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IT ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE

Il Drentech® Surgical & un sistema di drenaggio monouso chirurgico,
predisposto per la raccolta ed il recupero di sangue autologo per
autotrasfusione immediata. Il sistema & costituito dalle seguenti parti:

1.

Una camera di raccolta (1), avente una capacita massima di 1.500
ml. La camera diraccolta possiede punto d'infusione sull'ingresso
del drenaggio (3) ed ¢ dotata di filtro per macroaggregati (10) da
120 um.

Un alloggiamento per I'Unita per Autotrasfusione (di seguito
chiamata “sacca”), ricavato direttamente nel corpo del sistema.

La sacca di reinfusione (2) composta dalla sacca vera e propria e
da un contenitore rigido che la contiene e la protegge. All'interno
della sacca stessa si trova il filtro integrato per microemboli da 40
pm, che in tal modo & sempre disponibile all'atto della reinfusione.
Un set da reinfusione, del tipo normalmente utilizzato in ambito
ospedaliero, si trova alloggiato in un apposito vano ricavato nel
corpo del sistema di drenaggio. In suddetto vano trova posto
anche iltubo di connessione tra il sistema di raccolta e la sacca.

INDICAZIONIPERL'USO

Il sistema ¢ indicato per evacuare fluidi e sangue, che si raccolgono in
cavita naturali e/o neoformate a seguito d'interventi chirurgici, al fine di
evitarne l'accumulo. |l sistema & principalmente predisposto alla
raccolta ed al recupero di sangue autologo, per autotrasfusione
immediata, in ambito postoperatorio. Il sistema puo6 funzionare in
aspirazione, mediante la connessione con l'unita di vuoto Drentech”
Vacuum Unit (di seguito indicata con “Unita di vuoto”), o per gravita. Il
sangue recuperato nella camera di raccolta puo essere trasferito nella
sacca di reinfusione ed infuso al paziente. |l sistema & provvisto di un
dispositivo di protezione che evita il recupero del sovranatante insieme
al sangue nella sacca e, quindi, la sua successiva reinfusione al
paziente. |l sistema opera una doppia filtrazione del sangue raccolto
prima della sua reinfusione. A tale scopo sono presenti due filtri, uno
per macroaggregati e l'altro per microaggregati a 40 pm,
completamente integrati nel sistema di recupero.

Nota: |l presente dispositivo pud essere utilizzato in condizioni di

sicurezza solo nel campo d'applicazioni e con le modalita
indicate nel presente foglio d'istruzioni d'uso, in
corrispondenza della tipologia del prodotto stesso. ]
produttore declina ogni responsabilita derivante da uso
improprio e comunque diverso da quello indicato. Il presente
foglio d'istruzioni deve accompagnare il dispositivo durante
tutta la sua vita e deve sempre rimanere disponibile per essere
consultato.

AVVERTENZE GENERALI
Non utilizzare se la confezione ¢ stata aperta o danneggiata. Leggere
attentamente il presente foglio d'istruzioni prima di utilizzare il prodotto.

Prodotto monouso. Il riutilizzo pud portare alterazioni delle
performance e rischi di contaminazioni crociate.
AVVERTENZE/PRECAUZIONI

1. lIsistema deve essere, di norma, mantenuto in posizione verticale,
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anche durante il trasporto. In caso di rovesciamento, il sistema
garantisce comunque il normale funzionamento. Il sangue
raccolto pud essere recuperato ma si consiglia di mantenere in
posizione verticale e stabile il sistema, per circa 30 minuti prima del
trasferimento in sacca, al fine favorire la separazione della
porzione sopranatante, la quale potrebbe essersi miscelata al
sangue raccolto con il rischio d'essere reinfusa al paziente.

Se utilizzato per gravita il sistema deve essere posto al di sotto del
livello del paziente.

Evitare anse o schiacciamenti nel tubo di drenaggio paziente (7).
Non collegare il sistema al paziente con |'aspirazione gia attivata.

Il medico ed il personale assistente devono essere a conoscenza
delle possibili implicazioni associate alla trasfusione di sangue
autologo. Se si sospettano complicazioni, adottare le necessarie
misure cliniche per monitorare i fattori di coagulazione.

Si consiglia vivamente di attenersi alle “Precauzioni universali
relative al sangue e ai liquidi corporei” per il trattamento di
qualunque prodotto ematico o affine.

Poiché il sangue recuperato € conservato a temperatura ambiente,
il tempo intercorrente tra l'inizio della raccolta e linizio della

DRENTECH® SURGICAL

reinfusione non deve essere superiore alle 6 ore. Allo scopo di
avere sempre disponibile I'informazione relativa all'orario d'inizio
del recupero, il sistema e la sacca sono provvisti di un'apposita
etichetta, sulla quale & possibile indicare i dati essenziali quali il
nome del paziente, data e ora d'inizio del recupero.

8. Siraccomanda dilimitare il volume massimo di sangue, raccolto ed

infuso e non sottoposto ad alcun trattamento, ad un volume
massimo di 1.500 ml. In ultima istanza, il volume di sangue da
infondere deve sempre essere stabilito dal medico responsabile.

9. Si sconsiglia linfusione d'agenti emostatici topici, quali, ad
esempio, Trombina o Avitene™ in quanto poterebbero dare inizio
alla coagulazione ematica. Non reinfondere sangue contenente
Betadine o liquidi simili per l'irrigazione delle ferite, o antibiotici non
autorizzati all'uso parenterale. |l metilmetacrilato potrebbe
causare, se infuso, un collasso circolatorio; se solido, potrebbe
intasare il sistema di recupero del sangue autologo. Qualora
fossero state utilizzate tali sostanze, lavare bene la ferita, prima di
chiuderla, con normale soluzione fisiologica.

10. Se necessario e possibile infondere soluzione anticoagulante
attraverso il punto d'infusione (3), all'ingresso del drenaggio. E
consigliato I'uso di ACD-A (nella dose di 40-60 ml per ogni unita di
sangue raccolto o in rapporto equivalente 1:7) in quanto & meglio
metabolizzato. In caso si utilizzi Eparina € consigliato procedere
come indicato dalle linee guida internazionali (es.: AABB - Comitato
per le Trasfusioni Autologhe: aggiungere 30.000 unita di eparina ad
un litro di soluzione salina e addizionare circa 15 ml di questa
soluzione salina eparinizzata ad ogni 100 ml di sangue oppure
mantenendo un rapporto equivalente di circa 1:7). L'utilizzo di
anticoagulante & consigliato, generalmente, negli interventi di
protesi totale di ginocchio, in particolare dove é utilizzato il laccio
emostatico e questo venga rilasciato immediatamente prima di
iniziare il recupero, tipicamente a ferita gia completamente
suturata. Per evitare laformazione di coaguli, si puo:

a. sciogliere il laccio almeno 15/20 min prima di attivare
I'aspirazione ed il recupero; oppure
b. immediatamente dopo lo scioglimento del laccio, evacuare
50/100 cc di sangue mediante l'aspiratore di sala o altro
dispositivo, poi connettere il raccordo a Y; oppure
c. nelcaso in cui si desideri mantenere il laccio compresso fino al
completamento dell'intervento e/o si voglia comunque
recuperare totalmente il sangue proveniente dalla ferita,
infondere circa 20 cc di ACD-A nel sistema, prima di attivare
I'aspirazione, attraverso |'apposito punto diinfusione (3).
Normalmente, trascorsi 15/20 min dallo scioglimento del laccio non
€ pill necessario aggiungere anticoagulante nel sangue; nel caso lo
si ritenga opportuno, & possibile in ogni momento aggiungere
preferibiimente ACD-A o, in alternativa, soluzione eparinizzata nei
modi e nelle dosi precedentemente descritte. La soluzione
anticoagulante di ACD-A non necessita, in pazienti con funzionalita
epatica conservata, di antagonisti specifici se non si eccede la dose
di 150-180 ml. La somministrazione di soluzioni di calcio
antagonizza gli effetti di un'eventuale eccessiva somministrazione
dianticoagulante.

. Se durante il trasferimento del sangue alla sacca, si nota una
difficolta nel trasferimento stesso o si ha solo trasferimento di aria,
significa che vi pud essere una sedimentazione del sangue che,
quindi, si & addensato alla base della camera di raccolta. In questi
casi il trasferimento puo essere agevolato premendo ['indicatore di
vuoto rosso (17) per 5-10secondi. Si assistera immediatamente
allo scorrimento del sangue nel tubo di collegamento (6) a
conferma della corretta ripresa del trasferimento.

12. Perlatrasfusione del sangue autologo, utilizzare il set da infusione,
incluso nel sistema. E possibile utilizzare un set differente purché
avente le medesime caratteristiche.

CONTROINDICAZIONI

Il recupero e l'infusione del sangue sono controindicati nei seguenti

casi:

- Funzionalita epatica e/o renale anomala;

- Lesionimaligne;

- Contaminazione e/o sepsi;

- Utilizzo difluidi inadatti alla reinfusione;

- Presenzadiliquido amniotico;

- Presenzadibile;

- Presenzadiagenti emostatici;

- Eccessivaemolisi;

-




- Coagulopatie;

- Possibile embolia gassosa, microembolia, embolia grassosa.

PREPARAZIONE DEL SISTEMA

1. Il sistema & confezionato in singolo involucro. Per utilizzare il
prodotto, estrarlo dal suo involucro afferrandone i lembi
all'estremita superiore.

2. |l sistema pud funzionare in aspirazione solo ed unicamente
connesso all'Unita di vuoto portatile. Se si vuole utilizzare il
sistema in aspirazione, predisporre un'unita di vuoto seguendo la
procedura indicata nel rispettivo manuale d'uso.

3. Inserire |'unita di vuoto nell'apposito connettore (9).

4. Assicurarsiche I'unita di vuoto sia spenta prima di collegarla.

POSIZIONAMENTO DEL DRENAGGIO

1. Prima di posizionare il drenaggio, scegliere attentamente il tipo,la
posizione e la misura necessaria. Questi parametri dipendono
dalla tipologia dell'intervento, dalla fisiologia del paziente e
dall'esperienza del chirurgo.

2. Utilizzando una tecnica asettica, rimuovere con cautela il
drenaggio toracico sterile dall'involucro protettivo.

3. Posizionare il drenaggio nella ferita seguendo una procedura
asettica. Nei prodotti corredati di ago trocar, utilizzare quest'ultimo
secondo l'usuale tecnica di posizionamento, procedendo
dall'interno della ferita verso I'esterno.

4. Utilizzare, per il corretto posizionamento, le marcature di profondita
riportate su tuttii drenaggi.

5. Fissare il drenaggio mediante un punto cutaneo o un cerotto.

6. Connettere il tubo posizionato al sistema di drenaggio prescelto
secondo le modalita indicate nel rispettivo foglio di istruzioni. Nel
caso di drenaggi provvisti di ago Trocar, tagliare quest'ultimo e
provvedere al suo smaltimento prima di connettersi al sistema di
drenaggio. Se necessario, € possibile utilizzare il raccordo incluso
nella confezione, nei modelli dove & previsto, per effettuare il
collegamento al sistema di drenaggio.

All'atto del collegamento del dispositivo ai drenaggi, ovvero all'inizio

della fase di recupero, dovrebbero essere riportati sull'apposita

etichetta, situata a lato del sistema, i dati del paziente e la data e l'ora
d'inizio del drenaggio.

INIZIO RACCOLTA: REGOLAZIONE DEL LIVELLO DI

ASPIRAZIONE

1. Accendere l'unita di vuoto e regolare il livello della pressione
d'aspirazione come indicato nel rispettivo manuale d'uso.

Nota: E consigliabile iniziare I'aspirazione dai due valori inferiori
d'aspirazione al fine di non favorire un'eventuale
emorragia. In caso di perdite ematiche contenute &
possibile incrementare i valori d'aspirazione a discrezione
del medico responsabile.

2. Lacreazione della depressione all'interno delle camere di raccolta
potra essere verificata osservando l'indicatore di vuoto (13), il
quale deve presentarsi deformato.

a. |l livello della pressione d'aspirazione deve sempre essere
stabilito da un medico competente.

b. L'aspirazione deve essere sospesa nei seguenti casi: se si
vuole proseguire il solo drenaggio per gravita, o durante la
sostituzione del sistema diraccolta.

3. La pressione d'aspirazione pud essere ridotta in qualunque
momento ma su indicazione di un medico competente. Per ridurre
la pressione d'aspirazione riferirsi al manuale d'uso dell'Unita di
vuoto. .

DETERMINAZIONE DELLA QUANTITA DEL SANGUE
RECUPERATO E/O DEL FLUIDO DRENATO
La camera di raccolta del sistema & dotata di due scale graduate. La
prima (15), di colore scuro, € situata a lato della camera di raccolta e
fornisce sempre l'indicazione sulla quantita complessiva del fluido di
drenaggio raccolto fino al momento della lettura. A fianco della
suddetta scala & disponibile uno spazio in cui & possibile effettuare
eventuali annotazioni (es.: orario dell'ultima lettura per determinare la
perdita oraria del paziente). La seconda scala (16), di colore giallo, &
situata al centro della finestra trasparente della camera di raccolta.
L'origine di tale scala si trova in corrispondenza dei 70 ml della prima
scala, ovvero in corrispondenza della quantita media di sangue che
rimane all'interno della camera di raccolta, per effetto del dispositivo
che evita il recupero del sovranatante. In questo modo & sempre
immediatamente disponibile I'indicazione sulla quantita di sangue che,
in caso di recupero, sara trasferita nella sacca e, quindi,
successivamente reinfusa al paziente.

Nota: Annotare il valore indicato dalla scala in colore giallo,
corrispondente al sangue che sara recuperato e reinfuso,
prima di effettuare il trasferimento nella sacca. Nell'etichetta
removibile (17) situata a lato del sistema & possibile trascrivere
tale valore al fine di aver il dato disponibile successivamente.

RECUPERO DEL SANGUE AUTOLOGO RACCOLTO

Durante il funzionamento in aspirazione, il drenaggio ed il recupero

ematico sono visualizzabili direttamente nella camera di raccolta del

sistema. |l sangue contenuto in questa camera & transitato attraverso

il filtro per macroaggregati, quindi & disponibile per essere trasferito

nella sacca per una successiva infusione. La decisione direcuperareil

sangue deve essere presa da un medico competente il quale potra
effettuare una valutazione qualitativa mediante prelievi ematici.

1. Verificare che la connessione tra la sacca e 'unita di vuoto sia stata
correttamente eseguita.

2. Assicurarsi che la clamp (4) sia aperta in modo che la sacca risulti
in comunicazione con la camera diraccolta.

3. Ruotare la manopola, posta sull'unita di vuoto, in posizione
RACCOLTA come specificato nel manuale d'uso dell'Unita di
vuoto.

4. L'unita di vuoto iniziera un normale ciclo di funzionamento
continuo, durante il quale si avra il trasferimento del sangue dalla
camera di raccolta alla sacca. Durante tutta la fase di recupero la
pressione d'aspirazione non si annullera ma rimarra nell'intorno del
livello minimo: in questo modo il drenaggio non sara interrotto
evitando possibili occlusioni dei cateteri. |l sangue comincera a
defluire dalla camera di raccolta verso la sacca dopo un breve
intervallo di tempo, da ritenersi normale. Sull'Unita di vuoto,
un'indicazione luminosa lampeggiante indichera lo svolgimento
dell'operazione.

5. llrecupero ha termine quando il flusso ematico, attraverso il tubo di
connessione (5) inizia a divenire discontinuo (visualizzazione
d'aria attraverso il tubo di connessione). A quel punto, chiudere la
clamp (4) perinterrompere l'operazione.

Nota: All'interno della camera di raccolta rimarranno
approssimativamente 60/70 cc di liquido ematico. Tale
residuo e dovuto all'azione del sistema interno che evita il
recupero del sovranatante, tipicamente costituito da
materiale lipidico (vedere paragrafo “Determinazione della
quantita del sangue recuperato e/o del fluido drenato”).
L'operazione di recupero, comunque, pud essere sospesa
in qualunque momento.

6. Una volta terminato il recupero, riportare la manopola situata
sull'Unita di vuoto, in posizione ASPIRAZIONE.

7. L'unita di vuoto si riportera al valore di pressione d'aspirazione
impostato prima dell'inizio del recupero, giungendovi dopo un
breve periodo di funzionamento continuo, da considerarsi normale.
a. In caso il sistema rimanga in posizione di RACCOLTA per pitl

tempo del necessario, la depressione presente nelle camere di
raccolta si annullera gradualmente.  Appena conclusa
I'operazione direcupero riportare il sistema in configurazione di
ASPIRAZIONE.

b. Siraccomanda che I'operazione sia costantemente controllata,
dal personale medico o infermieristico, durante tutta la sua
durata.

Nota: l'operazione di recupero, pud essere ripresa
successivamente, prima della reinfusione, ripetendo le
operazioni sopra descritte.

8. La sacca Redax & fornita completamente chiusa, per cui
I'eventuale presenza di residuo d'aria & estremamente limitata e
non presenta controindicazioni grazie al contenitore rigido che
protegge la sacca flessibile da possibili schiacciamenti accidentali.
Se |'operazione di recupero del sangue non & sospesa al comparire
delle prime bolle attraverso il tubo di connessione, il dispositivo di
ritenzione delle sostanze lipidiche potrebbe far affluire aria sterile
allinterno della sacca. Tale evenienza, gonfiando la sacca
medesima, potrebbe non consentirne un'ulteriore espansione e, di
conseguenza, non permettere una seconda operazione di
recupero. Alfine di eliminare I'aria della sacca si possono eseguire
le seguenti operazioni:

a. Controllare che la clamp (4) sul tubo di connessione sia chiusa
e il rubinetto sull'unita di vuoto sia stato riportato in posizione
ASPIRAZIONE.

b. Scollegare la connessione tra l'unita di vuoto e la sacca (6).

c. Riaprire la clamp (4) sul tubo di connessione: a questo punto il
sistema tendera ad aspirare |'aria residua dalla sacca.

d. Quando l'aria & stata completamente evacuata dalla sacca, si
pud vedere il sangue contenuto in quest'ultima che tendera a
risalire verso il sistema di drenaggio: sospendere I'operazione
chiudendo la clamp (4) sul tubo di connessione.

e. Ripristinare la connessione tra l'unita di vuoto e la sacca (6).

f. Aquesto punto la sacca & pronta per eseguire una successiva
operazione di recupero sangue o per l'infusione.

INFUSIONE IMMEDIATA DEL SANGUE RECUPERATO

Avvenuto il recupero del sangue nella sacca, come descritto al punto

precedente, questo pud essere immediatamente infuso al paziente.

Per le avvertenze sull'infusione di sangue autologo, rispettare le

avvertenze riportate all'inizio del presente manuale d'istruzioni.

All'interno della sacca & integrato un filtro per microaggregati (da 40
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pm). Per la trasfusione del sangue autologo &, quindi, sufficiente

utilizzare il semplice set da infusione, incluso nel sistema. E possibile

utilizzare un set equivalente purché avente le medesime
caratteristiche.

1. Scollegare la connessione tra l'unita di vuoto e la sacca (6).

2. Estrarreil contenitore della sacca dal suo alloggiamento svolgendo
il tubo di connessione (5), il quale si trova avvolto in un apposito
blister che potra essere gettato. Il contenitore della sacca é dotato
diuna fascetta per essere fissato ad uno stativo.

3. Estrarreil setdainfusione incluso nel sistema dalla sua confezione
sterile. Per effettuare I'infusione con il set incluso seguire le
modalita riportate nei punti seguenti. In caso fosse utilizzato un
altro set equivalente, seguire le rispettive istruzioni per I'uso.

a. Utilizzare il set subito dopo I'apertura della confezione e la
rimozione delle capsule di protezione poste alle estremita.

b. Dopo avere utilizzato il set una sola volta, smaltirlo adottando le
adeguate precauzioni e rispettando le disposizioni di legge
vigenti in materia di rifiuti biologicamente pericolosi.

c. In caso il set incluso non sia utilizzato deve essere smaltito
insieme al sistema di drenaggio e non deve essere utilizzato
per altri scopi.

4. Chiudere la roller clamp, situata al di sotto della camera di
gocciolamento, quindi rimuovere la capsula di protezione del
perforatore situato sulla parte superiore del filtro.

5. Togliereil tappo, da uno dei due connettori perforabili presenti sulla
sacca, ed inserire il perforatore nel suddetto tappo con azione
decisa e movimento rotatorio.

6. Rimuovere la capsula di protezione sul raccordo luer-lock, situato
all'estremita opposta del set da infusione.

7. Effettuare il iempimento del set aprendo lentamente il roller clamp
e lasciando defluire il sangue dalla sacca verso la camera di
gocciolamento, fino al raggiungimento del livello pari a circa 2/3
della sua capacita. Al termine chiudere nuovamente la roller
clamp.

8. Appendere la sacca ad uno stativo, utilizzando I'apposita fascetta.
Fare fuoriuscire I'aria dal set da infusione mediante I'apertura della
roller clamp. Procedere infine alla venipuntura ed alla reinfusione
del sangue autologo contenuto nella sacca.

9. Altermine dell'operazione estrarre il perforatore e chiudere il tappo
del connettore.

10. Riporre il contenitore della sacca nella sua sede. |l tubo di
connessione pud essere avvolto e riposto nell'apposito vano
ricavato nel corpo del sistema di drenaggio.

11. Ricollegare la connessione tra l'unita di vuoto e la sacca (6).

L'operazione di recupero e reinfusione puo essere ripetuta due volte, in

quanto il sistema rimane in ogni caso completamente chiuso, purché

entrambe le operazioni avvengano entro e non oltre le sei ore dall'inizio
del recupero. La seconda operazione pud essere svolta con le
medesime modalita di recupero e reinfusione descritte, e gia seguite
nel primo caso, con la differenza che occorrera utilizzare
preferibilmente il secondo connettore perforabile disponibile ed un
nuovo set da infusione. In caso di necessita (es.: grave perdita
ematica) e possibile ripetere I'operazione di recupero e reinfusione pit

volte, purché entro e non oltre le sei ore dall'inizio del recupero e

adottando le necessarie precauzioni per mantenere la sterilita durante

le connessioni e deconnessioni del filtro alla sacca. Siraccomanda di

limitare il volume massimo di sangue, raccolto ed infuso e non

sottoposto ad alcun trattamento, ad un volume massimo di 1.500 ml.

PRELIEVO EMATICO PER ESAMI DI LABORATORIO

Al fine di valutare i parametri ematici, quindi la qualita del sangue

recuperato prima della sua infusione, & consigliabile effettuare il

prelievo direttamente dal set di infusione. Tale operazione puo essere

effettuata mediante una siringa ed utilizzando il tappo autosigillante
situato sul tubo dello stesso set. |l prelievo ematico pud, inoltre, essere
effettuato direttamente durante I'operazione di riempimento del set,
trasferendo una piccola quantita di sangue in una provetta

prelevandola direttamente dal connettore terminale. Per evitare di

ottenere valori, in particolare di ematocrito, che non rispecchiano il dato

medio (ad esempio a causa della tendenza degli eritrociti a

sedimentare), si consiglia di agitare la sacca alcune volte per

omogeneizzare la distribuzione dei componenti ematici prima di

effettuare il prelievo.

UTILIZZO COME SISTEMADIDRENAGGIO

Trascorse le sei ore dall'inizio del recupero (oltre le quali il contenuto

ematico della camera di raccolta non €& piti idoneo ad essere reinfuso),

il sistema pud essere utilizzato come sistema di raccolta per il

drenaggio della ferita, sia in aspirazione (mediante I'unita di vuoto) sia

per gravita. A tal fine non & necessario effettuare alcuna operazione
supplementare ma il sistema pud continuare ad operare come in
precedenza, rimanendo completamente chiuso rispetto all'ambiente
esterno. La sacca, a questo punto, pud essere permanentemente
sigillata, al fine di evitare infusioni accidentali. Il sistema rimane

disponibile per il drenaggio della ferita fino alla saturazione della
capacita di raccolta. Per sigillare permanentemente la sacca ed
evitare cosi il rischio d'infusioni accidentali, utilizzare la clamp
inviolabile (12) che si trova annessa al sistema. Per il serraggio,
inserire la clamp nel tubo, utilizzando le apposite sedi, quindi chiudere
le due estremita. Da questo momento non sara pit possibile effettuare
alcuna operazione di recupero.

Nota: Non utilizzare la clamp inviolabile (12) per la normale chiusura
del tubo di connessione: per tale operazione & prevista una
normale clamp di colore rosso (4). Se dovesse essere
utilizzata la clamp inviolabile (12), non sara piu possibile
effettuare alcuna operazione direcupero.

UTILIZZO DEL SISTEMA PER GRAVITA

Il sistema puo funzionare anche per gravita.

1. Durante il funzionamento in aspirazione il sistema pud essere
portato al funzionamento per gravita in qualunque momento ma
sempre su decisione di un medico competente.

2. Sospendere l'aspirazione come descritto nel corrispondente
paragrafo delle presenti istruzioni per I'uso.

3. Togliere I'Unita di vuoto dal suo alloggiamento. In questo modo si
consente la fuoriuscita dell'aria dal sistema e quindi il
funzionamento per gravita. Un filtro manterra chiuso il sistema
evitando contaminazioni.

4. |l sistema, durante il funzionamento per gravita, deve essere
posizionato sotto il livello del paziente.

5. L'aspirazione pud essere ripristinata agendo come segue:

a. Riposizionare |'Unita di vuoto nella sua sede.
b. Ripristinare I'aspirazione come descritto in precedenza.

SOSTITUZIONE DELL'UNITA

Le camere di raccolta del sistema hanno una capacitda massima di

1.500 ml. Quando tale capacita & stata interamente utilizzata ed &

necessario continuare il drenaggio, il sistema deve essere sostituito.

1. Per eseguire tale operazione, occorre preparare la nuova unita,
seguendo i punti del paragrafo “Preparazione del sistema”, in modo
che sia pronta all'uso.

2. Sospendere I'aspirazione e sconnettere I'Unita di vuoto dal sistema
inuso.

3. Chiudere il tubo del connettore a Y, mediante una normale Pinza
Stringitubo.

4. Disconnettere il sistema in uso, agendo sul connettore tipo lock, e
sostituirvi quello nuovo.

5. Aprire la Pinza Stringitubo.

6. Connettere nuovamente I'unita di vuoto e ripristinare I'aspirazione.

RIMOZIONE DEL DRENAGGIO

1. Rimuovere il nastro o il punto di sutura o qualunque altro tipo di
fissaggio.

2. Sconnettere il sistema difissaggio.

3. Rimuovere il drenaggio applicando una moderata trazione e
applicare immediatamente una medicazione alla ferita.

STERILE - Sterilizzato a ossido di etilene.

Il prodotto ¢ sterile se la confezione ¢ integra. Prodotto monouso.

Smaltire dopo ogni singolo impiego, non riutilizzare.  Evitare

I'esposizione a temperature elevate e ai raggi ultravioletti durante lo

stoccaggio. Per l'eliminazione e lo smaltimento del dispositivo, &

necessario adottare le adeguate precauzioni e rispettare le
disposizioni di legge vigenti in materia di rifiuti biologicamente
pericolosi.

MATERIALIUTILIZZATI

PS, PP, PEHD,ABS, PVC.

DISPOSITIVO MEDICO PRIVO DI LATTICE.
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INSTRUCTIONS FOR USE EN

DESCRIPTION

Drentech® Surgical is a single-use surgical drainage system for

collection and recovery of autologous blood for immediate

autotransfusion.

The system is composed of the following parts:

1. Acollection chamber (1) with a maximum capacity of 1.500 ml. The
collection chamber has an infusion point on the inlet of the drainage
(3)and s fitted with a 120 pm macroaggregate filter (10).

2. Ahousing for the Autotransfusion Unit (here in after called “bag”),
made directly into the system body.

3. The reinfusion bag (2) is composed of the bag and of a rigid




container which protectsit. Inside the bag, there is an integrated 40
pm microembolus filter which is always available during the
reinfusion.

A reinfusion set, one of those normally used within the hospital, is
housed in a special compartment in the body of the drainage
system. Inside this special compartment there is also a connection
tube between the system for collection and the bag.

INSTRUCTIONS FOR USE
The system is suitable for evacuation of fluids and blood which collect
in the natural and/or newly formed cavities following surgery, in order to

prevent accumulation.

The system is mainly intended for collection

and recovery of autologous blood for immediate postoperative

autotransfusion.

The system can operate by suction, through

connection to the Drentech® Vacuum Unit (afterwards called “Vacuum
Unit"), or by gravity. The blood recovered in the collection chamber can
be transferred to the reinfusion bag and infused to the patient. The
system is fitted with a protection device which prevents recovering the
buffy coat together with the blood and hence its subsequent reinfusion
to the patient. The system carries out a double filtration of collected
blood before the reinfusion. For this reason, the system is fitted with
two filters, a macroaggregate and a 40 pm microaggregate filter, which
are completely integrated in the system for recovery.

Note: This device can be used in safe conditions only in the field of

applications and with the methods indicated in this operating
instruction leaflet for the specific type of product. The
manufacturer declines all liability relating to improper use or
use different from that indicated. This instruction leaflet must
accompany the device during its entire lifetime and must
always be at hand for consultation.

GENERAL WARNINGS
Do not use if the package has been opened or damaged. Carefully

read this instruction leaflet before using the product.
product.

Single-use
Reuse may lead to alteration of performance and risks of

cross-contamination.
WARNINGS /PRECAUTIONS

1.

pPON

The system must as a rule be maintained in vertical position, also
during transport. In the event of overturning, the system in any
case guarantees normal functioning. The blood collected can be
recovered, but it is advisable to hold the system in vertical and
stable position for about 30 minutes before transfer into the bag in
order to encourage separation of the buffy coat portion which may
have mixed with the collected blood with the risk of being reinfused
tothe patient.

If used by gravity, must be placed below the level of the patient.
Avoid loops or squashing the patient drainage tube (7).

Do not connect the system to the patient with the suction already
active.

The physician and the assistant staff must be aware of the possible
implications associated with autologous blood transfusion. If
complications are suspected, adopt the necessary clinical
measures to monitor the coagulation factors.

It is warmly recommended to observe the "Universal precautions
relating to blood and body fluids" for treatment of any blood or
similar products.

As recovered blood is kept at room temperature, the time between
the starting of the collection and the starting of the reinfusion must
not be higher than 6 hours. In order to always have the information
relating to the start of recovery available, a label has been fixed on
the system and the bag, on which the essential data such as the
name of the patient, date and time of recovery start can be
indicated.

Itis recommended to limit the maximum volume of blood collected
and infused and not subjected to any treatment to a maximum of
1.500 ml. In the last resort, the volume of blood to infuse must
always be decided by the physicianin charge.

It is unadvisable to infuse haemostatic topical agents such as, for
example, Thrombin or Avitene™, since they might start
coagulation. Do not reinfuse blood containing Betadine or similar
liquids for wound irrigation or antibiotics not authorised for
parenteral use. Methylmethacrylate, if infused, may cause
circulatory collapse; if solid, it may clog the autologous blood
recovery system. Should these substances have been used,
thoroughly wash out the wound with normal physiological solution
before closing it.

. If necessary, anticoagulant solution can be infused through the

infusion point (3) at the drainage inlet. It is recommended to use
ACD-A (in a dose of 40-60 ml per unit of blood collected or in an
equivalent ratio of 1:7) since it is better metabolised. If using
heparin, it is recommended to proceed as indicated in the
international guidelines (e.g.: AABB - Committee for Autologous
Transfusions: add 30,000 units of heparin to a liter of saline solution

-
e

12.

and add about 15 ml of this heparinised saline solution to every 100
ml of blood or maintaining an equivalent ratio of about 1:7). The
use of anticoagulant is generally recommended in full knee
prosthesis surgery, especially where a tourniquet is used and it is
loosened just before starting recovery, typically when the wound
has already been sutured completely. The following can be done to
prevent the formation of clots:
a. Loosen the tourniquet at least 15-20 min. before activating
suction and recovery; or
b. Immediately after loosening the tourniquet, evacuate 50-100 cc
of blood through the theatre aspirator or another device, then
connect the Y-connector; or
c. if wishing to keep the tourniquet tightened until surgery has
been completed and/or if wishing to recover all the blood from
the wound, infuse about 20 cc of ACD-A in the system before
activating suction through the infusion point (3).
Normally, after 15-20 min. from loosening the tourniquet it is no
longer necessary to add anticoagulant to the blood. If considered
expedient, preferably ACD-A or, alternatively solution heparinised
in the ways and doses previously described can be added at any
time. The ACD-A anticoagulant solution does not require, in
patients with preserved hepatic functionality, specific antagonists if
a dose of 150-180 ml is not exceeded. Administration of calcium
solutions antagonises the effects of any excessive administration
of anticoagulant.

. If while transferring the blood into the bag, some difficulty is noticed

in the transfer or if only air is transferred, it means that blood
sedimentation has possibly occurred and that, therefore, it has
thickened at the base of the collection chamber. In these cases the
transfer can be facilitated by pressing the red vacuum indicator (17)
for 5-10 seconds. As a result, the blood will immediately flow in the
connection tube (6) confirming that the transfer has been
successfully restarted.

For the autologous blood transfusion, use the infusion set included
in the system. A different set can be used provided that it has the
same characteristics.

CONTRAINDICATIONS
Blood recovery and infusion are contraindicated in the following cases:

Anomalous hepatic and/or renal functionality;
Malignant wounds;

Contamination and/or sepsis;

Use of fluids unsuitable for reinfusion;

Presence of amniotic fluid;

Presence of bile;

Presence of haemostatic agents;

Excessive haemolysis;

Coagulopathies;

Possible gas embolism, microembolism, fat embolism.

PREPARING THESYSTEM

1.
2.

3.
4.

The system is packed in a single wrapping. To use the product,
take it out of its wrapping gripping the flaps at the top end.

The system can function by suction only and exclusively when
connected to the portable Vacuum Unit. If wishing to use the
system by suction, set up a Vacuum Unit following the procedure
described in the relevant user manual.

Insert the Vacuum Unit in the dedicated connector (9).

Ensure that the Vacuum Unitis off before connecting it.

POSITIONING THE DRAINAGE

1.

Before positioning the drainage, carefully select the type, the
position and the size required. These parameters depend on the
type of operation, the physiology of the patient and the experience
of the physician.

Using an aseptic technique, carefully remove the sterile thoracic
drainage fromits protective wrapping.

Position the drainage in the wound using an aseptic procedure.
With products fitted with trocar needle, use the latter according to
the usual positioning technique, working from the inside to the
outside.

For proper positioning use the depth markings indicated on all the
drainages.

Fix the drainage by means of a stitch or plaster.

Connect the positioned tube to the selected drainage system
following the instructions on the relevant instruction leaflet. In the
case of drainages fitted with trocar needle, cut the latter and
dispose of it before connecting to the drainage system. If
necessary, the connector provided in the package can be used
(where provided) to make the connection to the drainage system.

When the device is connected to the drainage tubes, i.e. at the
beginning of the recovery phase, the patient data and the date and time
of starting drainage must be noted down on the label fixed on the side of
the system.

LEGENDA (C2)

01 Sbérnakomora

02 Zasobnik krve s reinflznim filtrem
03 Samotésniciinfazni port

04 Cervena svorka spojovaci trubice
05 Spojovaci hadice sbérného systému
06 Spojovaci hadice vakuové jednotky / zasobniku
07 Spojovaci hadice pacienta

08 Perforovatelné vstupy

09 Pfipojeni vakuové jednotky

10 Makroagregatovy filtr

11 Drzadlo

12 Neoteviratelna svorka

13 Vakuovy manometr

14 Infazniset

15 Stupnice: celkova drenaz

16 Stupnice: krev uréena proinfuzi

17 Odnimatelny titek

LEGENDA (PL)

01 Komora kolekcyjna

02 Worek do autotransfuzji z filtrem

03 Samouszczelniajgcy sig portinfuzyjny

04 Czerwony zacisk drenu tgczacego z pojemnikiem do autotransfuzji
05 Drentaczacy z pojemnikiem do autotransfuzji

06 Drentgczacy pojemnik do autotransfuzji z urzadzeniem ssagcym
07 Drentgczacy do pacjenta

08 Porty do wkiucia zestawu do infuzji

09 Portdo podtgczenia urzadzenia ssgcego

10 Filtr do makroczgstek

11 Raczka

12 Staly zacisk

13 Wskaznik dziatania ssania

14 Zestaw do infuzji

15 Wyskalowana podziatka : catkowitej zdrenowanej krwi

16 Wyskalowana podziatka : krwi do przetoczenia

17 Naklejkaidentyfikacyjna

NEFEHOA (RU)

01 Kamepacbopa

02 MeLuok Ansi BOCCTAHOBMEHWS KPOBU C PENHAY3NOHHBIM
unsTpom

03 Camo3saTtarusatoLmMincst UHGY3NOHHbI MOPT

04 KpacHbI 3axum Mmaructpanu

05 Marvctpanb cuctemsl cbopa

06 WcTouHuk Bakyyma/MarucTpans Ans MeLuka

07 MarucTpanb nauueHTa

08 [pokanbiBaeMble Konnadku

09 MarucTpanb UCTOYHMKA Bakyyma

10 ®unbTp ANA MakpoarperaTos

11 Pyuyka

12 HeoTkpbiBaeMbIn 3axum

13 MaHowmeTp

14 Habop ans peuHdyaum

15 [pagyvpoBaHHasi WKana: UToro ApeHnpoBaHo

16 TpapgyvpoBaHHas LWKana: KpoBb AN UHy3un

17 CobemHad aTvkeTKa




LEGENDA (IT)

01
02
03
04
05
06
07
08
09
10
1
12
13
14
15
16
17

Cameradiraccolta

Sacca per recupero sangue con filtro da reinfusione

Punto diinfusione autosigillante

Clamp rossa tubo connessione

Tubo connessione sistema diraccolta
Tubo di collegamento unita di vuoto - sacca
Tubo di collegamento al paziente

Tappi perforabili

Attacco per unita di vuoto

Filtro per macroaggregati

Maniglia

Clamp inviolabile

Indicatore divuoto

Setdainfusione

Scala graduata: drenaggio complessivo
Scala graduata: sangue infondibile
Etichetta removibile

LEGEND (EN)

01
02
03
04
05
06
07
08
09
10
1"
12
13
14
15
16
17

Collection chamber

Blood recovery bag with reinfusion filter
Self-sealing infusion point

Red connection-tube clamp
Collection system connection tube
Vacuum Unit/bag connection tube
Patient connection tube
Pierceable caps

Vacuum Unit connection
Macroaggregate filter

Handle

Unopenable clamp

Vacuum gauge

Reinfusion set

Graduated scale: total drainage
Graduated scale: infusible blood
Removable label

LEGENDE (DE)

01
02
03
04
05
06
07
08
09
10
1
12
13
14
15
16
17

Sammelkammer

Beutel zur Blutriickgewinnung mit Reifusuionsfilter
Selbst versiegelnde Infusionsstelle

Rote Klemme Verbindungsschlauch
Verbindungsschlauch Sammelsystem
Verbindungsschlauch Vakuumeinheit - Beutel
Verbindungsschlauch mit dem Patienten
Perforierbare Kappe

Anschluss fiir Vakuumeinheit

Filter fur Mikroaggregate

Griff

Unverbriichliche Klemme

Vakuumregler

Infusionsset

Gradskala: gesamte Drainage

Gradskala: Blut, das nicht transfundiert werden kann
Abnehmbaren Etikette

LEGENDE (FR)

01
02

03
04
05
06
07
08
09
10
1"
12
13
14
15
16
17

Chambre de collecte

Poche pour la récupération du sang avec filtre de

réinfusion

Pointd'infusion auto-scellant

Clamp rouge tube de connexion

Tube de connexion systeme de collecte
Tube de connexion unité de vide - poche
Tube de connexion au patient
Bouchons perforables

Raccord pour unité de vide

Filtre pour micro-agrégats

Poignée

Clamp inviolable

Indicateur de vide

Setd'infusion

Echelle graduée: drainage complet

Echelle graduée: sang qui ne peut pas étre transfusé

Etiquette amovible

LEYENDA (ES)

01 Camarade recoleccion

02 Bolsa paralarecuperacion de la sangre con filtro de reinfusion
03 Punto de infusién autosellante

04 Clamp rojo del tubo deconexion

05 Tubode conexion del sistema de recoleccion
06 Tubo de conexion de la unidad de vacio - bolsa
07 Tubo de conexién al paciente

08 Tapones perforables

09 Enganche para la unidad de vacio

10 Filtro para macroagregados

11 Asa

12 Clampinviolable

13 Indicador de vacio

14 Setdeinfusion

15 Escala graduada: drenaje general

16 Escalagraduada: sangre ainfundir

17 Etiquetaremovible

LEGENDA (NL)

01 Opvangkamer

02 Bloedterugwinningszak met herinfusiefilter
03 Zelfafdichtend infusiepunt

04 Rode clamp verbindingsslang

05 Verbindingsslang opvangsysteem
06 Verbindingsslang vacutimunit - zak
07 Verbindingsslang naar de patiént

08 Perforeerbare doppen

09 Aansluiting voor vacutimunit

10 Filter voor macroaggregaten

11 Handgreep

12 Veiligheidsclamp

13 Vacutimindicator

14 Infusieset

15 Schaalverdeling: totale drainage

16 Schaalverdeling: infundeerbaar bloed
17 Verwijderbaar etiket

LEGENDA (PT)

01 Camaraderecolha

02 Bolsa para arecuperagéo do sangue com filtro pela reinfusdo
03 Ponto de infusdo com auto-selo

04 Clampe vermelho tubo conexao

05 Tubo conexao sistema de recolha

06 Tubo de conexao unidade de vacuo - bolsa

07 Tubo de conexao ao paciente

08 Tampas perfuraveis

09 Ligacéo para unidade de vacuo

10 Filtro paramacro-agregados

11 Pega

12 Clampe com fecho inviolavel

13 Indicador de vacuo

14 Conjunto de infusdo

15 Escalagraduada: drenagem total

16 Escalagraduada: sangue que no se pode infundir
17 Etiquetaremovivel

ACIKLAMALAR (TR)
01 Toplayicihazne

02 Reinflizyonfiltresiile birlikte kan geri kazanim torbasi
03 Kendinden mihirll inflizyon noktasi

04 Kirmizibaglanti tiipi klempi

05 Toplama sistemi baglanti tiipt

06 Vakum Birimi/torba baglanti tipu

07 Hastabaglanti tipl

08 Delinebilir basliklar

09 Vakum Birimi baglantisi

10 Makroagregat filtre

11 Tutamak

12 Agilmayan klemp

13 Vakum olglim aleti

14 Reinflizyon seti

15 Dereceliskala: toplam drenaj

16 Dereceli skala: inflize edilebilir kan

17 Cikarilabilir etiket

COLLECTION START: REGULATING THE SUCTION LEVEL

1. Switch on the Vacuum Unit and adjust the suction pressure level as
indicated in the user manual.

Note: It is advisable to start suction from the two lower suction
values in order not to encourage possible haemorrhage. In
the case of limited blood loss the suction values can be
increased at the discretion of the physician in charge.

