindan bosaltim kanalinin tikanmasi durumunda, tim yara
bosaltimi durmaktadir.

Dren ve dren yerdeki deri arasinda hava gecirmez bir mihur saglanmazsa veya drenin
ttkanmasina izin verilirse, 6zellikle kapali sistem drenaji gibi yara drenajinin avantajlari
kaybedilmektedir.

Bu emerek drenaj sisteminin kullanimindan kaynaklanabilen komplikasyonlar, cerrahi
proseduirde kullanilan yontemlerle iligkili risklerin yani sira viicuttaki yabanci objeye
hastanin intolerans derecesini igermektedir.

Kullanim Talimatlari:

Cerrah, yarayi steril sivi ile yilkamali, ardindan yikama sivisini ve islem boélgesindeki
blyuk debrisi emmelidir.
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10.
1.
12.
13.

14.

Tupler, diz ve ilgili deri ¢ikis alanlarina paralel durmalidir. Daha sonra manuel ¢ekis
ile uzaklastirmayi kolaylastirmak igin, tiipler bikilmemeli, sikiimamali veya igten sitir
yapilmamalidir.

Dreni vicut kavitesine yerlestirme sekline ve gereken dren sayisina cerrah karar
vermelidir.

Dren tlipl kritik sivi toplama alanlarini tahmin ederek yara igine yerlestirilmelidir.

Tum dren perforasyonlari veya kanallarin tamamen bosaltilacak yaranin veya kavitenin
icinde kaldigindan emin olmak i¢in dikkat edilmelidir. "

Bantlamak veya Uglu bir lup sitlr (etrafinda, tlip boyunca DEGIL) kazara bosaltim
kanalinin yer degistirmesini 6nlemeye yardimci olacaktir.

Derin drenaj, en iyi her bir doku diizeyi igin bir veya daha fazla dren kullanilarak elde
edilmektedir. Her bir dizey ayr bir vakum kaynagi ile bosaltiimalidir.

Drene hasar vermemek igin dikkat edilmelidir (bkz. UYARILAR). Tlpler, yara iginde
kiriima ve/veya parga kalmasini énlemek igin serbest hareket icin kapama sirasinda
tekrar tekrar kontrol edilmelidir.

Bir Trokar kullanirken, liitfen su talimatlar izleyin:

9.i.) Bir Dren lle:

- Yaranin iginden digina Trokar kullanarak dreni surikleyin.

- Drenin perfore boltimindn yaranin kritik sivi toplama alanlari iginde oldugundan
emin olun.

- Trokari yalnizca trokarin sonundan bir ing olacak sekilde bosaltim kanalini keserek
cikarin.

- Drenin perfore olmayan bolimini istenen uzunluga kadar kesin.

- Drenin perfore olmayan bolimini bir tahliye aygiti giris portuna veya bir
Y-konnektoriine baglayin.

9.ii.) Iki Tekli Dren Kanali lle:
- Iki drenin her biri igin # 9.i talimatlarini ayri ayri izleyin.
9.iii.) Ikili bir Dren lle:

- Yaranin iginden digina Trokar kullanarak dreni surukleyin.

- Drenin kanalinin istenen perfore boéliminin yaranin kritik sivi toplama alanlari
icinde oldugundan emin olun.

- Perfore bolimun ortasinda, drenin dis boliminu (yara alaninin digi) kesin.
Yerlestirilen drenin perfore olmayan bolimini bir tahliye aygiti giris portuna veya
bir Y-konnektoriune baglayin.

- Kestikten sonra (yukarida belirtildigi gibi), bu drenin ikinci yarisi ayri sekilde
kullanilabilir. Ikinci yariyi kullanmiyorsaniz, Hastane protokoline gére atin.

Dreni Y-konnektori yoluyla tahliye aygitina baglayin.

Tahliye aygit1 Y tipunin bos ucunu tahliye aygiti emis kanalinin A portuna yerlestirin.
Tahliye aygitini elle tamamen sikistirin ve drenin B portunu kapatin. Birim artik
calisabilir durumdadir.