2. Creation of the vacuum in the collection chambers can be checked
by observing the vacuum gauge (13), which must be deformed.

a. The suction pressure level must always be fixed by a qualified
physician.

b. Suction must be suspended in the following cases: if wishing to
continue drainage by gravity only, or during replacement of the
collection system.

3. The suction pressure can be reduced at any time but only on
instructions of a qualified physician. To reduce the suction
pressure refer to the Vacuum Unit user manual.

DETERMINING THE QUANTITY OF BLOOD RECOVERED AND/OR
FLUID DRAINED
The collection chamber of the system has two graduated scales. The
first (15), in a dark colour, is situated on the side of the collection
chamber and always provides an indication of the total quantity of
drainage fluid collected up to the moment of reading. A space is
provided next to this scale to make any notes (e.g. time of last reading
to determine the hourly loss of the patient). The second scale (16),
coloured yellow, is situated in the center of the transparent window of
the collection chamber. The origin of this scale is in correspondence to
the 70 ml mark of the first scale, i.e. in correspondence to the average
quantity of blood that remains in the collection chamber due to the
effect of the device that prevents recovery of the buffy coat. In this way,
it can always immediately be seen how much blood, in the case of
recovery, will be transferred to the bag and subsequently reinfused to
the patient.

Note: Note down the value indicated by the vyellow scale,
corresponding to the blood which will be recovered and
reinfused, before transferring it to the bag. This value can be
written on the removable label (17) fixed on the side of the
system so that the data is subsequently available.

RECOVERY OF COLLECTED AUTOLOGOUS BLOOD
During operation by suction, drainage and blood recovery are visible
directly in the collection chamber of the system. The blood contained in
this chamber is conveyed through the macroaggregate filter and hence
is available for transfer to the bag for subsequent infusion. The
decision to recover the blood must be made by a qualified physician
who can make a qualitative evaluation by taking some blood samples.

1. Check that the connection between the bag and the Vacuum Unit
has been carried out properly.

2. Ensure that the clamp (4) is open so that the bag is in
communication with the collection chamber.

3. Turn the knob on the Vacuum Unit to the COLLECTION position as
specified in the Vacuum Unit user manual.

4. The Vacuum Unit will start a normal continuous operating cycle,
during which the blood will be transferred from the collection
chamber to the bag. During the whole recovery phase the suction
pressure will not be neutralised but will remain around the minimum
level: thus drainage will not be interrupted, preventing possible
occlusion of the catheters. After a short time interval, which is to be
considered normal, the blood will start flowing from the collection
chamber to the bag. A flashing light on the Vacuum Unit will
indicate that the operationis in progress.

5. Recovery ends when the blood flow through the connection tube
(5) starts becoming discontinuous (appearance of air bubbles in
the connection tube). At that stage close the clamps (4) to interrupt
the operation.

Note: Approximately 60-70 cc of haematic fluid will remain in the
collection chamber. This residue is a result of the action of
the internal system which prevents recovery of the buffy
coat, typically composed of lipidic material (see paragraph
"Determining the quantity of blood recovered and/or fluid
drained"). The recovery operation can in any case be
suspended atany time.

6. When recovery has ended, return the knob on the Vacuum Unit to
the SUCTION position.

7. The Vacuum Unitwill return to the suction pressure value set before
the start of recovery, reaching it after a short period of continuous
operation, which is to be considered normal.

a. If the system remains in the COLLECTION position for longer
than necessary, the vacuum in the collection chamber will
gradually be neutralised. As soon as the recovery operation
has been concluded, return the system to the SUCTION
configuration.

b. Itis recommended that the operation be constantly monitored

by medical or nursing staff for its entire duration.

Note: The recovery operation can be restarted later, before

reinfusion, repeating the operations described above.

8. The Redax bag is supplied completely closed and the presence of
residual air is therefore extremely limited and does not present
contraindications thanks to the rigid container which protects the
flexible bag from possible accidental crushing. If the blood
recovery operation is not suspended when the first bubbles appear
in the connection tube, the lipidic substance retention device might
let sterile air flow into the bag. This causes the bag to inflate and
might not allow further expansion and, consequently, a second
recovery operation. To evacuate the air from the bag, the following
operations can be carried out:

a. Check that the clamp (4) on the connection tube is closed and
that the tap on the Vacuum Unitis in the SUCTION position.

b. Disconnect the connection between the Vacuum Unit and the
bag (6).

c. Reopen the clamp (4) on the connection tube: at this point the
system will tend to suck the residual air from the bag.

d. When all the air has been evacuated from the bag, the blood
contained in the bag can be seen as it tends to rise towards the
drainage system: suspend the operation by closing the clamp
(4) on the connection tube.

e. Restore the connection between the Vacuum Unit and the bag
(6).

f.  Atthis point the bag is ready to perform another blood recovery
operation or for infusion.

IMMEDIATE INFUSION OF RECOVERED BLOOD

When the blood has been recovered in the bag, as described in the

previous point, it can immediately be infused to the patient. For the

warnings on infusion of autologous blood, heed the warnings given at

the beginning of this instruction leaflet. Inside the bag is included a

macroaggregate filter (40 um). For autologous blood transfusion, use

the infusion set included in the system. An equivalent filter may be
used provided that it has the same characteristics.

1. Disconnect the connection between the Vacuum Unit and the bag

(6).

2. Extractthe bag container from its housing and unroll the connection
tube (5) wrapped in a blister pack that can be thrown away. The bag
container is fitted with a clamp so that it can be fixed toan I.V. pole.

3. Extract the reinfusion set included in the system from its sterile
package. To perform reinfusion with this set, follow the procedures
described in the following points. Should another equivalent set be
used, follow the respective instructions for use.

a. Use the set immediately after opening the package and
removing the protective caps on the ends.

b. After using the set once only, dispose of it adopting suitable
precautions and acting in accordance with the provisions of the
law in force for biologically hazardous waste.

c. Ifthe setincluded in the system is not used, it must be disposed
of together with the drainage system and must not be used for
other purposes.

4. Close the roller clamp located under the drip chamber, then remove
the protective cap of the spike located on the top part of the filter.

5. Remove the cap from one of the two pierceable connectors on the
bag and insert the spike in the cap with a decisive action and rotary
movement.

6. Remove the protective cap on the Luer-lock connector located on
the opposite end of the infusion set.

7. Fill the set, open slowly the roller clamp and let the blood flow from
the bag to the drip chamber to about 2/3 of its capacity. When done,
close the roller clamp.

8. Hang the bag on the I.V. pole using the special clamp. Let the air
escape from the infusion set by opening the roller clamp. Finally,
proceed with injection into the veins and reinfusion of the
autologous blood contained in the bag.

9. At the end of the operation, extract the spike and close the

connector cap.

. Replace the bag container in its housing. The connection tube can
be rolled up and placed in the special compartment in the body of
the drainage system.

11. Reconnect the connection between the vacuum unit and the bag

-
o

The recovery and reinfusion operation can be repeated twice since the
system remains completely closed, provided that both operations
occur within and not later than six hours from the start of recovery. The
second operation can be carried out with the same recovery and
reinfusion methods described and already carried out in the first case,
with the difference that preferably the second pierceable connector and
anew infusion set should be used. If necessary (e.g. heavy blood loss)
the recovery and reinfusion operation can be repeated several times,
provided that within and not later than six hours from the start of




recovery, and adopting the necessary precautions to maintain sterility
during connection and disconnection of the filter to the bag. It is
recommended to limit the maximum volume of blood collected and
infused and not subjected to any treatment to a maximum of 1.500 ml.
TAKING BLOOD SAMPLES FOR LABORATORY EXAMINATIONS
In order to evaluate the blood parameters, i.e. the quality of the blood
recovered before its infusion, it is recommended to take a sample
directly from the infusion set. This operation can be carried out by
means of a syringe and using the self sealing cap on the set tube. The
blood sample can be taken directly during the filling operation of the set,
transferring a small quantity of blood into a test tube by taking it directly
from the terminal connector. To prevent obtaining values, in particular
of hematocrit, which do not reflect the mean data (e.g. because of the
tendency of the erythrocytes to sediment), itis recommended to shake
the bag a few times to homogenise the distribution of the blood
components before taking the sample.

USING AS DRAINAGE SYSTEM

When the six hours from the start of recovery have elapsed (beyond

which the blood contained in the collection chamber is no longer

suitable for reinfusion) system can be used as collection system for
wound drainage, both by suction (with vacuum unit) and by gravity. To
this end, no additional operation needs to be carried out, but the system
can continue to operate as previously, remaining completely closed to
the external environment. At this point the bag can be permanently
sealed in order to prevent accidental infusion. The system remains
available for wound drainage until saturation of the collection capacity.

To permanently seal the bag and thus avoid the risk of accidental

infusion, use the unopenable clamp (12) provided with the system. To

tighten, insert the clamp in the tube using the special housings as
shown in Figure 3, then close the two ends. From this moment on it will
no longer be possible to perform any recovery operation.

Note: Do notuse the unopenable clamp (12) for normal closing of the
connection tube: for this operation a normal red clamp (4) is
provided. Should the unopenable clamp (12) be used, it will no
longer be possible to perform any recovery operation.

USING THE SYSTEM BY GRAVITY

The system can also operate by gravity.

1. During operation by suction the system can be switched to
operation by gravity at any time, but always to be decided by a
qualified physician.

2. Suspend suction as described in the corresponding paragraph in
these instructions for use.

3. Remove the vacuum unit fromits housing. Thus the air can escape
from the system allowing operation by gravity. Afilter will hold the
system closed preventing contamination.

4. During operation by gravity, the system must be positioned below
the level of the patient.

5. Suction can be restored as follows:

a. Reposition the vacuum unitin its housing.
b. Restore suction as described previously.

REPLACING THE UNIT

The collection chambers of the system have a maximum capacity of

1.500 ml. When this capacity has been fully used up and drainage has

to be continued, the system must be replaced.

1. To carry out this operation, prepare the new unit following the

instructions in the paragraph "Preparing the system" so that it is

ready foruse.

Suspend suction and disconnect the Vacuum Unit from the system

inuse.

3. Close tube of the Y-connector with a normal tube clamp.

4. Disconnectthe systemin use acting on the lock-type connector and

replace it with the new one.

5. Openthe tube clamp.

6. Reconnectthe Vacuum Unitand restore suction.

REMOVING THE DRAINAGE

1. Remove the tape or stitch or any other type of fixing.

2. Disconnectthe drainage system.

3. Remove the drainage by pulling slightly and immediately apply a
wound dressing.

STERILE - Sterilized by ethylene oxide.
The product is sterile unless the package has been opened or
damaged. Single-use device. Discard after each single use, do notre-
use. Avoid exposure to high temperatures and ultraviolet rays during
storage. For discarding and disposal of the device, adopt suitable
precautions and act in accordance with the provisions of the law in
force for biologically hazardous waste.

MATERIALS USED

PS, PP, PEHD,ABS, PVC.

LATEX-FREE MEDICAL DEVICE.

[
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GEBRAUCHSANLEITUNG

DE
BESCHRIBUNG

Das Drentech” Surgical-System ist ein Einweg-System zur chirurgischen

Drainage, das zur Sammilung und Rickgewinnung von autologem Blut

vorbereitet ist, um eine sofortige Autotransfusion ausfiihren zu kénnen. Das

System besteht aus folgenden Bestandteilen:

1. Eine Sammelkammer (1), die ein maximales Fassungsvermdgen von
1.500 ml hat. Die Sammelkammer hat eine Infusionsstelle am Eingang
der Drainage (3) und ist mit einem Filter fir Mikroaggregate (10) von
120 um ausgestattet.

2. Ein Gehéause fir die Autotransfusionseinheit (nachstehend ,Beutel”
genannt), das direkt im Systemgehause gewonnen wird.

3. Der Reinfusionsbeutel (2) besteht aus dem Beutel und aus einem
festen Behélter, der den Beutel enthélt und schiitzt. Im
Reinfusionsbeutel befindet sich ein integrierter Filter fiir Mikroemboli zu
40 pm, der auf diese Weise bei Reinfusion immer verfligbar ist.

4. Ein Reinfusionsset, wie welche, die normalerweise im Krankenhaus
angewendet werden, ist in einen dazu bestimmten Raum im Gehause
des Drainagesystem untergebracht. In diesem Raum befindet sich
auch der Verbindungsschlauch zwischen dem Sammelsystem und
dem Beutel.

ANWENDUNGSGEBIETE

Das System ist geeignet, um Fliissigkeiten und Blut zu entferen, die sich

nach chirurgischen Eingriffen in nattrlichen und/oder neugebildeten Hohlen

sammeln, so dass Sammlungen vermieden werden. Das System wird
hauptsachlich fiir die Sammlung und die Riickgewinnung von autologem

Blut, zur sofortigen Autotransfusion, nach operativen Eingriffen vorgesehen.

Das System kann mittels Absaugung, durch direkte Verbindung mit einer

Vakuumeinheit Drentech® Vacuum Unit (im Folgenden als "Vakuumeinheit"

bezeichnet) oder mit Schwerkraft angewendet werden. Das

riickgewonnene Blut kann in den Reinfusionsbeutel (ibertragen und dem

Patienten infundiert werden. Das System ist mit einem Schutzvorrichtung

ausgestattet, die die Riickgewinnung des Uberstands zusammen mit dem

Blut, deshalb die folgende Reinfusion dem Patienten vermeidet. Das

System schafft eine doppelte Filtration des gesammelten Blutes vor der

Reinfusion.  Auf diesen Grund sind zwei Filter, einen Filter fir

Mikroaggregate und einen Filter fiir Mikroaggregate von 40 pm vorhanden

und volisténdig im Riickgewinnungssystem eingesetzt.

Anmerkung: Die Sicherheit bei der Benutzung dieser Vorrichtung ist,
entsprechend der Typologie des Produktes, nur innerhalb
des Anwendungsbereiches und mit den in dieser
Gebrauchsanleitung aufgefiihrten Modalitaten gewahrleistet.
Der Hersteller lehnt jede Haftung fiir unsachgemalen
Gebrauch oder fiir einen von den Angaben abweichenden
Gebrauch ab. Folgende Gebrauchsanleitung muss das
Geréat wahrend seinem ganzen Leben begleiten und muss
immer verfiigbar sein, um nachgeschlagen werden zu
konnen.

ALLGEMEINE HINWEISE

System nicht benutzen, wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist.

Vor dem Gebrauch, bitte diese Gebrauchsanleitung sorgfaltig lesen.

Einmalprodukt. Die Wiederverwendung kann zu Beeintréchtigungen der

Leistung und zum Risiko von Kreuzkontaminationen fiihren.

HINWEISE/VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Normalerweise muss das System, auch wahrend des Transports,
vertikal gestellt werden. Auch im Falle von zuféligem Kippen
gewahrleistet das System den gewdhnlichen Betrieb. Das Blut kann
gesammelt werden aber es ist empfohlen, das System vertikal und
stabil fiir ca. 30 Minuten vor der Ubertragung im Beutel zu halten, um
die Trennung des Uberstands zu férdern, der mit dem gesammelten
Blut gemischt werden konnte mit dem Risiko dafiir, dem Patienten
retransfundiert zu werden.

2. Bei Anwendung mit Schwerkraft muss das System unter dem
Patientenniveau gestellt werden.

3. Schleifenbildung und Quetschungen des Patienten-Drainageschlauchs
(7) vermeiden.

4. Das System nicht mit bereits eingeschalteter Absaugung an den
Patienten anschlieRen.

5. Der Arzt und das Pflegepersonal missen Kenntnis tber die moglichen
Verwicklungen, die mit der autologen Bluttransfusion verbunden sind,
haben. Werden Komplikationen befiirchtet, sind die notwendigen
klinischen MaRnahmen zu treffen, um die Koagulationsfaktoren zu
Uberwachen.

6. Es wird dringend empfohlen, sich beim Umgang mit allen Blutprodukten
oder ahnlichen Produkten an "Allgemeingliltige VorsichtsmaRnahmen
im Umgang mit Blut und anderen Kérperfllissigkeiten” zu halten.

7. Da das riickgewonnene Blut bei Raumtemperatur aufbewahrt wird, die
zwischen dem Beginn der Sammlung und dem Beginn der Reinfusion
verbrachte Zeit muss nicht 6 Stunden tberschreiten. Um immer Uiber
die Information zur Uhrzeit des Riickgewinnungsbeginns verfiigen zu

BbIMYCTUTE KPOBb U3 MeLllka B KanernbHuly Torbko Ha 2/3 ee
obbema. Korgja 3akoHUNTCS, 3aKpOITe PONTUKOBBIN 32XKUM.

8. [MoBecbkTe MeLOK Ha LUTATMB C MOMOLLbIO CMELManbHOro 3axuma.
Mo3BonbTe BO3AyXy BbIXOAWUTb U3 UH(Y3MOHHOMO Habopa, OTKpbIB
PONUKOBBIN 3aknM. B 3aBepLueHne nepenanTe K UHbEeKLN B BEHbI
1 penHy3nm ayTOKPOBM U3 MeLLKa.

9. B koHuUe npoueaypbl U3BnekuTe pUNLTP U 3aKpoiiTe Kommnavok
KOHHeKTopa.

10. 3ameHuTe KOHTEMHEp Melwka B nase. Maructpanb MOXHO
CBEPHYTb U MOMECTUTb B CreuuarnbHoe OTAeneHue B Koprnyce
[IPEHaXHOW CUCTEMBI.

11. BoccTaHoBWTE COeAVMHEHNE CTOYHMKA BaKyyma C MeLukoM (6).

BoccTaHoBreHre U peuHgy3nto MOXHO MOBTOPUTbL [Ba/bl, TK.

cUcTeMa OCTaeTCsi 3akpbiTbIM KOHTYPOM, MpW YCroBUM, YTO obe

ornepauuy Npou3onayT B TEYEHWEe U He MOo3JHee LUecTW YacoB C

Hayana BOCCTaHOBNEHUs. [MOBTOPHO MOXHO MPOBOAWUTL TEMU e

MeToflaMi BOCCTAHOBMIEHUS W peuHPy3umn, Kak OnMcaHo Bbille W

NpoBOAUIIOCH B NEPBbIN pPa3, C TEM OTIMYUEM, YTO NPEANOYTUTENBHO

ncrnonb3oBaTb BTOPOW MpOKanbiBaemblii KOHHEKTOP W HOBbIiA

WHY3NOHHBbIN  Habop. Ecnn ecTb HeobxoaumocTb (Hampumep,

6onbLuas NoTepsi KPOBM), BOCCTAHOBMNEHWE KPOBU U penHpy3nst MoryT

MOBTOPSITLCS TOMBKO MPY YCIIOBUM, YTO B TEYEHWE U HE MO3AHEE LecTn

YacoB C MOMEHTa Hayarna BOCCTAHOBMEHUSI U C COBMIOAEHNEM BCexX

Mep NpefoCTOPOXHOCTY MO MOAAEPKAHUIO CTEPUNBHOCTU BO BpeMsi

nofAcoeAUHEHNS U OTCOeAUHEHUs (unbTpa Ha Mellke.

PekoMeHOyeTCsi orpaHU4nTb MakcUMarbHblii 06bem cobpaHHon 1

nepenuToi KpoBU NaumeHTy 6e3 06paboTku makcumym 1,500 mn.

3ABOP OBPA3LI0B 151 TABOPATOPHbLIX AHANTU30B

YT0Obl OLUEHUTbL napameTpbl KpPOBM, T.e. Ka4yecTBO KPOBMU,

BOCCTaHOBIEHHOW Nepef MHy3uneil, pekomeHayercst 6patb o6pasLibl

HanpsiMylo 13 WHY3noHHOro Habopa. [laHHoe AelcTBME MOXHO

Aenatb LWNPULOM 1 Yepes Camo3aTArvBaloLMACA KOMnayok Ha

marnctpanu Habopa. O6pasel, KPOBU MOXHO B3SiTb HanpsiMyto BO

BpeMs HanomnHexus Habopa, nepenue HeGoMbLIOe KONUYECTBO KPOBU

B TECTOBYK TPyOKy HanpsiMylo M3 KOHEYHOro KOHHekTopa. YToObl

NpeAoTBpaTUTL BEPOSITHOCTL MOJTyYEHUsT 3Ha4EHUIt, B 0COGEHHOCTM

reMaTokpuTa, KOTOpble He OTpaxaloT pearbHble JaHHble (HanpuMep,

13-3a TeHAEHLIMM OPUTPOLIMTOB OCEeAaTh), PEKOMEHAYETCS BCTPAXHYTh

MeLIoK 3a Heckonbko MWHYT Ao 3abopa o6pasuos, 4TOGbI

rOMOreH13poBaTh pacrnpeaerieHme KOMMOHEHTOB KPOBH.

UCMNOJNIb30BAHUE B KAMECTBE CUCTEMbI IPEHAXA

Korga vcTekaeT LiecTb 4acoB C MOMEHTa Hayarna BOCCTaHOBIIEHUS

(cBepx 3aTOro cpoka KpoBb B kamepe c6opa bonbLue He NoaxoauT Ans

peunHdysnn), cucTeMy MOXHO M1CrMonb30BaTh kak cuctemy cbopa ans

[PEHNPOBaHNA paHbl, KaKk Ha WCTOYHMKE Bakyyma, Tak M Ha

rpaButaumun. B atom crnyvae HeT HeEOGXOAWMOCTU HU B Kakux-nmbo

[AOMONHUTENbHBIX AENCTBUSIX, CUCTEMA MOXKET NpofonkaTk pabotaTb,

KaK 1 paHee, 0CTaBasiCh MOMHOCTLIO 3aKPbITO OT BHelLHel cpepl. B

[aHHbI MOMEHT MELLOK MOXHO MOJIHOCTbIO onevatatb, YTobbl

VCKIIOUNTb  CIyyaiHylo WHdy3mo. Cuctema MoXeT MpopomkaTth

paGotaTb [0 Tex Mop, Moka He HamomHWUTCs. YToGbl MOMHOCTBIO

M30MMpoBaTh MELLOK U TEM CaMblM MCKIIOYUTb PUCK CryYanHoMn

WHAY3UK, UCNONb3ynTe HEOTKPbIBaeMbIn 3axum (12) Ha cucteme.

Ytobbl 3aTsiHYTb €ro, BCTaBbTe 3aXUM B TPyGKy C MOMOLLbO

cneuuanbHbIX NasoB, Kak Nokas3aHo Ha pUcyHke 3, U 3akpouTe oba

KkoHUa. C aToro MomeHTa Gonblue He ByaeT BO3MOXHOCTM BbINOMHUTL

Kakoe-n1bo BoCCTaHOBMEHNE.

Mpumeuanue: He wvcnonbayiiTe HeoTKpbiBaeMblii 3axum (12) npu
CTaHAApPTHOM 3aXMMaHWW MarucTpanu: Ans 3Toro
nmeeTcst 0ObIYHbIN KpacHbI 3axum (4). Ecnn ecTb
HeobXxoAMMOCTb WMCMONb30BaTh HEOTKPbIBAEMbIi
3axum (12), To nomHuTe, yto Gomblue He Gyaer
BO3MOXHOCTV MPOBECTU BOCCTAHOBIIEHME.

UCNOJNIb30BAHUE CUCTEMbI HA TPABUTALINA

Cuctema MOXET Takke paboTaTb Ha rpaBuUTaLmMm.

1. Bo Bpemsi paGoTbl Ha WCTOYHUKE BaKyyma, CUCTEMY MOXHO
NepeknioyYnTb Ha paboTy Ha rpaBuUTaLMK B 11060 MOMEHT, HO 3TO
BCerga peLuaet kKBanmuLMpoBaHHbIii Bpay.

2. OTkniounTe oOTCachbiBaHWe, kak OMMCaHO B COOTBETCTBYHOLLEM
pasgene AaHHO MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHWIO.

3. CHMMWTE UCTOMHWK Bakyyma C ero nasa. Tem cambIM BO3AyX
BbIAJIET U3 CUCTEMbI, MO3BONMB paboTaTth Ha rpaBuTaLumn. PunsTp
COXPaHWT 3aKPbITOCTL CUCTEMbI, PEOTBPATUB 3arpsisHeHNe.

4. Bo Bpems paboTbl Ha rpaBUTaLMK, CUCTEMA JOMKHA HAXOANTBLCS
HIXKE YPOBHS NaLMeHTa.

5. PaboTy Ha UICTOYHMKE BaKyyMa MOXHO BOCCTAHOBUTbL CrieayioLLyM
obpasom:

a. BepHWTe Ha MECTO MCTOYHWK BaKyyma.
b. BoccTtaHoBUTe OTCackiBaHWe ONCaHHbIM paHee Crnoco6om.
3AMEHA U3OENUA

Kamepbl c6opa cuCTEMbI MMEKT MakcumarbHbld 06bem 1 500 mn.

Korga a10T 06beM 3amoriHeH, a [peHupoBaHue Heobxoanmo

npoaomkaThb, crieayet 3aMeHUTb CUCTEMY.

1. YToObl NpOBECTV [aHHYH oOnepauulo, MNOATOTOBLTE HOBYHO
CUCTEMY COrMacHO MHCTPYKLMSIM pasaena "lMogrotoska cuctemb!”
KMpUMEHeHUI.

2. OTKMUNTe OTCachbIBaHKE N OTCOEAVHUTE UCTOUHUK BaKyyMa ero oT
CUCTEMBI.

3. 3akpounTte maructpanb KOHHeKTopa Thna 'Y o6bl4HbIM 3aKMMOM.

4. OTcoeauHUTe uUCNOMb3yemyl CUCTeMy NOCpPeACTBOM
3aMbIKaloLLErocst KOHHEKTOPa U 3aMEHUTE €€ HOBOIA.

5. OTKpoiTe BbIXOAHOM 3aXUM.

6. CHoBa MOAKMIOYMTE WCTOYHUK BaKyymMa M BOCCTAaHOBUTE

oTcacblBaHue.
CHATUE APEHAXA
1. CHUMMTe MnacTbipb UMK LLIBbI UMW PrKCATOPbI MIHOTO TUMA.
2. OTcoeanHWUTE CUCTEMY APEHVNPOBAHWSI.
3. W3Bnekute OpeHaxu, MEANeHHO BbITAMVBas WX, U HEMEANEHHO
NPUNOXWTE MOBSA3KY Ha paHy.
CTEPWUNbHO. - CTepunn3oBaHO 3TUNIEHOKCUAOM.
Mpoaykums cTepunbHa, €cnv ynakoBka He Obina BCkpbiTa wnn
noepexaeHa. OpHopasoBoe wusgenue. YTuUnusnposaTb mnocne
MCMonb30BaHWsi, He UCMONb3oBaTb MOBTOPHO. M3GeraiiTe nogseprath
BO37EMCTBUIO BLICOKUX TEMMNEPATYP U yNbTpaconeToBOro nany4eHms
BO BpeMs xpaHeHus. [lpu yTunusauum usgenus cnegymnte
COOTBETCTBYIOLMM Mepam MpefoCTOPOXHOCTM W AedCTByiTe B
COOTBETCTBUM C AEWCTBYIOLMMU MONOXKEHUSMU MO Gronornyecku
ornacHbIM OTXofam.
UCNOJNIb30BAHHbIE B MPOU3BOACTBE MATEPUATbI
Monuctrpon, nonunponunex, NONNATUNEH BbICOKOW NnoTHocTH, ABC-
cononumep, MNBX.
MEOVLIMHCKOE U3OENMNE HE COOEPXUT NNATEKCA.

[ata nocneaHen Bepcun:
Cwm. nocnepttoto ctpanuuy (PEO: XX-XXXX)




CUCTeMbl AaHHbIE NaLyieHTa u aaTy v Bpems Havana ApeHnpoBaHus.
HAYAIO CEOPA: PEINYNIMPOBAHUE YPOBHA OTCACbIBAHUA

1.

Bknitounte UCTOYHUK Bakyyma u HaCTpOVITe YypOBeHb OaBneHus

QOTCacblBaHuA, KaKk ON1McaHo B PyKOBOACTBE.

I'Ipumeqarme: PeKOMEH,ClyeTCﬂ Ha4nHaTb OoTcacbiBaHWe C OABYX
HWKHUX 3HAYeHW oTcacbiBaHus, 4yTOObl He
cnocobcTBoBaTb  KpoBOM3NUsiHWMIO. B cnyvae
OrpaHW4YeHHOW KPOBOMOTEPU 3HAYeHUs
0TCacblBaHMUsA MOXHO YBENUYUTb MO peLleHuto
Bpava.

Hanuune Bakyyma B kamepax cGopa MOXHO NpOBEpPUTH,

Habnwogas 3a maHomeTpom (13), KoTOpbll AOMXeH

AedopmMmpoBaThCs.

a. Bpau pomkeH Bcerda (puKcMpoBaTb YpoOBeHb AaBneHust
oTcachIBaHus.
b. OTcacbiBaHuWe criefyeT NpekpaTuTb Ha HEKOTOPOE BpeMsi B

criefylWmMX Ccrnyyasx: ecnm ecTb HeoBXOAWMOCTb
NPOAOMKaTh APEHNPOBAHIE TOMBKO Ha rPaBUTaLMUM UK BO
BPeMsi 3aMeHbI CUCTEMbI cBopa.
[laBneHue oTcackiBaH1s MOXHO YMEHbLUUTL B K060 MOMEHT, HO
TOMbKO MO yKasaHuio Bpada. YToGbl YMEHbLUUTL [aBneHue
OTCACbIBAHWSI CM. WHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHUI0 UCTOYHMKA
Bakyyma.

OMPEQENEHUE KONMIMYECTBA BOCCTAHOBIIEHHOW KPOBW
WWNU OPEHUPOBAHHOW XUOKOCTU

Kamepa cGopa crcTeMbl UMeeT ABE rpagyupoBaHHble Wwkasbl. [Nepsas
(15) HaHeceHa TeMHbIM LiBeTOM cGOKy kamepbl cGopa u Bcerga
nokasbiBaeT obllee KONMUYECTBO APEeHUPOBAHHON KWUAKOCTH,
coOpaHHO/ Ha MOMEHT CYMTbIBaHWs. [1POCTPaHCTBO PpsAOM CO
LUKanoun npeaHasHa4YeHo Ansi 3aMEeTOK (HanpyUMep, BpeMsi NocreaHero
CUNTBIBAHUSA AN ONpefeneHnst Mo4acoBoii KPOBOMOTepy MauueHTa).
Bropasi wkana (16) HaHeceHa enTbIM LIBETOM B LIEHTE NPO3pavyHoro
OkHa kamepbl cbopa. 3Ta wWKana HaynHaeTcs C OTMEeTKH,
cooTBeTtcTBytolen 70 MN Ha NepBOii LUKane, T.e. COOTBETCTBEHHO
cpefHeMy Konn4yecTBy KpOBU, KOTOPOE OcTaeTcs B kamepe cbopa npu
o4MCTKe OT nevikouuTapHoro crnosi. Takum o6pa3om, Bcerda v cpasy
MOXHO MOHSATb, CKOMbKO KPOBM, B Crlydae BOCCTaHOBNEHUs, Gyaer
nepennTo B MELLOK 1, CriefjoBaTenbHO, PeNHY3NPOBaHO NaLMEHTY.

MpumeyaHue:

OTmeTbTe 3Ha4YeHWe XeNnToW LwWkKan.l,
COOTBETCTBYIOLEE KOMUYECTBY KPOBU ANs
BOCCTaHOBIMEHMSI U peunHy3nn nepen Tem, Kak
nepenutb ero B MeLloK. [laHHOe 3HayeHue
MOXHO 3anucaTb Ha CbeMHoW aTukeTke (17),
Haxopsiencs cboky cuctemy, 4Tobbl AaHHblE
rocriefoBaTernibHo COGMPanuch 1 He TEPSNUCH.

BOCCTAHOBJIEHUE COEPAHHOW AYTOKPOBU

Bo Bpemsa pasOTbI Ha WCTOYHUKE MOXXHO Hanpamyr Ha6J1PO,ClaTb
[PeHNpOBaHNe U BOCCTaHOBMEHME KPOBU B kaMmepe cbopa CUCTEMbI.
KpoBb, cobpaHHasi B Kamepe, NPOXOAWUT uepe3 UnbLTp Ans
MakpoarperatoB 1 ganee 4OCTynHa A4 nepennBaHus B MeLokK Ans
nocneaywowen MHgysun. PelueHne BOCCTAHOBUTL KPOBb [OSHKHO
6biTb MPUHATO  KBANUULMPOBAHHBIM  BPa4OM, KOTOPbIA MOXeT
caenaTb KOrM4ecTBEHHYIO OLieHKY 06pasLIoB KpOBU.

1.

MpoBepbTe Ka4eCcTBO COEAVHEHNI MEXAY MELUKOM W UCTOYHUKOM

Bakyyma.

Y6eautech, YTO 3aXuM (4) OTKPbIT, 4TOObI MeLLoK coobLiancs ¢

kamepoWu cbopa.

[MoBepHUTE pyyKy MCTOYHMKa Bakyyma B nonoxenue Collection

(C6op), kak ykazaHO B UHCTPYKLIMMN K UCTOYHUKY BaKyyMa.

McTouHnK Bakyyma HayeT HOpMarbHbIi HErnpepbiBHbIA  LWKIT

paboTbl, BO BpEMSs KOTOPOTro KPOBb NEPENbETCS U3 KaMmepbl coopa

B Mewok. Bo Bpemsi Bcell hasbl BOCCTAHOBMNEHWUS AaBneHune

paspexeHusi He ByaeT HeNTPanM3oBaHO, HO OCTAHETCst Ha MOYTH

MWUHMMarbHOM YpPOBHE: TakuM 06pasoM, fpeHnpoBaHmne He byaet

npepBaHo, NpeaoTBpPaTMB TeM CaMbiM OKKIIO3MI0 KaTeTepos.

Yepes HEKOTOPbLI MPOMEXYTOK BPEMeHU KPOBb HaYHeT Teub 13

kamepebl cbopa B MeLLoK. MuratoLuin CBETOBOW CUrHan UCTOYHUKA

BaKyyMa NoKaXeT, YTO NPOLIece 3anyLLeH.

BoccTtaHoBneHve 3aBepLlumMTCs, Koraa KpoBOTOK B MarucTpanm (5)

CTaHeT HepOBHbIM (MOSIBATCS My3blpbKW BO3Ayxa). B aTOT MOMeHT

3aKpounTe 3axum (4), 4Tobbl NpepBaTh NpoLecc.

Mpumeyanue: [MpumepHo 60-70 ky6. CM KPOBSIHOM XXUAKOCTU
ocTaHeTcsi B kamepe cbopa. OToT ocTaTtok
SIBMSIETCSI UTOrOM paboThbl BHYTPEHHEl CUCTEeMBbI,
KoTOopasi npefoTeBpaliaeT BOCCTAHOBIIEHUE
NEeKOLMTapHOro Crosi, 06bIYHO COCTOSILLIEro 13
NUNUAHBIX KOMMOHEHTOB (CcM. pasgen
"OnpeneneHve KonuyectTBa BOCCTAHOBNEHHON
KPOBWU WU/MNW APEHUPOBaAHHON XUAKocTh").
Mpouecc BOCCTAHOBMEHWS MOXHO Bceraa
OTIIOXUTb, B M0G0 MOMEHT BpEeMEHMW.

Koraa BoccTaHOBNEHVE 3aKOHYEHO, MOBEPHUTE PYYKY UCTOYHUKA

7.

BakKyyma B nonoxeHue Suction (otcacbiBaHue).

WCTO4HMK BakyyMa BepHETCS! K 3HAYEHMIO [aBreHnsi paspexeHust,

KOTOpoe ObINo YCTaHOBMEHO [0 Hayana BOCCTAHOBIIEHWS,

[ocCTUrast ero Yepes HekoTopoe BpeMsi HempepbIBHOW paboTsl, 4TO

cunTaeTcs HopMarbHbIM.

a. Ecnn cuctema octaetca B pexwume Collection(cbop)
ponblue HeobxoAuMOro, paspexeHne B kamepe cGopa
nocteneHHo OyaeT HelTpanusoBbiBaTbes. Kak Tonbko
BOCCTaHOBJIEHUE 3aBEPLUEHO, BEPHUTE CUCTEMY B PEXUM
Suction (oTcacbiBaHue).

b. MeauUVHCKOMY WU CECTPUHCKOMY nepcoHany
pekoMeHAyeTCs B TEYEHWe BCEro cpoka MOCTOSIHHO
oTcrnexuBaTh NpoLecc.

Mpumeuanue: MpoLecc BOCCTAHOBMNEHUS MOXHO Nepe3anycTuTb

rosgHee, [0 pevHdy3uu, NMOBTOPUB ONUCaHHbIE
BblLLE AENCTBUS.

Bnarogaps »eCcTKOMy KOHTEMHEpY, KOTOPbIM 3aluimilaeT Msrkuin

MeLUOK OT BO3MOXHOMO Cy4YalHOro MOBPEXAEHNS, MeLIoK

npoussofcTBa "Redax" nocTtaBnseTcs NMOMHOCTBIO 3aKPbITbIM, U

Hanu4me BO3ayxa B HEM, CIIeA0BaTENbHO, KpaiiHe OrpaHnYeHHo 1

He npepacTaBnsieT coboit npoTuBonokasanwsi. Ecnu npouecc

BOCCTaHOBJIEHUS KPOBY He BbiN NPUOCTAHOBMEH, Kora NosiBUNUCH

nepsble My3bipbkW B Maructpanu, YCTPOWUCTBO 3afepxku

NUNUAHBIX KOMMOHEHTOB MOXET NPOMYCTUTL CTEPUILHbINA BO3YX B

MeloK. OTO MOXeT Bbi3BaTb HadyBaHWe Melka, YTO MOXeT

OCMOXHWUTb JanbHellee packpbiTe ero u, crneaoBaTenbHo,

BTOPOII 3Tan BOCCTAHOBMEHUs. YTOObl MCKMIOYMTL BO3AYX U3

MeLLUKa, BbIMOSHWTE criedyloLve AeNCTBUS:

a. MpoBepkTe, 3aKpbIT N1 3aXKUM (4) Ha MarucTpanu, 1 pyyka
Ha MCTOMHMKE Bakyyma CTOMT B nomoxeHun Suction
(oTcacbiBaHue).

b. OTCcoeanHeHne NCTOYHMK Bakyyma OT MeLuka (6).

c. CHoBa oTKpounTe 3axuMm (4) Ha marucTpanu: B aToT MOMeHT
cUCTeMa HaYyHEeT OTCachbiBaTb OCTAaTOYHbIA BO3AyX U3
MelLLKa.

d. Korma BO3ayx 9BakywpoBaH M3 Mellka, MOXHO Gyder

3aMeTUTb, KaK KPOBb B MELUKe Ha4yHeT MoAHMMAThbCs K
npeHaxHol cucteme. MpuocTaHoBMTE NPOLIECC, 3aKPbIB
3auM (4) Ha marucTpanu.

e. CoefnH1TE UCTOYHMK BaKyyma C MeLKOM (6).

f. Ha pgaHHOM 3Tane Mewok roToB ANs BbIMOMHEHUs elle
O/1HOI1 ONepaLv Mo BOCCTAHOBMNEHMIO KPOBM UM UHADY3UM.