Birimi bosaltmak igin Y tlplinu sikistirin. Drenin B portunu agin. Alt kisimda agik port ile
birimi tutun ve sivi gikana kadar sikin.

Sdrekli drenaj igin birimi tamamen sikistirin ve drenin B portunu kapatin. Y tipu
Uzerindeki kelepgeyi serbest birakin.

Not: Drenin yerinden oynamasi durumunda, tupun battin uzunlugu boyunca, réntgen
sirasinda gorilecek beyaz bir baryum sulfat hatti bulunmaktadir.

VIII. Diger Kisim:

Bard ve Davol C. R. Bard, Inc.’in ticari markalari ve/veya tescilli ticari markalaridir.

Telif hakki © 2018 C. R. Bard, Inc. Tim Haklari Saklidir.
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BARD

HaGop aBakyaTopoB AnNs acnMpaLMOHHOro ApeHaxa 3aKpbITbIX
paH CWS 400

I. OnucaHue nsgenus:

Habopebl ¢ 3BakyaTopamm Ans acnypaumum 3akpbiTbix paH Davol® 400 CWS copepat paHeBble
[peHaXu 1 aBaKyaTopbl. PaHeBble ApeHaxu 13roToBMeHbI M3 cunkoHa unm MNBX; oHv MMeoT Kpyriyto
chopmy 1 cogepat nepcopaLuio. BeinyckaroTes B 0gHOI ynakoBKe C TpoakapoM. OBakyaTophbl Ha
400 mn usrotoBneHs! 13 MNBX. Mpo3payHble GoKOBbIE CTEHKM 3BaKyaTopa C kKanMbpoBkow no obbemy
obneryaroT HabrogeHVe 3a APeHNPYEMON XUAKOCTLI0 U 3MepeHne ee obbema.

Il. Toka3aHuA K NPUMEHEHMUIO:

YcTpoiicTea Ans APEHNPOBAHNS paH NPUMEHSIIOTCS A5 BbIBEAEHUS paHeBoro akccyaara.
lll. MpoTuBonoka3sanuA: HE ncnonb3oBaTh ANs APEHUPOBaHUS rPYOHOW KINETKN.

IV. Mepbl npefocTOpOXHOCTH:

1. Tepep ywmBaHWeM paHbl ybeautecb B TOM, 4TO 06NacTb paHbl CyXas U He COQePXUT
OCTaTKOB TKaHEeMN.

2. Xvipypr SOMmKEH OnNpeaenvTb YMCno apeHaxen, Tpebyembix aAnst 3 deKTUBHOro
OpEeHNpPOBaHuNsi BCen obnacTu paHsbl.

3. [Ansa adbdeKkTmBHON paboTbl CUCTEMbI KOHTaKT MEXAY APeHaKHOW TPYOKOM 1 TKaHbIO B
MecCTe BBEAEHVA ApeHaxa AOMKeH ObiTb BO3AYXOHENPOHULIAEMbIM.

4. B cnyyae 3akynopku gpeHaxa MoxeT notpeboBaTbCs ero NpoMbIBKa U/Mnm acnupauus
ero cofepXnmoro.

5. KayecTBO 1 KONMYECTBO yaaneHHo! C MOMOLLbIO ApeHaxa XUAKOCTU criegyet
perynsipHo KOHTPONMPOBaTb 1 coobLLAaTb O HUX XUPYPTY.

6. W3 3anonHeHHOro pe3epByapa XWAKOCTb crieayeT yaansTb B COOTBETCTBUAM C

npoueaypamu, NPUHATLIMU B AJAHHOM MeAMLIMHCKOM yypexaeHun. Ecnun atoro He

fAenatb, AipeHnpoBaHve 6yaeT HenomnHbIM.

Mepen yaaneHvem ApeHaxa acnvpaumio cregyeT npekpaTuTb.

Mepen Havyanom npouenypbl ApeHMPoBaHUs yoeamTech B HAAEKHOCTH BCEX

COEAVHEHWNI N B TOM, YTO APEHaXHble TPYOKM MOMHOCTLIO CBO6OAHBI. Heobxoammo

NpoBEPUTb CrieayoLLne COeANHEHUS:

a) Mexay ApeHaxeM U NCTOYHUKOM BaKkKyma.