HEMNOCPEACTBEHHAA WUH®Y3UA BOCCTAHOBIEHHOM
KPOBU

KOI’,C[E KpOBb 6bina BoccTaHoBMeHa n nepennTta B MELUOK, KaK onmcaHo
B Npegbiayunx pasgenax, ee yxe MOXHO cpasy Xe nepenueaTtb
nauueHTy. MogpobHee 0 NpeaynpexaeHUsx B OTHOLIEHUU WHAY3UU
BOCCTAHOBIEHHON KPOBW, CM. NPeaynpexaeHus B Havane AaHHon
VHCTPYKUMW. BHYTpK MeLlka HaxoauTes hunsTp Ans MakpoarperaTos
(40 mMukpoH). TMpu nepenuBaHWW ayTOKPOBU WCMONb3yNTe
VNHPY3NOHHBIN Habop, BNOXeHHbI B cuctemy. MoXHO 1cnonb3oBaTb
pUNLTP, SKBUBANEHTHBIA AAHHOMY, NPY YCIOBUU, YTO Y HETO TaKue Xe
XapaKkTepucTUKn.

1

2.

CHUMUTE CoeAVHEHNE NCTOYHIKA BaKyyMa C MeLLKoM (6).
M3BneknTe KOHTEHep C MELUKOM M3 €ero nasa W packpytuTe
Mmaructpans (5), ynakoBaHHyto B 6nucTep, KOTOpPbIA MOXHO
BbIGpoCcUTh. KOHTelHep Mellika OCHaLLEH 3a)KUMOM, 4TOGbI MOXHO
6bIr10 BeLLaTh €ro Ha LITaTuB.

W3BnekuTte Habop Ans peuHdy3uu, BIOXEHHbINA B CUCTEMY, U3 Er0
CTepunbHOW ynakoBku. YTobbl MpoBecTU peuHdysno 3Tum
HabopoM, BbINOMHUTE [ENCTBYUSI, OnucaHHble Hwxe. Ecnu ectb
Heob6X0AMMOCTb MCNONb30BaTb 3KBUBANEHTHbIN Habop,
BbIMOMHWTE COOTBETCTBYIOLME AENCTBUS COMMACHO MHCTPYKLMUM

Mo NPUMEHEHUI0.

a. Wcnonb3yitTe HaGop He3aMeanuTernbHO Nocre BCKPbITUS
YNaKOBKM W CHATUSI 3aLLMTHBIX KOMMNAYKOB Ha KOHLIAX.

b. Mocne Toro, kak Habop yxe Obin oAHaXAbl UCMONb30BaH,

yTUNNU3UpynTe ero B COOTBETCTBUM C Mepam
nNpefoCTOPOXHOCTV U AEACTBYIOLLMMU MOMOXEHUSIMU MO
61ONorM4ecky onacHbIM OTXOAaM.
c. Ecrnn Habop, BNOXEHHbIA B CUCTEMY, HEe UCMONb3oBarcs,
€ero crieflyeT yTUIM3MpoBaTb BMECTE C CUCTEMON [ipeHaxa
W HE NCTONb30BaTh AM1s UHBIX LiEneil.
3akpoiiTe ponvKOBbIA 3aXWUM NOJ, KanenbHULER, 3aTemM CHUMUTe
3aLLMTHBIV KONMA4oK C BbICTYNAOLLEN BEPXHEN YacTh unbTpa.
CHMMUTE KOMMayok C OfJHOTO M3 [BYX MpoKanbiBaembix
KOHHEKTOPOB Mellka U BCTaBbTe OCTpue urbTpa B KONMayok
PEe3KnM yBepeHHbIM BpaLLaTernbHbIM ABMKEHNEM.
CHUMUTE 3alUWTHBIA KOMMAYoKk C KoHHekTopa Tuna Jliospa,
HaxofsLLerocsi Ha NpPOTUBOMONOXHOW CTOpPOHe HaBopa Ans
MHdy3nN.
HanonHute HaGop, MenneHHO OTKPOWTE POSIMKOBbLIA 3aXUM 1

kdnnen, sind das System und der Beutel mit einem dazu vorgesehenen
Etikette ausgestattet, auf welcher die wesentlichen Daten, wie
Patientenname, Datum und Uhrzeit des Riickgewinnungsbeginns
angegeben werden kénnen.

Das Hochstvolumen an Blut, das gesammelt und dem Patienten
Ubertragen wurde und keinem Verfahren unterzogen wurde, sollte auf
héchstens 1.500 ml beschrénkt werden. In letzter Instanz muss der
behandelnde Arzt das Volumen des zu (bertragenden Blutes
entscheiden.

Es ist empfohlen, Wirkstoffe, die ortlich blutstillend wirken, wie zum
Beispiel Trombine oder Avitene™, als Infusion zu verabreichen, da sie
den Beginn der Blutkoagulation verursachen kénnten.  Keine
Reinfusion von Blut durchfiihren, das Betadine oder &hnliche
Flissigkeiten zur Ausspilung von Wunden oder nicht fir den
parenteralen Gebrauch zugelassene Antibiotika enthalt. Das
Methylmetacrylat konnte, wenn es durch Infusion verabreicht wird, zu
einem Kreislaufkollaps fiihren; wenn es fest ist, konnte es das System
zur Rickgewinnung des autologen Blutes verstopfen. Wenn diese
Substanzen verwendet worden sind, muss die Wunde vor dem
Verschlieden sorgfaltig mit normaler physiologischer Lésung gewascht
werden.

. Falls nétig ist es moglich, gerinnungshemmende Lésung durch die

Infusionsstelle (3) am Drainageeingang transfundieren.  Es ist
empfohlen, ACD-A (in einer Dosis von 40-60ml pro Einheit von
gesammeltem Blut oder mit einem entsprechenden Verhéltnis 1:7) zu
verwenden, weil es besser metabolisiert ist. Wurde Heparin verwendet,
ist es empfohlen, vorzugehen, wie in den internationalen Richtlinien
(z.B. AABB - Ausschuss fiir autologe Transfusionen: 30.000 Einheiten
von Heparin einem Liter Kochsalzlésung hinzufligen und ca. 15 ml
dieser heparinisierten Kochsalzlésung jedem 100 ml Blut zugeben oder
ein entsprechendes Verhdltnis 1:7 erhalten) angegeben wird. Die
Verwendung von Antikoagulans ist im Allgemeinen empfohlen im Falle
von totaler Knieprothese, insbesondere wenn ein Stauschlauch
verwendet wird und er sofort vor Rickgewinnungsbeginn,
normalerweise bei schon vollstandig genahter Wunde, gelost wird. Um
Blutgerinnsel zu vorbeugen, ist es moglich:
a. den Stauschlauch mindestens 15/20 Minuten vor Absaugung und
Riickgewinnung l6sen; oder
b. sofort nach dem Losen des Stauschlauchs 50/100 cc Blut durch
Raumabsaugung oder eine andere Vorrichtung entnehmen, dann
den Y-Anschluss anschlieien; oder
c.  mochten Sie den Stauschlauch bis Ende des Vorgangs komprimiert
lassen oder das Blut aus der Wunde vollstandig riickgewinnen, vor
Absaugungsbeginn durch Infusionsstelle (3) ca. 20 cc ACD-A im
System infundieren.
Wurde der Stauschlauch seit 15/20 Minuten geldst, ist es
normalerweise nicht mehr erforderlich, Antikaogulans dem Blut
hinzufiigen; erforderlichenfalls ist es maglich, in jedem Augenblick
vorzugsweise ACD-A oder, wechselweise, heparinisierte Lésung
gemaa den Modalitdten und in den Dosen, die vorher beschrieben
wurden, zugeben. Bei Patienten mit nicht gefahrdeter Leberfunktion
bedarf ACD-A keiner spezifischen Antagonisten, sofern die Dosis von
150-180 ml nicht Uberschritten wird. Die Verabreichung von Kalzium
antagonisiert die Wirkungen einer eventuell UberméaRigen
Verabreichung von Antikoagulantien.

. Sollten Ubertragungschwierigkeiten oder nur Luftiibertragung wéhrend

der Blutlibertragung beobachtet werden, das bedeutet, dass es
moglicherweise eine Blutsenkung gibt, d.h. dass das Blut auf dem
Grund der Sammelkammer eingedickt ist. In diesen Féllen kann die
Ubertragung durch Driicken der roten Leeranzeige (17) wahrend 5-10
Sekunden erleichtert werden. Man wird sofort die Blutstrdmung im
Verbindungsschlauch (6) als Bestatigung der richtige Ubertragung
beobachten.

. Betreffend der Ubertragung des autologen Bluts, den im System

enthaltenen Infusionsset benutzen. Es ist mdglich, einen
verschiedenen Set zu benutzen, nur wenn er dieselbe Merkmale
hat.

GEGENANZEIGE

Die

Riickgewinnung und die Transfusion von autologem Blut sind in

folgenden Fallen kontraindiziert:

VO
1.

anormale Leber- und/oder Nierenfunktion;

bdsartige Lasionen;

Kontamination und/oder Sepsis;

Verwendung von fiir die Reinfusion ungeeigneten Flissigkeiten;
Anwesenheit von Fruchtwasser;

Anwesenheit von Galle;

Anwesenheit von blutstillenden Substanzen;

UbermaRige Hamolyse;

Koagulopathien;

mogliche Luftembolie, Mikroembolie, Fettembolie.

RBEREITUNG DES SYSTEMS

Das System ist einmal verpackt. Zur Verwendung des Produktes es

aus der Verpackung beim Greifen der oberen Enden herausziehen.

2. Das System kann nur mit Absaugung funktionieren, wenn es mit der
tragbaren Vakuumeinheit verbunden ist. Bei der Funktionsweise mit
Absaugung eine Vakuumeinheit gemaa dem in der Gebrauchanleitung
angegebenen Vorgang vorbereiten.

3. Die Vakuumeinheit in den entsprechenden Konnektor (9) einsetzen.

4. Vor dem Anschlieden sicherstellen, dass die Vakuumeinheit
abgeschaltet ist.

PLATZIERUNG DER DRAINAGE

1. Vor Platzierung der Drainage sorgféltig den Typ, die Position und
die erforderliche GroRe auswahlen. Diese Parameter héangen von
derArt des Eingriffs, von der Physiologie des Patienten und von der
Erfahrung des Chirurgen ab.

2. Unter Anwendung einer aseptischen Technik die sterile
Thoraxdrainage vorsichtig aus der Schutzhlille nehmen.

3. Die Drainage unter Befolgung eines aseptischen Verfahrens in der
Wunde platzieren. Bei den Produkten mit Trokar-Nadel ist diese
entsprechend der Ublichen Platzierungstechnik zu verwenden,
wobei aus dem Inneren der Wunde nach auf3en vorgegangen wird.

4. Zur korrekten Positionierung sind die auf allen Drainagen
vorhandenen Tiefenmarkierungen zu verwenden.

5. Die Drainage mit einem Nahtstich oder mit einem Pflaster
befestigen.

6. Den positionierten Schlauch gemaR den in der jeweiligen
Gebrauchsanleitung aufgefiihnrten Modalitaten an den gewahlten
Drainagesystem anschlieen. Im Falle von Drainagen mit Trokar-
Nadel ist diese abzuschneiden und zu entsorgen, bevor der
Anschluss an das Drainagesystem ausgeflhrt wird.
Erforderlichenfalls kann zum Anschluss an das Drainagesystem
der Konnektor, der bei den ihn vorsehenden Modellen in der
Verpackung enthalten ist, verwendet werden.

Beim Anschluss der Vorrichtung an die Drainagen, d.h. am Anfang der

Rickgewinnung, sollten Patientendaten, Datum und Uhrzeit des

Drainageanfangs auf eine dazu vorgesehenes Etikette vermerkt werden, die

sich auf der Seite des Systems befindet.

BEGINN DES SAMMELVORGANGS: EINSTELLUNG DER

SAUGSTARKE

1. Die Vakuumeinheit einschalten und die Saustarke gemaa den in dieser
Gebrauchsanleitung enthaltenen Hinweisen einstellen.

Anmerkung: Es ist empfohlen, die Absaugung von den zwei
niedrigsten Saugstarken zu beginnen, um nicht eine
eventuelle Hamorrhagie zu fordemn. Im Falle von
beschrankten Blutverlusten ist es mdglich, die
Saugleistungen gemaa arztlicher Entscheidung
erhhen.

2. Das Vorhandensein von Unterdruck in der Sammelkammer kann mittels
Beobachtung des Vakuumreglers (13) tberprift werden, der verformt
sein muss.

a. Die Saugleistung muss vom erfahrenen Arzt gewahit werden.

b. Die Absaugung kann in folgenden Fallen abgesetzt werden: wenn

man nur mit der Drainage fortfahren méchte oder wahrend dem
Ersatz des Sammelsystems.

3. Die Saugleistung kann auf Anweisung des verantwortlichen Arztes in
jedem Augenblick reduziert werden. Um die Saugleistung zu
reduzieren, sich auf die Gebrauchsanleitung der Vakuumeinheit
beziehen.

FESTSETZUNG DER MENGE DES RUCKGEWONNENES BLUTES

UND/ODER DER DRAINIERTEN FLUSSIGKEIT

Die Sammelkammer ist mit zwei Gradskalen ausgestattet. Die erste

Gradskala (15) ist rot, befindet sich auf der Seite der Sammelkammer und

liefert die Angaben Uber die gesamte Menge der Drainageflissigkeit, die bis

Ablesung gesammelt wurde. Neben dieser Skala ist Platz verfligbar, um

eventuelle Anmerkungen (z.B. Uhrzeit der letzten Ablesung, um den

zeitlichen Patientenverlust festzustellen) zu schreiben. Die zweite Skala

(16) ist gelb und befindet sich in der Mitte des durchsichtigen Fensters der

Sammelkammer. Der Ursprung dieser Skala befindet sich bei den 70 ml der

ersten Skala, d.h. bei der durchschnittichen Blutmenge, die in der

Sammelkammer mittels eine Vorrichtung, die die Rickgewinnung des

Uberstands vermeidet, bleibt. Auf diese Weise ist die Angabe Uber die

Blutmenge, die im Falle von Riickgewinnung in den Beutel tbertragen wird

und nachher dem Patienten retransfundiert wird, immer unmittelbar

verfligbar.

Anmerkung: Vor der Ubertragung in den Beutel den auf der gelben Skala

angegebenen Wert aufschreiben; dieser Wert entspricht der
Blutmenge, die riickwinnen und reinfundieren wird. Auf der
abnehmbaren Etikette (17), auf der Seite des Systems, ist es
mdglich, diesen Wert einschreiben, sodass diese Angabe
spater verflgbar ist.

RUCKGEWINNUNG DES GESAMMELTEN AUTOLOGEN BLUTES

Wahrend der Funktionsweise mit Absaugung sind die Drainage und die

Blutriickgewinnung direkt in der Sammelkammer des Systems sichtbar.

Das in dieser Kammer enthaltene Blut ist durch den Filter fiir




Mikroaggregate gestromt und ist daher verfigbar, in den Beutel fiir eine

folgende Infusion (bertragen werden. Die Entscheidung, das Blut

riickzugewinnen, muss vom erfahrenen Arzt getroffen werden, der mittels

Blutentnahmen eine qualitative Bewertung durchfiihren kann.

1. Uberpn]fen, dass die Anschliisse zwischen dem Beutel und der Einheit
korrekt ausgefiihrt wurden.

2. Sicherstelle, dass die Klemme (4) gedffnet ist, sodass der Beutel in
Verbindung mit der Sammelkammer ist.

3. Der Drehregler auf der Vakuumeinheit auf SAMMELN, wie beschrieben
in der Gebrauchanleitung der Vakuumeinheit, stellen.

4. Die Vakuumeinheit wird einen normalen kontinuierlichen Betriebszyklus
beginnen, wahrend welchem das Blut von der Sammelkammer in den
Beutel Ubertragen wird. Wahrend dem ganzen
Riickgewinnungsvorgang wird sich die Saugleistung nicht annullieren,
sondern bleibt sie bei der niedrigsten Saugstarke: Auf diese Weise wird
die Drainage nicht untergebrochen, sodass mdgliche Verstopfungen der
Katheter vermieden werden. Nach einer kurzen Zeitspanne, die ganz
normal ist, beginnt das Blut, von der Sammelkammer bis in den Beutel
zu strdmen.  Auf der Vakuumeinheit wird das Blinken einer
Kontrollleuchte den Vorgangsablauf aufweisen.

5. Die Rickgewinnung beendet, wenn den Blutfluss durch die
Verbindungsschlauch (5) diskontinuierlich wird. Nun die Klemme (4)
schlieden, um das Verfahren zu unterbrechen.

Anmerkung: In der Sammelkammer werden ungefdhr 60/70 cc

Blutfilissigkeit bleiben. Dieser Riickstand wird von der
Wirkung des Systems verursacht, das die
Riickgewinnung des Uberstands, den aus Fettstoffen
besteht, vermeidet (siehe Abschnitt "Festsetzung der
Menge des riickgewonnenen Blutes und/oder der
drainierten Flussigkeit"). Der Riickgewinnungsvorgang
kann in jedem Moment untergebrochen werden.

6. Nach Beendigung der Rickgewinnung der Drehregler auf der
Vakuumeinheit wieder auf ABSAUGUNG stellen.

7. Die Vakuumeinheit wird die vor Rlckgewinnungsbeginn eingestellte
Absaugungsleistung nach einer kurzen Zeitspanne von kontinuierlicher
Funktionsweise, die als normal zu betrachtet ist, wieder erreichen.

a. Sollte das System langer als die notwendige Dauer auf SAMMELN
bleiben, wird sich der in den Sammelkammern vorhandene
Unterdruck allmahlich annullieren.  Nach  Beendigung des
Riickgewinnungsvorgangs das System wieder auf ABSAUGUNG
stellen.

b. Der Vorgang solite wahrend seiner gesamten Dauer standig von
einem Arzt oder dem Pflegepersonal iiberwacht werden.

Anmerkung: Der Rickgewinnungsvorgang kann spéter, vor der

Reinfusion, begonnen werden, indem die vorher
beschriebenen Vorgangen wiederholt werden.

8. Den Redax-Beutel wird vollstandig geschlossen geliefert, deshalb ist die
Anwesenheit von Restluft sehr beschrénkt und stellt dank dem festen
Beutel, der den biegsamen Beutel vor mdglichen Quetschungen
schiitzt, keine Gegenanzeigen dar. Sollte der Riickgewinnungsvorgang
beim Vorhandensein von den ersten Luftblasen im
Verbindungsschlauch nicht abgesetzt werden, konnte die
Haltevorrichtung der Fettstoffe sterile Restluft in den Beutel Ubertragen
lassen. In diesem Fall blaht sich der Beutel auf, kdnnte daher eine
weitere Ausdehnung unmdglich sein und infolgedessen einen zweiten
Riickgewinnungsvorgang nicht méglich sein. Zur Beseitigung der Luft
ist wie folgt vorzugehen:

a. Uberwachen, dass die Klemme (4) auf dem Verbindungsschlauch
geschlossen ist und der Hahn auf der Vakuumeinheit auf
ABSAUGUNG gestellt wurde.

b. Die Verbindung zwischen der Vakuumeinheit und dem Beutel
trennen.

c. Die Klemme wieder 6ffnen: nun wird das System dazu neigen, die
Restluft aus dem Beutel abzusaugen.

d. Wenn die Luft volistandig aus dem Beutel entfernt worden ist, ist zu
sehen, dass das darin enthaltene Blut dazu neigt, in Richtung des
Drainagesystems aufzusteigen: den Vorgang beim Schlieden der
Klemme (4) auf dem Verbindungsschlauch unterbrechen.

e. Die Verbindung zwischen der Vakuumeinheit und dem Beutel
wieder herstellen.

f. Nun ist der Beutel zur Ausfiilhrung eines neuen
Ruickgewinnungsvorgangs oder zur Infusion bereit.

UNVERZUGLICHE INFUSION DES RUCKGEWONNENEN BLUTES

Nach Beendigung der Blutriickgewinnung im Beutel, wie vorher

beschrieben, kann das Blut unverziglich dem Patienten retransfundiert

werden. Was die Hinweise in Bezug auf die Infusion von autologem Blut
betrifft, wird auf die Hinweise am Anfang von vorliegender

Gebrauchanleitung verwiesen. Im Beutel befindet sich einen integrierten

Filter fiir Mikroaggregate (40 um). Fir die Transfusion ist es daher moglich,

das im System enthaltene Infusionsset zu verwenden. Es ist mdglich, ein

entsprechendes Set zu verwenden, vorausgesetzt, dass es dieselbe

Merkmale hat.

1. Die Verbindung zwischen der Vakuumeinheit und dem Beutel (6)
trennen.

2. Den Behélter des Beutels aus seiner Aufnahme beim Abwickeln des
Verbindungsschlauchs (5) nehmen; der Verbindungsschlauch ist in
einer dazu vorgesehenen Verpackung umwickelt, die weggeworfen
werden kann. Der Behalter des Beutels ist mit einer
Befestigungsschelle ausgestattet, um am Stativ verankert zu werden.

3. Das Infusionsset im System aus der sterilen Verpackung nehmen. Zur
Durchfiihrung der Infusion mit dem integrierten Set, die nachstehend
angegebene Hinweise befolgen. Sollte die Verwendung ein
entsprechendes Set sein, die entsprechenden Gebrauchsanleitungen
befolgen. R
a. Das Set unmittelbar nach Offnung der Verpackung und Entfernung

der Schutzkapsel an den Enden verwenden.

b. Nach einmaligen Gebrauch des Sets es entsorgen, indem die
entsprechenden Vorsichtsmaanahmen ergriffen werden und die
geltenden Gesetze hinsichtlich biologisch gefahrlicher Abfalle
beachtet werden.

c. Solte das integrierte Set nicht verwendet werden, muss es
zusammen mit dem Drainagesystem entsorgt werden und nicht zu
anderen Zwecken benutzt werden.

4. Die Rollenklemme unter der Tropfenkammer schlieden, dann die
Schutzkapsel des Stechdorns auf dem oberen Teil des Filters entfernen.

5. Die Kappe aus einem der zwei perforierbaren Konnektoren entfernen
und den Stechdorn einsetzen.

6. Die Schutzkapsel auf dem Luer-Lock-Konnektor, der sich auf der
gegenseitigen Seite des Infusionssets befindet, entfernen.

7. Das Setfiillen, indem die Rollenklemme langsam gedffnet wird und das
Blut vom Beutel bis in die Tropfenkammer bis Erreichung von 2/3 ihres
Fassungsvermdgens gestromt lassen wird. Am Ende wieder die
Rollenklemmen schliegen.

8. Den Beutel durch eine dazu vorgesehene Befestigungsschelle hangen.
Luft aus dem Infusionsset durch Offnung der Rollenklemme austreten
lassen. Endlich die Venenpunktion und die Reinfusion des im Beutel
enthaltenen Blutes ausfiihren.

9. Am Ende des Vorgangs den Stechdom herausziehen und die Kappe
des Konnektors schlieden.

10. Der Behélter des Beutels in seines Gehduse wieder stellen. Der
Verbindungsschlauch kann umgewickelt werden und in seine
Aufnahme im Systemgehause gestellt werden.

11. Die Vakuumeinheit wieder am Beutel (6) anschlieaen.

Der Riickgewinnungsvorgang und die Reinfusion kénnen zweimal

wiederholt werden, weil das System in jedem Fall vollstandig verschlossen

bleibt, vorausgesetzt, dass diese Vorgange unbedingt innerhalb sechs

Stunden nach Riickgewinnungsbeginn ausgefiihrt werden. Der zweite

Vorgang kann mit den beschriebenen und schon vorher befolgten gleichen

Modalitdten von Rickgewinnung und Reinfusion mit dem einzigen

Unterschied ausgefiihrt werden, dass vorzugsweise den zweiten

perforierbaren Konnektor und ein neues Infusionsset benutzt werden

soliten. Sollte es notwendig sein (z.B. im Falle einem schweren Blutverlust)
koénnen die Rickgewinnungs- und Reinfusionsvorgédnge mehrmals
wiederholt werden, vorausgesetzt, dass sie unbedingt innerhalb sechs

Stunden nach Riickgewinnungsbeginn ausgefiiht werden und die

notwendigen Vorsichtsmaanahmen ergriffen werden, um die Sterilitat

wahrend dem Anschluss und der Entfernung des Filters an/aus dem Beutel
zu gewahrleisten. Das Hochstvolumen an Blut, das gesammelt und dem

Patienten (ibertragen wurde und keinem Verfahren unterzogen wurde, sollte

auf héchstens 1.500 ml beschrankt werden.

BLUTENTNAHME FUR LABORTESTS

Um die Blutparameterund daher die Qualitét des riickgewonnenen Bluts vor

der Infusion bewerten zu kénnen, ist es empfohlen eine Blutentnahme direkt

vom Infusionsset durchzufiihren. Dieses Verfahren kann mit einer Spritze
und mit Anwendung der selbst versiegelnden Kappe auf dem Schlauch des

Sets ausgefiihrt werden. Die Blutentnahme kann auéerdem direkt wahrend

dem Fiillvorgang des Sets durchgefiihrt werden, indem eine direkt aus dem

letzten Konnektor entnommene geringe Blutmenge in ein Prifglas

Ubertragen wird. Um nicht Werte, insbesondere Hématokritwerte zu haben,

die nicht dem durchschnittlichen Wert entsprechen (z.B. wegen der Neigung

der Erythrozyten zur Sedimentation), ist es empfohlen, den Beutel einige

Male zu schiitteln, um die Verteilung der Blutbestanteile vor der Entnahme

zu homogenisieren.

GEBRAUCH ALS DRAINAGESYSTEMS

Nach sechs Stunden vom Riickgewinnungsbeginn (auder welchen den

Blutinhalt der Sammelkammer nicht mehr geeignet ist, reinfundiert zu

werden) kann das System als Sammelsystem fiir Drainage der Wunde

sowohl mit Absaugung (mittels der Vakuumeinheit) als auch mit Schwerkraft
verwendet werden. Zu diesem Zweck ist keinen zusatzlichen Vorgang
erforderlich aber das System kann wie friiher laufen, indem es vollsténdig
gegenuber dem Auéenraum geschlossen bleibt. Nun kann der Beutel
sténdig versiegelt werden. Das System bleibt fiir die Drainage der Wunde
bis Sattigung des Sammelvermégens verfigbar. Um den Beutel standig zu
versiegeln und so das Risiko von zufélligen Infusionen zu vermeiden, die

cucTema oOcHalleHa [BYMsi BCTPOEHbIMW unbTpamu, Ans

MakpoarperaroB v Arist Mukpoarperatos Ha 40 MUKPOH.

Mpumevanue:  [laHHOe W3AenMe U ero KOMMOHEHTbl MOryT

MCMONb30BaTLCs! TONbKO B GE30MacHbIX YCIOBUSIX
B cepe NpuUMeHeHUs W B pamkax mnpouenyp,
yKasaHHbIX B A@HHOI MHCTPYKLMM N0 NPUMEHEHI0
AnNs onpeferieHHOro Tuna npoAayKuuu.
MpouasoguTens CHUMaeT ¢ cebsl OTBETCTBEHHOCTb
3a HeHajnexaujee WUcnonb3oBaHue UK
MCNOMNb30BaHNE WHOE, HEXEeNu YykasaHHoe B
AaHHON MHCTPYKUMU. MIHCTPYKLUMS NO NPUMEHEHWIO
[OMKHa CONpOBOXAATh U3AEeNVe B TeYeHe BCero
CpoKa ero NpuMeHeHs 1 Bceraa AoKHa UMeTbCs
B HaNMU4uu A11si CBEPKM.

OBLUME NPEAYNPEXAEHUSA

He ncnonbayiiTe, ecnu ynakoBka Gbina BCKpbiTa Unv NoBpexaeHa.

TwaTenbHo U3y4nuTe WHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHUIO Mpexae, Yem

ucnonb3oBath uagenue. OpHopasoBoe uagenuve. [loBTopHOe

MCMOSb30BaHe MOXET MPUBECTU K U3MEHEHUsIM B paboTe U pucky

NepeKpeCcTHOro 3apaXeHust.

NPEAYNPEXAEHWUA/MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

1. Cuctema fomxHa HaxoguTbCsl B BEPTUKANbHOM MOMOXEHWW, a
Takke BO BpeMsi TPaHCMOPTUPOBKKU. B crniyyae onpokuabiBaHust
cuctema B NOGOM cryyae rapaHTUpyeT HopmarbHyio paboTy.
Cob6paHHyl0 KpOBb MOXHO BOCCTaHaBnMBaTb, HO Takxe
peKkoMeHayeTCs AepxaTb CUCTEMY B BEPTUKANBbHOM U YCTOMYMBOM
nonoxeHun B TedeHve 30 MUHYT nepen nepenuBaHMem KpoBu B
MeLOK, 4TOObl OTAENUTL NeKoLMTapHbIA CION, KOTOpbIA Mor
cMeLlaTbCsi C COBpaHHON KPOBbIO, M3-3a pUcka ero peuHdy3um
nauveHTy.

2. Ecnu cuctema paboTaeT Ha rpaBUTaLvN, OHA AOMKHA HAXOAUTLCS
HIKe YPOBHS NaLMeHTa.

3. He paBaiiTe apeHaxHoi Tpybke nauveHTa (7) ckpyuvBaTbcsi B
KonbLia, He nepexumanTe ee.

4. He nogkntoyaiite cuctemy K NauueHTy, eCnv yxe akTMBUPOBaHO
oTcacblBaHMe.

5. Bpay 1 o6cnyxvBaloLLmin NepcoHan AOMKHbI 3HaTb O BO3MOXHbIX
OCIIOXHEHNAX, CBA3aHHbLIX C MepermBaHuem ayTokposu. Ecnmn
€CTb NOA03PEHUS HA OCMOXHEHWS!, IPUMEHUTE COOTBETCTBYIOLLME
KIMHWYecKve Mepbl Ans HabnoaeHns 3a pakTopamm Koarynsumm.

6. HacTtositenbHo pekomeHayeTcs cnefoeatb "O6Wym  Mepam
npefoCTOPOXHOCTA B OTHOLUEHUM KPOBU U WHBIX XUOKOCTEn
opraHu3ma npw paboTe C KPOBbIO UV CXOKUMM NMPOAYKTaMU.

7. Beugy Toro, 4to cobpaHHas KpOBb XPaHUTCSt MPU KOMHATHOMN
Temnepartype, oT Hayana cbopa 1 o Ha4ana penHdysnm AOMKHO
nponTn He Gonee 6 yacoB. [Ans oTcnexvBaHWs UHdopmauun o
BpPEMeHW Hayana BOCCTaHOBreHus, cboky Habopa wumeeTcs
crneuuanbHas 9TWKeTKa, [4e 3anuCbiBalOTCA TakMe BaxHble
[aHHble, Kkak WMSA nauyveHTa, Bpems M faata Havana
BOCCTaHOBIIEHMS.

8. PekomeHfyeTcst orpaHuynTh MakcuMarnbHbli 06beM COBpaHHow 1
nepenuToi KpoBm NauueHTy 6e3 obpaboTku makcrmym 1 500 mn. B
KpaiiHem cryyae, o6bem MHMY3MpyeMoit KpoBW Bceraa AOMKeH
onpeaensTbCs Bpa4om.

9. He pekomeHayeTcs wuH(py3upoBaTb remocratuyeckue
MECTHOAEICTBYIOLWMe CpeacTBa, Kak Hanpumep, TPOMOUH wnu
aBuTeH™, Tak Kak OHM MOryT 3anycTuTb koarynsuuio. He
VHAy3npyiiTe KpoBb, cofepxalyylo OGetaguH™ wunu cxoxwve
XKUAKOCTU ANst Uppuraumu paH Wi aHTUBUOTWKK, He
paspelleHHble ANsi NapaHTepanbHOro MNPUMEHEeHWUs.
MeTunmeTakpunat npu UH@Y3MN MOXET BbI3BaTb COCYAUCTYIO
HeA0CTaTOMHOCTb; U B TBepAoii hase MOXET BbI3BaTb 3aKynopKy
CUCTEMbl BOCCTaHOBMeEHWsi ayTokpoeu. Ecnu ncnonb3oBanuch
Takne BeLecTBa, TLWATENbHO MNPOMONTE paHy OObIYHLIM
hM3MONOrMyecknM pacTBOPOM nepes ee 3aKpbITUeM.

10.Ecnun ecTb Heob6xoAMMOCTb, TO MHMYy3UpynTe
AHTMKOArynsLMOHHbIV PacTBOp Yepes MHPY3NOHHBIN NnopT (3) Ha
Bxofe apeHaxa. PekomeHayetcs npumensts ACD-A (B fo3vpoBKe
40-60 mn Ha eavHULY coBpaHHO KPOBY UNK B COOTHOLLEHWUN 1:7),
Tak kak OH nydlwe wmeTabonusupyetcs. Ecnu npumeHsieTcs
renapwvH, pekoMeHayem crieaoBaTb ykasaHusM MexayHapoaHbIX
nonoxexHui (Hanpumep: AMepuKaHCKOW accouuauum 6GaHkoB
kpoBu (AABB): pobasete 30 000 eavHuu renapuHa B nuTp
husmonornyeckoro pactesopa v gobasbTe NpumepHo 15 mMn atoro
renapuHN31pPOBaHHOMO (PK3MONOMMHECcKOro pacTBopa Ha Kaxable
100 MmN KpPOBM WNKW B COOTHOLWEHUW npumepHo 1:7).
Mcnonb3oBaHne aHTVKOAryrnsiHToB OBbIYHO pekoMeHayeTcs npu
onepawum no NosHOMY NPOTE3NPOBaHMIO KoreHa, 0COBeHHO ecnin
MCMONb3yeTCA XryT U ero ocnabnaT UMEeHHO nepea Havanom
BOCCTaHOBIIEHUS!, KaK MpaBuUmo, KOrAa paHa Yyxe MOMHOCThbI0
3akpbiTa. YTOOLI NpepoTBpaTUTL hopMUpoBaHUe Onsiek,
BbINOMHWTE creayoLee:

a. OcnabbTe XryT, no MeHbluen Mepe, Ha 15-20 MUHYT A0
aKTVBaLMM OTCACbIBAHWS M BOCCTAHOBNEHUS; Unn
HernocpeACTBEHHO nocre ocrnabneHus xryta usenekurte 50-
100 ky6. CM KpOBM MOCPEACTBOM OMEpaLuoOHHOro
acnupatopa WM MHOrO yCTpoWcTBa, a 3aTeMm
nopcoeanHUTe Y-KOHHEKTOP; Unn
c. ecnu HeobxoAWMO OCTaBMsATb XIYT 3aTAHYTbIM [0
3aBepluieHns onepauuu un/unu ecnu Heobxoammo
BOCCTaHOBWUTL BCIO KPOBb PaHbl, UHAY3NPYNTE NPUMEPHO
20 ky6. cm ACD-A B cucTEMY A0 aKTMBaLIMK OTcachiBaHUs
Yepes MHPY3NOHHBI NopT (3).
O6blyHO Yepe3d 15-20 MUHYT C MOMeHTa ocrnabnenusi xryta
Gonblue HeT HeobxoAMMOCTU B J0GaBMNeHUN aHTUKOArynsHToB B
kpoBb. Ecnu aTo UenecooGpasHo, B oGO MOMEHT MOXHO
po6aButk npegnoytutenisHo ACD-A vnu renapuHM3MpoBaHHbIN
pacTBop cnocotoMm 1 B TOM A03MPOBKE, KOTOPbIE ONUCaHbI BbILLE. Y
naumeHToB 6e3 HapylUeHWit (PyHKLMW MEYEeHW UCMoNb3oBaHue
ACD-A He TpebyeT cneumanbHbIX aHTaroHUCTOB, €CMU He
npesbiwaercst Aoavposka B 150-180 mn. MpumMeHeHne kanbuus
NpOTUBOAENCTBYET BO3AENUCTBMIO W3MULIHEro KOnuyecTsa
aHTVKoAarynsHTa.

11. Mpy nepenuBaHuM KpOBWM B MELIOK MOryT ObiTb HeKoTopble
CIOXHOCTM UnK TorNbKo BO3ayx ByaeT nepexoauTs, YTO O3HavaerT,
4YTO BEPOSTHO MPOM3OLLNO OCedaHne 3PUTPOLMTOB, U YTO
crnefoBaTenbHO KpoBb CTana rylie Ha aHe kamepbl cbopa. B atom
cnyyae nepenvBaHno MOXHO MOMOYb, HaXaB KpaCHbI MHAMKATOP
Bakyyma (17) Ha 5-10 cekyHa. B utore kpoBb HesameanuTenbHO
noteyeT B mMaructpans (6), ykasbiBas Ha ycrneluHblii nepesanyck
nepenuBaHus.

12. MNpw nepenvBaHnn ayTOKPOBW UCMOINb3YTe MHPY3NOHHBIN Habop,
BIOXEHHBI B cUcTeMy. MOXHO MCronbaoBaTh pasHble Habopbl
NPU YCIIOBUM, YTO NX XapaKTepUCTUKN OfVHAKOBbI.

MPOTUBOMNOKA3AHUA

CyllecTBylOT NPOTUBOMOKA3aHUA K WCMONb30BaHUIO npoueayp

BOCCTaHOBIIEHMS KPOBU N PEUHY3UN B CIIEAYIOLLIMX CITyHanX:

- AHoMarbHoe (hyHKLVOHUPOBaHWE NeYeHn n/unm novex;

- 3nokayecTBeHHas paHa;

- KoHTamuHaums n/vnu cencuc;

- Mcnonb3oBaHue XuakocTei, HeCOBMECTUMbIX NPY PenHpy3uu;

Hanuuvie amHnoTu4eckom xunakocTu;

- Hanwuuue xenuu;

Hanuune remocTaTuyeckux areHTos;

N36bITOYHbI rEMONU3nC;

- Koarynonatuu;

- BeposatHocTb Bo3aywHoOW ambonuu, MUKPOIMGONUM, KUPOBOIA
ambonuu.

NoAroToBKA CUCTEMbI

1. CucTema ynakoBaHa B OfHY UeNbHYl0 YynakoBky. YToGbl
UCMonb3oBaTh NPOAYKT, BO3bMWUTECH 3a KranaHbl HaBepXy
YNaKoBKU VN NOTSHUTE WX.

2. Cuctema MoxeT paboTaTb Ha WCTOYHMKE BaKkyyma TOMbKO U
UCKMIOYNTENbHO, €CN OHa MOAKMioYeHa K nopTaTUBHOMY
UCTOYHUKY Bakyyma. Ecnu Bbl xoTuTe ucnonb3oBaTb CUCTEMY Ha
UCTOYHUKE BakKyyma, YCTaHOBMTE WMCTOYHMK BaKyyma COrfacHo
npoLeaype, OnCaHHOW B €ro UHCTPYKLIUM MO MPUMEHEHWIO.

3. BcTaBbTe UCTOYHMK BaKyyMa B COOTBETCTBYIOLLMIA KOHHEKTOP (9).

4. Tepen nopcoeavHeHvem yGeauTecb, YTO MUCTOMHWK Bakyyma
BbIKITIOYEH.

YCTAHOBKA IPEHAXA

1. TMepen TeMm kak yCTaHOBWTb ApeHax, TLiaTenbHO Bbibepute ero
AN, TOMOXeHne W HeobxoauMblii pa3mep. 3T napameTpsbl
3aBUCST OT TUMa onepawuun, PrU3NoNorMM NaLmeHTa n OnbITHOCTH
Bpava.