6) Y-06pa3sHbiil KOHHEKTOP (ecnu HeobxoanMO):

* Mexay opeHaxeM 1 Y-ob6pasHbIM KOHHEKTOPOM.
* Mexay Y-06pa3HblM KOHHEKTOPOM 1 MCTOYHWKOM BakKyma.

9. [Awu-(2-atunrekcun)-cpranat (A3 P) — nnactudukaTop, NCMONb3yeMbIt B HEKOTOPbIX
MEAVLMHCKMX U3AENVSAX U3 NONMBUHUNXIIOpUAa. B akcneprmMeHTanbHbIX NCCneaoBaHnsax
Ha >MBOTHbIX MOka3aHo, YTo 3P BbI3bIBAET LiENbIN psig HexenatenbHbIX 3deKTOoB,
B 0COBeHHOCTUN NOBOoYHbIE 3PPeKTbI CO CTOPOHBI NeYeHn 1 atpoduto andek. XoTs B
3KCNepyMeHTanbHbIX CCReaoBaHUAX Ha XUBOTHBIX TOKCUYECKOE U KaHLiepOoreHHoe
nenctare 3P xopoLLo yCTaHOBMNEHO, ero CMOCOBHOCTb BbI3biBaTb HEXenaTenbHble
abpekThl y Nofen cnopHa. [laHHbIX 0 HexenaTenbHbIX 3deKTax y HOBOPOXAEHHbIX,
mMnageHueB, 6epeMeHHbIX Y KOPMSALLMX FPYABIO XEHLLUH, NOABEPraBLUNXCSH BO3AENCTBUIO
O3r®, He umeeTcs. BmecTe € Tem, OTCyTCTBME AOKa3aTeNbCTB NPUYUHHO-CNEACTBEHHON
cBasun mexay O3 d-MNMBX n 3abonesaHnem unu HexxenaTerbHbIM 3PEEKTOM He 03HaYaET,
YTO PUCKK, CBA3AHHBIE C €r0 MPUMEHEHNEM, OTCYTCTBYIOT.

V. TlpenynpexaeHus:

1. [Onsa o6ecne4vyeHns NPOXOAUMOCTU ApeHaxen cuctemy 3pPeKTUMBHOroO 3aKpbITOro
APeHMpPOoBaHUA C acnupauuven cneagyeT perynsapHo obcnyxuBatb. Henb3a
[onyckaTb 3aKynopKu ApeHaxa, a Takke NoNHOro 3anonHeHusl pesepByapa;

ANs HopMmanbHOro hyHKLMOHUPOBaHUSI CUCTEMbI 32 COCTOSIHUEM pe3epByapa
Heo6xoaumo cneauTtb. B oTcyTcTBME Hapnexawero o6cnyKmBaHusa cucTeMbl
MOTyT BO3HUKHYTb MocrieonepaumoHHbIe OCIIOXKHEHMUS, B TOM YMcrie remaToma.
KpoBb, cobpaHHyto ¢ nomoLLbto 3BakyaTopa, SAMNPELLAETCS ucnons3oBath Ans
NOBTOPHON NHAY3UN.

HE npvMeHsATb y NaumeHToB, Y KOTOPbIX MMEETCS anneprus Ha matepvarnsi,
1Cnosb3yemMble B NPOAYKTaX Ansi APEHNPOBaHUS Mapku BARD®.

HE PABOTATb c cuctemoli B 06xof NpOTUBOOTTOYHOTO KranaHa v He OTKMYaThb ero.
3akynopka gpeHaxa npuBoguT K MOSTHOMY NPeKpaLleHnto PEHNPOBAHNS paHbl.
TlwaTenbHbIN KOHTPOIb APEHaxXew No3BONAET YMEHbLUNTL BEPOATHOCTb BO3HUKHOBEHWS
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nopo6Hon npobnemel. B cnyyae 3akynopku ApeHaxa MOXHO MPOBECTV acnupaumio ero
COAEPXMMOro, NOACOEANHNB OTCOC K BbIXOAy pe3epByapa, MMbo BpEMEHHO OTCOeANHUB
APEHax OT 3BaKyaTopa 1 OTCOCAaB XWAKOCTb HEMOCPEACTBEHHO U3 ApeHaxa.

6. Ecnu mexay ApeHaxeMm 1 Koxel (B MecTe BBeeHUs ApeHaxa) He yaaeTcs cosnatb
BO3lyXOHEMPOHMLLIAEMOr0 KOHTaKTa, crneayeT nmbo ycTpaHuTb Noacoc Bo3ayxa, Nnbo
MCMonb30BaTb CUCTEMY AAPEHVNPOBAHWS Kak OTKPbITYIO.

7. [ns HopmanbHoW paboTbl ccTembl HeobxoAMMO 0becneynTb BO34yXOHENPOHULAEMbIN
KOHTaKT MeXay Bcemy ee KOMNOHeHTaMu (ApeHax, agantep, Y-00pasHblii KOHHEKTOp,
3aXnM-Kpab, aBaKyaTop 1 KOHLbI LUMAHIOB).

8. BpacraHue TkaHen B ApeHax, OCTaBMeHHbIN Ha ANUTENbHOE BPEMSI, MOXET 3aTPyAHUTb
€ero n3BnevyeHne v NoBnuATb Ha AMEKTUBHOCTL APEHNPOBAHNSA. XMUPYpr AOMKEH
KOHTPONMUPOBaTb CKOPOCTb 3aXMBMNEHUS paHbl y NauneHTa.

9. OTBepcTnsa B ApeHaxe A0SMKHbI pacnonaratbCs BHyTPU APEHNPYEMOW paHbl Uin
nosiocTu; B MPOTUBHOM Cryyae peHNpPOBaHNe MOXET ObITb HE[OCTATOYHBIM.

10. YToBbI NCKMIOYNTL NOBPEXAEHVE UMW Pa3pbiB APEHaXHOW TpyOku, Heobxoanmo
cobniogate cneayroLme UHCTPYKLNK:

a) He HaknagbiBanTe LWBbI Yepes ApeHaxHble Tpyoku.

6) OpeHaxu JomKkHbI pacnonaratbCsi NaLMsi U No O4HOW JIHWKN C OTBEPCTMEM B KOXE.

B) Oco6eHHO BHMMAaTENbHO HEOBXOANMO CreanTb 3a TeM, 4ToObl Ha Bbixode 13
ApeHaxa He GblNo HUKaKNX NPensaTCTBUNA.

r) YTo6bl CBECTV K MMHUMYMY BEPOATHOCTb paspbiBa ApeHaxHoW Tpybku, BO Bpems ee
nepekpbiBaHNs HeOOXoAMMO cneauTh 3a TeM, 4Tobbl OHa Morna cBOBOAHO ABUraTbCS.

1) Nsenekatb apeHax credyeT akkypaTHO, OAHOM pyKow. [lpeHax Henb3s 6paTtb
VHCTPYMEHTaMu € 3y64nKamu, OCTPLIMM KOHLI@MU U1 KpasiMuy, MOCKOMbKY MPU 3TOM B HEM
MOryT 0b6pa3oBaTbCs paspesbl UM HACEYKM, YTO MPUBELET K HApYLUEHUIO ero CTPYKTYPbI.

e) B cny4yae paspbiBa gpeHaxa unv TpygHOCTEN C ero M3BnedYeHneM MOXeT BO3HUKHYTb
HeobXoAMMOCTb B €ro U3BfIeHeHNI OnepaTUBHbLIM MyTeM.

11. 370 n3genve npegHa3HavYeHo TOMbKO AN OAHOKPATHOrO NpuMeHeHus. MoBTopHoe
ncnonb3oBaHve HE OOIMYCKAETCA.

12. MOBTOPHO HE CTEPUNN3OBATb!

13. Tpoakap u aBakyaTop He 6e3onacHbl npu MPT.

Mpumeyanue. Mpy ncnonb3oBaHMK COBMECTHO C ApEHaxeM Tpoakapa crnegyeT cobniofatb

OCTOPOXXHOCTb, MOCKOSbKY OCTPbIV KpaW Tpoakapa MOXeT HaHEeCTU Cepbe3HYI0 TPaBMy.