2. C nomoulblo acenTU4eckux MeTOAOB OCTOPOXHO W3BNeKUTe
CTepUnbHbI TopakanbHbIA ApeHaXx U3 3aLLUTHO 060NouKY.

3. AcenTuyecku ycTaHOBUTE ApeHax B paHe. B cnyyae npoaykuum ¢
npeaycTaHOBMNEHHbIM TPOakapoM UCMONb3ynTe Tpoakap CornacHo
TPaAULMOHHOW TEXHUKEe YCTaHOBKM B HanpaBreHun W3HyTpu
Hapyxy.

4. [ns 6onee TOYHOW YCTAHOBKM UCMOMb3yWTe MapKepbl ry6GuHsbl,

HaHeCeHHbIe Ha BCe APEHaXM.

BadvkcupyiiTe ApeHak NoCpeACTBOM LLIBOB UMM MNacTbIpst.

CoeavHuTE yCTaHOBMEHHbIE TPYOkM C BbIGPAHHOW CUCTEMOWA

[PEHUPOBAHUSA COMMacHO YyKa3aHWsM COOTBETCTBYlOLLEN

WHCTpyKuMn. B cnyyae ppeHaxel C npegycTaHOBIIEHHbIM

Tpoakapom obpexbTe ero U BbIOpOCbTE Nepen TeM, Kak

noAcoeauHUTb CUCTeMy fJpeHuposaHus. Ecnu ecTb

HeobX0AMMOCTb MOXHO WCMOMb30BaTh KOHHEKTOP, BIIOXEHHbI B

ynaKkoBKy (ecnv TakoBOW UMeeTCst), Ansi COEANHEHNs C CUCTEMOM

[PEeHNPOBaHNS.

Koraa nagenvie noakmniodeHo K ApeHaxHbiM Tpybkam, T.e. B Havane

asbl BOCCTAaHOBNEHUS, credyeT 3anucaTb Ha 3TukeTke COOKy

oo




b. Po pouziti set zlikvidujte za sou¢asného dodrzovani vhodnych
bezpecnostnich opatfeni a postupujte v souladu s
ustanovenimi platné legislativy tykajici se biologicky
nebezpeéného odpadu.

c. Pokud se nepouziva set, ktera je soucasti systému, musi byt
tento zlikvidovana spole¢né s drenaznim systémem a nesmi
byt pouzit pro jiné ucely.

4. Uzavrete pritlacnou svorku umisténou pod odkapavaci komorou,
poté sejméte ochranny uzavér bodce umisténého v horni ¢asti
setu.

5. Sejméte uzavér z jednoho ze dvou perforovatelnych konektorti na
zasobniku a vloZte bodec do konektoru s pouzitim pfiméfené sily
otacivym pohybem.

6. Sejméte ochranny uzaveér na luer konektoru umisténém na konci
infuzni sady.

7. Napliite set, pomalu oteviete pfitlaénou svorku a nechte krev
proudit ze zasobniku do odkapavaci komory az do pfiblizné 2/3
jejiho objemu. Poté uzavrete pfitlacnou svorku.

8. Zavéste zasobnik nal.V. stojan pomoci specialni svorky. Provedte
odvzdusnéni infuzni sady otevienim pfitlaéné svorky. Provedte
punkci zZily a zahajte retransfuzi autologni krve obsazené v
zéasobniku.

9. Nakonci procesu vyjmete bodec a uzavrete konektor krytem.

. Umistéte kontejner zasobniku do jeho schranky. Spojovaci trubici
Ize srolovat a umistit do specialniho prostoru v téle drenazniho
systému.

11.0bnovte spojeni mezi vakuovou jednotkou a krevnim vakem (6).
Proces prevodu krve a nasledné retransfize Ize opakovat dvakrat
zatimco systém zustava zcela uzavien za predpokladu, Ze k obéma
procestim dojde do $esti hodin od zahajeni sbéru krve a nikoliv pozdéji.
Druhy proces lze provadét stejnymi postupy pro prevod krve a
retransfuzi, které jiz byly popsany a provedeny v prvnim pfipadé, s tim
rozdilem, Ze bude pfednostné pouzit druhy perforovatelny konektor, a
Ze musi byt pouzita nova inflzni sada. Pokud je to nutné (napf. Pri
velké ztraté krve) Ize opakovat proces prevodu krve a retransfuze
nékolikrat za predpokladu, Ze probéhnou do Sesti hodin od zahajeni
regenerace a nikoliv pozdeji, a Ze budou pfijata nezbytna bezpecnostni
opatfeni pro zachovani sterility béhem pfipojovani setu k zasobniku a
béhem jeho odpojovani. Doporucuje se omezit maximalni objem
shromazdované retransfundované krve, ktera neprochazi zadnou
Upravou, na maximalné 1 500 ml.
ODBER VZORKU KRVE PRO LABORATORNI VYSETRENI
Aby bylo mozné vyhodnotit parametry krve, t. kvalitu shromazdované
krve pred jeji transfuzi, doporucuje se odebrat vzorek pfimo z inflzni
sady. Tento proces lze provést s pouzitim stfikatky a pomoci
samotésniciho septa na hadici setu. Vzorek krve Ize ziskat pfimo
béhem procesu pInéni setu odbérem malého mnozstvi krve do
zkumavky pfimo z koncového konektoru. Aby se zabranilo ziskani
hodnot, zejména téch, které se tykaji hematokritu, které neodpovidaji
prumérnym udajim (napf. z ddvodu tendence erytrocytd
sedimentovat) doporuc¢uje se pred odbérem vzorkl nékolikrat vak
protfepat a homogenizovat tak krevni elementy.

POUZITi JAKO DRENAZNi SYSTEM

Pokud uplynulo Sest hodin od zahajeni sbéru krve (po uplynuti této

doby krev obsaZena ve sbérné komote jiz neni vhodna pro reinfuzi) Ize

systém pouzit jako standardni sbérny systém pro drenaz rany, jak na
principu aktivniho sani (s vyuzitim vakuové jednotky), tak pisobenim
gravitace. Zatimto i¢elem nenitfeba provadet zadny dalsi proces, ale
systém muze pokracovat v predchazejicim provozu a zustava zcela
uzavien vuci okolnimu prostredi. V tomto okamziku Ize krevni vak
natrvalo uzavfit, aby se predeslo nahodné infuzi. Systém zustava k
dispozici pro drenaz rany, dokud neni pfekrocen objem sbérného
komory. Pro trvalé uzavieni krevniho vaku a eliminaci rizika nahodné
transfuze pouzijte neoteviratelnou svorku (12), ktera je soucasti
systému. Pfi upeviiovani vlozte hadici do specialniho pouzdra svorky,
jak je uvedeno na Obrazku 3, a poté uzaviete oba konce. Od tohoto
okamziku jiz nebude mozné provadét zadny proces prevodu krve do
krevniho vaku.
Poznamka:

-
o

Nepouzivejte neoteviratelnou svorku (12) pro

standardni uzavirani spojovaci trubice: pro tento

proces se dodava standardni Cervena svorka (4).

Pokud byla pouZita neoteviratelna svorka (12) nebude

jiz mozné provadét zadny proces prevodu krve do

.. . . krevnihovaku.

POUZIVANISYSTEMU S VYUZITIM GRAVITACE

Systém Ize také provozovat pusobenim gravitace.

1. B&hem procesu sani lze systém kdykoliv uvést do provozu
pusobenim gravitace, ale vzdy na zakladé rozhodnuti
kvalifikovaného o$ettujiciho Iékare.

2. Pozastavte sani, jak je uvedeno v prisluSném odstavci tohoto
navodu k pouziti.

3. Vyjméte vakuovou jednotku z jejiho umisténi. Timto zplsobem

muize vzduch uniknout ze systému a umoznit jeho provoz
pusobenim gravitace. Filtr udrzi systém uzavieny a zabrani tak
kontaminaci.

4. Béhem pusobeni gravitace musi byt systém umistén nize nez
pacient.

5. Sanilze obnovit nasledujicim zplisobem:

a. Umistéte vakuovou jednotku zpét na jeji misto.
_ b. Obnovte sani, jak je uvedeno vyse.

VYMENA JEDNOTKY

Sbérna komora systému ma maximalni objem 1 500 ml. Jestlize

drenaz musi pokracovat i po dosazeni tohoto objemu musi byt systém

vyménén.

1. Pro realizaci tohoto procesu si pfipravte novou jednotku podle
pokyn( uvedenych v odstavci "Pfiprava systému" tak, aby byla
pfipravena k pouZiti.

2. Pozastavte sani a odpojte vakuovou jednotku ze systému, ktery se

pouziva.

Uzavrete trubici Y konektoru standardni svorkou na hadice.

Odpojte stavajici systém v misté lock-konektoru a vyménte jej za

novy.

5. Otevrete svorku hadice.

6. Znovu piipojte vakuovou jednotku a obnovte sani.

ODSTRANENi DRENU

1. Odstrarite pasku, steh ¢ijiny druh fixace.

2. Odpojte drenazni systém.

3. Vyjméte drén jemnym tahem a okamzité oSetfete ranu vhodnym
zplusobem.

STERILNI - Sterilizovano ethylenoxidem.

Vyrobek je sterilni, dokud neni obal otevien nebo poskozen. Systém

na jedno pouziti. Zlikvidujte po jednom pouziti, neni uréeno pro

opakované pouziti. Nevystavuje pusobeni vysokych teplot a

ultrafialového zareni béhem skladovani.  Pfi likvidaci systému

postupujte v souladu s ustanovenimi pfislusné legislativy tykajici se
biologicky nebezpecného odpadu.

POUZITE MATERIALY

PS, PP, PEHD, ABS, PVC.

LEKARSKY PROSTREDEK BEZ LATEXU.

3.
4.

Datum posledniho vydani :
viz poslednistrana: (REV.: XX-XXXX)

nHCTPYKUMA Mo nPuMmeHeHio  RU

OMUCAHUE

Drentech® Surgical sBnsieTca 04HOPa3oBOW XUPYPrvyeckon CMcTeMon

ApeHaxa Ans cbopa M BOCCTAHOBMEHUS ayTOKPOBU C

HernocpeacTBEHHOW nocneayoLLen penHdyaven.

B cocTaB cuCTeMbI BXOAST CieAyioLLIMe KOMMOHEHTbI:

1. Kamepa c6opa (1) makcumarnbHbiM o6bemom 1 500 mn. Kamepa
cBopa UMeeT NopT ANs MHY3NK Ha BXOAE CUCTEMbI ApeHaxa (3) u
ocHalleHa hunsTpom Anst Makpoarperatos 120 MyukpoH (10).

2. Ma3 gnsa Habopa Ans ayToremoTpaHcy3wun (danee MeHyeMblit
«MELLIOK» ) BECTPOEHHbIVI B KOPMYC CUCTEMBI.

3. Mewok Ans peuHpyaum (2) COCTOMT M3 Mellka W XKEeCTKOro
KOHTelHepa, KOTOpbI ero 3awumiaetr. BHyTpn mellka nmeetcs
BCTPOEHHbIi MUKpoambBonuueckuii cunstp 40 MUKpOH, Bceraa
BCTPOEHHbIV Ans penHdy3nn.

4. Habop ana pewHdy3un, oauH U3 Tex, KOTopble TpaAWLMOHHO
ucnonbayloTcs B GonbHULE, HaxoAuTcs B creunanbHOM
oTAeneHWn B KOpryce ApPeHaXHOW cucTembl. BHyTpu aaHHOro
cneunanbHOro oTAeNleHUst ecTb Takke COeAUHUTENbHas
MarucTparsib OT kamepbl c6opa k MeLLKy.

WHCTPYKLUUA NO NPUMEHEHUIO

Cvctema noaxogut Ans 3BakyalWW XWAKOCTEeW U KPOBW, KOTOpble

cKannuBalTCsl B €CTECTBEHHbIX U/MNK CCHOPMUPOBAHHBIX MOMOCTSX,

nocrne onepauuu C Lenbio NpeaoTBpaTUTb WX akKyMynupoBaHue.

Cuctema B OCHOBHOM MCMonb3yeTcst Anst c6opa U BOCCTaHOBMEHUS!

ayTOKPOBM NP CPOYHON MOCNEeonepaLMoHHON ayToreMoTpaHcdysnu.

Cuctema mMoxeT paboTaTb NMOCPEACTBOM MOAKMOYEHNUS K UCTOYHUKY

Bakyyma Drentech® (aanee nMeHyeMblii «UICTOYHMK BakyyMay ) Unu Ha

rpaBuTauun. Kposb, cobpaHHyto B kamepe cbopa, MOXHO nepenueaTb

B MeLOK Ansi peuHdysum u Bo3BpallaTb naumeHTy. Cuctema

OCHallleHa 3alWTHbIM YCTPOCTBOM, KOTOpOe mnpeaoTBpalaeT

BOCCTaHOBJIEHME NeVKOLIMTapHOTO CI0s C KPOBbIO, U, CriefoBaTenbHo,

ero nocneayoLlyo peuHdyamio naumeHty. Cuctema nposoaut

ABOVIHYO (hyNbTpaLmMio cobpaHHO KpoBU A0 penHdysun. [ns atoro

dem System beigefligte unverbriichliche Klemme (12) verwenden. Zum

Verschluss die Klemme in den Schlauch einsetzen, dann die Enden

schlieden. Seit diesem Augenblick wird nicht mehr méglich sein, einen

Riickgewinnungsvorgang durchzufiihren.

Anmerkung: Die unverbriichliche Klemme (12) nicht fir das normale

Schlieden des Verbindungsschlauchs verwenden: Fur
dieses Verfahren ist eine normale rote Klemme (4)
vorgesehen.  Solite die unverbriichliche Klemme (12)
verwendet werden, wird keinen Rickgewinnungsvorgang
moglich sein.

VERWENDUNG DES SYSTEMS MIT SHCWERKRAFT

Das System kann auch mit Schwerkraft arbeiten.

1. Wahrend der Funktionsweise mit Absaugung kann das System in
jedem Augenblick aber immer unter Entscheidung des Arztes zur
Funktionsweise mit Schwerkraft gebracht werden.

2. Die Absaugung, wie beschrieben im entsprechen Abschnitt dieser
Gebrauchsanleitung, absetzen.

3. Die Vakuumeinheit von seiner Aufnahme entfemen. Auf diese Weise
wird den Luftaustritt aus dem System und daher die Funktionsweise mit
Schwerkraft ermdglicht. Ein Filter wird das System geschlossen halten,
deshalb Kontaminationen vermeiden.

4. Wahrend der Funktionsweise mit Schwerkraft muss das System unter
der Patientenstelle gestellt werden.

5. Die Absaugung muss wie folgt hergestellt werden:

a. Die Vakuumeinheit wieder in seiner Aufnahme stellen.
b. Die Absaugung, wie oben beschreiben, herstellen.

ERSATZ DER EINHEIT

Die Sammelkammer haben ein maximales Fassungsvermdgen von 1.500

ml. Wenn dieses Fassungsvermdgen vollstandig verwendet worden ist und

es notwendig ist, die Drainage fortzusetzen, muss das System ersetzt

werden.

1. Um dieses Verfahren durchzufiihren, ist es nétig, die neue Einheit unter
Beachtung der vorstehenden Punkte des Abschnitts "Vorbereitung des
Systems" gebrauchsfertig machen.

2. Die Absaugung aussetzen und die Vakuumeinheit des in Gebrauch
befindliche Systems entfernen.

3. Den Y-Anschluss mit einer normalen Schlauchklemme schlieRen.

4. Das in Gebrauch befindlichen System mittels des Lock-Konnektors
entfernen und durch das Neue ersetzen.

5. Die Schlauchklemme 6ffnen.

6. Die Vakuumeinheit wieder anschlieden und die Absaugung wieder
herstellen.

ENTFERNUNG DER DRAINAGE

1. Das Pflaster, den Nahtstich jede andere Befestigungsart
entfernen.

2. Das Drainagesystem trennen.

3. Die Drainage durch maRiges Ziehen entfernen und die Wunde
sofort verbinden.

STERIL - Mit Ethylenoxid sterilisiert.

Das Produkt ist bei unversehrter Verpackung steril.  Produkt zum

einmaligen Gebrauch. Nach jedem Gebrauch entsorgen; nicht

wiederverwenden. Vor hohen Temperaturen und UV-Strahlen geschiitzt

lagem. Zur Beseitigung und Entsorgung der Vorrichtung entsprechende

VorsichtsmaRnahmen ergreifen und die geltenden Gesetze hinsichtliich

biologisch gefahrlicher Abfalle beachten.

VERWENDETE MATERIALIEN

PS, PP, PEHD, ABS, PVC.

MEDIZINISCHE VORRICHTUNG OHNE LATEX.

Emissionsdatum der letzten Uberarbeitung
siehe letzte Seite : (REV.: XX-XXXX)
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DESCRIPTION

Le systéme Drentech® Surgical est un systéme de drainage chirurgical

a usage unique prévu pour la collecte et la récupération du sang

autologue pour l'immédiate autotransfusion. Le systéme se compose

des parties suivantes:

1. Une chambre de collecte (1), ayant une capacité maximale de
1.500 ml. La chambre de collecte a un point d'infusion a I'entrée du
drainage (3) et est équipée d'un filtre pour macro-agrégats (10) de
120 pm.

2. Un logement pour 'Unité pour Autotransfusion (de suite appelée
"poche"), obtenue directement dans le corps du systeme.

3. La poche de réinfusion (2) est pourvue d'une véritable poche et
d'un récipient rigide pour la contenir et la protéger. Al'intérieur dela

MODE D’EMPLOI

poche se trouve le filtre intégré pour micro emboles de 40 ym qui,
de cette fagon, est toujours disponible au moment de la réinfusion.

4. Un set de réinfusion, du type normalement utilisé dans le domaine
hospitalier, est situé dans un spécial logement obtenu dans le corps
du systeme de drainage. Dans ce logement se trouve aussi le tube
de connexion entre le systéme de collecte et la poche.

MODE D'EMPLOI
Le systéme est indiqué pour évacuer les fluides et le sang qui se
recueillent dans les cavités naturelles et/ou néoformées a la suite des
interventions chirurgicales, en prévenant I'accumulation. Le systéme
est principalement prévu pour la collecte et la récupération du sang
autologue, afin d'avoir une autotransfusion immédiate, dans le
domaine post-opératoire. Le systéme peut fonctionner en aspiration,
grace a la connexion avec l'unité de vide Drentech® Vacuum Unit (ci-
aprés nommée “Unité de vide”), ou par gravité. Le sang récupéré dans
la chambre de collecte peut étre transféré dans la poche de réinfusion
etinfusé au patient. Le systéme est pourvu d'un dispositif de protection
qui évite la récupération de la couche leucocyte-plaquettaire avec le
sang dans la poche et, par conséquent, sa successive réinfusion au
patient. Le systéme effectue une double filtration du sang récolté avant
sa réinfusion. Pour cette raison, deux filtres complétement intégrés
dans le systéme de récupération sont présents, I'un pour macro-
aggrégats et l'autre pour micro-aggrégats de 40 ym.

Note: Ce dispositif ne peut étre utilisé en toute sécurité que dans le
domaine d'applications et par les modes indiqués sur la
présente notice de mode d'emploi, au niveau de la typologie du
produit en question. Le producteur décline toute responsabilité
en ce qui concerne les dommages dérivant d'une utilisation
impropre et de toute fagon différente de celle qui est indiquée.
Le présent mode d'emploi doit accompagner le dispositif
pendant toute sa durée et il doit étre toujours disponible pour
toute consultation.

CONSIGNES GENERALES

Ne pas utiliser si la confection est ouverte ou détériorée. Lire

attentivement le présent mode d'emploi avant d'utiliser le produit.

Produit a usage unique. La réutilisation peut altérer les performances

etentrainer des risques de contaminations croisées.

AVERTISSEMENTS/PRECAUTIONS

1. Le systeme doit étre, en régle générale, maintenu en position
verticale, méme pendant le transport. En cas de renversement, le
systéme assure de toute fagon son fonctionnement habituel. Le
sang récolté peut étre récupéré mais il est conseillé de maintenir le
systéme en position verticale et stable pour environ 30 minutes
avant de le transférer dans la poche, a fin de favoriser la séparation
de la part de couche leucocyte-plaquettaire qui pourrait avoir été
mélangée au sang récolté et risquer d'étre réinfusée au patient.

2. S'il fonctionne par gravité, le systeme doit étre toujours positionné
au-dessous du niveau du patient.

3. Eviter des anses ou des aplatissements dans le tube de drainage
du patient (7).

4. Ne pas connecter le systeme au patient avec I'aspiration déja
activée.

5. Le médecin et le personnel hospitalier doivent connaitre les
implications possibles associées a la transfusion de sang
autologue. Si I'on craint des complications, il faut prendre les
mesures cliniques nécessaires pour surveiller les facteurs de
coagulation.

6. llestvivement conseillé de respecter les "Précautions universelles
concernant le sang et les liquides corporels" pour le traitement de
tous les produits sanguins ou semblables.

7. Etant donné que le sang récupéré est conservé a température
ambiante, le temps qui s'écoule entre le début de la récolte et le
début de la réinfusion ne doit pas étre supérieur a 6 heures. Afin
d'avoir la donnée toujours disponible, le systeme et la poche sont
pourvus d'une étiquette spéciale sur laquelle il est possible
d'inscrire les données concernantes le patient, la date et I'heure du
début de larécupération.

8. Il est recommandé de limiter le volume maximum de sang, récolté
et infusé et soumis a aucune procédure, & un maximum de 1.500
ml. Enfin, le volume de sang a infuser doit toujours étre décidé par
le médecin.

9. Latransfusion d'agents hémostatiques topiques est déconseillée,
par exemple: Thrombine ou Avitene™, car ils pourraient provoquer
la coagulation. Ne pas retransfuser du sang contenant du Betadine
ou des liquides similaires pour l'irrigation des blessures ou des
antibiotiques non autorisés pour une utilisation parentérale. Le
méthylméthacrylate pourrait provoquer, si transfusé, un collapsus
circulatoire; si solide, il pourrait boucher le systeme de récupération
du sang autologue. Dans le cas ou ces substances seraient
utilisées, bien laver la blessure, avant de la refermer, avec une
solution physiologique normale.




10

-
e

12.

. S'il est nécessaire, il est possibile infuser une solution

anticoagulante a travers le point d'infusion (3), a l'entrée du
drainage. Il est conseillé d'utiliser 'ACD-A (dans la dose de 40-60
ml pour chaque unité de sang récolté ou en rapport équivalent 1:7)
parce qu'il est mieux métabolisé. Dans le cas ou on utiliserait
I'Héparine, il est conseillé de procéder comme indiqué dans les
lignes de conduite internationales (ex.: AABB - Comité pour les
Transfusions Autologues: ajouter 30.000 unité d'héparine a un litre
de solution saline et additionner environ 15 ml de cette solution
saline héparinée chaque 100 ml de sang ou en maintenant un
rapport équivalent d'environ 1:7). En général, |'utilisation d'un
anticoagulant est conseillée dans les interventions de prothése
totale du genou, en particulier si on utilise le tourniquet
hémostatique et on le dénoue immédiatement avant le début de la
récupération, typiquement quand la blessure a déja été saturée.
Pour éviter la formation de caillots, procéder comme suit:
a. dénouer le tourniquet hémostatique au moins 15/20 min avant
d'activer I'aspiration et la récupération; ou
b. immédiatement aprés le dénouement du tourniquet, évacuer
50/100 cc de sang a travers I'aspirateur de la salle ou dispositif
similaire, et connecterle raccord Y; ou
c. dans le cas ou on désirerait maintenir le tourniquet comprimé
jusqu'a la fin de l'intervention et/ou on désirerait récupérer
complétement le sang provenant de la blessure, infuser
environ 20 cc de ACD-A dans le systeme, avant d'activer
I'aspiration, a travers le spécial point d'infusion (3).
Normalement, apres 15/20 min du moment du dénouement du
tourniquet il n'est plus possible ajouter I'anticoagulant dans le sang;
sil'on considere que c'est opportun, il est possible a tous moments
d'ajouter de préférence ACD-A ou, en alternative, solution
héparinée selon les doses et comme précédemment indiqué.
L'ACD-A n'a pas besoin, pour des patients ayant une bonne
fonction hépatique, d'antagonistes spécifiques si I'on ne dépasse
pas la dose de 150-180 ml. L'administration de calcium annule les
effets d'une éventuelle administration excessive d'anticoagulant.

. Si pendant le transfert du sang, on remarque quelques difficultés

concernant le transfert ou on a seulement un transfert d'air, cela
signifie qu'il peut y avoir une sédimentation du sang, qui donc s'est
épaissit a la base de la chambre de collecte. Dans ces cas le
transfert peut étre facilité en appuyant sur l'indicateur de vide rouge
(17) pendant 5-10 secondes. On assistera immédiatement a
I'écoulement du sang dans le tube de raccordement (6) en
confirmation du correcte redémarrage du transfert.

Pour la transfusion du sang autolgue, utiliser le set d'infusion inclus
dans le systéeme. |l est possible d'utiliser un set différent pourvu
qu'il aitles mémes caractéristiques.

CONTRE-INDICATIONS
La récupération et l'infusion de sang est contre indiquée dans les cas
suivants:

fonction hépatique et/ou rénale anormale;

|ésions malignes;

contamination et/ou infection générale;

utilisation de liquides inappropriés a la réinfusion;

présence de liquide amniotique;

présence de bile;

présence d'agents hémostatiques;

hémolyse excessive;

coagulopathie;

embolie gazeuse, micro-embolie, embolie gazeuse possibles.

PREPARATION DU SYSTEME

1.

3.
4.

Le systéme est fourni dans une enveloppe individuelle. Pour
utiliser le produit, extraire le produit de son emballage en saisissant
les bords de I'extrémité supérieure.

Le systeme peut fonctionner en aspiration seulement et
uniquement s'il est connecté a I'Unité de vide portable. Sion veut
utiliser le systéme en aspiration, préparer une unité de vide en
suivantla procédure indiquée dans le relatif mode d'emploi.
Insérer 'unité de vide dans le spécial connecteur (9).

S'assurer sil'unité de vide est éteinte avant de la connecter.

POSITIONNEMENT DU DRAINAGE

1.

Avant de positionner le drainage, choisir attentivement le type, la
position et la mesure nécessaire. Ces paramétres dépendent du
type de l'intervention, de la physiologie du patient et de I'expérience
du chirurgien.

En procédant de maniére aseptique, extraire avec précaution le
drainage thoracique stérile de son enveloppe de protection.
Positionner le drainage dans la blessure en procédant de maniere
aseptique. Dans les produits équipés d'une aiguille trocart, utiliser
cette derniére selon la technique habituelle de positionnement et
en procédant de l'intérieur de la blessure vers I'extérieur.

Pour le positionnement exact, utiliser les marquages en
profondeurs figurant sur tous les drainages.

5.
6.

Fixerle drainage a l'aide d'un point de suture ou d'un sparadrap.
Connecter le tube positionné au systéeme de drainage choisi selon
les indications fournies dans le mode d'emploi respectif. Dans le
cas de drainages équipés d'une aiguille trocart, couper cette
derniére et la jeter avant de se connecter au systéeme de drainage.
Le cas échéant, il est possible d'utiliser le raccord fourni dans la
confection, dans les modéles ou il est prévu, pour effectuer le
raccordement au systéme de drainage.

Lors de la connexion du dispositif aux drainages, c'est-a-dire au début
de la phase de récupération, les données du patient, la date et I'heure
du début du drainage devraient étre indiquées sur la relative étiquette
placée a coté du systeme.

DEBUT DE LACOLLECTE: REGLAGE DU NIVEAU D'ASPIRATION

1.

Allumer 'unité de vide et régler le niveau de pression d'aspiration,

comme indiqué dans le relatif mode d'emploi.

Note: |l est conseillé de commencer I'aspiration a partir des deux
valeurs inférieures d'aspiration pour ne pas favoriser une
éventuelle hémorragie. En cas de pertes de sang limitéesiil
est possible d'augmenter les valeurs d'aspiration sur
décision du médecin responsable.

La création de dépression a l'intérieur des chambres de collecte

pourra étre vérifiée en observant l'indicateur de vide (13), qui doit

se présenter déformé.

a. Le niveau de la pression d'aspiration doit toujours étre établis

parle médecin compétent.

b. L'aspiration doit étre suspendue dans les cas suivants: si on
veut continuer seulement le drainage par gravité ou pendant le
remplacement du systéme de collecte.

La pression d'aspiration peut étre réduite dans n'importe quel

instant mais sur indication du médecin compétent. Pour réduire la

pression d'aspiration se référer au mode d'emploi de I'unité de vide.

DETERMINATION DE LA QUANTITE DE SANG RECUPERE ET/OU
DU LIQUIDE DRAINE

La chambre de collecte du systeme est équipée de deux échelles
graduées. La premiére échelle (15), d'une couleur foncée, se trouve a
coté de la chambre de collecte et fournit toujours l'indication sur la
quantité totale de liquide de drainage récolté jusqu'au moment de la
lecture. A coté de cette échelle un espace est disponible dans lequel
on peut prendre des notes (par exemple horaire de la derniére lecture
pour établir la perte horaire du patient). La seconde échelle (16), de
couleur jaune, se trouve au centre de la fenétre transparente de la
chambre de collecte. L'origine de cette échelle se trouve a la hauteur
des 70 ml de la premiére échelle, c'est-a-dire a la hauteur de la quantité
moyenne de sang qui reste a l'intérieur de la chambre de collecte grace
au dispositif qui évite la récupération de la couche leucocyte-
plaquettaire. De cette fagon l'indication sur la quantité de sang qui, en
cas de récupération, sera transférée dans la poche et, donc,
successivement transfusé au patient, est toujours disponible.

Note: Noter la valeur indiquée sur I'échelle jaune qui correspond au

sang qui sera récupéré et rétransfusé avant d'effectuer le
transfert dans la poche. Dans I'étiquette amovible (17) placée
a coté du systeme il est possible de transcrire cette valeur afin
que la donnée soit disponible successivement.

RECUPERATION DU SANG AUTOLOGUE COLLECTE

Pendant le fonctionnement en aspiration, le drainage et la récupération
du sang seront visualisés dans la chambre de collecte du systéme. Le
sang contenu dans cette chambre est passé a travers le filtre pour
micro-agrégats, il est donc disponible pour étre transféré dans la poche

pour une successive infusion.

La décision de récupérer le sang doit

étre prise par le médecin compétent qui pourra effectuer une
évaluation qualitative a travers des prélévements du sang.

1.

2.

3.

Contréler si la connexion entre la poche et ['unité de vide a été
effectuée correctement.
S'assurer si le clamp (4) est ouvert de fagon que la poche soit en
communication avec lachambre de collecte.
Tourner la manette, placée sur l'unité de vide, sur COLLECTE
comme expliqué dans le mode d'emploi de 'Unité de vide.
L'unité¢ de vide commence le cycle normal de fonctionnement
continu, pendant lequel on aura le transfert du sang de la chambre
de collecte a la poche. Pendant toute la phase de récupération la
pression d'aspiration ne s'annule pas mais elle reste autour du
niveau minimum: de cette fagon le drainage ne sera pas interrompu
en évitant ainsi de possibles occlusions des cathéters. Aprés un
bref délai de temps, qui est normal, le sang commencera a
s'écouler de la chambre de collecte vers la poche. Sur ['Unité de
vide, un voyant clignotantindique le déroulement du processus.
La récupération termine quand le sang, a travers le tube de
connexion (5) commence a devenir discontinu (visualisation d'air a
travers le tube de connexion). A ce point, fermer le clamp (4) pour
interrompre le processus.
Note: Plus au moins 60/70 cc de liquide hématique restent a
l'intérieur de la chambre de collecte. Ce résidu est di a

- Pritomnost hemostatickych prostfedku;

- Nadmérna hemolyza;

- Poruchy srazZlivosti krve;

- Pravdépodobnost vzniku plynové embolie, mikroembolie, tukové

_ embolie. .

PRIPRAVA SYSTEMU

1. Systém je zabalen v dvojitém obalu. Abyste vyrobek mohli pouzit
vyjméte jej z obalu uchopenim za k¥idla v horni ¢asti.

2. Systém muze fungovat na principu sani pouze a vyluéné, je-li
pfipojen k pfenosné vakuové jednotce. Pokud si pfejete pouzivat
systém na principu sani nastavte vakuovou jednotku postupem
uvedenym v pfislusném navodu k pouziti.

3. Pripojte vakuovoujednotku kjednoﬂéelovému konektoru (9).
4. Ujistéte se, Ze vakuova jednotka byla pfed pfipojenim vypnuta.
UMISTENi DRENU
1. Pfed umisténim drént peclivé vyberte pozadovany druh, velikost a
umisténi. Tyto parametry zaviseji na druhu operace, fyziologii
pacienta a zkuSenostech oSetfujiciho Iékare.
Aseptickym zplisobem vyjméte drén z ochranného obalu.
Aseptickym zptsobem umistéte drén do rany. U vyrobku, jejichz
soucasti je trokar, umistéte tento v souladu se standardni
technikou a postupujte zevnitf smérem ven.
4. Prospravné umisténi vyuzijte oznaceni hloubky uvadéna na véech
drénech.
Zafixujte drén stehem nebo naplasti.
Pfipojte umistény drén ke zvolenému drenaznimu systému podle
pokynt uvedenych v pfislusném informacnim letaku. U drénu,
jejichz soucasti je trokarova jehla, jehlu odfiznéte a odstrarite pred
pfipojenim k drenaznimu systému. Pokud je to nutné, Ize pro
pfipojeni k drenaznimu systému, pouzit konektor, ktery je soucasti
baleni (pokud je soucasti dodavky).

Poté, kdy je zafizeni pfipojeno k dréntim, tj. na poc¢atku faze sbéru krve,

Je nutné zapsat udaje o pacientovi a datum a cas

zahajeni drenaze na Stitek umistény na bocni strané systému.

ZAHAJENISBERU KRVE: REGULACE INTENZITY SANI

1. Aktivujte vakuovou jednotku a nastavte intenzitu saciho podtlaku,
jak je uvedeno v navodu k pouziti.

Poznamka: Doporucuje se zahdjit sani pfi dvou nizSich hodnotach
sani, aby se snizila pravdépodobnost krvaceni. V
pfipadé omezené ztraty krve Ize hodnoty sani zvysit
podle uvazeni oSetfujiciho Iékare.

2. Vytvoreni podtlaku ve sbérnych komorach Ize zkontrolovat pomoci
vakuového manometru (13), ktery musi byt zdeformovan.

a. Velikost saciho tlaku musi vzdy urcit kvalifikovany o$ettujici
lékar.

b. Sanimusibyt pozastaveno v nasledujicich pfipadech: pokud si
prejete pokracovat v drendzi pouze plsobenim gravitace nebo
béhem vymény sbérného systému.

3. Saci tlak Ize kdykoliv snizit, ale pouze na zakladé pokynu
kvalifikovaného oSetfujiciho Iékafe. Postup pfi snizovani saciho
tlaku naleznete v navodu k pouziti vakuové jednotky.

STANOVENI MNOZSTVi SHROMAZDOVANE KRVE A/NEBO
DRENOVANE TEKUTINY
Sbérna komora systému ma dvé stupnice. Prvni stupnice (15),
provedena tmavou barvou, je umisténa na strané sbérné komory a
vzdy ukazuje celkové mnozstvi drénované tekutiny nashromazdéné az
do okamziku odecitani ze stupnice. Vedle této stupnice je ponechano
misto na poznamky (napf. ¢as posledniho odectu ze stupnice pro Ucely
stanoveni hodinové ztraty pacienta). Druha stupnice (16), provedena
ve Zluté barvé, je umisténa uprostied pruhledného okna sbérné
komory. Tato stupnice zac¢ina na Urovni znacky odpovidajici 70 ml
prvni stupnice, coz odpovida primérnému mnozstvi krve, ktera
zGstava ve sbérné komore v dusledku skutecnosti, Ze zafizeni
zabrariuje pfevodu srazenin leukocytu (lipidové frakce). Timto
zpusobem je vzdy okamzité vidét kolik krve bude prevedeno do
zasobniku a nasledné podano pacientovi retransfuzi.

Poznamka: Poznamenejte si hodnotu na Zluté stupnici, ktera
odpovidd mnozstvi krve uréené k prevodu a
retransflzi, pfedtim, nez ji zaCnete prevadét do
zasobniku. Tuto hodnotu Ize zapsat na odnimatelny
Stitek (17) upevnény na bocni strané systému, aby
byly tyto Udaje nasledné k dispozici.

PREVOD NASHROMAZDENE AUTOLOGNI KRVE
Béhem procesu sani Ize drénovanou tekutinu a krve vidét pfimo ve
sbérné komore systému. Krev je do této komory pfivedena pres
makroagregatovy filtr a je k dispozici pro pfevod do krevniho vaku pro
naslednou infuzi. Rozhodnuti tykajici se prevodu krve musi vydat
kvalifikovany osetfujici Iékar, ktery také provede kvalitativni hodnoceni
odbérem nékolika vzorku krve.

1. Zkontrolujte, zda spojeni mezi krevnim zasobnikem a vakuovou
jednotkou bylo fadné provedeno.

2. Zaijistéte, aby svorka (4) byla oteviend, tj. aby zasobnik byl ve

@

oo

spojeni se shérnou komorou.
Otocte knoflikem na vakuové jednotce do polohy COLLECTION
(SHROMAZDOVANI), jak je uvedeno v navodu k pouziti vakuové
jednotky.
Vakuova jednotka zahdji cyklus, béhem néhoz bude krev
pfevadéna ze sbérné komory do zasobniku. V prubéhu této faze
nebude saci tlak zcela vynulovan, ale bude se pohybovat v blizkosti
své minimalni urovné: tedy drenaz nebude prerusena a zabrani se
tak mozné okluzi katétrt. Po uplynuti kratkého ¢asového intervalu,
ktery Ize povazovat za standardni, za¢ne krev proudit ze sbérné
komory do zasobniku. Blikajici kontrolka na vakuové jednotce
indikuje, Ze proces probiha.

Prevod krve je ukonéen, kdyz tok krve spojovaci trubici (5) zacne

byt preruSovany (ve spojovaci trubici se objevi vzduchové bubliny).

V této fazi uzavrete svorku (4), ¢imz proces prerusite.

Poznamka: PFiblizng 60-70 cm® krevni tekutiny zistane ve
sbérné komore. Tento zbytek je dlisledkem
ginnosti  vnitiniho systému, ktery zabrariuje
pfevodu srazenin leukocytl, které se vétsinou
skladaji z lipidového materidlu (viz odstavec
"Stanoveni mnozstvi shromazdované krve
a/nebo drénované tekutiny"). Proces pfevodu
krve do vaku Ize v kazdém pfipadé pozastavit
kdykoliv.

Po skonéeni pfevodu krve otocte knoflik vakuové jednotky do

polohy SUCTION (SANI).

Vakuova jednotka se vrati na hodnotu saciho tlaku, ktera byla

nastavena pfed zahajenim prevodu krve, a dosahne ji po kratké

dobé nepretrzitého provozu, coz se povazuje za normalni stav.

a. Pokud systém zlstane v poloze COLLECTION
(SHROMAZDOVANI) déle, nez je nezbytné nutné, podtlak ve
sbérné komore bude postupné vynulovan. Jakmile je proces
regenerace dokoncen, vratte systém do nastaveni pro
SUCTION (SANI).

b. Doporucuje se, aby byl provoz nepfetrZite monitorovan
lékafskym nebo oSetfovatelskym personalem po celou jeho
trvani.

Poznamka: Proces prevodu krve Ize opét zahajit pozdéji, pred
retransflzi, pficemz je treba opakovat postup popsany vyse.
Zasobnik spole¢nosti Redax je dodavan zcela uzavien, pfitomnost
zbytkového vzduchu je vzhledem k tomu omezena a nepfedstavuje
kontraindikace diky pevnému kontejneru, ktery chrani vak z
poddajného materialu pred nahodnym poskozenim. Jestlize
proces prevodu krve neni pozastaven pfi vyskytu prvnich bublin ve
spojovaci trubici; zafizeni pro zadrzovani lipidové frakce muze
nechat proudit sterilni vzduch do zasobniku. To zpUsobi, Ze se vak
nafoukne, neumozni dal$i zvétSovani svého objemu a nasledné
druhy proces prevodu krve. Pro odsavani vzduchu ze zasobniku

muzete postupovat nasledovné:

a. Zkontrolujte, Ze svorka (4) na spojovaci trubici je uzaviena, a ze
kohoutek na vakuové jednotce je v poloze SUCTION (SANI).

b. Odpojte zasobnik od vakuové jednotky (6).

c. Znovu oteviete svorku (4) na spojovaci trubici: v tomto
okamziku bude mit systém tendenci nasavat zbytkovy vzduch
ze zasobniku.

d. Po odsati veskerého vzduchu ze zasobniku Ize pozorovat, ze
krev obsazena ve vaku ma tendenci vzlinat smérem k
drenaznimu systému: pozastavte proces uzavienim svorky (4)
na spojovaci trubici.

e. Obnovte spojeni mezi vakuovou jednotkou a zasobnikem (6).

f. V tomto okamziku je zasobnik pfipraven k dal$imu procesu

revodu krve nebo retransfuzi.