Mocne n3BneveHns Tpoakapa U3 ApeHaxa ero cregyeT NoMecTUTb B Haanexalluuia

KOHTeWHep Ans 6uonorn4yeckn onacHbIX/OCTpbIX NPEAMETOB B COOTBETCTBUM C NPOLIEAYPON,

NPUHSITOM B AaHHOM MELAMULIMHCKOM YYpexaeHnu.

0043600, 0043610, 0043620, 0043630:

N\ MPEOOCTEPEXEHME. Mpu 1crnonb3oBaHny AaHHOTO NPOoAyKTa Bbl MOXETE
noaBepPrHyTbCA BO3AEWCTBMIO An-(2-aTurekcun)-ranata (A3 P). Mo gaHHbIM wraTta
KanudopHus, faHHOe BELLEeCTBO BbI3biBAET pak, BPOXAEHHbIE MOPOKY pa3BUTUS y nnoaa
1 HAHOCWT MHOW Bpea penpoayKTUBHOW cucteme Yenoseka. [logpobHocTy Ha cainTe:
https://www.P65Warnings.ca.gov.

VI. OcnoxHeHus:

1. 370 M3genve npegHasHa4YeHo TOMbKO AN OAHOKPaTHOro NpUMeHeHus. Hukakve yactu
[aHHOTO U3AEennsa He cnefyeT CTepunM3oBaTb NOBTOPHO. [OBTOPHOE Ncnonb3oBaHue
1/ nNn nepeynakoBka MOryT MPMBECTY K MHPULMPOBAHUIO NaUMeHTa Unu nonb3oBaTens
n3aenusi, HapyLWwnTb CTPYKTYPHYIO LIENOCTHOCTb /UMW OCHOBHbIE CBOWCTBA Matepuana
N KOHCTPYKLIMK, YTO MOXET MPVBECTM K OTKa3y B ero paboTe n/unv npuyavHUTL Bpea
nauueHTy, Nnbo BbI3BaTb 3aboneBaHve UnNn cMepTb NaLueHTa.

2. Y nauneHTOoB, y KOTOPbIX UMEETCS anneprs Ha Matepuanbl, UCMoMb3yeMble B
npoaykTax Mapku BARD®, npegHasHayYeHHbIX ANst APEHNPOBAHNSA, MOTYT BO3HUKHYTb
TShKernble annepruyeckne peakumnm unv sabonesaHue.

3. [Ecnu 3anonHeHHbIN 3BakyaTop He 0cBO60OAWTb, APEHNPOBAHNE paHbl OCTAaHOBUTCS, a
BEPOSATHOCTb OOPATHOW KOHTaMVHaLMW Yepe3 NPOTUBOOTTOMHBIN KNanaH yBenuymuTCs.

4. B oTCcyTCTBME BO34YXOHENPOHULLIAEMOrO KOHTaKTa 9BaKkyaTop ObICTPO 3anosHUTCS
BO3/yXOM; B 3TOM Cry4ae rnocreaytoLee NocTynneHne XuaKkocTn Yepes ApeHax B
3BaKyaTop CMOXEeT NPOVUCXOAUTb TOMbKO MoA AeNCTBMEM CUTbl TAXKECTU 1 PaHEBOTO
akccyaaTta. [NocTynneHne XnakocTu B 3BaKyaTop BO3MOXHO NMULLb 38 CHET BbITECHEHWS
BO3[yxa, COAEpXallerocsi B aBakyatope, TOKOM paHeBoro akccyaarta. B xoge atoro
npouecca Bo3dyx MOXeT rnonaaaTb U3 aBakyaTopa o6paTHO B paHy 1 yBenmuneaTtb
BEPOSATHOCTb OOPaTHOW KOHTaMMHaLMM Yepe3 NPOTUBOOTTOYHBIV KnanaH. B cnyyae
3aKynopku apeHaxa onéprHoM, TpoMbaMun 1nu Apyrummn HepacTBOPUMbIMI
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14.

BELECTBaMM APEHVPOBaHNE paHbl NPeKpaLLaeTcs.

Ecnu mexay aApeHakeM 1 Koxeit (B MecTe BBeAeHMWsi ApeHaka) He yaarnock co3aarb
BO3[YXOHEMNPOHMULIAEMOrO KOHTaKTa, NGO ApeHax 3akynopurcs, NpemMyLLecTsa
[PEHVNPOBAHNS paHbl, B 0COBEHHOCTM APEHMPOBAHNS C MOMOLLILIO 3aKPbITON
CUCTEMBI, TEPSIOTCA.

Mpu UCMONb30BaHNM AAHHOW CUCTEMBI APEHVMPOBaHUSA C acnpaLmeid MoryT BO3HMKaTb
OCINOXKHEHWS, CBSA3aHHbIE Kak ¢ MeTodamu, NPMMeHAeMbIMU BO BpeMs onepauuu, Tak 1
C HEMepeHOCMMOCTbIO MaLMEHTOM UHOPOAHBIX MaTepuarnos, NonaaaloLmx B OpraHuam.

MHCprKLI,VIﬂ no NpUMeHeHuo:

Xupypr AOmKeH NpoMbITb paHy CTEPUNBHON XMAKOCTLIO, @ 3aTeM MyTem acnupaumm
yAanuTb NPOMBIBOYHYHO KMAKOCTb U KPYMHbIE OCTaTKM TKaHEeN 13 onepaLyoHHOro nons.
[peHaxHble TPpyOKku JOMKHBI pacnonaraTbCs NaLMs 1 no OgHOM NVHWUK C
npepnonaraeMbIM OTBEpCTEM B Koxe. [Ina obneryeHnsi nocrneayoLero nssneveHms
TPYGOK OHU He JoMkHbI 06pa3oBbLIBaTh NETENb; KPOME TOro, UX HE criedyeT CKUMaTh
UINN HaKnaablBaTb Yepes HUX LUBbI.
PacnonoxeHne gpeHaxa B MonocTu Tena, kak 1 Yucrno HeobxoanMblx ApeHaxei,
[OIMKEH onpeaennTb X1pypr.
[peHaxHyto TpybKy crnegyeT pacnonaratb BHyTPW paHbl B6IM3W 06nacTv KpuTuyeckoro
CKOMMEHWS XMAKOCTU.
Ocoboe BHMMaHWe criegyeT obpalaTte Ha TO, YTOObI Nepdopaummn gpeHaxemn nnm
KaHanoB He BbIXOAWNW 3a Npeaenbl APeHNPYEMON paHbl U MOMOCTY.
[ns npepoTBpaLleHust cnyvaHOro CMeLLLeHUst APEHaXHON TPYGKU BOKPYT HEE€ MOXHO
HamoTaTb NIeHTY UK 3aBsi3aTb TPOMHYIO NETIHO U3 LLOBHON HUATW.
[insa ocylecTBneHns rnyboKkoro ApeHMpoBaHust Nyylle BCero MCnonb3oBaTb OAUH
VI HECKOSbKO APeHaxen Ans Kawaoro ypoBHS TkaHu. Kaxabln ypoBeHb cnefyeT
[OPEHNPOBATH C UCMONb30BaHWEM OTAENBHOMO UCTOYHMKA BaKyyma.
Heobxognmo cobnogatb OCTOPOXKHOCTb, YTOObLI HE MOBPEANTb APEHAX (CM.
MPEOYNPEXOEHWA). Bo n3bexaHue paspbiBa TpyOKkM W/unv yaepxvBaHus ee
dparmeHTa BHyTPU paHbl BO BPeMS YLUMBaHWS paHbl HEOOXOAMMO HECKOMbKO pa3
NpOBEPUTb, YTO TPYOKM CBOBOAHBI.
Mpu ncnonb3oBaHUKM Tpoakapa cobniopganTe cneayoLmne MHCTPYKLUMA:
9.a.) C 00HUM OpeHaxeM:
- C nomoLLblo Tpoakapa NPOTAHUTE APEHAX U3 PaHbl HAPYXY.
- Cnepute 3a TeM, 4Tobbl NepdopUPOBaHHbIV yHaCTOK ApeHaxa Haxoamscs B
06nacTax paHbl C KPUTUHECKMM CKOMMEHUEM XUAKOCTU.
- Ypanute Tpoakap, 0Tpe3aB ApeHaxHYo TPyOKy Ha pacCTOSHUM OJHOTO AtorMa
(2,54 cwm) oT koHUa Tpoakapa.
- O6pexbTe HenephOpUPOBaHHbIN y4aCTOK ApeHaxa no Tpebyemon AnvHe.
- Mpukpenute HenepdOPMPOBaHHbLIN y4aCTOK ApeHaxa nmbo K BXOAHOMY KaHany
3BaKyaTopa, nmbo K Y-06pa3HOMy KOHHEKTOPY.