OKAMZITA RETRANSFUZE SHROMAZDENE AUTOLOGNI KRVE
Poté, kdy je krev pfevedena do zasobniku, jak bylo popsano v

predchazejicim odstavci,

muze byt ihned podana pacientovi. S

ohledem na upozornéni tykajici se transfuze autologni krve, vénuijte
pozornost upozornénim, uvedenym na zacatku tohoto informacniho
letdku. Uvnitf zasobniku je zaclenén 40 um mikroagregatovy filtr. Pro
transfuzi autologni krve pouzijte infazni sadu, ktera je soucasti
systému. Lze pouzit i ekvivalentni set za pfedpokladu, Ze ma tytéz

parametry.

1. Odpojte zasobnik od vakuové jednotky (6).

2. Vyjméte autotransflzni jednotku ze schranky a rozmotejte
spojovaci trubici (5), ktera je zabalena v prihledné plastové félii,
kterou muzete zlikvidovat. Pevny obal krevniho vaku je vybaven
svorkou, takZze muze byt upevnénk1.V. stojanu.

3. Vyjmete reinfuzni set, ktery je soucéasti systému, ze sterilniho

obalu. PFi provadéni retransfuze pomoci této sady dodrZujte

postup popsany v nasledujicich odstavcich. Pokud budete

pouzivat ekvivalentni sadu, dodrzujte prislusny navod k pouZiti.

a. Pouzijte set okamzite po otevieni baleni a sejméte ochranna
uzavéry na koncich.




USUWANIE DRENOW

1. Usunac¢tasme lub szew lub inny rodzaj mocowania drenu.

2. Odtgczy¢dren od zestawu.

3. Usuna¢ dren ciggngc delikatnie i natychmiast natozy¢ na rane
opatrunek.

STERYLNY Sterylizowany tlenkiem etylenu

Produkt zachowuje sterylno$¢ do chwili otwarcia lub uszkodzenia

opakowania.  Produkt jednorazowego uzytku. Pozby¢ sie po

jednorazowym uzyciu, nie stosowac¢ ponownie. Unika¢

przechowywania w wysokiej temperaturze i narazania na

oddziatywanie promieniowania ultrafioletowego.

Pozbywajac si¢ produktu zachowa¢ $rodki ostroznosci i postgpowac

zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa dotyczacymi utylizacji

odpadéw stwarzajgcych zagrozenie biologiczne.

ZASTOSOWANE MATERIALY:

PS, Polipropylen (PP), Polietylen (PEHD), ABS, PVC.

PRODUKT MEDYCZNY NIE ZAWIERAJACY LATEKSU

Data wydania ostatniej wersji :
patrz ostatnia strona : REV.: (XX-XXXX)

Cz

NAVOD K POUZITI

POPIS

Drentech® Surgical je chirurgicky drenazni systém na jedno pouziti

ur¢eny pro sbér a pfipravu autologni krve urené k okamzité

autotransfuzi.

Systém se sklada z nasledujicich casti:

1. Sberna komora (1) s maximalnim objemem 1 500 ml. Sbhérna
komora ma infuzni port v horni ¢asti systému (3) a jeji soucasti je
makroagregatovym filtr 120 um (10).

2. Schranka autotransfuzni jednotky (dale uvadéné jen jako
"vak"),ktera je soucasti systému.

3. Retransfuzni set (2) se sklada z vaku a rigidniho obalu, ktery jej
chrani. Uvnitf zasobniku je integrovan mikroagregatovy filtr 40 um,
ktery je vzdy k dispozici béhem reinflize.

4. Infuzni set, totoZzny se systémy standardné pouzivanymi v
nemochnici, je ukryt ve specidlnim prostoru v drenaznim systému.
Uvnitf tohoto prostoru se také nachazi spojovaci hadice sbérného

. systému se zasobnikem.

NAVOD KPOUZITI

Systém je vhodny pro odsavani tekutin a krve, ktera se shromazduje v

pfirozenych a/ nebo noveé vzniklych dutinach po chirurgickém zakroku,

a prédchazi tak jejich nahromadéni. Systém je pfedevsim uréen pro

shromazdovani autologni krve pro okamzitou pooperacni

autotransfuzi. Systém muze fungovat na principu aktivniho sanim
spojenim s vakuovou jednotkou Drentech® (dale uvadénou jen jako

"vakuova jednotka") nebo plisobenim gravitace. Krev ze sbérné

komory muze byt prevedena do reinflzniho vaku a podana pacientovi.

Systém je vybaven ochrannym zafizenim, které zabrariuje prevodu

lipidové frakce do vaku spoleéné s krvi a jeji naslednou infizi

pacientovi. Systém provadi dvojitou filtraci shromazdéné krve pred
retransflzi. Z tohoto divodu je vybaven dvéma filtry, 120 pm
makroagregatovym, které jsou integrovanou soucasti systému.

Poznamka: Toto zafizeni a jeho soucasti Ize pouzivat pouze pfi

dodrzeni bezpeénostnich kriterii pro danou oblasta s
pouZzitim postupt uvedenych v tomto navodu k pouziti
pro dany druh vyrobku. Vyrobce nenese Zadnou
odpovédnost v pfipadé nespravného pouzivani nebo
pouzivani jinym zplsobem, nez ktery je uveden.
Tento informacni letdk musi byt k dispozicic po celou
dobu Zivotnosti systému pro pfipad konzultace.

OBECNA UPOZORNENI

NepouzZivejte, pokud byl obal otevien nebo poskozen. NeZ zacnete

pouzivat vyrobek prectéte si peclivé tento informacni letak. Produkt k

jednorazovému pouziti. Opétovné pouziti mtze zhorsit jeho vlastnosti

azpusobit riziko kfizové kontaminace. L

VAROVANI/BEZPECNOSTNI UPOZORNENI

1. Za standardnich okolnosti musi byt systém udrzovan ve svislé
poloze, a to i béhem prepravy. V pfipadé preklopeni systém v
kazdém pFipadé zaru€uje standardni fungovani. Nashromazdéna
krev muze byt dale pouzita pro retransfuzi, ale doporucuje se
nechat systém ve svislé stabilni poloze po dobu pfiblizne 30 minut
pred pfevodem do vaku, aby byla umoznéna separace lipidové
frakce, které by se jinak mohla smisit s nashromazdénou krvi a
vzniklo by riziko, Ze dojde k inflzi pacientovi.

2. Pokud se vyuziva gravitace musi byt systém umistén nize pacient.
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Na drenazni hadici (7) nesmi byt smycky a nesmi byt zaskrcena.
Nepfipojujte systém k pacientovi, pokud jiz bylo aktivovano sani.
Osetfujici Iékaf a pomocny zdravotnicky personal si musi byt
védomi moznych komplikaci spojenych s transfuzi autologni krve.
Pokud existuje podezieni na komplikace pfijméte nezbytna
klinicka opatfeni pro monitorovani koagulacénich faktoru.
Doporucuje dodrzovat "Univerzalni doporuceni pro praci s krvi a
télesnymi tekutinami" pfi manipulaci s krvi nebo podobnymi
produkty.

ProtoZe shromazdovana krev se udrzuje pfi pokojové teploté musi
byt doba mezi pocatkem shromazdovani a pocatkem retransfize
kratSi nez 6 hodin. Aby bylo mozné mit vzdy k dispozici informace
tykajici se pocatku sbéru krve, je na systému pfipevnén stitek, na
ktery Ize zapsat dulezité udaje, jako napfiklad jméno pacienta,
datum a ¢as pocatku sbéru krve.

Doporu¢uje se omezit maximalni objem shromazdované a
retransfundované krve, ktera neprochazi zadnou upravou, na
maximalné 1 500 ml. V krajnim pfipadé musi vzdy o objemu krve
uré¢eném k retransflizi rozhodnout oetfujici lékafr.

Nedoporu€uje se podavat infuzi lokalni hemostatika, jako
napfiklad Trombin nebo Avitene™, protoze by mohly spustit
koagulaci. Nepodavejte také krev, ktera obsahuje Betadine nebo
podobné latky uréené k oplachovani oteviené rany, ani antibiotika,
kterd nejsou uréena k parenteralnimu podani. Metyl-metakrylat,
pokud je podan infuzi, muze zpUsobit kolaps krevniho obéhu;
pokud je v pevném stavu muze ucpat systém pro sbér autologni
krve. Pokud byly tyto latky pouzity, dukladné vyplachnéte ranu
standardnim fyziologickym roztokem pfed jejim uzavienim.

. Pokud je to nutné, Ize pfidat roztok antikoagulacni latky pomoci

infazniho portu (3) v horni ¢asti drenaze. Doporucuje se pouzivat
ACD-A (v davkovani 40-60 ml na jednotku shromazdéné krve nebo
v ekvivalentnim poméru 1:7), nebot je l1épe metabolizovan. Pri
pouziti heparinu se doporucuje postupovat v souladu s
mezinarodnimi smérnicemi (napft.: AABB - Vyboru pro autologni
transfluze: pfidat 30 000 jednotek heparinu do litru fyziologického
roztoku a pfidat 15 ml tohoto fyziologického roztoku s heparinem
do kazdych 100 ml krve nebo udrzovat ekvivalentni pomér pfiblizne
1:7). Pouziti antikoagulacniho prostfedku se obecné doporucuje
pfi kompletni nahradé kloubu, zejména v pfipadech, kdy je pouzit
turniket, a kdy je tento uvolnén tésné préd pocatkem sbéru krve, za
standardnich okolnosti poté, kdy byla oteviena rana zcela zasita.
Nasledujici Ize provést jako prevenci vzniku srazenin:
a. Uvolnéte turniket nejméné 15-20 min. pfed aktivaci sani a
sbéremkrve ; nebo
b. Okamzité po uvolnéni turniketu odsajte 50-100 ml krve pomoci
odsavacky na opera¢nim sale nebo jinym zafizenim a teprve
poté pfipojte Y-konektor ; nebo
c. Pokud si prejete zachovat turniket upevnény, dokud neni
skonéen chirurgicky zakrok a/nebo pokud si prejete vyuzit
veskerou krev z rany, aplikujte pres infuzni port (3) pfiblizné 20
cm’ ACD-A do systému pred tim, nez aktivujete sani. Za
standardnich okolnosti po 15-20 min. od uvolnéni turniketu jiz
neni nutné pridavat antikoagulaéni prostfedek ke krvi. Pokud
se to povazuje za prospésné, Ize kdykoliv pfidat nejlépe ACD-A
nebo jiny roztok obohaceny heparinem zplsobem a v
davkovani, které byly popsany vySe. Antikoagulaéni roztok
ACD-A nevyzaduje u pacientd se zachovanymi jaternimi
specifické antagonisty, pokud neni prekroc¢ena davka 150-180
ml.  Podavani roztoku obsahujicich kalcium antagonizuje
ucéinky jakéhokoliv. nadmérného podani antikoagulaéniho
prostredku.

. Pokud pfi prevodu krve do vaku dochazi k problém(m s pfevodem

nebo v pfipadé, Ze se prevadi pouze vzduch, znamena to, Ze
pravdépodobné doslo k sedimentaci krve, a jejimu zahusténi ve
spodni ¢asti sbérné komory. V takovych pfipadech Ize stisknutim
Serveného ukazatele podtlaku (17) na dobu 5-10 sekund uvolnit
sediment a umoznit transfer. Nasledné bude krev okamzité proudit
ve spojovaci trubici (6), ¢imz bude potvrzeno, Ze prevod byl znovu
Uspésneé zahajen.

Pro autologni transfuzi krve pouzijte infuzni set, ktery je soucasti
systému. Lze pouzit i jiny set za predpokladu, ze ma tytéz
parametry.

KONTRAINDIKACE
Sbér a retransfuze autologni krve jsou kontraindikovany v
nasledujicich pripadech:

Anomalni funkce jater a/nebo ledvin;
Maligni onemocnéni;

Infekce a/nebo sepse;

Pouziti tekutin nevhodnych pro retransfuzi;
PFitomnost plodové vody;

Pritomnost Zluci;

6.

7.

I'action du systeme interne qui évite la récupération de la
couche leucocyte-plaquettaire, qui se compose
typiquement de matériel lipidique (voir paragraphe
"Détermination de la quantité de sang récupéré et/ou du
liquide drainé"). Le processus de récupération peut étre
quand méme suspendu dans n'importe quel instant

Quand la récupération est terminée, tourner a nouveau la manette

placée surI'Unité de vide surASPIRATION.

Apres un bref délai de temps, qui est normal, I'unité de vide rejoint

lavaleur de pression d'aspiration affichée.

a. Au cas ou le systéme resterait sur COLLECTE pendant un
temps supérieur au temps nécessaire, la dépression présente
dans les chambres de collecte s'annule graduellement. Des
que le processus de récupération est terminé remettre le
systéme surASPIRATION.

b. Le processus doit étre contrélé constamment par le personnel
médical ou soignant pendant toute sa durée.

Note: le processus de récupération peut étre recommencé
successivement, avant la réinfusion, en répétant les
processus décrits ci-dessus.

La poche Redax est fournie complétement fermée, la présence de

résidu d'air est donc limitée et ne présente aucune contre-

indication gréce au récipient rigide qui protége la poche flexible
contre de possibles aplatissements accidentels. Si le processus
de récupération du sang n'est pas suspendu quand les premiéres
bulles d'air apparaissent a travers le tube de connexion, le dispositif
de fermeture des substances lipidiques pourrait faire entrer air
stérile a l'intérieur de la poche. Cette éventualité, en gonflant la
poche, pourrait ne pas permettre le développement et par
conséquent un deuxiéme processus de récupération. Pour
éliminer I'air de la poche on peut effectuer les opérations suivantes:

a. Controéler sile clamp (4) sur le tube de connexion est fermé et le
robinet sur l'unité de vide a été tourné a nouveau sur
ASPIRATION.

b. Déconnecterla connexion entre I'unité de vide etla poche (6).

c. Remplir le clamp (4) sur le tube de connexion. A ce point le
systéme tend a aspirer 'air résiduel de la poche.

d. Quand l'air a été complétement évacué de la poche, on peut
voir le sang contenu dans la poche qui tend & remonter vers le
systeme de drainage: suspendre le processus en fermant le
clamp (4) sur le tube de connexion.

e. Rétablirlaconnexion entre l'unité de vide et la poche (6).

f. A ce point la poche est préte pour effectuer un successif
processus de récupération du sang ou pour l'infusion.

INFUSION IMMEDIATE DU SANG RECUPERE
Quand larécupération du sang de la poche est terminée, comme décrit
au point précédent, le sang peut étre immédiatement transfusé au

patient.

Pour les avertissements sur l'infusion de sang autologue,

suivre les avertissements qui se trouvent au début du mode d'emploi.
A l'intérieur de la poche est intégré un filtre pour micro-agrégats (40
um). Pour la transfusion du sang autologue il suffit donc d'utiliser le set

d'infusion, intégré dans le systeme.

Il est possible d'utiliser un set

équivalent pourvu qu'il aitles méme caractéristiques.
1

2.

Déconnecter la connexion entre |'unité de vide et la poche (6).

Extraire le récipient de la poche en déroulant le tube de connexion

(5), qui se trouve enroulé dans un blister approprié qu'on ira jeter.

Le récipient de la poche est équipé d'un collier de serrage pour étre

fixé a un support.

Extraire le set d'infusion intégré dans le systeme de sa confection

stérile. Pour effectuer l'infusion avec le set intégré suivre les

modalités indiquées dans les points suivants. Au cas ou on
utiliserait un set équivalent, suivre les relatives modes d'emploi.

a. Utiliser le set tout de suite aprées I'ouverture de la confection et
apres avoir enlevé les capsules de protection aux extrémités.

b. Apres avoir utilisé le set une seule fois, le jeter en adoptant les
précautions nécessaires et en respectant les réglementations
en matiére de déchets biologiquement dangereux.

c. Aucasou le setintégré ne serait pas utilisé il doit étre jeté avec
le systeme de drainage et ne doit pas étre utilisé pour d'autres
buts.

Fermer le roller clamp placé au-dessous de la chambre

d'égouttement ensuite enlever la capsule de protection du

perforateur placé sur la partie supérieure dufiltre.

Enlever le bouchon d'un des deux connecteurs perforables

présents sur la poche et insérer le perforateur dans ce bouchon par

une action nette et un mouvement rotatoire.

Enlever la capsule de protection sur le raccord luer-lock, placé a

I'extrémité opposée du set d'infusion.

Effectuer le remplissage du set en ouvrantlentement le roller clamp

et laisser écouler le sang vers la chambre d'égouttement, jusqu'a

rejoindre un niveau de plus au moins 2/3 de sa capacité. A la fin
fermer a nouveau le roller clamp.

9.

10.

1.

Suspendre la poche a un support en utilisant le relatif collier de
serrage. Faire sortir |'air du set d'infusion a travers l'ouverture du
roller clamp. Effectuer donc la ponction de la veine et la réinfusion
du sang autologue contenu dans la poche.

Alafin du processus extraire le perforateur et fermer le bouchon du
connecteur.

Placer le récipient de la poche dans son siége. Le tube de
connexion peut étre enroulé et placé dans le logement a l'intérieur
du corps du systéme de drainage.

Rétablir a nouveau la connexion entre I'unité de vide et la poche (6).

Le processus de récupération et réinfusion peut étre répété deux fois
parce que le systéme reste en tout cas compléetement fermé, pourvu
que les deux processus soient effectués entre maximum six heures du
début de la récupération. Le deuxiéme processus peut étre effectué
avec les mémes modalités de récupérations et réinfusion, qui sont
décrites et déja suivies dans le premier cas, avec la seule différence
qu'il faut utiliser de préférence le deuxieme connecteur perforable

disponible et un nouveau set d'infusion.

S'il est nécessaire (par

exemple grave perte de sang) il est possible de répéter le processus de
récupération et réinfusion plusieurs fois, pourvu qu'ils soient effectués
entre maximum six heures du début de la récupération et en adoptant
les précautions nécessaires pour maintenir la stérilit¢ pendant les
connexions et déconnexions du filtre a la poche. Il estrecommandé de
limiter le volume maximum de sang, récolté et infusé et soumis a
aucune procédure, a un maximum de 1.500 ml.

PRELEVEMENT DU SANG POUR TESTS DE LABORATOIRE

Pour évaluer les parametres hématiques et donc la qualité du sang
récupéré avant l'infusion, il est conseillé d'effectuer le prélevement

directement du set d'infusion.

Ce processus peut étre effectué a

travers une seringue et en utilisant un bouchon auto-bouchant placé
surletube du set. Le prélévement du sang peut étre, en outre, effectué
directement pendant le processus de remplissage du set, en
transférant une petite quantité de sang dans une éprouvette, qui a été
prélevée directement du connecteur final. Pour éviter d'obtenir des
valeurs, en particulier d'hématocrite, qui ne refletent pas la donnée
moyenne (par exemple a cause de la tendance des hématocrites a
sédimenter), il est conseillé d'agiter la poches quelques fois pour
homogénéiser la distribution des composants du sang avant
d'effectuer le prélévement.

UTILISATION COMME SYSTEME DE DRAINAGE

Apres six heures du début de la récupération (au-dela desquelles le
contenu hématique de la chambre de collecte n'est plus apte a étre
réinfusé), le systeme peut étre utilisé comme systéme de collecte pour
le drainage de la blessure et en aspiration (par I'unité de vide) et par
gravité. Dans ce but il n'est pas nécessaire d'effectuer un processus
supplémentaire mais le systeme continue a fonctionner comme avant,
en restant complétement fermé par rapport au milieu extérieur. La
poche, a ce point, peut étre scellée de fagon permanente pour éviter

des infusions accidentelles.

Le systeme reste disponible pour le

drainage de la blessure jusqu'a saturation de la capacité de collecte.
Pour sceller de fagon permanente la poche et éviter ainsi le risque
d'infusions accidentelles, utiliser le clamp inviolable (12) qui estannexé
au systeme. Pour le serrage, insérer le clamp dans le tube en utilisant
les sieges appropriés, ensuite fermer les deux extrémités.

Note: Ne pas utiliser le clamp inviolable (12) pour la normale

fermeture du tube de connexion: pour cette opération un clamp
normal rouge (4) est prévu. Au cas ou le clamp inviolable (12)
devrait étre utilisé, il ne possible effectuer aucun processus de
récupération.

UTILISATION DU SYSTEME PAR GRAVITE
Le systeme peut fonctionner aussi par gravité.

1.

Pendant le fonctionnement en aspiration le systeme peut étre placé
en fonctionnement par gravité dans n'importe quel instant mais
toujours sur décision du médecin compétent.

Suspendre l'aspiration comme décrit dans le paragraphe
correspondant du présent mode d'emploi.

Enlever I'Unité de vide de son logement. De cette fagon on permet
la sortie de I'air du systeme et donc le fonctionnement par gravité.
Unfiltre va laisser fermé le systéme en évitant des contaminations
Le systeme, pendant le fonctionnement par gravité, doit étre placé
au-dessous du niveau du patient.

L'aspiration peut étre rétablie comme ci-dessous indiqué:

a. Placeranouveau l'unité de vide dans son siege.

b. Rétablirl'aspiration comme décrit précédemment.

REMPLACEMENT DE L'UNITE

Les chambre de collecte ont une capacité de maximum 1.500 ml.
Quand cette capacité a été entierement utilisée et il n'est pas
nécessaire de continuer le drainage, le systéme doit étre remplacé.

1.

2.

Pour effectuer cette opération, il faut préparer une nouvelle unité en
suivant les points du paragraphe "Préparation du systeme", de
fagon qu'elle soit préte pour I'utilisation.

Suspendre I'aspiration et déconnecter I'Unité de vide du systéme




qu'on esten train d'utiliser.
3. Fermerle tube du connecteurY, atravers un clamp normal.
4. Déconnecter le systeme, qui est en train d'étre utilisé, a travers le
connecteur lock et le remplacer avec le nouveau systeme.
5. Ouvrirle clamp.
6. Connecter anouveau |'unité de vide et rétablir I'aspiration.
EXTRACTION DU DRAINAGE
1. Enleverlabande ou le point de suture ou tout autre type de fixation.
2. Déconnecterle systéme de drainage.
3. Extraire le drainage en exergant une traction modérée et placer
immédiatement un pansement sur la blessure.
STERILE - Stérilisé avec oxyde d'éthyléne.
Le produit est stérile sila confection est en parfait état. Produita usage
unique. Jeter aprés chaque utilisation, ne pas réutiliser. Eviter
I'exposition a des températures élevées et aux rayons ultraviolets
pendantle stockage. Pour jeter et éliminer le dispositif, il faut respecter
les précautions nécessaires et les normes en vigueur en matiere de
déchets biologiquement dangereux.
MATERIAUXUTILISES
PS, PP, PEHD,ABS, PVC.
DISPOSITIF MEDICAL DEPOURVU DE LATEX.

Date d'émission de la derniére révision :
voir la derniére page : (REV.: XX-XXXX)
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DESCRIPCION

El Drentech® Surgical es un sistema de drenaje desechable quirdrgico,

disefiado para la recoleccién y la recuperacion de sangre autéloga

para la autotransfusion inmediata. El sistema consta de las siguientes
partes:

1. Una camara de recoleccion (1), con una capacidad maxima de
1.500 ml. La camara de recoleccion tiene un punto de infusién en
la entrada del drenaje (3) y estd provista con filtro para
macroagregados (10) de 120 ym.

2. Un alojamiento para la Unidad de Autotransfusion (a continuacion
llamada “bolsa”), realizado directamente en el cuerpo del sistema.

3. La bolsa de reinfusion (2), formada por la bolsa verdadera y un
recipiente rigido que la contiene y la protege. Dentro de la bolsa
misma esta situado el filtro integrado para microémbolos de 40 um,
que de este modo estara siempre disponible a la hora de la
reinfusion.

4. Un set de reinfusion, del tipo que se utiliza normalmente en los
hospitales, esta situado en un espacio a proposito en el cuerpo del
sistema de drenaje. En dicho espacio se encuentra también el
tubo de conexion entre el sistema de recoleccién y la bolsa.

INDICACIONES PARAEL USO

El sistema estd estudiado para evacuar fluidos y sangre, que se

recolectan en cavidades naturales y/o neoformadas a consecuencia

de intervenciones quirlrgicas, para evitar su acumulacion. El sistema
estd principalmente disefiado para la recoleccion, la recuperacion y la
autotransfusion inmediata de sangre autéloga en ambito post-
operatorio. El sistema puede funcionar en aspiracién, mediante la

conexién con la unidad de vacio Drentech® Vacuum Unit (a

continuaciéon denominada “Unidad de vacio”), o por gravedad. La

sangre recuperada en la cdmara de recoleccion puede transferirse en
la bolsa de reinfusion e infusion al paciente. El sistema lleva un
dispositivo de proteccion que evita la recuperacién del surnatante junto

a la sangre en la bolsa y, por consiguiente, su sucesiva reinfusion al

paciente. El sistema realiza un doble filtrado de la sangre recogida

antes de reinfundirla. Para ello estan presentes dos filtros, uno para
macroagregados y el otro para microagregados de 40 pm,
completamente integrados en el sistema de recuperacion.

Nota: El presente dispositivo puede ser utilizado en condiciones de
seguridad solo en el campo de las aplicaciones y de la manera
indicada en la presente hoja de instrucciones de uso, en base
al tipo de producto. El fabricante declina toda responsabilidad
derivante de un uso impropio y de todos modos diferente de lo
indicado. La presente hoja de istrucciones debe acompainiar el
dispositivo durante toda su vida y tiene que ser siempre
disponible para ser consultado.

ADVERTENCIAS GENERALES

No utilice el sistema si el envase ha sido abierto o dafado. Lea con

cuidado la presente hoja de instrucciones antes de utilizar el producto.

Producto desechable. La reutilizacion podria implicar alteraciones en

INSTRUCCIONES DE USO

elrendimiento y riesgos de contaminacion cruzada.
ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES

1.

Por lo general, el sistema debe mantenerse en posicion vertical,
aun durante el transporte. En caso de vuelco accidental, el
sistema garantiza el normal funcionamiento. La sangre recogida
puede ser recuperada pero se aconseja mantener en posicion
vertical y estable el sistema, durante aproximadamente 30 minutos
antes de la transferencia en la bolsa, para favorecer la separacion
de la porcién suranatante, que podria estar mezclada con la
sangre recogida con el riesgo de reinfundirla al paciente.

Si se utiliza por gravedad, el sistema debe ponerse por debajo del
nivel del paciente.

Evite enroscamientos o aplastamientos del tubo de drenaje del
paciente (7).

No conecte el sistema al paciente cuando la aspiracion esté ya
activada.

El médico y el personal asistente deben saber las posibles
implicaciones relacionadas con la transfusion de sangre autéloga.
Si se sospechan complicaciones, hay que adoptar las necesarias
medidas clinicas para monitorizar los factores de coagulacion.

Es muy aconsejable cumplir con las “Precauciones universales
para la sangre y los liquidos corpéreos” para el tratamiento de
cualquier producto hematico o similar.

Puesto que la sangre recuperada se conserva a temperatura
ambiente, el tiempo que transcurre entre el inicio de la recoleccién
y elinicio de la reinfusion no debe exceder las 6 horas. Paraquela
informacion relacionada con la hora de inicio de la recuperacion
sea siempre disponible, el sistema y la bolsa presentan una
etiqueta en la que se pueden indicar los datos esenciales como el
nombre del paciente, lafechay la hora de inicio de la recuperacion.
Se recomienda limitar el volumen maximo de la sangre recogida e
infundida y no sometida a ningin tratamiento, a un volumen
maximo de 1.500 ml. En definitiva, el volumen de la sangre a
infundir tiene que estar siempre establecido por el médico
responsable.

Se desaconseja la infusién de agentes hemostaticos tdpicos,
como, por ejemplo, Trombina o Avitene™ ya que podrian iniciar la
coagulacion hematica. No reinfunda sangre que contenga
Betadine o liquidos similares para la irrigaciéon de las heridas o
antibioticos no autorizados para uso parenteral. El
metilmetacrilato podria causar, al infundirlo, un colapso
circulatorio; si estuviera soélido, podria obstruir el sistema de
recuperacion de la sangre autéloga. En el caso de que se hubieran
utilizado dichas sustancias, lave bien la herida, antes de cerrarla,
con una normal solucién fisioldgica.

. Si necesario, se puede infundir una solucion anticoagulante a

través del punto de infusién (3) en la entrada del drenaje. Se
aconseja el uso de ACD-A (en una dosis de 40-60 ml por cada
unidad de sangre recogida o en unarelacién equivalente de 1:7) ya
que se metaboliza con mas facilidad. Si se utiliza Heparina se
aconseja proceder como indicado por las directrices
internacionales (ej.. AABB - Comité para las Transfusiones
Autélogas: afiada 30.000 unidades de heparina a un litro de
solucién salinay agregue aproximadamente 15 ml de esta solucion
salina heparinizada por cada 100 ml de sangre o manteniendo una
relacién equivalente de aproximadamente 1:7). El uso de
anticoagulante se aconseja, por lo general, en las intervenciones
de protesis total de la rodilla, en particular cuando se utilice el
torniquete y éste se suelte inmediatamente antes de empezar la
recuperacion, tipicamene cuando la herida ha sido ya
completamente suturada. Para evitarla formacion de coagulos, se
puede:
a. soltar el torniquete por lo menos 15/20 min antes de activar la
aspiraciony larecuperacion; o
b. inmediatamente después de soltar el torniquete, evacue
50/100 cc de sangre mediante el aspirador de sala u otro
dispositivo, luego conecte la conexién enformade Y; o
c. si se desea mantener el torniquete comprimido hasta el
completamento de la intervencion y/o se desea de todos
modos recuperar totalmente la sangre procedente de la herida,
infunda aproximadamente 20 cc de ACD-Aen el sistema, antes
de activar la aspiracion, a través del correspondiente punto de
infusion (3).
Por lo general, 15/20 min después de soltar el torniquete ya no es
necesario afiadir anticoagulante a la sangre; si se considera
oportuno, es posible en todo momento afiadir preferiblemente
ACD-A o, en alternativa, una solucién heparinizada de la manera y
segun las dosis anteriormente descritas. La solucion
anticoagulante de ACD-Ano necesita, en los pacientes con funcién
hepéatica conservada, antagonistas especificos si no se excede la
dosis de 150-180 ml. La administracion de soluciones de calcio

dziatania, co nalezy uzna¢ za prawidtowe.

a. Jedli zestaw pozostaje w trybie pracy COLLECT (pobieranie)
przez czas diuzszy niz jest to potrzebne, podci$nienie w
komorze zbiorczej stopniowo zaniknie. Jak tylko przenoszenie
krwi zostanie zakonczone, przetgczyé system na tryb
SUCTION (ssanie).

b. Zaleca sig aby dziatanie byto bez przerwy monitorowane przez
personel medyczny.

Uwaga: Pobieranie krwi mozna rozpocza¢ pézniej na nowo, przed

jej przetoczeniem, powtarzajac kroki opisane powyzej.

Worek na krew jest dostarczany zamknigty w zwigzku z czym
ryzyko wystepowania w nim powietrza jest ograniczone do
minimum oraz nie budzi przeciwwskazan dzigki zamknigeciu go w
sztywnym pojemniku chronigcym gietki worek przed mozliwym,
przypadkowym zgnieceniem. Jesli przenoszenie krwi nie zostanie
wstrzymane z chwilg pojawienia sie pegcherzykéw powietrza w
drenie tgczacym, system zatrzymywania zwigzkéw lipidowych
moze spowodowac wprowadzenie do worka sterylnego powietrza.
To powoduje napompowanie worka oraz moze przeszkodzi¢ w
dalszym zwigkszeniu objetosci worka i w konsekwencji w
ponownym przeniesieniu do niego krwi z komory zbiorczej. Zaleca
sie aby zawsze usung¢ powietrze pozostate w worku przed
przetoczeniem krwi aby ograniczy¢ ryzyko powstania zatoréw
gazowych. Aby usung¢ powietrze z worka mozna wykona¢
nastepujgce dziatania:

a. Sprawdzi¢ czy zacisk (4) na drenie tgczacym jest zamknigty, a
przetacznik urzadzenia ssgcego jest w pozycji SUCTION
(ssanie)

b. Roztgczy¢ potgczenie pomiedzy urzadzeniem ssacym i
workiem (6)

c. Otworzy¢ zacisk (4) na drenie faczacym: w tym momencie
system zacznie zasysac powietrze z worka.

d. Po usunigciu z worka catego powietrza mozna zaobserwowaé
ze krew z worka ma tendencje do cofania sie z worka w
kierunku komory zbiorczej: przerwa¢ dziatanie zamykajac
zacisk (4) nadrenie fgczacym.

e. Przywréci¢ potgczenie pomigdzy urzadzeniem ssgcym i
workiem w pojemniku (6).

f. W tym momencie worek jest gotowy do wykonania kolejnego
przeniesienia krwi z komory zbiorczej lub przetoczenia krwi
pacjentowi.

NATYCHMIASTOWE PRZETOCZENIE ZEBRANEJ KRWI
Kiedy krew zostanie przeniesiona do pojemnika do autotransfuzji,
zgodnie z opisem w poprzednim punkcie, moze by¢ natychmiast

podana pacjentowi.

Jesdli chodzi o ostrzezenia zawigzane z

przetaczaniem pacjentowi krwi autologicznej stosowa¢ sig¢ do
ostrzezen wymienionych na poczatku niniejszej instrukcji. Pojemnik
do autotransfuzji posiada wewnatrz filtr 40 um. Do autotransfuzji
uzywac zestawu do przetoczen zawartego w zestawie. Innego
zestawu mozna uzy¢ pod warunkiem, iz posiada on takie same
parametry.

1.
2.

Odtaczy¢ pojemnik do autotransfuzji od urzadzenia ssacego (6).

Wyja¢ pojemnik z wneki w zestawie i rozwing¢ dren taczacy (5)

umieszczony w plastikowej podstawce. Pojemnik jest

wyposazony w tasme umozliwiajgca jego umocowanie na stojaku
do kroplowek.

Wyja¢ zestaw do przetoczen z sterylnego opakowania. Aby

wykona¢ przy jego uzyciu przetoczenie zastosowac sie do

ponizszych wskazowek. Je$li zostanie uzyty inny zestaw
zastosowac sig do odpowiedniej instrukcji uzycia.

a. Uzy¢ zestawu natychmiast po otworzeniu opakowania
usunieciu zatyczek ochronnych umieszczonych na
koncéwkach.

b. Po uzyciu zestawu (tylko raz), pozby¢ si¢ go zgodnie z
odpowiednimi srodkami ostroznosci i przepisami dotyczgcymi
utylizacji odpadéw niebezpiecznych biologicznie.

c. Jesli zestaw nie zostat wykorzystany powinien by¢ usunigty
razem z zestawem do autotransfuzji i nie moze byc¢
zastosowany do innych celéw.

Zamkng¢ zacisk rolkowy umieszczony pod komorg kroplowg,

nastepnie usung¢ kapturek z wkiucia, umieszczony na gornej

czescifiltra.

Usung¢ kapturek z jednego z dwéch portdw worka i umiesci¢ w nim

zdecydowanym, obrotowym ruchem wktucie kroplowe.

Usung¢ kapturek ochronny z tgcznika luer-lock umieszczonego na

przeciwnym koncu zestawu do przetoczen.

Wypetni¢ linig, wolno otworzy¢é zawodr rolkowy umozliwiajac

przeptyw krwi z worka do komory kroplowej do wypetnienia 2/3 jej

objetosci. Nastepnie zamkng¢ zawor.

Powiesi¢ pojemnik na stojaku do kropléwek za pomocg specjalnej

tasmy. Uwolni¢ powietrze z linii otwierajgc zacisk rolkowy. W

koncu wktu¢ sig do zyly i przetoczy¢ pacjentowi krew autologiczng

9.

zawartg w worku w pojemniku.
Pod koniec wlewu, wyja¢ wktucie kroplowe i natozy¢ kapturek na
uzyty uzywany port.

10. Umiesci¢ ponownie worek w pojemniku we wnece. Dren tgczacy

mozna zwing¢ i umiesci¢ w przedziale zestawu drenazowego.

11. Ustanowi¢ ponownie potgczenie pomigdzy urzgdzeniem ssgcym i

workiem w pojemniku (6).

Transfer krwi i przetoczenie jej pacjentowi mozna wykona¢ dwukrotnie
gdyz system jest kompletnie zamknigty, pod warunkiem, ze obydwa
dziatania zostang wykonane w ciggu 6 godzin od rozpoczegcia drenazu.
Drugg procedurg mozna przeprowadzi¢ tymi samymi, opisanymi
metodami z tg réznica, ze powinien zosta¢ wykorzystany drugi port do
wktué oraz nowa linia do przetoczen. Jesli bedzie to konieczne (duze
straty krwi) przeniesienie i przetoczenie krwi mozna powtoérzy¢ kilka
razy, pod warunkiem Zze odbedzie si¢ to w ciggu 6 godzin od
rozpoczegcia drenazu i zostang zachowane $rodki ostroznosci
zwigzane z utrzymaniem sterylnosci podczas podigczenia i
roztgczenie filtra do pojemnika zawierajgcego worek.

POBIERANIE PROBEK KRWI DO BADAN LABORATORYJNYCH
Aby oceni¢ parametry krwi tj. jako$¢ uzyskanej krwi przed jej
przetoczeniem do pacjenta, zaleca sie¢ pobranie probki krwi

bezposrednio z linii do przetoczen.

Mozna to zrobi¢ przy uzyciu

strzykawki wykorzystujgc samouszczelniajgcy sig port w linii. Probke
krwi mozna pobra¢ bezposrednio podczas napetniania linii przenoszac
niewielkg ilos¢ krwi do probdwki bezposrednio z koncowego tgcznika.
Aby zapobiec uzyskiwaniu wartosci, w szczegolnosci hematokrytu,
ktére nie odzwierciedlajg $rednich danych (np. z powodu tendencji
erytrocytéw do osadzania sie) zaleca sie kilkukrotnie potrzgsnac
pojemnikiem aby zapewni¢ réwnomierny rozktad sktadnikow krwi
przed pobraniem prébki.

UZYWANIE JAKO ZESTAWU DO DRENAZU

Po 6 godzinach od rozpoczecia pozyskiwania krwi ( po ktérych krew
zgromadzona w komorze zbiorczej nie nadaje sie juz do przetoczenia)
zestaw mozna stosowaé jako zestaw do drenazu krwi, zaréwno z
aktywnym ssaniem (z urzadzeniem ssgcym) jak réwniez dziatajgcy na
zasadzie grawitacji. W tym wypadku zestaw nie wymaga zadnych
dodatkowych dziatan, moze funkcjonowa¢ w dalszym ciggu,
pozostajgc zupetnie zamkniety wzgledem otoczenia.

W tym wypadku pojemnik na krew moze by¢ trwale zamknigty aby
unikng¢ przypadkowego przetoczenia krwi pacjentowi. System nadaje
sie do drenazu az do wykorzystania catkowitej pojemnosci komory
zbiorczej. Aby trwale zamkna¢ pojemnik i tym samym unikng¢ ryzyka
przypadkowego przetoczenia wykorzysta¢ nieotwieralny zacisk (12)

dostarczony w zestawie.

Aby go zacisngé nalezy umiesci¢ dren

tgczacy w obudowie zacisku jak na rysunku 3, a nastepnie zewrze¢

klapki. Od tej chwili nie ma mozliwosci przeniesienia krwi do
pojemnika.
Uwaga: Nie uzywaé nieotwieralnego zacisku (12) do

standardowego zamyknia drenu tgczacego: do tego celu
stuzy zwykly czerwony zacisk (4). Jesdli zostanie
wykorzystany nieotwieralny zacisk (12) nie bedzie mozna
juz przenie$¢ krwi do pojemnika.

UZYCIE ZESTAWU NA ZASADZIE GRAWITACJI
Zestaw moze rowniez funkcjonowac na zasadzie grawitacji.

1. Podczas funkcjonowania ze ssaniem zestaw mozna przetaczy¢ do
trybu pracy na zasadzie grawitacji w kazdej chwili, zawsze na
podstawie decyzji wykwalifikowanego lekarza.