9.6.) C d8ymsi 0OUHOYHbIMU OpeHaxxamu:
- BbInonHmTe aTanbl, onvucanHbie B N. 9.1, Ans Kaxnoro U3 AByX ApeHaxen He3aBUCUMO.

.) C deoliHbim OpeHaxeM:

- C nomoLLbto Tpoakapa NpoTSAHUTE APEHaX U3 paHbl HAPYXY.

- Cnepgute 3a Tem, 4TOObI HYXHbI NepOpYPOBaHHBIN YYaCcTOK ApeHaxa Haxoauncs B
obracTax paHbl C KPUTUHECKUM CKOMMEHNEM XUAKOCTH.

- OBpexbTe BHELLHIO YacTb ApeHaxa (BHe obnacTu paHbl) No cepeavHe
nepdopupoBaHHoro yyacTtka. MNpukpenute HenepdoprpoBaHHbIN y4acTOK BBEAEHHOIO
ApeHaXa K BXOAHOMY KaHany aBakyaTtopa Unm Kk Y-06pa3HoMy KOHHEKTOPY.

- [Mocne obpesku (Kak ckasaHo BbILLE) BTOPYHO NMOMOBKHY APEHaXa MOXHO MCMONb30BaTh
He3aBucuMo. Ecnn BTopas nonosunHa ApeHaxa He UCMOomb3yeTcs, YTUIN3npynTe ee B
COOTBETCTBUM C NpoLedypoi, NPUHSATON B BalLeM MEAULIMHCKOM YYpeXaeHnN.

MpukpenuTe HenepdOpVPOBaHHbLIN y4aCTOK BBEAEHHOTO APEHaXa K BXOQHOMY KaHany

3BaKyaTopa unu k Y-obpasHoMy KOHHEKTOPY.

BcraBbTe cBOGOAHbLIN KOHeL, Y-06pa3Hon Tpybkn aBakyaTopa B acnupaunoHHbIi

KaHan A aBakyaTtopa.

[MTonHOCTbIO COXMUTE 3BaKyaTOp PYKOW U 3aKkponTe ApeHupytowmi kaHan B. Tenepb

YCTPONCTBO roToBO K paborte.

YT06bI ONOPOXHUTL YCTPOMCTBO, NEPEKPONTE 3axkmmoM Y-o6pasHyto Tpybky. OTkpoliTe

ApeHupylowmii kaHan B. YaepxuBaiiTe yCTPOWCTBO C OTKPbITBIM HUXXHUM KaHarnom,

CXuMmas ero Ao Tex nop, noka us Hero He OyAeT yaaneHa )XuMakocTb.

YT0ObI NPOAOMKUTL APEHMPOBAHUE PaHbl, MOMHOCTHIO COXMUTE 3BaKyaTop PyKoOu U

3aKkpoWnTe ApeHunpytowmin kaHan B. CHumuTe 3axum ¢ Y-obpasHoi Tpy6ku.
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MpumeyaHue: Npy CMeLLIEHUN IpeHaxa MOXHO BOCMONb30BaTLCA GErnon NUHMen s
cynbgaTta Gapusi, HAaHECEHHOM Mo BCel AnnHe TpyGKW, KoTopasi BUaHa Ha
peHTreHorpaMme.
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