2. Wstrzymaé ssanie tak jak to opisano w stosownym paragrafie
niniejszej instrukcji uzycia.

3. Zdja¢ urzadzenie ssace z obudowy drenazu. Dzieki temu
powietrze moze wydosta¢ sie z systemu umozliwiajgc
funkcjonowanie na zasadzie grawitacji. Filtr zapewni odciecie
zestawu zapobiegajgc zakazeniu.

4. Podczas funkcjonowania na zasadzie grawitacji zestaw musi by¢
umieszczony ponizej poziomu pacjenta.

5. Ssanie mozna przywréci¢ w nastepujacy sposob:

a. Umiesci¢ ponownie urzadzenie ssgce na obudowie
b. Ustanowi¢ ssanie tak jak wczesniej opisano
WYMIANA ZESTAWU

Komora zbiorcza zestawu ma maksymalng pojemno$¢ 1500 ml. Jesli
zachodzi potrzeba dalszego drenazu po wykorzystaniu catkowitej
pojemnosci nalezy wymieni¢ zestaw.
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Aby przeprowadzi¢ wymiane, przygotowa¢ nowy zestaw zgodnie z
instrukcjami w paragrafie ,Przygotowanie zestawu” tak aby byt on
gotowy do uzycia.

Wstrzymac¢ ssanie i odtgczy¢ urzadzenie ssgce od uzywanego
zestawu.

Zacisng¢ drentgczacy tacznika Y za pomoca kleszczy..

QOdtgczy¢ uzywany zestaw odkrecajgc dren tgczacy od tgcznika Y i
zastgpi¢ go nowym.

Otworzy¢ drentgczacy tacznika Y

Podtgczy¢ urzadzenie ssgce i przywréci¢ ssanie.




zastosowanie roztworu cytrynianu (w dawce 40-60 ml na zebrang
jednostke krwi lub w stosunku 1:7), poniewaz jest on lepiej
metabolizowany. Przy stosowaniu heparyny zaleca sig
postepowac zgodnie z wytycznymi miedzynarodowymi (np. AABB
Amerykanskiego Stowarzyszenia Bankow Krwi: doda¢ 30 000
jednostek heparyny do litra roztworu soli fizjologicznej, a nastepnie
doda¢ 15 ml tego roztworu do kazdych 100 ml krwi utrzymujgc
stezenie 1:7) Stosowanie $rodkéw przeciwdziatajgcych
krzepnieciu krwi jest generalnie zalecane przy wszczepieniu
protezy stawu kolanowego, zwilaszcza przy uzyciu opaski
uciskowej i jej rozluznieniu tuz przed rozpoczgciem drenazu,
zwykle w chwili gdy rana zostata juz zaszyta. W celu uniknigcia
tworzenia sig skrzepdw mozna postepowac w nastepujgcy sposoéb:
a. Rozluzni¢ opaske przynajmniej 15-20 minut przed
rozpoczeciem odsysania i pozyskiwania krwi; lub
b. Natychmiast po rozluznieniu opaski ewakuowac 50-100 ml krwi
za pomocg aspiratora blokowego lub innego przyrzadu,
nastepnie podigczy¢tacznik Y; lub
c. Jesliopaska ma by¢ zaci$nieta do konca lub ma by¢ odzyskana
cata krew z rany, poda¢ przez port infuzyjny okoto 20 ml
cytrynianu do zestawu przed uruchomieniem urzgdzenia
ssgcego.
Normalnie po 15-20 minutach od rozluznienia opaski nie jest juz
potrzebne podawanie $rodka antykoagulacyjnego do krwi. Jesli
uzytkownik uzna to za wskazane mozna w kazdej chwili doda¢
cytrynianu lub roztworu heparyny we wczesniej okreslonych
dawkach.  Cytrynian nie wymaga w przypadku pacjentéw z
prawidtowo funkcjonujgcag watrobg  specyficznych antagonistow
jesli nie zostanie przekroczona dawka 150 180 ml. Podanie
roztworu wapna dziata antagonistycznie na efekt podania
nadmiernej ilosci srodka antykoagulacyjnego.

. Trudnos$ci z przeniesieniem krwi lub tez napetnienie worka samym
powietrzem oznaczajg, ze doszio do znacznego zgestnienia krwi
na dnie komory zbiorczej w wyniku sedymentacji. W takim
przypadku przemieszczenie moze utatwi¢ nacisnigcie czerwonego
wskaznika prozni (17) przez 5 10 sekund. W rezultacie mozna
zaobserwowac przeptyw krwi w drenie faczagcym komore z workiem
(6), potwierdzajacy wznowienie transferu.

. Do transfuzji krwi autologicznej nalezy uzywac setu do przetoczen
dotaczonego do zestawu do drenazu. Mozna réwniez uzy¢ innego
setu pod warunkiem, ze posiada takie same parametry.

PRZECIWWSKAZANIA

Odzyskiwanie krwi autologicznej i wykorzystywanie jej do transfuzji jest

przeciwwskazane w nastepujacych przypadkach:

- zaburzenia pracy nerek i watroby

- ztodliwe, trudno gojace sig rany

- zakazeniei/lub sepsa

- stosowanie ptynéw nieodpowiednich do ponownego przetaczania

- obecnos¢ ptynu owodniowego

- obecnos¢ zotci

- obecnos¢ substancji hemostatycznych

- nadmierna hemoliza

- zaburzenia krzepnigcia krwi

Zaleca sie nie przetacza¢ odzyskanej krwi po uptywie 6 godzin od

rozpoczecia jej pozyskiwania (Zalecenia Amerykanskiego

Stowarzyszenia Bankéw Krwi). Przetaczanie odzyskanej krwi jest

réwniez Preciwwskazane we wszystkich sytuacjach w ktérych

zdecyduje o tym odpowiedzialny lekarz. Wyzej wymienione
przeciwwskazania odnoszg si¢ do natychmiastowej autotransfuzji krwi
niezaleznie od stosowanego przyrzadu do autotransfuzji.

1. Zestaw jest oferowany w pojedynczym opakowaniu. Aby go uzy¢

nalezy rozerwac opakowanie chwytajgc za gérny rog

2. Zestaw moze pracowa¢ wytwarzajgc ssanie tylko jesli jest

potgczony z przenosnym urzadzeniem ssgcym. W tym celu nalezy
zainstalowaé urzadzenie ssace zgodnie z procedurg opisang
stosownej instrukcji uzycia.

3. Umiesci¢ urzadzenie ssace na przeznaczonym do tego taczniku (9)

4. Przed podtgczeniem urzadzenia ssacego do zestawu upewnic sie,

Ze jestono wytgczone.

USTAWIENIEZESTAWU

Przed ustawieniem zestawu starannie wybra¢ wymagany rodzaj,

sposob umieszczenia oraz rozmiar uwzgledniajgc rodzaj zabiegu,

parametry fizjologiczne pacjenta oraz do$wiadczenie lekarza.

Wyja¢ sterylne dreny z opakowania przestrzegajgc zasad aseptyki.

Umiesci¢ w sposob aseptyczny dreny w ranie. W przypadku

drenéw z trokarem nalezy

uzy¢ tego ostatniego prowadzgc dren od wewnatrz na zewnatrz.

4. W celu odpowiedniego umieszczenia drenéw uwzgledni¢ znaczniki

gtebokosci na drenie.

Umocowac dreny za pomoca szwu lub plastra.

Potgczy¢ umieszczone w ranie dreny z wybranym zestawem do

drenazu zgodnie z instrukcjg uzycia. W przypadku uzycia drenéw z
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trokarem, nalezy odcig¢ go odcig¢ i pozby¢ sig przed potagczeniem

drenéw z zestawem. Jezeli to niezbedne do potgczenia drendw z

zestawem mozna uzyé tgcznika, umieszczonego w opakowaniu

niektoérych rodzajéow drendw.

Gdy zestaw jest potgczony z drenami od pacjenta tj. z chwilg

rozpoczecia drenowania nalezy odnotowac¢ dane pacjenta oraz dzien i

godzing rozpoczecia drenazu na etykiecie umieszczonej na $cianie

bocznej zestawu. X

ROZPOCZECIE DRENAZU: REGULACJASILY SSANIA

1. Wigczy¢ urzadzenie ssace i ustawi¢ site ssania zgodnie z jego
instrukcjg obstugi.

Uwaga: Zaleca sig¢ rozpoczecie ssania od jednego z dwoch
najnizszych pozioméw aby nie wzmaga¢ krwawienia. W
przypadku ograniczonego wyptywu krwi warto$¢ ssania
moze by¢ zwigkszona przez lekarza.

2. Wytworzenie prézni w komorze kolekcyjnej zestawu mozna
sprawdzi¢ obserwujgc wskaznik ssania (13), ktéry powinien byé
odksztatcony
a. Site ssaniazawsze ustala wykwalifikowany lekarz
b. Ssanie nalezy wstrzymac¢ w nastepujgcych przypadkach: jesli

chcemy kontynuowaé¢ odsysanie w formie drenazu
grawitacyjnego lub na czas wymiany zestawu.

3. Site ssania mozna zmniejszy¢ w dowolnym momencie ale moze to
zrobi¢ wytgcznie wykwalifikowany lekarz. Aby to zrobi¢ odnies¢ sig
doinstrukcji obstugi urzadzenia ssacego.

OKRESLENIE ILOSC ODZYSKANEJ KRWI IA I/LUB
CALKOWITEJ ILOSCI ZDRENOWANEGO PLYNU
Komora kolekcyjna zestawu posiada dwie skale. Pierwsza (15), w
ciemnym kolorze znajduje sie z lewej strony przejrzystej czesci komory
kolekcyjnej i wskazuje catkowitg ilo$¢ zdrenowanego ptynu do czasu
odczytu. Obok tej skali jest miejsce do naniesienia notatek (np. czasu
ostatniego odczytu do okreslenia godzinowej utraty krwi przez
pacjenta). Druga skala (16), w zéitym kolorze, znajduje si¢ posrodku
przezroczystej $ciany komory kolekcyjnej. Poczatek tej skali jest na
poziomie 70ml pierwszej skali, odzwierciedlajgcej ilo$¢ krwi, $rednio
pozostajgcg w komorze kolekcyjnej w wyniku dziatania mechanizmu
zapobiegajgcego transferowi supernatantu krwi tzw. buffy coat do
worka. W ten sposéb mozna w dowolnym momencie okresli¢ jaka ilo$¢
krwi nadaje sig do przetoczenia do pacjenta.

Uwaga: Odnotowa¢ warto$¢ wskazang przez zottg skale,

odpowiadajacg ilos¢ krwi nadajacg sig¢ do przetoczenia,
przed przeniesieniem jej do worka do autotransfuzji w
pojemniku. Warto$¢ tg mozna zapisa¢ na etykiecie (17)
przymocowanej z boku zestawu tak aby byta ona pozniej
dostgpna.

ODZYSKIWANIE ZEBRANEJ KRWIAUTOLOGICZNEJ

Podczas dziatania ze ssaniem, proces drenowania oraz gromadzaca

sie krew mozna zaobserwowac bezposrednio w komorze zbiorczej. Z

komory krew jest przenoszona poprzez filtr do makroczastek do worka

w pojemniku skad jest dostgpna do przetoczenia pacjentowi. Decyzje

o pozyskaniu krwi podejmuje wykwalifikowany lekarz, ktéry moze

dokonac jej oceny jakos$ciowej na podstawie pobranych probek krwi.

1. Sprawdzi¢ poprawno$¢ potaczenia pomigdzy pojemnikiem w
worku i urzadzeniem ssgcym

2. Upewni¢ sig ze zacisk (4) jest otwarty umozliwiajac przeptyw z
komory do worka.

3. Przekreci¢ przetacznik urzadzenia ssgcego na pozycje COLLECT
zgodnie z jego instrukcjg obstugi.

4. Urzadzenie ssgce rozpocznie normalny cykl dziatania podczas
ktorego krew zostanie przeniesiona z komory korekcyjnej do worka.
Podczas catego transferu ssanie nie ustanie lecz pozostanie na
minimalnym poziomie.  Tak wigc drenowanie nie zostanie
przerwane, dzigki czemu nie dojdzie do zatkania drenéw. Po
krétkiej przerwie, ktéra nalezy uzna¢ za co$ normalnego krew
zacznie ptyng¢ z komory korekcyjnej do worka w sztywnym
pojemniku. Mrugajgca dioda urzadzenia ssacego sygnalizuje
trwanie procesu przenoszenia krwi do worka.

5. Transfer konczy sig gdy przeptyw krwi w drenie tgczacym (5) ustaje
(pojawienie sig¢ pecherzykéw powietrza w drenie tagczacym). Na
tym etapie zamkng¢ zacisk (4) aby przerwac proces.

Uwaga: W komorze kolekcyjnej pozostanie okoto 60-70 ml ptynu.
Pozostato$¢ ta jest rezultatem dziatania wewnetrznego
systemu zapobiegajacego przenoszeniu supernatantu
(buffy coat) zawierajgcego materiaty lipidowe (patrz
paragraf ,Okre$lenie ilo$¢ krwi nadajgcej sie do
odzyskania i/lub catkowitej ilosci zdrenowanego ptynu”).
Przenoszenie krwi do pojemnika mozna wstrzymaé w
dowolnym momencie.

6. Po zakonczeniu transferu, przekreci¢ przetgcznik urzadzenia
ssgcego na pozycje SUCTION.

7. Urzadzenie ssace powrdci do wytwarzania podci$nienia o wartosci
ustawionej przed rozpoczeciem transferu po krotkiej chwili

antagoniza los efectos de una eventual excesiva administracion de
anticoagulante.

. Si durante la transferencia de la sangre en la bolsa, se nota una
dificultad en la transferencia misma o si sélo se consigue transferir
aire, significa que podria haber ocurrido una sedimentacién de la
sangre que, por lo tanto, se ha espesado en la base de lacamara de
recoleccion. En estos casos la transferencia puede facilitarse
apretando el indicador de vacio rojo (17) durante 5-10 segundos.
Se asistira de inmediato al fluir de la sangre en el tubo de conexion
(6) en confirmacién de que la transferencia se ha restablecido
correctamente.

12. Para la transfusion de la sangre autéloga, utilizar el set de infusion,
incluido en el sistema. Es posible utilizar un set diferente siempre
que tengalas mismas caracteristicas.

CONTRAINDICACIONES

La recuperacion y la infusién de la sangre estan contraindicadas en los

siguientes casos:

- Funcién hepatica y/o renal anémala;

- Lesiones malignas;

- Contaminacioén y/o sepsis;

- Utilizacién de fluidos inadecuados para la reinfusion;

- Presencia de liquido amnidtico;

- Presenciadebilis;

- Presencia de agentes hemostaticos;

- Excesivahemodlisis;

- Coagulopatias;

Posible embolia gaseosa, microembolia, embolia grasosa.

PREPARACION DEL SISTEMA

1. Elsistema se suministra en una envoltura individual. Para utilizar
el producto, saquelo de su envoltura tirando por el extremo
superior.

2. Elsistema puede funcionar en aspiracion sélo y inicamente si esta
conectado a la Unidad de vacio portatil. Si se desea utilizar el
sistema en aspiracion, prepare una unidad de vacio siguiendo el
procedimiento indicado en el respectivo manual de uso.

3. Introduzca la unidad de vacio en el correspondiente conector (9).
Verifique que la unidad de vacio esté apagada antes de conectarla.

COLOCACION DEL DRENAJE

1. Antes de colocar el drenaje, seleccionar atentamente el tipo, la
posicion y la medida necesaria. Estos parametros dependen del
tipo de intervencion, de la fisiologia del paciente y de la experiencia
del cirujano.

2. Utilizando una técnica aséptica, extraer con cautela el drenaje
toracico estéril de su envoltura protectora.

3. Colocar el drenaje en la herida siguiendo un procedimiento
aséptico. En los productos dotados con aguja trocar, utilizar esta
ultima segun la técnica de colocacién habitual, procediendo desde
elinterior de la herida hacia el exterior.

4. Para la correcta colocacion utilizar las marcas de profundidad
presentes en todos los drenajes.

5. Sujetar el drenaje mediante un punto cutdneo o un trozo de
esparadrapo.

6. Conectar el tubo colocado al sistema de drenaje seleccionado
segun las modalidades indicadas en el manual de instrucciones
correspondiente. En el caso de drenajes dotados con aguja Trocar,
cortar esta Ultima y echarla antes de conectarse al sistema de
drenaje. Sies necesario, es posible utilizar el empalme incluido en
el envase, en los modelos donde se ha previsto, para efectuar la
conexion con el sistema de drenaje.

Ala hora de conectar el dispositivo a los drenajes, o sea al inicio de la

fase de recuperacion, se deberia indicar en la etiqueta, situada en el

lado del sistema, los datos del paciente, la fecha y la hora de inicio del

drenaje. . .

INICIO DE LA RECOLECCION: REGULACION DEL NIVEL DE

ASPIRACION

1. Encienda la unidad de vacio y regule el nivel de la presién de
aspiracion como indicado en el respectivo manual de uso.

Nota: Se aconseja iniciar la aspiracion desde los dos valores mas
bajos de aspiracién para no favorecer una eventual
hemorragia. En caso de pequefias pérdidas hematicas se
puede incrementar los valores de aspiracion a discrecion
del médico responsable.

2. Sepodra verificar la creacion de la depresion dentro de las camaras
de recoleccion observando el indicador de vacio (13), el cual
tendria que presentarse deformado.

a. El nivel de la presiéon de aspiracion debe siempre estar
establecido por un médico competente.

b. La aspiracion debe suspenderse en los siguientes casos: si se
desea continuar sélo el drenaje por gravedad o durante la
sustitucion del sistema de recoleccion.

3. La presion de aspiraciéon puede reducirse en cualquier momento
pero bajo la indicacion de un médico competente. Para reducir la

-

presion de aspiracion consulte el manual de uso de la unidad de

vacio. .

DETERMINACION DE LA CANTIDAD DE LA SANGRE
RECUPERADAY/O DEL FLUIDO DRENADO
La camara de recoleccion del sistema esta provista de dos escalas
graduadas. La primera (15), de color oscuro, estd situada en el lado de
la camara de recoleccion e indica siempre la cantidad general del fluido
de drenaje recogida hasta el momento de la lectura. Al lado de dicha
escala se encuentra un espacio donde es posible hacer eventuales
anotaciones (ej.: la hora de la Ultima lectura para determinar la pérdida
horaria del paciente). La segunda escala (16), de color amarillo, esta
situada en el centro de la ventana transparente de la camara de
recoleccion. El origen de dicha escala se encuentra en
correspondencia de los 70 ml de la primera escala, o sea en
correspondencia de la cantidad media de sangre que permanece
dentro de la camara de recoleccion, por efecto del dispositivo que evita
la recuperacion del suranatante. De este modo se tendra siempre
disponible la indicacién de la cantidad de sangre que, en caso de
recuperacion, se transferird en la bolsay que, por lo tanto, se reinfundra
sucesivamente al paciente.

Nota: Tome nota del valor indicado por la escala de color amarillo,
correspondiente a la sangre que sera recuperada y reinfundida,
antes de efectuar la transferencia en la bolsa. En la etiqueta
removible (17) situada al lado del sistema es posible transcribir
dicho valor para tener el dato disponible sucesivamente.

RECUPERACION DE LA SANGRE AUTOLOGA RECOGIDA
Durante el funcionamiento en aspiracion, el drenaje y la recuperacion
hematica se pueden visualizar directamente en la camara de
recoleccion del sistema. La sangre contenida en esta camara ha
pasado a través del filtro para macroagregados, por lo tanto esta
disponible para la transferencia a la bolsa y una sucesiva infusion. La
decision de recuperar la sangre debe ser tomada por un médico
competente quien podra efectuar una valoracion calitativa mediante
analisis hematicos.

1. Verifique que la conexion entre la bolsa y la unidad de vacio esté
correctamente realizada.

2. Asegurese que el clamp (4) esté abierto de modo que la bolsa esté
en comunicacion con la cdmara de recoleccion.

3. Gire la perilla, situada en la unidad de vacio, a la posicion de
RECOLECCION como se indica en el manual de uso de la unidad
de vacio.

4. La unidad de vacio empezara un normal ciclo de funcionamiento
continuo, durante el cual tendra lugar la transferencia de la sangre
de la camara de recoleccion a la bolsa. Durante toda la fase de
recuperacion la presiéon de aspiracion no se anulara sino que se
quedara alrededor del nivel minimo: de este modo el drenaje no se
interrumpira evitando posibles obstrucciones de los catéteres. La
sangre empezara a defluir de la cdmara de recoleccion hacia la
bolsa después un corto intervalo de tiempo, que hay que considerar
normal. Una indicacion luminosa parpadeante sobre la unidad de
vacioindicara la ejecucion de la operacion.

5. Larecuperacion termina cuando el flujo hematico, a través del tubo
de conexion (5) empieza a hacerse discontinua (visualizacion de
aire a través del tubo de conexion). Aeste punto, cierre el clamp (4)
parainterrumpir la operacion.

Nota: Dentro la camara de recoleccion quedaran
approximadamente 60/70 cc de liquido hematico. Dicho
residuo se debe a la accion del sistema interno que evita la
recuperacion del surnatante, tipicamente formado por
material lipidico (vea el parrafo “Determinacion de la
cantidad de la sangre recuperada y/o del fluido drenado”).
La operaciéon de recuperacién, de todos modos, puede
suspenderse en cualquier momento.

6. Tras terminar la recuperacion, gire de nuevo la perilla situada en la
unidad de vacio, a la posicién de ASPIRACION.

7. La unidad de vacio volvera al valor de presion de aspiracion
programado antes del inicio de la recuperacion, dicho valor se
alcanzara tras un corto periodo de funcionamiento continuo, que
hay que considerar normal. i
a. Si el sistema permanece en la posicion de RECOLECCION

durante un tiempo mas largo de lo necesario, la depresion
presente en las camaras de recoleccion se anulara
gradualmente.  Terminada la operacién de recuperacion
reestablezca de inmediato la configuracion de ASPIRACION
del sistema.

b. Se recomienda que la operacién esté constantemente
controlada, por el personal médico o por enfermeros, a lo largo
de toda su duracion.

Nota: la operacién de recuperacion puede reestablecerse
sucesivamente, antes de la reinfusion, repitiendo las
operaciones descritas anteriormente.

8. Labolsa Redax se suministra completamente cerrada, por tanto la




eventual presencia de residuo de aire es muy limitada y no presenta
contraindicaciones gracias al recipiente rigido que protege la bolsa
flexible de posibles aplastamientos accidentales. Si la operacion
de recuperacion de la sangre no se suspende al comparecer de las
primeras burbujas en el tubo de conexion, el dispositivo de
retencién de las sustancias lipidicas podria hacer introducir aire
estéril en el interior de la bolsa. Dicha eventualidad, inflando la
bolsa misma, podria dificultar una ulterior expansién y, por
consiguiente, no permitir una segunda operacion de recuperacion.

Para eliminar el aire de la bolsa se pueden llevar a cabo las

siguientes operaciones:

a. Controle que el clamp (4) en el tubo de conexion esté cerrado y
lallave en la unidad de vacio esté girada de nuevo a la posicién
deASPIRACION.

b. Desconecte la conexion entre la unidad de vacioy la bolsa (6).

c. Abrade nuevo el clamp (4) en el tubo de conexién: a este punto
el sistema empezara a aspirar el aire residuo de la bolsa.

d. Cuando el aire esté completamente evacuado de la bolsa, se
notard que la sangre contenida en esta Ultima empezara a
aflorar hacia el sistema de drenaje: suspenda la operacion
cerrando el clamp (4) en el tubo de conexién.

y. Reestablezca la conexién entre la unidad de vacio y la bolsa
(6).

f. A este punto la bolsa esta lista para realizar una sucesiva
operacion de recuperacion sangre o para la infusion.

INFUSION INMEDIATA DE LA SANGRE RECUPERADA
Tras llevar a cabo la recuperacién de la sangre en la bolsa, como se
describe en el punto anterior, ésta puede infundirse inmediatamente en
el paciente. Para las advertencias sobre la infusién de sangre
autodloga, siga las advertencias indicadas al comienzo del presente
manual de instrucciones. Un filtro para microagregados (de 40 pm)
estd integrado dentro de la bolsa. Para la transfusién de la sangre
autéloga, por lo tanto, es suficiente utilizar simplemente el set de
infusion, suministrado con el sistema. Es posible utilizar un set
equivalente con tal de que tenga las mismas caracteristicas.

1. Desconecte la conexion entre la unidad de vacio y la bolsa (6).

2. Saque el recipiente de la bolsa de su alojamiento desenrollando el
tubo de conexién (5), el cual estd envuelto en un blister que se
podréa desechar. El recipiente de la bolsa lleva una abrazadera para
la sujecion a un pedestal.

3. Saque el set de infusién suministrado con el sistema de su envase
estéril. Para efectuar la infusiéon con el set siga el procedimiento
indicado en los puntos siguientes. Si se utiliza otro set equivalente,
siga las respectivas instrucciones para el uso.

a. Utilice el setinmediatamente después la apertura del envase y
la remocién de las capsulas de proteccién situadas en los
extremos.

b. Tras utilizar el set una vez, eliminelo adoptando las
precauciones correctas y cumpliendo con las disposiciones
aplicables en materia de desechos bioldgicamente peligrosos.

c. Si el set suministrado no se utiliza, hay que eliminarlo junto al
sistema de drenaje y no debe ser utilizado para otras
finalidades.

4. Cierre el roller clamp, situado por debajo de la camara de goteo,
luego remueva la capsula de proteccion del perforador situado en la
parte superior del filtro.

5. Quite el tapon de uno de los dos conectores perforables presentes
en la bolsa e introduzca el perforador en dicho tapon con firmeza y
un movimiento de rotacion.

6. Remueva la capsula de proteccién en la unién luer-lock, situada en
el extremo opuesto con respecto al set de infusion.

7. Efectue el llenado del set abriendo lentamente el roller clamp y
dejando defluir la sangre de la bolsa hacia la cdmara de goteo,
hasta alcanzar un nivel de aproximadamente 2/3 de su capacidad.
Alfinal cierre de nuevo el roller clamp.

8. Cuelgue la bolsa a un pedestal utilizando la abrazadera
correspondiente. Deje salir el aire del set de infusion mediante la
apertura del roller clamp. Por tltimo lleve a cabo la venipunturay la
reinfusion de la sangre autéloga contenida en la bolsa.

9. Al final de la operacién saque el perforador y cierre el tapon del
conector.

10. Coloque el recipiente de la bolsa en su sede. El tubo de conexion
puede ser arrollado y colocado en su espacio que se encuentra en
el cuerpo del sistema de drenaje.

11. Conecte de nuevo la conexién entre la unidad de vacio y la bolsa
(6).

La operacién de recuperacion y reinfusion puede ser repetida dos

veces, ya que el sistema permanece en todo caso completamente

cerrado, con tal de que ambas operaciones tengan lugar dentro de las
seis horas desde el inicio de la recuperacién. La segunda operacion
puede ser llevada a cabo con el mismo procedimiento de recuperacion

y reinfusién descrito y ya efectuado en el primer caso, con la diferencia

que hara falta utilizar preferiblemente el segundo conector perforable
disponible y otro set de infusion. En caso de necesidad (ej.: grave
pérdida hematica) es posible repetir la operacién de recuperacion y
reinfusion varias veces, con tal de que no exceder las seis horas desde
el inicio de la recuperacion y adoptando las necesarias precauciones
para mantener la esterilidad durante las conexiones y deconexiones
del filtro a la bolsa. Se recomienda limitar el volumen maximo de la
sangre recogida e infundida y no sometida a ninguin tratamiento, a un
volumen maximo de 1.500 ml. .
ANALISIS HEMATICOS PARAEXAMENES DE LABORATORIO
Para evaluar los parametros hematicos, por lo tanto la calidad de la
sangre recuperada antes de su infusion, es aconsejable efectuar el
analisis directamente del set de infusién. Dicha operaciéon puede
efectuarse mediante una jeringa y utilizando el tapén autosellante
situado en el tubo del mismo set. El andlisis hematico se puede,
ademas, efectuar directamente durante la operacion de llenado del set,
transfiriendo una pequefia cantidad de sangre en una probeta
tomandola directamente del conector terminal. Para evitar de obtener
unos valores, en particular de ematdcrito, que no reflejan el dato medio
(por ejemplo a causa de la tendencia de los eritrocitros a sedimentar),
se aconseja agitar la bolsa algunas veces para omogeneizar la
distribuciéon de los componentes hematicos antes de efectuar el
analisis.
UTILIZACION COMO SISTEMA DE DRENAJE
Una vez transcurridas las seis horas desde el inicio de la recuperacién
(tras este periodo el contenido hematico de la camara de recoleccion ya
no es idéneo para la reinfusion), el sistema puede utilizarse como
sistema de recoleccion para el drenaje de la herida, tanto en aspiracion
(mediante la unidad de vacio) como por gravedad. Para ello no es
necesario efectuar ninguna operacion adicional pero el sistema puede
continuar funcionando como antes, quedandose completamente
cerrado con respecto al ambiente externo. La bolsa, a este punto,
puede sellarse de manera permanente, para evitar infusiones
accidentales. El sistema sigue siendo disponible para el drenaje de la
herida hasta la saturacion de la capacidad de recoleccién. Para sellar
de manera permanente la bolsa y evitar el riesgo de infusiones
accidentales, utilice el clamp inviolable (12) que se suministra con el
sistema. Para sujetarlo, introduzca el clamp en el tubo, utilizando las
sedes correctas, luego cierre los dos extremos. Desde este momento
yano sera posible efectuar ningua operacion de recuperacion.

Nota: No utilice el clamp inviolable (12) para el normal cierre del tubo
de conexion: para esta operacion se suministra un normal
clamp de color rojo (4). Si se utiliza el clamp inviolable (12), ya
no seré posible efectuar niguna operacion de recuperacion.

UTILIZACION DEL SISTEMA POR GRAVEDAD

El sistema puede funcionar también por gravedad.

1. Durante el funcionamiento en aspiracion, el sistema puede pasar al
funcionamiento por gravedad en cualuquier momento pero siempre
bajo decisiéon de un médico competente.

2. Suspenda la aspiracién como se describe en el correspondiente
parrafo de las presentes instrucciones para el uso.

3. Saque la unidad de vacio de su alojamiento. De este modo se
permite la salida del aire del sistema vy, por lo tanto, el
funcionamiento por gravedad. Un filtro mantendra cerrado el
sistema evitando las contaminaciones.

4. El sistema, durante el funcionamiento por gravedad, debe
posicionarse por debajo del nivel del paciente.

5. Laaspiracion puede reestablecerse actuando como sigue:

a. Coloque de nuevo la unidad de vacio en su sede.
b. Reestablezca la aspiracion como descrito anteriormente.

SUSTITUCION DE LAUNIDAD

Las camaras de recoleccion del sistema tienen una capacidad maxima

de 1.500 ml. Cuando dicha capacidad termine por completo y sea

necesario continuar el drenaje, el sistema tiene que ser sustituido.

1. Para llevar a cabo dicha operacién hace falta preparar la nueva
unidad, siguiendo los puntos del parrafo “Preparacion del sistema”,
de modo que esté lista para el uso.

2. Suspenda la aspiracion y desconecte la unidad de vacio del
sistema en uso.

3. Cierre el tubo del conector en Y, mediante una normal Pinza
Aprieta-tubo.

4. Desconecte el sistema en uso, actuando sobre el conector de tipo
lock y proceda areemplazarlo con el nuevo.

5. AbralaPinzaAprieta-tubo.

6. Conecte de nuevo la unidad de vacio y reestablezca la aspiracion.

EXTRACCION DEL DRENAJE

1. Quitar el trozo de esparadrapo o el punto de sutura o cualquier otro
tipo de sujecion.

2. Desconectar el sistema de drenaje.

3. Quitar el drenaje ejerciendo una ligera presion y medicar
inmediatamente la herida.

ESTERIL - Esterilizado con 6xido de etileno.

DRENAJ SISTEMi OLARAK KULLANIMI
Geri kazanimin baslangicindan itibaren alti saat gegtikten sonra
(toplama haznesinde bulunan kan reinflizyon igin artik uygun
olmadiginda), sistem emme (vakum birimi ile) ve yergekimi kuvveti ile
yara drenaji igin bir toplama sistemi olarak kullanilabilir. Bu maksatla,
herhangi bir bagka islem yapmaya gerek yoktur, bununla birlikte sistem,
dis ortama tamamen kapali bir sekilde daha énce oldugu gibi calismaya
devam edebili. Bu noktada, torba, kazara olusan infiizyonu
engellemek Uzere, kalici olarak mduhrlenebilir. Sistem, toplama
kapasitesinin doyuma ulagsmasina kadar yaralanma drenajl igin
kullanilabilir durumda kalir. Torbayi kalici olarak mihirlemek ve
bdylece kazara olusacak inflizyon riskini engellemek igin, sistem ile
birlikte verilen agiimayan klempi kullanin. Sikistirmak icin, Sekil 3'te
gosterildigi gibi 6zel mahfaza kullanarak, klempi tlip igerisine yerlestirin,
sonra her iki ucu da kapatin. Bu noktadan itibaren, herhangi bir geri
kazanim islemi mimkiin olmayacaktir.

Not: Baglanti tiptnin normal kapanmasi igin agilmayan klempi (12)

kullanmayin: bu islem igin, kirmizi bir klemp (4) verilmistir. Acilmayan

klempin (12) kullanilmasi durumunda, herhangi bir geri kazanma iglemi

miimkiin olmamaktadir. B

SISTEMI YERGEKIMI KUVVETIILE KULLANMAK

Sistem ayrica yergekimi kuvvetiile galisabilmektedir.

1. Emme ile galistirma sirasinda, sistem herhangi bir zamanda,
yergekimi kuvveti ile galistirmaya donebilir, bununla birlikte, bu
duruma yetkili bir doktor tarafindan karar verilmelidir.

2. Bu kullanim talimatlarinda ilgili paragrafta aciklandigi Ulzere
emmeyiaskiyaalin.

3. Vakum birimini mahfazasindan ¢ikarin. Béylece hava, yercekimiile
calismaya izin verecek sekilde ¢ikabilecektir. Bir filtre yardimiyla,
sistemin kontaminasyonunu engellemek tizere kapali kalacaktir.

4. Yercekimi ile calistirma sirasinda, sistem hastanin seviyesinin
altina konumlanmaldir.

5. Emme, asagdidaki gibi eski haline getirilebilir:

a. Vakum birimini mahfazasina geri yerlestirin.
_ b.Emmeyidaha 6nce aciklandig gibi eski haline getirin.

BIRIMIN DEGISTIRILMESI

Sistemin toplama haznesinin maksimum 1.500 ml kapasitesi vardir. Bu

kapasite timiyle kullanildiginda ve drenajin devam etmesi

gerektiginde, sistem degistiriimelidir.

1. Buiglemi yapmak igin, “Sistemi hazirlama” paragrafindaki talimatlara
uyarak yeni bir birim hazirlayin, bdylece kullanima hazir olacaktir.

2. Emmeyi askiya alin ve Vakum Biriminin kullanimda olan sistem ile
olan baglantisini kesin.

3. Y-konektoriinln tliplnd, normal tiip klempi ile kapatin.

4. Kilit tipi konektor Uzerinde etki eden kullanimdaki sistemin
baglantisini koparin ve yeni bir tane ile degistirin.

5. Tipklempiniagin.

6. Vakum Birimini yeniden baglayin ve emmeyi tekrar baglatin.

DRENAUJIN CIKARILMASI

1. Band, dikisi ya da diger baska tip sabitleme araglarini ¢ikarin.

2. Drenajsisteminin baglantisini gikarin.

3. Hafifce gekerek drenaji ¢ikarin ve derhal yarayi sarin.

STERIL Etilen oksitile steril edilmistir.

Paket agilmadikga ya da hasar goérmedikge, Uriin sterildir. Tek

kullanimlik cihaz. Her bir kullanim sonrasi atin, tekrar kullanmayin.

Muhafaza sirasinda yiiksek sicakliklara ve ultraviyole isinlara maruz

birakmayin. Cihazin atilmasi ve imha edilmesi igin, uygun 6nlemlere

uyun ve biyolojik olarak zararli attk maddelerle ilgili yirdrlikte olan
kanun hikiimlerine uygun davranin.

KULLANILAN MALZEMELER

PS, PP, PEHD,ABS, PVC.

LATEKS KULLANILMAMIS TIBBI CIHAZ.

Son revizyonu sorunu tarih :
son sayfasina bakiniz: REV.:(XX-XXXX)

PL INSTRUKCJA UZYCIA

OPIS

Zestaw do autotransfuzji Drentech® Surgical jest jednorazowym

systemem do zbiorki i odzyskiwania krwi autologicznej do

natychmiastowego przetoczenia.

Sktada sig z nastgpujacych czesci:

1. Komora zbiorcza (1) o maksymalnej pojemnosci 1500 ml. Komora
posiada port infuzyjny przy wlocie drenu tgczacego (3) i jest

wyposazona w filtr 120 mikronéw (10)

2. Wnegka w obudowie zestawu na pojemnik z workiem do
autotransfuzji,

3. Worek do autotransfuzji (2) umieszczony w sztywnej obudowie
ochronnej. Wewnatrz worka znajduje sie zintegrowany z nim filtr 40
mikronowy, do zastosowania przy przetaczaniu krwi do pacjenta.

4. Standardowa linia do przetoczen, jest umieszczona w specjalnie do
tego skonstruowanej przegrodzie obudowy zestawu. W specjalnej
przedziatce jest tez dren tgczacy zestaw z workiem w pojemniku.

INSTRUKCJAUZYCIA
Zestaw nadaje si¢ do ewakuacji ptynéw i krwi zbierajgcej sie w
naturalnych lub sztucznie uformowanych na skutek zabiegéw
chirurgicznych jamach ciata, celem zapobiegania ich nadmiernemu
gromadzeniu sie. System jest przeznaczony jest przeznaczony
gtownie do zbiorki i odzyskiwania krwi autologicznej do
natychmiastowego przetoczenia pacjentowi.
Moze pracowa¢ ze ssaniem, po podigczeniu do przeno$nego
urzgdzenia ssgcego  Drentech Vacumm Unit, (zwanego dalej
urzgdzeniem ssacym) lub na zasadzie grawitacji. Krew zgromadzong w
komorze zbiorczej mozna przenie$¢ do worka i nastepnie przetoczy¢
pacjentowi. System jest wyposazony w mechanizm zapobiegajacy
przenoszeniu do pojemnika razem z krwig wytrgcajgcego sie z niej w
postaci ,kozucha” supernatantu (,buffy coat”) i w konsekwencji jego
przetoczenia do pacjenta. Zestaw filtruje zebrang krew dwukrotnie
przed jej trafieniem do pacjenta. Dlatego jest wyposazony w dwa filtry,
filtr do makroczastek i 40 mikronowy filtr do mikroczastek, bedace
integralnymi sktadnikami zestawu.

Uwaga: Zestaw moze by¢ uzyty wytgcznie zgodnie z
przeznaczeniem i przy spetnieniu procedur opisanych w
niniejszej instrukcji dla okreslonego typu produktu.
Producent nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku
niewtasciwego uzycia lub uzycia innego niz opisane.
Niniejsza instrukcja musi towarzyszy¢ produktowi w trakcie

. catego cyklu jego pracy i zawsze stuzyc.

OSTRZEZENIAOGOLNE

Nie uzywac¢ w przypadku uszkodzenia lub przypadkowego otwarcia

opakowania. Zapozna¢ si¢ z niniejszg instrukcjg przed uzyciem

produktu. Produkt jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie moze
spowodowac usterki w dziataniu oraz ryzyko zakazen krzyzowych.

OSTRZEZENIA

1. Zestaw ma pozostawa¢ w pozycji pionowej, réwniez podczas
transportu. W przypadku przewrdcenia system funkcjonuje
normalnie. Zebrang krew mozna przetoczy¢, jednak zaleca sig
pozostawi¢ zestaw w pozycji pionowej przez okoto 30 minut przed
przeniesieniem krwi do worka aby pozwoli¢ na oddzielenie
,kozucha lipidéw”, ktéry moégt sie zmieszac ze zdrenowana krwig.

2. Jedli zestaw jest uzywany grawitacyjnie musi by¢ umieszczony

ponizej poziomu pacjenta.

Unikac¢ zapetlenia lub zaciskania drenu tgczacego

Nie podigcza¢ do pacjenta zestawu z uprzednio wigczonym

ssaniem

5. Lekarz i personel pomocniczy musi by¢ $wiadomy mozliwych
nastepstw przetaczania krwi autologicznej. Jesli podejrzewa sig
wystgpienie komplikacji nalezy podjg¢ kroki niezbedne do
monitorowania czynnikéw krzepniecia krwi.

6. Zaleca sie zachowanie ,uniwersalnych $rodkéw ostroznosci w
zakresie obchodzenia si¢ z krwig i ptynami ustrojowymi” przy
obrébce krwii podobnych preparatéw.

7. Poniewaz odzyskana krew znajduje sie w temperaturze pokojowej,
pomiedzy rozpoczeciem drenazu, a rozpoczeciem przetaczania
krwi pacjentowi nie moze uptyng¢ wigcej niz 6 godzin. Aby w kazdej
chwili dysponowac¢ informacjg o godzinie rozpoczecia drenowania
zestaw jak i worek zostaty wyposazone w etykiete oraz miejsce, w
ktorym mozna odnotowa¢ dane pacjenta, datg i godzing
rozpoczecia drenazu.

8. Zaleca sig ograniczenie maksymalnej ilosci krwi zebranej i
przetoczonej, nie poddanej zadnemu przetwarzaniu do 1500 ml. W
ostatecznym rozrachunku o ilo$ci przetoczonej krwi musi zawsze
zdecydowac odpowiedzialny lekarz.

9. Zaleca sie nie podawac dziatajgcych miejscowo $rodkow
hemostatycznych takich jak np. Trombina lub Avitene, poniewaz
mogtyby one wywota¢ krzepniecie krwi. Nie podawac krwi
zawierajgcej Betadyne lub podobne ptyny nawadniajgce rang lub
antybiotyki niedozwolone do uzycia pozajelitowego. Podanie
Metylometakrylatu moze spowodowaé zapa$¢ naczyniowo-
sercowq. Jesli ma postac statg moze spowodowac zablokowanie
dziatanie zestawu do autotransfuzji. Jesli uzyto tych substancji
nalezy starannie przeptuka¢ rane normalnym roztworem soli
fizjologicznej przed jej zamknigciem.

10.Jesli jest to potrzebne mozna podaé roztwér s$rodka
przeciwdziatajgcego krzepnigciu krwi przez port infuzyjny (3)
umieszczony przy uj$ciu drenu taczacego. Zaleca sig
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GERI KAZANILAN KAN VE/VEYA DRENAJ YAPILAN SIVI
MIKTARININ TESPIT EDILMESI
Sistemin toplama haznesinin iki dereceli skalasi vardir. Koyu renkli
olan birincisi (15) toplayici haznenin yaninda yer almakta ve her
zaman i¢in okuma anina kadar toplanan drenaj sivisi toplam
miktarinin bir géstergesini sunmaktadir. Bu skala yaninda, herhangi
bir not yazmak igin (6rn. hastanin saatlik kaybini tespit etmek tzere
son okuma stresi) bir bosluk yer almaktadir. Sari renkli ikinci skala
(16), toplama haznesinin seffaf penceresinin merkezinde yer
almaktadir. Bu skalanin kaynag, ilk skalananin 70 ml'lik isaretine
karsilik gelmektedir. Yani, buffy coatun geri kazanmasini etkileyen
cihazin etkisi nedeniyle, toplama haznesinde kalan ortalama kan
miktarina karsilik gelmektedir. Boylece, geri kazanim durumunda, ne
kadar kanin torbaya iletilecegi ve daha sonra hastaya yeniden
verilecegi hemen gorlilebilmektedir.

Not: Torbaya iletmeden 6nce, geri kazanilacak ve yeniden verilecek
kana karsilik gelen, sari skala ile gosterilen degeri yazin. Bu
deger, sistemin yanina yapistiriimis olan gikarilabilir etiket (17)
Uzerine yazilabilir, bdylece veri kullanilabilir duruma gelir.

TOPLANAN OTOLOG KANIN GERIi KAZANIMI
Emme islemi sirasinda, drenaj ve kan geri kazanimi, sistemin toplama
haznesinden dogrudan goriinebilir.  Bu haznede bulunan kan
makroagregat filtre ile tasinir ve boylece inflizyon igin torbaya iletim
icin uygun hale gelir. Kani geri kazanma karari, bazi kan numuneleri
alarak kalitatif degerlendirme yapabilecek yetkili bir doktor tarafindan
yapilmalidir.

1. Torba ile Vakum Birimi arasindaki baglantinin dogru bir sekilde
yapildigini kontrol edin.

2. Klempin (4) agik oldugundan emin olun. Béylece, torba ile toplam
haznesi arasinda baglanti olacaktir.

3. Vakum Birimi kullanici kilavuzunda belirtildigi sekilde, Vakum
Birimi Uzerindeki topuzu COLLECTION (toplama) konumuna
dondirin.

4. Vakum Birimi, normal sirekli bir calistirma dongusiine
baslayacak, bu arada, kan toplama haznesinden torbaya
iletilecektir. Tium bu geri kazanma fazi sirasinda, emme basinci
nétralize olmaz, fakat minimum seviye civarinda kalir: boylece,
kateterin muhtemel bir kapanmasi engellenerek drenaj kesintiye
ugramaz. Normal kabul edilen kisa bir sire araligi sonrasinda,
kan, toplama haznesinden torbaya akmaya baslayacaktir. Vakum
Birimi lzerinde yanan bir lamba, islemin devam ettigini
gosterecektir.

5. Baglanti tiipleri boyunca kan akisi (5) kesintiye ugrarsa (baglanti
tipinde hava kabarciklarinin goriinim), geri kazanim son bulur.
Bu asamada, isleme son vermek icin klempleri (4) kapatin.

Not: Yaklasik olara 60-70 cc hematik sivi, toplama haznesinde
kalr. Bu kalinti, genel olarak lipidik materyallerinden
olusan, buffy coatun geri kazanimini engelleyen, dahili
sistemin faaliyetinin bir sonucudur. Geri kazanim islemi,
herhangi bir sebeple herhangi bir zamanda durdurulabilir.

6. Geri kazanim bittiginde, Vakum Birimi (zerindeki topuzu
SUCTION (emme) konumuna doéndiriin.

7. Vakum Birimi, geri kazanimin baslamasindan 6nce ayarlanmis
olan emme basing degerine dénecek olup, buna kisa siireli stirekli
islemden sonra ulasacaktir ki, bu normal kabul edilmektedir.

a. Sistem, COLLECTION (toplama) konumunda, gerekli
oldugundan daha fazla kalirsa, toplama haznesindeki vakum
asamall bir sekilde notralize olur. Geri kazanim islemi
bittiginde, sistemi SUCTION (emme) konfiglirasyonuna
dondirin.

b. lslemin, tim asamalarinda, doktor ya da hemsire kadrosu
tarafindan surekli olarak izlenmesi tavsiye edilmektedir.

Not: Yukaridaki islemler tekrar edilerek, renifiizyon éncesi,
geri kazanimigslemi daha sonra tekrar baslatilabilir.

8. Redax torbasi tamamen kapali bir sekilde saglamakta olup, artik
havanin varligi bu ylizden asiri bir sekilde sinirlanmis ve esnek
torbayl muhtemel ¢arpmalara karsi koruyan sert muhafaza kabi
sayesinde, kontrendikasyon gostermemektedir. Baglanti tiiplinde
ilk balon gorindiginde, kan geri kazanim islemi askiya
alinmamissa, lipidik madde tutma cihazi, steril havanin torba
icerisine girmesine izin verebilir. Bu durum torbanin sismesine
sebep olur ve torbanin daha fazla sismesini ve dolayisiyla ikinci bir
geri kazanim iglemini engeller. Havayi torbadan bosaltmak igin,
asagidakiislemler yapilabilir:

a. Baglanti tipl Uzerindeki klempin (4) kapali oldugunu ve
Vakum Birimi (zerindeki kapadin SUCTION (emme)
konumunda oldugunu kontrol edin.

b. Vakum Birimi ve torba (6) arasindaki baglantiy kesin.
Baglanti tlipu Gzerindeki klempi (4) yeniden agin: bu noktada,
sistem torbadan artik havayi emme egilimi gdsterecektir.

d. Bitlin hava torbadan ¢ikarildiginda, torba igerisindeki kanin

o

drenaj sistemine dogru hareket etme egiliminde oldugu
gorllebilir. bagdlanti tlipli tizerindeki klempi (4) kapatarak
islemiaskiyaalin.

e. Vakum Birimi ve torba arasindaki baglantiyi tekrar saglayin.
(6).

f.  Bunoktada, torba, baska bir kan geri kazanma islemine ya da
inflizyona hazirdir.

GERI KAZANILAN KANIN HEMEN iINFUZYONU

Kan, torba igerisinde geri kazandiginda, bir 6nceki bélimde de

gosterildigi gibi, hemen hastaya verilebilir. Otolog kan inflizyonu ile

ilgili uyarilarigin, bu talimat el kitabinin baginda verilen uyarilara dikkat
edin. Torba igerisinde, bir makroagregat filtre (40 pm) bulunmaktadir.

Otolog kan transflizyonlari igin, sistem igerisinde yer alan infiizyon

setini kullanin. Ayni 6zelliklere sahip olmasi sartiyla, benzer bir filtre de

kullanilabilir.

1. Vakum Birimi ve torba (6) arasindaki baglantiyi kesin.

2. Torba muhafaza kabini mahfazasindan ¢ikarin ve blister
paketinde yer alan baglant tliplint (5) ¢ikarin, paketi atabilirsiniz.
Torba muhafaza kabi, bir klemp ile techiz edilmis olup, béylece bir
1.V. dikmesine sabitlenebilir.

3. Sistem igerisinde yer alan reinflizyon setini steril paketinden
cikarin. Bu set ile reinflizyonu gergeklestirmek lzere, asagidaki
maddelerde agiklanan proseddrleri takip edin. Herhangi bir muadil
setkullanilirsa, kullanimigin ilgili talimatlara uyun.

a. Paketi agtiktan ve uglardaki koruyucu basliklari ¢ikardiktan
hemen sonra, setikullanin.

b. Seti sadece bir kez kullandiktan sonra, uygun onlemlere
uyarak ve biyolojik olarak zararli atik maddelerle ilgili
yururliikte olan kanun hiikiimlerine uygun davranarak imha
edin.

c. Sistem igerisinde yer alan set kullaniimamis ise, drenaj
sistemi ile birlikte atilmali ve baska amacglarla
kullaniimamalidir.

4. Hava haznesi altinda yer alan rulo klempini kapatin, daha sonra,
filtrenin Ust kisminda yer alan spaykin koruyucu tapasini gikarin.

5. Tapayi, torba Uzerinde yer alan iki adet delinebilir konektérden
birinden ¢ikarin, kesin bir islem ve doéner hareket ile tapadaki
spayka yerlestirin.

6. Inflizyon setinin ters tarafinda yer alan Luer-kilit konektdrii
Uzerindeki koruyucu tapayi ¢ikarin.

7. Seti doldurun, yavas bir sekilde rulo klempini agin ve kanin
torbadan hava haznesine dogru kapasitesinin 2/3'UG oraninda
akmasini saglayin. Bittiginde, rulo klempini kapatin.

8. Ozel klemp kullanarak, 1.V. dikme iizerinde torbayi asin Rulo
klempini agarak, havanin inflizyon setinden gikmasini saglayin.
Son olarak, damarlar igerisine enjeksiyonu ve torba igerisinde yer
alan otolog kanin reinfiizyonu ile devam edin.

Islemin sonunda, spayki gikarin ve konektér kapagini kapatin.

. Torba muhafaza kabini mahfazasi icerisine yerlestirin. Baglanti
tupl toplanabilecek ve drenaj sistemi gévdesinde, 6zel bélmeye
yerlestirilebilecektir.

11. Vakum Birimi ve torba (6) arasindaki baglantiyi tekrar saglayin.
Sistem tamamen kapali kaldigindan, geri kazanim ve reinfiizyon
islemi iki kere tekrar edebilir; su sartla ki, her iki islem, geri
kazanimin baslangicindan itibaren alti saat igerisinde
gerceklesmelidir. Ikinci iglem, birinci durumda daha &nce
aciklanan ve gergeklestirilen geri kazanim ve reinflizyon
yontemleri ile ayni yontemlerle yiritilebilir, su farkla ki, tercihen
ikinci delinebilir konektor ve yeni bir inflizyon seti kullaniimalidir.
Gerekli olmasi durumunda (6rn. agir kan kaybi), geri kazanim ve
reinflizyon islemleri birkag kez tekrar edebilir, su sartla ki, bu islem
geri kazanmanin baglangicindan itibaren alti saat igerisinde olmali
ve filtre ile torba arasinda baglanti saglama ve baglantiy1 koparma
sirasinda, steriliteyi saglamak Uzere gerekli énlemlerin alinmig
olmasi gerekir. Toplanan ve verilen maksimum kan hacminin
sinirlandiriimasi ve herhangi bir sekilde 1,500 ml'yi gegmemesi
tavsiye edilmektedir.

LABORATUAR INCELEMESI iGIN KAN NUMUNELERININ
ALINMASI
DEDE
inflizyon 6ncesi geri kazanilan kanin kalitesi gibi kan parametrelerini
degerlendirmek tizere, inflizyon setinden dogrudan bir numune almak
tavsiye edilir. Bu iglem, bir siringa yardimiyla ve set tlpu Gzerinde
kendinden mihdrlu bir tapa kullanilarak yapilabilir. Kan numunesi,
setin dolduruima iglemi sirasinda dogrudan alinabilir, terminal
konektoriinden dogrudan alinarak, kuglik miktarda kani test tipiine
aktararak yapilabilir. Ortalama veriyi yansitmayan, o6zelikle
hematokrit degerlerini almayi engellemek Uzere (eritrositlerin cokme
egilimi nedeniyle), numuneyi almadan o6nce, kan bilesenlerinin
dagihmini homojenize etmek lzere torbayi birkag kez calkalamaniz
tavsiye edilir.
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El producto es estéril si el envase se encuentra integro. Producto
desechable. Deseche después de cada uso, no vuelva a utilizar.
Evite la exposicion a temperaturas elevadas y a los rayos ultravioletas
durante el almacenamiento. Para la eliminacion del dispositivo, es
necesario adoptar las precauciones correctas y cumplir con las
disposiciones aplicables en materia de desechos biolégicamente
peligrosos.

MATERIALES UTILIZADOS

PS, PP, PEHD, ABS, PVC. i

DISPOSITIVO MEDICO EXENTO DE LATEX

Fecha de emision de la dltima version :
véase la Ultima pagina : (REV.: XX-XXXX)

GEBRUIKSAANWIJZING

BESCHRIJVING

Drentech® Surgical is een chirurgisch drainagesysteem voor eenmalig

gebruik, bedoeld voor de opvang en terugwinning van autoloog bloed voor

onmiddellijke autotransfusie. Het systeem bestaat uit de volgende delen:

1. Een opvangkamer (1) met een inhoud van maximaal 1500 ml. De
opvangkamer heeft een infusiepunt op de ingang van de drain (3) en is
voorzien van een filter voor macroaggregaten (10) van 120 ym.

2. Een huis voor de autotransfusie-eenheid (vervolgens “zak” genoemd),
direct in het lichaam van het systeem ingebracht.

3. De herinfusiezak (2) bestaande uit de zak zelf en een stevige
beschermhouder. In de zak zit een geintegreerd filter voor micro-
embolieén van 40 pm, die zodoende altijd beschikbaar is tijdens de
herinfusie.

4. Een herinfusieset, van het type dat gewoonlik gebruikt wordt in
ziekenhuizen, bevindt zich in een speciale ruimte in het lichaam van het
drainagesysteem. In deze ruimte zit ook de verbindingsslang tussen
het opvangsysteem en de zak.

GEBRUIKSAANWIJZING

Het systeem is bestemd voor de afvoer van vioeistoffen en bloed die zich

verzamelen in natuurlijke en/of nieuw gevormde holten ten gevolge van

chirurgische ingrepen, om te voorkomen dat deze vioeistoffen en bloed zich
ophopen. Het systeem is voornamelijk bestemd voor de opvang en
terugwinning van autoloog bloed voor onmiddellijke autotransfusie in
postoperatieve situaties. Het systeem kan werken met afzuiging, door
aansluiing van de Drentech® Vacuum Unit (hiema te noemen:
“vaculimunit’), of kan werken op de zwaartekracht. Het bloed dat in de
opvangkamer wordt verzameld kan naar de herinfusiezak worden
overgebracht en teruggegeven worden aan de patiént. Het systeem is
voorzien van een beveiliging die voorkomt dat samen met het bloed ook het
supernatant in de zak verzameld wordt, waardoor dit daarma ook weer in de
patiént zou worden geinfundeerd. Het systeem zorgt voor een dubbele
filtratie van het opgevangen bloed voordat herinfusie ervan plaatsvindt.

Hiervoor zijn twee filters aanwezig, het ene voor macroaggregaten en het

andere voor microaggregaten van 40 um, beide volledig geintegreerd in het

terugwinningssysteem.

Opmerking: Het bewuste apparaat moet worden gebruikt in veilige
omstandigheden en alleen binnen het toepassingsgebied
en volgens de voorschriften van deze gebruiksaanwijzing, in
overeenstemming met de aard van het product. De
producent weigert elke verantwoordelijkheid voortkomend
uit oneigenlijk gebruik of gebruik dat hoe dan ook afwijkt van
de voorschriften. Deze gebruiksaanwijzing moet bij het
apparaat gehouden worden zolang het wordt gebruikt, en
moet altiid beschikbaar zijn voor raadpleging.

ALGEMENE AANWIJZINGEN

Gebruik het product niet als de verpakking is beschadigd of reeds geopend.

Lees deze gebruiksaanwijzing aandachtig door, alvorens het product te

gebruiken.  Product voor eenmalig gebruik.  Hergebruik kan tot

veranderingen in de prestaties en risico's van kruiscontaminatie leiden.

AANWIJZINGEN/VOORZORGSMAATREGELEN

1. Als regel moet het systeem in verticale positie gehouden worden, ook
wanneer het wordt vervoerd. Het systeem werkt echter ook normaal
als het kantelt. Het verzamelde bloed kan opnieuw worden gebruikt,
maar het wordt geadviseerd het systeem gedurende ongeveer 30
minuten véér overbrenging in de zak verticaal en stabiel te houden, om
de scheiding van het supematant te bevorderen dat zich met het
verzamelde bloed zou kunnen mengen waardoor het risico op
herinfusie in de patiént bestaat.

2. Als het systeem gebruikt wordt met zwaartekracht, moet het onder het
niveau van de patiént worden geplaatst.

3. Voorkom dat het drainageslangetje voor de patiént (7) verbogen of
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platgedrukt wordt.
Koppel het systeem niet aan de patiént als de afzuiging al aan de gang
is.
De arts en het assisterende personeel moeten op de hoogte zijn van de
mogelijke implicaties die gepaard gaan met autologe bloedtransfusies.
Als men complicaties vermoedt, moeten de nodige klinische
maatregelen worden getroffen om de stollingsfactoren in het oog te
houden.
Het wordt dringend aanbevolen de “Universele voorzorgsmaatregelen
betreffende bloed en lichaamsvioeistoffen” in acht te nemen voor de
behandeling van alle bloedproducten e.d.
Daar het teruggewonnen bloed op kamertemperatuur wordt bewaard,
moet het binnen 6 uur vanaf het begin van de opvang weer voor infusie
worden gebruikt. Om altiid informatie beschikbaar te hebben over het
begintijdstip van de terugwinning zit er een etiket op het systeem en op
de zak. Hierop kunnen de essentiéle gegevens, zoals de naam van de
patiént, de datum en het begintijdstip van de terugwinning worden
genoteerd.
Het wordt aangeraden het maximale bloedvolume dat verzameld en
teruggegeven wordt en geen enkele behandeling ondergaat, te
beperken tot een volume van maximaal 1500 ml. In laatste instantie
moet het bloedvolume dat teruggegeven dient te worden altijd worden
bepaald door de verantwoordelijke arts
Infusie van topische hemostatische stoffen, zoals bijvoorbeeld
Trombine of Avitene™, wordt afgeraden omdat dat tot bloedstolling zou
kunnen leiden. Infundeer geen bloed dat Betadine bevat of soortgelijke
vioeistoffen voor de irrigatie van wonden, of antibiotica die niet
geautoriseerd zijn voor parenteraal gebruik. Als methylmetacrylaat
geinfundeerd wordt, zou dat een shock tot gevolg kunnen hebben; als
het vast wordt, zou het een verstopping in het terugwinningssysteem
van autoloog bloed kunnen veroorzaken. Als er dergelijke stoffen
gebruikt zijn, moet de wond goed worden gespoeld met gewone
fysiologische zoutoplossing, alvorens hem dicht te maken.
Indien nodig kan een antistollingsoplossing worden geinfundeerd via
het infusiepunt (3) op de ingang van de drain. Het wordt geadviseerd
ACD-A te gebruiken (in een dosering van 40-60 ml voor elke
verzamelde bloedeenheid, of in een equivalente verhouding van 1:7),
aangezien dit beter gemetaboliseerd wordt. Bij gebruik van heparine
wordt aanbevolen om te werk te gaan volgens de intemationale
richtljnen (b.v. AABB - Comité voor autologe transfusies: 30.000
eenheden heparine toevoegen aan een liter zoutoplossing en
ongeveer 15 ml van deze gehepariniseerde zoutoplossing per 100 ml
bloed gebruiken; of een equivalente verhouding toepassen van
ongeveer 1:7). Het gebruik van een antistollingsmiddel wordt in het
algemeen aanbevolen bij ingrepen voor volledige knieprotheses, in het
bijzonder als er een toumiquet wordt gebruikt en deze onmiddellijk na
de terugwinning losgemaakt wordt, gewoonlijk als de wond al helemaal
gehechtis. Om bloedstolsels te voorkomen, is het volgende mogelijk:
a. maak de tourniquet minstens 15/20 min. voordat de afzuiging en
de terugwinning worden geactiveerd, los; of
b. voer onmiddellik na het losmaken van de tourniquet ongeveer
50/100 cc bloed af door middel van de afzuiger in de operatiezaal
of een ander apparaat, en sluit vervolgens het Y-verbindingsstuk
aan, of
c. als het wenselijk is dat de toumiquet pas losgemaakt wordt nadat
de ingreep voltooid is en/of als hoe dan ook al het van de wond
afkomstige bloed terugwonnen moet worden, dient ongeveer 20 cc
ACD-A via het infusiepunt (3) in het systeem te worden
geinfundeerd, voordat de aanzuiging geactiveerd wordt.
Gewoonlijk is het 15/20 min. na het losmaken van de tourniquet niet
nodig meer antistolingsmiddel aan het bloed toe te voegen;
desgewenst kan op elk willekeurig moment bij voorkeur ACD-A worden
toegevoegd, of anders de gehepariniseerde oplossing volgens de
eerder beschreven methoden en doseringen. De
antistollingsoplossing van ACD-A vereist geen specifieke antagonisten
bij patiénten met een verminderde leverwerking als de dosering van
150-180 ml niet overschreden wordt. De toediening van
calciumoplossingen heft de effecten van een eventuele overmatige
toediening van antistollingsmiddel op.

. Als, tiidens de transfusie van het bloed naar de zak, gemerkt wordt dat

er moeiljkheden bestaan bij de transfusie zelf of dat er alleen lucht
wordt verplaatst, dan betekent dit dat zich een sedimentatie van bloed
kan hebben voorgedaan, dat het bloed dus verdikt is aan de basis van
de opvangkamer. In deze gevallen kan de transfusie worden
vergemakkelijkt door op de rode indicator voor leeg (17) te drukken
gedurende 5-10 seconden. Meteen zal het bloed in de verbindingsbuis
(6) gaan stromen, ter bevestiging van de correcte herstart van de
transfusie.

. Voor de transfusie van autologisch bloed, dient een infusieset

gebruikt te worden, die bij het systeem ingesloten is. Het is
mogelijk een verschillende set te gebruiken mits deze dezelfde




eigenschappen heeft.

CONTRA-INDICATIES
Terugwinning en infusie van bloed zjn in de volgende gevallen
gecontraindiceerd:

Afwijkende lever- en/of nierfunctie;

Kwaadaardig letsel;

Contaminatie en/of sepsis;

Gebruik van vioeistoffen die niet geschikt zijn voor herinfusie;
Aanwezigheid van amnionvloeistof;

Aanwezigheid van gal;

Aanwezigheid van hemostatische agenten;

Overmatige hemolyse;

Coagulopathieén;

Mogelijke gasembolie, micro-embolie, vetembolie.

GEREEDMAKEN VAN HET SYSTEEM

3.
4.

Het systeem is als één geheel verpakt. Om het product te gebruiken
dient het uit de verpakking te worden gehaald door de uiteinden aan de
bovenkant vast te pakken.

Het systeem kan alleen met afzuiging werken als het is aangesloten op
de draagbare vacuiimunit. Als u het systeem wilt gebruiken met
afzuiging, moet de vacuimunit worden gereedgemaakt volgens de
procedure die beschreven wordt in de desbetreffende
gebruikshandleiding.

Verbind de vacutimunit met de daarvoor bestemde connector (9).
Controleer of de vaculimunit uitgeschakeld is, voordat deze wordt
aangesloten.

PLAATSING VAN DE DRAIN

1.

Alvorens de drain te plaatsen moeten het type, de positie en de
benodigde maat zorgvuldig worden gekozen. Deze parameters
zijn afhankelijk van het type ingreep, de fysiologie van de patiént
ende ervaring van de chirurg.

Verwijder de steriele borstkasdrain voorzichtig met een aseptische
techniek uit de beschermende verpakking.

Plaats de drainage van de wond volgens een aseptische
procedure. Gebruik bij producten die een trocar-naald hebben
deze naald volgens de gebruikelijke plaatsingstechniek, waarbij u
vanuit de binnenzijde van de wond naar buiten werkt.

Maak voor een juiste plaatsing gebruik van de dieptemarkeringen
die op alle drains zijn aangebracht.

Zet de drain vast door middel van een hechting in de huid of een
pleister.

Sluit de geplaatste slang aan op het gekozen drainagesysteem op
de manier die wordt aangegeven op het desbetreffende
instructieblad. Bij drains met een trocar-naald moet deze worden
doorgesneden en moet hij als afval worden verwerkt alvorens de
verbinding met het drainagesysteem tot stand te brengen. Indien
nodig is het mogelijk het verbindingsstuk te gebruiken dat deel
uitmaakt van de verpakking, bij de modellen waar dat voorzien is,
omde verbinding met het drainagesysteem te maken.

Bij het aansluiten van het apparaat op de drains, d.w.z. aan het begin van
de terugwinningsfase, dienen op het etiket op de zijkant van het systeem de
gegevens van de patiént en de datum en het begintijdstip van de drainage
te worden genoteerd.

BEGING OPVANG: REGELING VAN HET AFZUIGINGSPEIL

1.

Schakel de vacutimunit in en regel het afzuigdrukpeil in volgens de

aanwijzingen in de desbetreffende gebruikshandleiding.

Opmerking: Het is raadzaam de afzuiging te beginnen met de twee
laagste afzuigsterkten, om niet een eventuele bloeding
te bevorderen. Bij beperkt bloedverlies is het mogelijk
een sterkere afzuiging toe te passen, maar hierover
dient de verantwoordelijke arts te oordelen.

Aan de hand van de vacuiimindicator (13), die vervormd dient te zijn,

kan worden gecontroleerd of er onderdruk is ontstaan in de

opvangkamers.

a. Het peil van de afzuigdruk moet altijd worden bepaald door een

bevoegd arts.

b. De afzuiging moet in de volgende gevallen worden stopgezet: als
men de drainage wilt voortzetten met zwaartekracht, of bij
vervanging van het opvangsysteem.

De afzuigdruk kan op elk willekeurig moment worden verlaagd, maar

uitsluitend op voorschrift van een bevoegd arts. Zie de

gebruikshandleiding van de vacutimunit voor het verlagen van de
afzuigdruk.

BEPALING VAN DE HOEVEELHEID TERUGGEWONNEN BLOED
EN/OF GEDRAINEERDE VLOEISTOF

De opvangkamer van het systeem heeft twee schaalverdelingen. De
eerste (15), donker gekleurd, zit naast de opvangkamer en geeft een
aanduiding van de totale hoeveelheid gedraineerde vioeistof die tot het
moment van aflezing is verzameld. Naast deze schaalverdeling is er ruimte
voor het maken van eventuele notities (b.v. tijidstip van de laatste aflezing,

om het verlies per uur van de patiént vast te stellen).

De tweede

schaalverdeling (16), geel van kleur, zit in het midden van het transparante
venster van de opvangkamer. De oorsprong van deze schaalverdeling zit
op dezelfde hoogte als de 70 ml-aanduiding van de eerste schaal, d.w.z. in
correspondentie met de gemiddelde hoeveelheid bloed die in de
opvangkamer blifft dankzij de voorziening die herwinning van het
supernatant voorkomt. Op deze manier is altijd onmiddellijk een indicatie
van de hoeveelheid bloed beschikbaar die, als het bloed teruggewonnen
zal worden, in de zak zal worden overgebracht en vervolgens zal worden
teruggegeven aan de patiént.

Opmerking:

Noteer de waarde die op de gele schaalverdeling wordt
aangegeven voor het bloed dat teruggewonnen en
geinfundeerd zal worden, voordat het overgebracht wordt in
de zak. Deze waarde kan op het verwiiderbare etiket (17)
naast het systeem worden geschreven, om dit gegeven
vervolgens beschikbaar te hebben.

TERUGWINNING VAN HET OPGEVANGEN AUTOLOGE BLOED
Tiidens de werking met afzuigfunctie zijn de drainage en de
bloedherwinning rechtstreeks te zien op de opvangkamer van het systeem.
Het bloed in deze kamer passeert door het filter voor macroaggregaten, en
is vervolgens beschikbaar om voor latere infusie in de zak te worden
overgebracht. De beslissing om het bloed terug te winnen dient te worden
genomen door een bevoegd arts, die de kwaliteit van het bloed kan
beoordelen door bloedafnamen.
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Controleer of de verbinding tussen de zak en de vacutimunit correct is.
Verzeker u ervan dat de clamp (4) open is, zodat de zak in verbinding
staat met de opvangkamer.

Draai de knop op de vacuiimunit op de stand OPVANG, zoals

gespecificeerd wordt in de gebruikshandleiding van de vacutimunit.

De vacutimunit begint een normale continue bedrijfscyclus, tijdens

welke het bloed van de opvangkamer naar de zak wordt overgebracht.

Tijdens de terugwinningsfase loopt de afzuigdruk niet terug tot nul,

maar blifft deze ongeveer op het minimumniveau: op deze manier

wordt de drainage niet onderbroken, en wordt voorkomen dat de
katheters eventueel verstopt kunnen raken. Het bloed begint na korte
tijd uit de opvangkamer naar de zak te stromen, hetgeen normaal is.

Op de vacuiimunit geeft een knipperend lampje aan dat de handeling

bezig is.

De terugwinning eindigt wanneer de bloedstroom door de

verbindingsslang (5) niet meer continu is (er verschijnt lucht in de

verbindingsslang). Op dit punt dient de clamp (4) te worden gesloten,
om de handeling te stoppen.

Opmerking: In de opvangkamer blijfft ongeveer 60/70 cc
bloedvloeistof achter. Dit residu wordt veroorzaakt door
de werking van het interne systeem waardoor
voorkomen wordt dat het supematant, dat gewoonlijk
bestaat uit vetten, wordt teruggewonnen (zie de
paragraaf “Bepaling van de hoeveelheid
teruggewonnen bloed en/of gedraineerde vioeistof”).
De herwinning kan hoe dan ook op elk gewenst
moment worden gestopt.

Nadat de herwinning geéindigd is dient de knop op de vacutimunit op

de stand AFZUIGING te worden gezet.

De vaculimunit keert terug op de afzuigdruk die ingesteld was voér het

begin van de terugwinning, na een korte periode waarin de unit continu

blijft werken, hetgeen normaal is.

a. Als het systeem langer dan nodig op de stand OPVANG blijft, zal
de onderdruk in de opvangkamer geleidelijk aan teruglopen tot nul.
Zodra de terugwinning voltooid is, dient het systeem te worden
teruggezet op de configuratie voor AFZUIGING.

b. Het wordt aangeraden de handeling, zolang deze duurt,
voortdurend onder controle te laten houden door medisch of
verpleegkundig personeel.

Opmerking: de terugwinning kan later worden hervat, véér de
herinfusie, door de hierboven beschreven handelingen
te herhalen.

De Redax zak is bij levering helemaal gesloten, en een eventueel
aanwezig luchtresidu zal dus uiterst beperkt zijn en vormt geen contra-
indicatie, dankzij de stevige houder die de flexibele zak beschermt
tegen mogelijke onopzettelijke beknellingen. Als de terugwinning van
het bloed niet gestopt wordt wanneer de eerste luchtbellen in de
verbindingsslang verschijnen, zou het retentiemechanisme van de
vetten steriele lucht in de zak kunnen laten stromen. Als dit gebeurt, en
de zak zelf wordt opgeblazen, zou een verdere vergroting, en daardoor
een tweede herwinning, niet meer mogelijk kunnen zijn. De lucht kan
als volgt uit de zak worden geélimineerd:

a. Controleer of de clamp (4) op de verbindingsslang dicht is en of de

kraan op de vaculimunit teruggezet is in de stand AFZUIGING.

b. Maak de verbinding tussen de vaculimunit en de zak (6) los.

c. Open de clamp (4) op de verbindingsslang weer: op dit punt zal het
systeem het luchtresidu uit de zak aanzuigen.

d. Wanneer de lucht helemaal uit de zak is afgevoerd, zal te zien zijn

yoneliktir. Sistem emme yoluyla, Drentech Vakum Birimi (bundan
sonra “Vakum Birimi” olarak anilacaktir) ya da yergekimi kuvveti ile
calismaktadir. Toplama haznesinde geri kazanilan kan, reinflizyon
torbasina aktarilabilmekte ve hastaya verilebilmektedir. Sistem, kanla
birlikte buffy coatun (yogunluk asamali ¢okelmede deney tiiplinde
beyaz kanin bulundugu bdlme) geri kazanmasini ve bunun sonucu
olarak hastaya reinflizyonunu engelleyen koruyucu bir cihaz ile teghiz
edilmistir. Sistem, reinflizyon 6ncesi, toplanan kanin ¢ift filtrasyonunu
gerceklestirmektedir. Bu nedenle, sistemde makroagregat ve 40
pum'lik mikroagregat filtre bulunmakta olup, bunlar geri kazanim igin
sisteme timuyle entegre olmuslardir.

Not: Bu cihaz, belli Griin tipleri igin, sadece bu cgalistirma talimatlari el

kitapgiginda belirtilen uygulamalarda ve yontemlerle glvenli
kosullarda kullanilabilir. Imalatgi, yanhis kullanim ya da belirtildigi
seklin haricinde kullanim nedeniyle ortaya gikabilecek tim
sorumlulugu reddetmektedir. Bu talimatlar, cihazin tim omri
boyunca cihazla birlikte bulunmali ve basvuru igin cihazin
yaninda tutulmahdir.

GENEL UYARILAR

Eger cihaz agimis ya da hasar gérmis ise kullanmayin. Uriini
kullanmadan 6nce talimat kitapgigini dikkatli bir sekilde okuyun. Tek
kullanimlik @riin. Tekrar kullanim performans bozulmasina veya
Gapraz kontaminasyon riskine yol agabilir.

UYARILAR/ONLEMLER

1. Sistem, genel bir kural olarak ve ayrica nakliye sirasinda dikey
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konumda tutulmahdir. Devrilmesi durumunda, sistem yine de
normal galismasini saglamaktadir. Toplanan kan geri kazanilabilir,
fakat hastaya reinfiize edilme riski ile birlikte toplanan kanla
karisma ihtimali olan buffy coat kisminin ayrilmasini desteklemek
icin torba igine transfer edilmeden &nce 30 dakika boyunca
sistemin dikey ve duragan konumda tutulmasi tavsiye edilir.

. Eger yercekimi ile kullaniliyorsa, hastanin seviyesinin altinda

olmaldir.

Hasta drenaj tiupi (7)'nin digimlenmemesine ya da
ezilmemesine dikkat edin.

Emme daha 6nce devrede iken sistemi hastaya baglamayin.

. Doktor ve yardimcilari, otolog kan infiizyonu ile iliskilendirilmis

muhtemel durumlarin farkinda olmalidirlar. Eger
komplikasyonlardan sipheleniliyorsa, koagulasyon faktorlerini
izlemek igin, gerekli klinik dnlemleri uygulayin.

Herhangi bir kan ya da benzeri Uriin ile ilgili islem yaparken, “Kan
ve viicut sivilariile ilgiligenel 6nlemler"e uymaniz tavsiye edilir.
Geri kazanilmis kan oda sicakhiginda tutuldugunda, toplamaya
baslangi¢ saati ile reinflizyona baslangi¢ saati arasindaki siire 6
saatten fazla olmamalidir. Her zaman igin mevcut geri kazanimi
baslatmaile ilgili bilgiye sahip olmak icin, sistem ve torba lizerinde
bir etiket yapistiriimali, bu etikette, hastanin adi, geri kazanimin
baslangig tarihi ve saati belirtilmelidir.

Toplanan ve verilen maksimum kan hacminin sinirlandiriimasi ve
herhangi bir sekilde 1,500 ml'yi gegmemesi tavsiye ediimektedir.
Nihai olarak, verilecek kan hacmi gérevli doktor tarafindan
belirlenmelidir.

Pihtilagmayi baslatabildiklerinden, Thrombin ya da Avitene™ gibi
hemostatik topikal ajanlari vermeniz énerilmez. Yara yikama igin
Betadine ya da benzeri sivilari ya da parenteral kullanim igin izin
verilmeyen antibiyotikleri iceren kani reinfiiz etmeyin. Eger
metilmetakrilat verilmisse, dolagimla ilgili bozulmaya sebep
olabilir; eger kati ise, otolog kan geri kazanim sistemini tikayabilir.
Bu maddeler kullaniimis oldugunda, yarayi kapatmadan 6nce
normal fizyolojik gozelti ile tamamen yikayin.

Gerekli olmasi durumunda, pihti 6nleyici solisyon, drenaj
girisinde, inflizyon noktasi (3) boyunca verilebilir. Daha iyi
metabolize edildiginden, ACD-A kullanmaniz tavsiye edilir
(toplanan her bir kan birimi basina 40-60 ml doz ya da 1:7'ye esit
oranda). Heparin kullanilmasi durumunda, uluslararasi
yonergelerde belirtildigi sekilde isleme devam edilmesi tavsiye
olunur (6rn.: AABB Otolog Transflizyon Komitesi: bir litrelik tuz
sollisyonuna 30.000 birim heparin ekleyin ve bu heparin eklenmis
15 ml'lik solisyonu her 100 ml'lik tuza ekleyin ya da yaklagik 1:7
oranini saglayin). Pihti dnleyicinin kullanimi genellikle tam diz
protez ameliyatinda tavsiye edilmekte olup, ozellikle turnike
kullanildiginda, tipik olarak yara timuyle dikis yapildiginda geri
kazanim 6ncesi gevsetilir. Pihti olusumunu engellemek Uzere,
asagidaki hususlar yapilabilir.

a. Emme ve geri kazanmay: etkinlestirmeden en az 15-20 dk.
once, turnikeyi gevsetin; yada

b. Turnikeyi gevsettikten hemen sonra, ameliyathane aspiratori
ya da baska bir cihaz ile 50-100 cc kani bosaltin, daha sonra Y-
konektoriinli baglayin; yada

c. turnikenin ameliyata kadar siki bir sekilde tutulmasi
isteniyorsa ve/veya tiim kani yaradan ¢ekmek isteniyorsa,
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inflisyon noktasi (3) boyunca, emmeyi devreye koymadan
once, sisteme 20 cc'lik ACD-A verin. Normalde, turnikenin
gevsetilmesinden itibaren 15-20 dk. sonra, kana pihtilagsma
onleyici eklemeye gerek yoktur. Uygun goriilmesi durumunda,
ACD-A ya da daha 6nce agiklanan sekilde ve dozlarda
heparinize edilmis olan diger sollisyonlar herhangi bir zaman
eklenebilir. ACD-A antikoaguilant sollisyonu, eger 150-180 ml.
doz gecilmemisse, spesifik antagonist ve hepatik
fonksiyonellige sahip hastalarda gerekmemektedir. Kalsiyum
solisyonu uygulamasi, antikoagllan fazla uygulanmasinin
etkisini karsilamaktadir.
Kanin torba igerisine iletiminde, iletimde herhangi bir zorlugun
gozlemlenmesi ya da sadece havanin iletiimesi durumunda,
bunun anlami kan sedimantasyonunun muhtemelen gergeklestigi
ve bu ylizden, toplama haznesinin altinda kalinlastigidir. Boyle
durumlarda, iletim kirmizi vakum indikatériine (17), 5-10 saniye
boyunca basarak kolaylastirilabilir. Sonug olarak, iletimin basaril
bir sekilde yeniden basladigini dogrulamak Uzere, kan baglant
borusuna (6) derhal akacaktir.

. Otolog kan transflizyonlari igin, sistem igerisinde yer alan inflizyon

setini kullanin. Ayni 6zelliklere sahip olmasi sartiyla, farkli bir set
de kullanilabilir.

KONTRENDIKASYONLAR
Kan geri kazanimi ve inflizyon, asagidaki durumlarda kontrendikedir:

Anormal karaciger ve/veya bobrek fonksiyonelligi;
Koéticll yaralar;

Kontaminasyon ve/veya kan zehirlenmesi;
Reinflizyon igin uygun olmayan sivilarin kullanimi;
Amniyotik sivilarin varligi;

Safraninvarligr;

Hemostatik ajanlarin varligi;

Asirthemoliz;

Koagtilopati;

Muhtemel gaz embolisi, mikroemboli, yag embolisi.

SISTEMIN HAZIRLANMASI

1.
2.

3.
4.

Sistem, tek pakette paketlenmistir. Uriini kullanmak icin, en
Ustteki kanatlari kavrayarak paketinden ¢ikarin.

Sistem, sadece emme ile ve yalnizca tasinabilir Vakum Birimine
baglandiginda fonksiyon icra eder. Sistemi, emme ile kullanmak
istenildiginde, ilgili kullanici kilavuzunda, agiklanan prosedirlere
uyarak, Vakum Birimini kurun.

Vakum Birimini bu is igin atanmis konektore (9) yerlestirin.

Vakum Biriminin, baglamadan énce, kapali oldugundan emin olun.

DRENAJIN KONUMLANDIRILMASI

1.
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Drenaji konumlandirmadan 6nce, dikkatli bir sekilde gerekli olan
tipi, konumu ve boyutu segin. Bu parametreler, islemin tipine,
hastanin fizyolojisine ve doktorun tecriibesine baghdir.

Aseptik bir teknik kullanarak, dikkatli bir sekilde steril torasik
drenaji koruyucu ambalajindan gikarin.

Aseptik bir prosedur kullanarak, drenaji yara icerisine yerlestirin.
Trokar ignesine uyan urlnlerle, ikincisini, iceriden disariya dogru
calisarak, normal yerlestirme teknigine gére kullanin.

Dogru bir konumlandirma igin, tiim drenaj lzerinde gdsterilen
derinlik isaretlerini kullanin.

Birdikis ya da plaster yardimiyla, drenaji sabitleyin.

Iigili talimat el kitapgigindaki talimatlara uyarak, konumlandirilan
tiipl secili drenaj sistemine baglayin. Drenajin, trokar ignesine
uydugu durumlarda, ikincisini kesin ve drenaj sistemine
baglamadan 6nce imha edin. Gerekli olmasi durumunda, paket
icerisinde yer alan konektér, drenaj sistemine (saglanan yerlerde)
baglanti saglamak tizere kullanilabilir.

Cihaz, drenaj tiplerine baglandiginda, 6rnegdin geri kazanim
fazinin basinda, hasta verisi ve drenaja baslama tarihi ve saati,
sistemin yaninda yapistiriimis olan etikete yazilmaldir.

TOPLAMAYA BASLAMA: EMME SEViYESININ AYARLANMASI
1. Kullanicr kilavuzunda belirtildigi gibi Vakum Birimini agin ve emme

2.
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basing seviyesiniayarlayin.

Not: Herhangi bir muhtemel kanamay:i tesvik etmemek igin, iki
birim alt emme degderinden baslanmasi tavsiye edilir.
Sinirli kan kaybi olmasi durumunda, emme degeri, gérevli
olan doktorun takdir yetkisinde olmak tizere arttirilabilir.

Toplama haznelerindeki vakumun olusumu, deforme olmasi

gereken vakum 6lgiim aleti (13) gézlemlenerek kontrol edilebilir.

a. Emme basing seviyesi, her zaman igin vyetkili bir
doktortarafindan belirlenmelidir.

b. Emme islemi asadidaki durumlarda askiya alinmalidir:
drenaja sadece vyergekimi kuvveti ile devam edilmek
istenmesi ya da toplama sisteminin degistiriimesi sirasinda.

Emme basinci herhangi bir zamanda, ancak yetkili bir doktorun

talimatlari ile azaltilabili. Emme basincini azaltmak igin, Vakum

Birimi kullanici kilavuzuna bakin.




incluido é necessario respeitar as seguintes modalidades. Se for

utilizado um conjunto diferente, seguir as correspondentes

instrugdes para a utilizagéo.

a. Utilizar o conjunto depois da abertura da confecgédo e das
capsulas de protecgao colocadas nas extremidades.

b. Descartar apés cada utilizagdo Unica, descartar o sistema
adoptando as precaugdes adequadas e respeitando as
disposicoes legais na matéria de residuos biologicamente
perigosos.

c. Nocaso de o sistema de infusdo n&o ser utilizado & necessario
descartar o mesmo junto com o sistema de drenagem.

4. Fechar o clampe roller, colocado abaixo da camara de
gotejamento, e depois, remover a capsula de proteccdo do
perfurador colocado na parte superior do filtro.

5. Tiraratampa, de um dos dois conectores perfuraveis presentes na
bolsa, e inserir o perfurador nessa tampa com firmeza e com um
movimento rotativo.

6. Remover a capsula de protecgédo no conector luer lock, colocado
na extremidade oposta do conjunto para a infusao.

7. Realizar o enchimento do conjunto abrindo lentamente o clampe
roller e deixando defluir o sangue para a camara de gotas, até
atingir o nivel aproximadamente de 2/3 da sua capacidade. No
final, fechar novamente o roller clampe.

8. Pendurar a bolsa no suporte dos sistemas de soros, utilizando a
bragadeira adequada. Deixar sair o ar do conjunto de infusdo
abrindo o clampe roller. Efectuar a venipuntura e a reinfuséo do
sangue autélogo contido na bolsa.

9. Depois da operagao, extrair o perfurador e fechar a tampa do

conector. .

. Colocar novamente a bolsa rigida no seu local. E possivel enrolar
e colocar o tubo da conexdo em seu lugar justo dentro do sistema
de drenagem.

11. Ligar novamente a conecgao entre a unidade de vacuo e a bolsa

o

E possivel repetir duas vezes a operagao de recuperagéo e reinfuséo,
dado que o sistema permanece sempre fechado, mas a duas
operagdes tem que acontecer dentro das seis horas e néo podem
superar a seis horas do inicio da recupera¢do. E possivel realizar a
segunda operag@o com as mesmas modalidades de recuperagéo e
reifusdo descritas, e ja efectuadas no primeiro caso com a diferenca
que é necessario utilizar preferivelmente o segundo conector
perfuravel disponivel e um novo conjunto de infusdo. Se for
necessario (p.e.: grave perda hematica) é possivel repetir a operagéo
de recuperacéo e reinfusdo mais vezes, mas respeitando o limite das
seis horas do inicio da recolha e adoptando as precaugdes adequadas
para manter a esterilidade durante as conexdes e as desconexdes do
filtro & bolsa. E preciso limitar a quantidade maxima de sangue
recolhido e infundido e sem nenhum tratamento a 1500 ml.
OBTENGAO HEMATICA PARA EXAMES DE LABORATORIO
A fim de avaliar os parametros hematicos, portanto a qualidade do
sangue recuperado antes da sua infusdo, é aconselhavel realizar a
obtengdo do sangue directamente do sistema de infusdo. Esta
operacao pode ser realizada através de uma seringa e utilizando a
tampa com auto-selo colocada no tubo do sistema. E possivel realizar
aobtencao do sangue, além disso, directamente durante a operagdo e
enchimento do conjunto, transferindo uma pequena quantidade de
sangue numa proveta directamente do conector terminal. Para evitar
valores, sobretudo sobre o hematdcrito, que ndo correspondem aos
dados principais (p.e. por causa da tendéncia sedimentaria dos
eritrocitos), é aconselhavel sacudir a bolsa umas vezes a fim de
homogeneizar a distribugao dos componentes hematicos antes de
efectuar a obtengao do sangue.
UTILIZAGAO COMO SISTEMA DE DRENAGEM
Depois de seis horas do inicio da recuperacgéo (passadas as seis horas
o sangue contido na camara nao é idéneo para a reinfusdo), é
possivel utilizar o sistema como sistema de recolha para drenagem da
ferida, seja em aspiragdo (mediante a unidade de vacuo) seja em
gravidade. Por isso, ndo é necessario realizar operagdes
suplementares mas o sistema pode continuar as operagdes como
antes, ficando completamente fechado em relagdo ao ambiente
externo. E possivel, agora, selar a bolsa permanentemente, a fim de
evitar infusdes acidentais. O sistema fica disponivel para a drenagem
da ferida até a saturagdo da capacidade de recolha. Para selar
permanentemente a bolsa e para evitar assim o risco de infusdes
acidentais, é preciso utilizar um clampe inviolavel (12) que esta
incluido no sistema. Para selagem, inserir o clampe no tubo,
utilizando o pontos adequados e fechar as duas extremidades. Nesse
momento ndo é possivel realizar operagdes de recuperacéo.
Nota: Nao utilizar o clampe inviolavel (12) para fechar normalmente o
tubo de conexao: para esta operagédo utiliza-se um clampe
normal vermelho (4). Em caso de utilizagdo do clampe

inviolavel (12), ja nao sera possivel efectuar operagdes de
recuperacao.

UTILIZAGAO DO SISTEMA POR GRAVIDADE

O sistema pode ser utilizado também por gravidade.

1. Durante o funcionamento em aspiracdo o sistema pode
funcionar por gravidade em qualquer momento mas sempre sob
aindicagdo de um médico competente.

2. Interromper a aspiragdo como descrito no correspondente
paragrafo da presente folha de instrugdes de utilizagao.

3. Retirar a Unidade de Vacuo do seu lugar. Dessa maneira o ar
pode sair do sistema consentindo o funcionamento por
gravidade. Gragas a um filtro o sistema fica fechado e nao
consente contaminagdes.

4. E necessario colocar o sistema, durante o funcionamento por
gravidade, abaixo do nivel do paciente.

5. Epossivel reactivar a aspiragao na seguinte maneira:

a. Colocarnovamente a Unidade de Vacuo emseu lugar.
b. Reactivaraaspiragdo como indicado precedentemente.

SUBSTITUIGAO DA UNIDADE

As camaras de recolha do sistema tém uma capacidade maxima de

1.500 ml. Quando esta capacidade for inteiramente utilizada e for

necessario continuar a drenagem, substituir o sistema.

1. Para efectuar esta operacdo & necessario preparar a nova
unidade, seguindo os pontos do paragrafo “Preparagao para
utilizagdo do sistema de drenagem”, para que esteja pronta para
autilizagao.

2. Interromper a aspiragdo e desligar a unidade de vacuo do
sistema em utilizagado.

3. Fechar o tubo do conector Y, mediante uma normal pinga de
Klemmer.

4. Desligar o sistema em utilizagao e substituir por um novo.

5. Abrirapingade Klemmer.

6. Conectarde novo a unidade de vacuo e reactivar a aspiragao.

REMOGAO DADRENAGEM

1. Remover o penso ou o ponto de sutura ou qualquer outro tipo de
fixagéo.

2. Desconectar o sistema de drenagem.

3. Remover a drenagem efectuando uma traccdo moderada e
medicarimediatamente a ferida.

ESTERIL - esterilizado pelo 6xido de etileno.

O produto ¢ estéril se a confecgéo esta intacta. Produto descartavel.

Entregar ap6s cada uso Unico, ndo reutilizar. Evitar exposicao a

temperaturas elevadas e aos raios ultravioletas durante a

armazenagem. Para eliminar e entregar o dispositivo, é necessario

adoptar as precaugdes adequadas e respeitar as disposigoes legais
na matéria de residuos biologicamente perigosos.

MATERIAIS UTILIZADOS

PS, PP, PEHD, ABS, PVC.

DISPOSITIVO MEDICO SEM LATEX.

Data de emiss&o da Ultima vers&o :
veja a Ultima pagina : (REV.: XX-XXXX)

KULLANIM TALIMATI

TR
ACIKLAMA

Drentech®, acil ototransfiizyon igin otolog kan toplanmasi ve geri

kazanimina yonelik tek kullanimlik cerrahi drenaj sistemidir.

Sistem, asagidaki pargalardan olusmaktadir:

1. 1.500 ml maksimum kapasiteye sahip bir toplama haznesi (1).
Toplama haznesinin, drenaj (3) agzinda bir infiizyon noktasi olup,
120 ym makroagregat filtre (10) ile techiz edilmistir.

2. Ototransflizyon Birimi mahfazasi (bundan bdyle “torba” olarak
anilacaktir) sistem viicuduna dogrudan yapilacaktir.
3. Reinflizyon torbasi (2), torbadan ve torbayi koruyan sert bir

muhafaza kabindan olusmaktadir. Torba igerisinde, reinflizyon
sirasinda surekli kullanilabilir durumda olan entegre 40 ym
mikroemboli filtre bulunmaktadir.

4. Normalde hastanelerde kullanilan bir reinflizyon seti, drenaj
sisteminde 6zel bir bélmede muhafaza edilmektedir. Bu 6zel
bdélme icerisinde, toplama sistem ve torba arasinda 6zel bir
baglanti borusu bulunmaktadir.

KULLANIM TALIMATI

Sistem, akiimilasyonu engellemek lizere, ameliyat sonrasi dogal

ve/veya yeni olusmus bosluklarda toplanan sivilarin ve kanin disari

atilmasi igin uygundur. Sistem ana hatlariyla, acil postoperatif
ototransflizyon i¢gin otolog kanin toplanmasi ve geri kazaniimasina

dat het bloed in de zak de neiging heeft naar het drainagesysteem
te stijgen: stop de handeling door de clamp (4) op de
verbindingsslang te sluiten.

e. Maak de verbinding tussen de vaculimunit en de zak (6) weer.

f.  Op dit punt is de zak gereed voor een volgende bloedterugwinning,
of voor de infusie.

ONMIDDELLIJKE INFUSIE VAN TERUGGEWONNEN BLOED
Nadat het bloed is teruggewonnen in de zak op de manier die beschreven is
in het vorige punt, kan het onmiddellik worden teruggegeven aan de
patiént. Voor de infusie van autoloog bloed dienen de aanwijzingen aan het
begin van deze gebruiksaanwijzing in acht te worden genomen. In de zak
zit een geintegreerd filter voor microaggregaten (van 40 um). Voor de
transfusie van autoloog bloed kan de eenvoudige infusieset worden gebruikt
die deel uitmaakt van het systeem. Er mag ook een gelijkwaardige set
worden gebruikt, op voorwaarde dat deze dezelfde eigenschappen heeft.

1. Maak de verbinding tussen de vacutimunit en de zak (6) los.

2. Haal de zakhouder uit zijn behuizing en wikkel de verbindingsslang (5)
af die opgerold zit in een speciale blister, die kan worden weggegooid.
De houder van de zak heeft een bandje waarmee hij aan een statief kan
worden bevestigd.

3. Haal de bij het systeem behorende infusieset uit de steriele verpakking.
Volg de onderstaande punten om de infusie uit te voeren met de
bijgeleverde set. Als er een andere, gelikwaardige set wordt gebruikt,
moeten de bijbehorende gebruiksaanwijzingen worden gevolgd.

a. Gebruik de set onmiddelljk na het openen van de verpakking en
nadat de beschermcapsules die op de uiteinden zitten, verwijderd
zijn.

b. Nadat de set één keer is gebruikt, moet hij als afval worden
afgevoerd volgens de vereiste voorzorgsmaatregelen en met
inachtneming van de wetvoorschriften die van kracht zijn op het
gebied van gevaarlijk biologisch afval.

c. Als de bijgeleverde set niet gebruikt wordt, moet hij samen met het
drainagesysteem worden afgevoerd als afval, en mag hij niet voor
andere doeleinden worden gebruikt.

4. Sluit de roller clamp die onder de druppelkamer zit, en verwijder
vervolgens de beschermcapsule van de perforator die boven op het
filter zit.

5. Verwijder de dop van één van de twee perforeerbare connectors van de
zak, en steek de perforator in deze dop met een besliste, draaiende
beweging.

6. Verwijder de beschermcapsule van de luer-lock connector die aan het
andere uiteinde van de infusieset zit.

7. Vul de set door de roller clamp langzaam te openen en door het bloed
uit de zak naar de druppelkamer te laten stromen, totdat het niveau van
2/3 van de inhoud wordt bereikt. Sluit aan het einde de roller clamp
weer.

8. Hang de zak aan het daarvoor bestemde bandje aan een statief. Laat
de lucht uit de infusieset naar buiten komen door de roller clamp te
openen. Voer tenslotte de venapunctie uit en infundeer het autologe
bloed dat in de zak zit.

9. Haal de perforator aan het einde van de handeling weg, en sluit de
connector met de dop af.

10. Berg de houder van de zak op zijn plaats op. De verbindingsslang kan
worden opgerold en opgeborgen in de daarvoor bestemde ruimte in het
lichaam van het drainagesysteem.

11. Verbind de vaculimunit weer met de zak (6).

De terugwinning en herinfusie kan tweemaal worden herhaald, aangezien

het systeem in elk geval volledig gesloten blijft. Voorwaarde hiervoor is wel

dat beide handelingen binnen zes uur na het begin van de terugwinning
plaatsvinden. De tweede handeling voor terugwinning en herinfusie kan op
dezelfde manier worden uitgevoerd als de eerste handeling, met dat
verschil dat bij voorkeur de tweede beschikbare perforeerbare connector en
een nieuwe infusieset dienen te worden gebruikt. Indien nodig (b.v. bij
zwaar bloedverlies) kunnen de terugwinning en herinfusie meerdere malen
worden herhaald, op voorwaarde dat dit binnen zes uur na het begin van de
terugwinning gebeurt en met de noodzakelijke voorzorgsmaatregelen om
de steriliteit tijdens het aansluiten en losmaken van het filter van de zak te
handhaven. Het wordt aangeraden het maximale bloedvolume dat
verzameld en teruggegeven wordt en geen enkele behandeling ondergaat,

te beperken tot een volume van maximaal 1500 ml.

BLOEDAFNAME VOOR LABORATORIUMONDERZOEK

Om de bloedparameters en dus de kwaliteit van het teruggewonnen bloed

te kunnen beoordelen voordat het geinfundeerd wordt, is het raadzaam het

bloed rechtstreeks uit de infusieset af te nemen. Deze handeling kan
worden verricht met een spuit; maak hierbij gebruik van de zelfafdichtende
dop die op de slang van de set zit. Het bloed kan bovendien rechtstreeks
worden afgenomen tijdens het vullen van de set, door een kleine
hoeveelheid bloed in een reageerbuisje op te vangen, rechtstreeks van de
connector op het uiteinde. Om te voorkomen dat er waarden worden
verkregen, vooral van de hematocriet, die niet het gemiddelde gegeven
weerspiegelen (bijvoorbeeld doordat de erythocryten de neiging hebben te

bezinken), wordt geadviseerd de zak een paar keer te schudden voordat
het bloed wordt afgenomen, voor een gelijkmatigere verdeling van de
bloedcomponenten.
GEBRUIK ALS DRAINAGESYSTEEM
Na zes uur vanaf het begin van de terugwinning (waama het bloed in de
opvangkamer niet meer geschikt is voor herinfusie), kan het systeem
worden gebruikt als verzamelsysteem voor drainage van de wond, zowel
met afzuiging (door middel van de vaculimunit) als door zwaartekracht.
Hiervoor zijn geen extra handelingen nodig, maar kan het systeem blijven
werken zoals voorheen aangezien het volledig afgesloten blijft van de
omgeving. De zak kan op dit moment permanent worden verzegeld, om
ongewilde infusies te vermiiden. Het systeem blijft beschikbaar voor
drainage van de wond totdat de totale capaciteit benut is. Om de zak
permanent te verzegelen en zodoende de kans op ongewilde infusies te
vermijden, dient de veiligheidsclamp (12) te worden gebruikt die bij het
systeem geleverd wordt. Maak de zak dicht door de clamp in de slang te
steken op de daarvoor bestemde plaatsen, en vervolgens de twee
uiteinden te sluiten. Vanaf dit moment is er geen terugwinning meer
mogelijk.

Opmerking: Gebruik de veiligheidsclamp (12) niet voor het normale

afsluiten van de verbindingsslang: hiervoor is de normale,
rode clamp (4) bedoeld. Als de veiligheidsclamp (12)
gebruikt wordt, is er geen terugwinning meer mogelijk.

GEBRUIK VAN HET SYSTEEM DOOR ZWAARTEKRACHT

Het systeem kan ook werken door zwaartekracht.

1. Tidens de werking met afzuiging kan het systeem op elk gewenst
moment worden omgeschakeld op werking door zwaartekracht, maar
dit dient altijd te gebeuren na een beslissing van een bevoegde arts.

2. Stop de afzuiging zoals beschreven is in de desbetreffende paragraaf
in deze gebruiksaanwijzing.

3. Haal de vaculimunit uit zijn behuizing. Op deze manier kan de lucht
uit het systeem stromen, en vervolgens werken door zwaartekracht.
Het systeem wordt gesloten gehouden door een filter, zodat
contaminatie vermeden wordt.

4. Tidens de werking met zwaartekracht dient het systeem onder het
niveau van de patiént te worden geplaatst.

5. De afzuiging kan als volgt worden hervat:

a. Plaats de vaculimunit in zijn behuizing.
b. Schakel de afzuiging weer in zoals eerder beschreven is.

VERVANGING VAN HET APPARAAT

De opvangkamers van het systeem hebben een capaciteit van maximaal

1500 ml. Als deze capaciteit helemaal is benut en de drainage moet

worden voortgezet, dient het systeem te worden vervangen.

1. Hiervoor moet het nieuwe apparaat worden gereedgemaakt volgens
de punten van de paragraaf “Gereedmaken van het systeem”, zodat
het klaar is voor gebruik.

2. Stop de afzuiging en maak de vaculimunit los van het apparaat dat op

dat moment in gebruik is.

Sluit de slang van de Y-connector met een normale slangklem.

Maak het systeem dat in gebruik is los via de lock-connector, en

vervang het door het nieuwe.

5. Maak de slangklem open.

6. Sluit de vaculimunit weer aan, en schakel de afzuiging weer in.

VERWIJDERING VAN DE DRAIN

1. Verwijder de tape of de hechting of elk ander type bevestiging.

2. Maak hetdrainagesysteem los.

3. Verwijder de drainage door er licht aan te trekken en zorg
onmiddellijk voor medicatie van de wond.

STERIEL - Gesteriliseerd met ethyleenoxide.
Het product is steriel in ongeopende verpakking. Product voor eenmalig
gebruik. Gooi het product na eenmalig gebruik weg, niet opnieuw
gebruiken.  Vermiid blootstelling aan hoge temperaturen en aan
ultraviolette straling tijdens de opslag. Neem voor het wegnemen en
verwerken van het apparaat voldoende voorzorgsmaatregelen en
respecteer de geldende wettelijke voorschriften betreffende gevaarlijk
biologisch afval.

GEBRUIKTE MATERIALEN

PS, PP, PEHD, ABS, PVC.

LATEXVRIJ MEDISCH HULPMIDDEL.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

PT
DESCRIGAO

O Drentech® Surgical ¢ um sistema de drenagem compativel
cirurgico, para a recolha e a recuperagéo do sangue autélogo para a




auto-transfusao imediata.

O sistema é constituido das seguintes

partes:

1.

Uma camara de recolha (1), com uma capacidade maxima de
1.500 ml. A camara de recolha tem ponto de infusdo na entrada
da drenagem (3) e tem o filtro para a eliminagdo dos macro-
agregados (10)de 120 ym.

Um compartimento para a Unidade de Auto-transfuséo (doravante
denominada “bolsa”), directamente no sistema.

A bolsa de reinfusdo (2) constituida da mesma bolsa e dum
recipiente rigido para conté-la e protegé-la. Na mesma bolsa fica o
filtro integrado para microembolias de 40 pm, que dessa maneira é
sempre disponivel no momento da reinfus&o.

Um conjunto de reinfusdo, do tipo utilizado normalmente nos
hospedaveis, fica e numa zona adequada dentro do sistema de
drenagem. Nessa zona também ha espago para o tubo de
conexéo entre o sistema de recolha e a bolsa.

INSTRUGOES PARAUSO
O sistema ¢é indicado para evacuar fluidos e sangue, que se recolhem
em cavidades naturais e/o neoformadas depois de operagdes

cirirgicas, para evitar a acumulagéo.

O sistema é principalmente

predisposto para a recolha e a recuperagao de sangue autélogo, para
a auto-transfusdo imediata, em ambito post-cirdrgico. O sistema pode
funcionar em aspiragéo, mediante a conexdo com a unidade de vacuo
Drentech® Vacuum Unit (sucessivamente chamada “Unidade de
Vécuo”), ou em gravidade. E possivel transferir o sangue coletado na
camara de recolha na bolsa de reinfuséo e infundir ao paciente. O
sistema é equipado com um dispositivo de protecgéo para evitar a
recuperagéao do sobrenadante junto ao sangue na bolsa e, portanto, a
sua sucessiva reinfusdo ao paciente. Por isso ha dois filtros, um para
0s macro-agregados, e outro para os micro-agregados de 40 um,
completamente integrados no sistema de recuperagéo.

Nota: O presente dispositivo pode ser utilizado em condigdes de

seguranca apenas em aplicagbes e nas modalidades
indicadas na folha de instrugdes de uso, correspondentes a
tipologia do produto. O fabricante declina toda a
responsabilidade que derive do uso impréprio e diferente do
indicado. Esta folha de instrugdes de utilizagédo tem que ficar
sempre perto do dispositivo e deve ser disponivel para
consultar.

AVISOS GERAIS

Né&o utilizar uma embalagem j& aberta ou danificada.

Consultar

atentamente esta folha de instrugdes de uso antes de utilizar o
produto. Produto descartavel. Areutilizagdo pode causar alteragoes
do desempenho e riscos de contaminagdes cruzadas.
ADVERTENCIAS/PRECAUGOES

1.

o

O sistema de drenagem deve ser mantido em posi¢éo vertical,
mesmo durante o transporte. Em caso de rotagéo acidental, o
sistema garante de todas maneiras o funcionamento normal. E
possivel recuperar o sangue tirado mas € aconselhavel manter a
posicéo do sistema vertical e estavel, durante 30 minutos antes da
passagem na bolsa a fim de favorecer a separagéo da porgdo
sobrenadante, que pode estar mesclada ao sangue tirado com o
perigo de reinfusdo ao paciente.

Em caso de sistema em gravidade é sempre preciso colocar o
sistema abaixo do nivel do paciente.

Evitar ansas ou esmagamentos do tubo de drenagem do paciente
(7).

Néo ligar o sistema ao paciente com a aspiragéo ja activada.

O médico e o pessoal auxiliar ttm que conhecer as possiveis
implicagdes associadas com a transfusdo de sangue autélogo.
Em caso tenham suspeito de complicagdes, € preciso adoptar as
medidas clinicas necessarias para controlar os factores de
coagulagéo.

Aconselha-se respeitar as “Precaugdes universais sobre o sangue
e os liquidos corpéreos” para o trato de qualquer produto hematico
ou semelhante.

Considerado que o sangue recuperado € conservado em
temperatura ambiente, o tempo que vai do inicio da recolha ao
inicio da reinfusdo nao deve superar as 6 horas. Para que a
informacdo sobre o horario do comego da recuperagdo seja
sempre disponivel, o sistema e a bolsa tém uma etiqueta onde é
possivel indicar os dados essenciais como o nome do paciente,
data e hora do inicio da recuperagao.

E preciso limitar a quantidade maxima de sangue recolhido e
infundido e sem nenhum tratamento a 1500 ml. Em ultima
instancia, € o médico responsavel quem tem que estabelecer a
quantidade de sangue para a infusao.

Nao se aconselha a infusdo de agentes hemostaticos tdpicos
como, por exemplo, Trombina ou Avitene™ porque poderiam
causar a coagulagdo hematica. Nao infundir de novo ou sangue
que contenha Betadine o liquidos parecidos para a irrigagédo das

10.

feridas, ou antibidticos que ndo tém autorizagdo para o uso
parenteral. O metilmetacrilato poderia causar, em caso de
reinfusdo, um colapso circulatério; no caso de ser sélido, poderia
obstruir o sistema de recuperagdo do sangue autélogo. Se
forem utilizadas essas substancias, € preciso lavar bem a ferida,
antes de fecha-la, com uma normal solugao fisioldgica.
Se for necessario, é possivel infundir a solugdo coagulante
através o ponto de infusdo (3), na entrada da drenagem. E
aconselhavel o uso de ACD-A (na dose de 40-60 ml para cada
unidade de sangue tirado o em relagdo 1:7) dado que esta
melhor metabolizado. Se for utilizada Heparina é aconselhavel
proceder como indicam as linhas-guias internacionais (p.e.:
AABB - Comité para as Transfusdes Autdlogas: acrescentar
30.000 unidades de eparina a um litro de solugdo salina e
adicionar aproximadamente 15 ml desta solugdo salina
heparinizada a cada 100 ml de sangue ou manter uma relagéo
equivalente aproximadamente de 1:7). A utilizagdo de
anticoagulante esta aconselhada, geralmente nas operagdes de
protese total do joelho, em particular onde se utiliza o torniquete e
este é solto imediatamente antes da recuperagéo,habitualmente
quando a ferida estd completamente suturada. Para evitar a
formagao de coagulos, é possivel:
a. Soltar a correia ao menos 15/20 minutos antes de activar a
aspiracéo e recuperagao ou
b. imediatamente depois de soltar o torniquete, evacuar 50/100
cc de sangue com o aspirador da sala o outro dispositivo, e
logo conectar o conectorY; o
c. no casode se desejar manter o torniquete comprimido até ao
fim da operagdo e se pretende recuperar totalmente o
sangue proveniente da ferida, infundir aproximadamente
20cc de ACD-A no sistema, antes de activar a aspiragao
através do ponto de infus&o(3).
Normalmente, depois de 15/20 min depois de soltar a correia ndo
€ necessario acrescentar anticoagulante no sangue; se for
oportuno, é possivel acrescentar em qualquer momento
preferivelmente ACD-A o, como alternativa, solugéo
heparinizada respeitando modalidades e doses
precedentemente descritas. Asolugdo anticoagulante de ACD-A
nao precisa, no caso de pacientes com funcionalidade hepatica
conservada, antagonistas especificos se ndo excedermos a
dose de 150-180 ml. A administragdo de solugdes de calcio
antagoniza os efeitos de uma eventual administragéo excessiva
de anticoagulante.

. Se, durante a passagem do sangue para a bolsa, se notar uma

dificuldade durante a passagem mesma, ou somente a
passagem do ar, significa que pode haver uma sedimentagao do
sangue que, por isso, estd acumulado na base da camara de
recolha. Nestes casos, pode-se facilitar a passagem premindo o
indicador de vacuo vermelho (17) por 5-10 segundos. Observar-
se-a imediatamente o escoamento do sangue no tubo de
conexao (6) confirmando o correcto recomego da passagem.

. Para transfuséo do sangue autdlogo, utilizar o sistema de

infusdo, incluido no sistema. E possivel utilizar um conjunto
diferente contanto que tenha as mesmas caracteristicas.

CONTRA-INDICAGOES
A recuperacéo e a reinfusdo do sangue sdo contra-indicadas nos
seguintes casos:

Funcionalidade hepatica e/o renal anémala;

Les6es malignas;

Contaminagao e/ou sepsia;

Utilizagao de fluidos inapropriados para a reinfusao;
Presenca de liquido amniético;

Presencade bilis;

Presenca de agentes hemostaticos;

Excessiva hemolise;

Coagulopatias;

Possivel embolia gasosa, micro-embolia, embolia gordurosa.

PREPARAGAO PARA UTILIZAGAO DO SISTEMA DE
DRENAGEM

1.

3.
4.

O sistema é fornecido em embalagem unica. Para utilizar o
produto, extrai-lo da embalagem e segurar na extremidade
inferior da embalagem.

O sistema pode funcionar em aspiragdo sé e unicamente se esta
conectado a Unidade de vacuo portatil. Se quer-se utilizar o
sistema de aspiragao, utilizar uma unidade de vacuo seguindo o
procedimento indicado na respectiva folha de uso.

Colocar a unidade de vacuo no conector adequado (9).
Assegurar-se que a unidade de vacuo esteja ligada antes de
contacta-la.

POSICIONAMENTO DADRENAGEM

1.

Antes de posicionar a drenagem, escolher atentamente o tipo, a

oo

posicdo e a medida necesséaria. Os parametros referidos
dependem da tipologia da intervengéo, da fisiologia do paciente e
da experiéncia do cirurgido.

Utilizando uma técnica asséptica, retirar com cuidado a drenagem
toracica esterilizada do invélucro de protecgéo.

Posicionar a drenagem na ferida observando um procedimento
asséptico. Nos produtos equipados com agulha trocar, esta deve
ser utilizada de acordo com a técnica normal de posicionamento,
procedendo do interior para o exterior da ferida.

Utilizar, para uma correcta colocac¢éo, as marcas de profundidade
presentes em todas as drenagens.

Fixar a drenagem através de um ponto cutadneo ou um penso.
Conectar o tubo ao sistema de drenagem escolhido de acordo com
as modalidades indicadas no respectivo manual de instrugdes. No
caso de drenagens dotados de agulhas trocar, estas deverao ser
cortadas e eliminadas antes de efectuar a conex&o ao sistema de
drenagem. Se necessario, é possivel utilizar a jungao presente na
embalagem, nos modelos onde previsto, para efectuar a ligagao
ao sistema de drenagem.

No momento da ligagao do dispositivo as drenagens, ou seja ao inicio
da fase de recuperagdo, uma apropriada etiqueta, colocada no
sistema, devera conter os dados do paciente e a data e a hora do inicio
dadrenagem. .

INICIO DARECOLHA: REGULAGAO DO NiVEL DE ASPIRAGAO

1.

Ligar a unidade de vacuo e regular o nivel da pressdo como esta

indicado na folha de instrugdes de uso correspondente.

Nota: E aconselhavel iniciar a aspiragcdo pelos dois valores
inferiores de aspiragédo para nao favorecer uma eventual
hemorragia. Em caso de perdas hematicas circunscritas &
possivelincrementar os valores de aspiragdo sob a opiniao
do médico responsavel.

Pode-se averiguar a criagdo de depressao no interior da camara

de recolha observando o indicador de vacuo (13), que tem que

apresentar-se deformado.

a. O nivel correcto de aspiragdo deve ser escolhido por um

médico competente.

b. A aspiragdo deve ser interrompida nos seguintes casos: se

quiser continuar s6 a drenagem em gravidade, ou durante a

_ substituiggo do sistema de recolha.

E possivel diminuir a pressao de aspiragdo em qualquer momento

mas sob indicagdo dum médico competente. Para diminuir a

pressdo de aspiragdo consultar a folha de instrugdes de uso da

Unidade de Vacuo.

DETERMINAGAO DA QUANTIDADE DE SANGUE DRENADO
E/OU DO FLUIDO DRENADO

A camara de recolha do sistema tem duas escalas graduadas. A
primeira (15), de cor escura, esta colocada perto da camara de recolha
e fornece sempre a indicagdo da quantidade total do fluido de
drenagem tirado até o momento da leitura. Ao lado dessa escala esta
disponivel uma regido onde é possivel efectuar eventuais anotagdes
(p.e.: horario da ultima leitura para determinar a perda horaria do
paciente). A segunda escala (16), de cor amarelo, esta colocada no
centro da janela transparente da camara de recolha. A origem dessa
escala fica em correspondéncia dos 70 ml da primeira escala, ou seja,
em correspondéncia da quantidade media de sangue que sangue
permanece no interior da camara de recolha, gragas ao dispositivo que
evita a recuperagdo do sobrenadante. Dessa forma esta sempre
disponivel a indicagéo sobre a quantidade de sangue que, em caso de
recuperagdo, passa na bolsa e portanto torna-se a infundir ao
paciente.

Nota: Anotar o valor indicado na escala de cor amarelo,

correspondente ao sangue que se vai a recuperar e reinfundir,
antes de realizar a transicdo na bolsa. E possivel anotar o
valor na etiqueta removivel (17) colocada no lado do sistema a
fim de usufruir da informagao sucessivamente.

RECUPERAGAO DO SANGUE AUTOLOGO TIRADO

Durante o funcionamento em aspiracgéo, a drenagem e a recuperacdo
hematica s&do visualizaveis directamente na camara de recolha do
sistema. O sangue contido nesta camara passa através do filtro para
macro-agregados, portanto esta disponivel para a passagem na bolsa
a fim de uma infuséo sucessiva. E o médico competente o que pode
realizar uma valoragao qualitativa através de colheitas hematicas.

1.

Comprovar que a conexdo entre a bolsa e a unidade de Vacuo
estejarealizada correctamente.

Assegurar-se que o clampe (4) esteja aberto para que a bolsa
comunique com a camara de recolha.

Girar a pega, colocada na unidade de vacuo, em posigao
RECOLHA como especificado na folha de instrugdes de utilizagcdo
da Unidade de Vacuo.

A Unidade de Vacuo iniciara um normal ciclo de funcionamento
continuo, durante o qual acontecera a passagem do sangue da

camara de recolha a bolsa. Durante todas a fases de

recuperagao a pressao de aspiragdo ndo vai a aniquilar-se mas

ficara cerca do nivel minimo: dessa maneira a drenagem nao

sera reduzida evitando possiveis oclusdes dos cateteres. O

sangue comecara a defluir da camara de recolha até a bolsa

depois de um breve lapso temporal, que pode-se considerar
normal. Na Unidade de Vacuo, uma indicagdo luminosa
intermitente indicara o desenvolvimento da operagéo.

5. Arecuperagdo acaba quando o fluxo hematico, através do tubo
de conexao (5) se torna descontinuo (visualizagdo do ar através
do tubo de conexao). Agora, é preciso fechar o clampe (4) a fim
de interromper a operagéo.

Nota: dentro da cémara de recolha permanecerdo
aproximadamente 60/70 cc de liquido hematico. Este
residuo deve-se a acgdo do sistema interno que evita a
recuperagao do sobrenadante, tipicamente constituido
de material lipidico (ver paragrafo “Determinagédo da
quantidade do sangue recuperado e/o do fluido
drenado”). Aoperagao de recuperacgéo, além disso, pode
serinterrompida em qualquer momento.

6. Depois de terminar a recuperagéo, colocar novamente a pega na
posicdo colocada na Unidade de Vacuo, em posigcdo de
ASPIRAGAO.

7. Aunidade de vacuo volta ao valor de aspiragao regulado antes
do inicio da recuperacéo, atingindo depois um breve periodo de
funcionamento continuo, que pode-se considerar normal.

a. No caso de o sistema permanecer na posi¢cdo de RECOLHA
durante mais tempo do que necessario, a depressao
presente nas camaras de recolha aniquilar-se-a
gradualmente. Apenas termina a operagao de recuperagao,
regular novamente o sistema na configuragdo de
ASPIRAGAO.

b. E aconselhavel controlar a operagéo constantemente, pelos
pessoal médico ou de enfermagem, durante todo o
procedimento.

Nota: E possivel retomar a operagdo de recuperacédo
sucessivamente, antes da reinfusdo, repetindo as
operagdes descritas precedentemente.

8. Abolsa Redax é fornecida completamente fechada e a presenca
de ar residual & como tal extremamente limitada e ndo apresenta
contra-indicagdes gragas ao contentor rigido que protege a bolsa
flexivel de esmagamentos acidentais. Se a operagdo de
recuperagao sanguinea n&o for suspensa quando aparecem as
primeiras bolhas de ar no tubo de conecgédo o sistema de
retengdo de matérias lipidicas podera permitir a entrada de ar
estéril no interior da bolsa. Tal ocorréncia causa expansao da
bolsa e podera nao permitir mais expanséo e,
consequentemente, uma segunda operagdo de recuperagéo.
Para eliminar o ar da bolsa podem-se seguir as seguintes
operagoes:

a. Controlar que o clampe (4) no tubo de conexdo esteja
fechado e a torneira na unidade de vacuo tenha retomado a
posicdo ASPIRAGCAO.

b. Desligaraconexao entre a unidade de vacuo e a bolsa (6).

c. Abrir novamente o clampe (4) no tubo de conexdo: agora o
sistema intentara aspirar o ar residuo da bolsa.

d. Quando o ar tem saido da bolsa completamente, é possivel
ver o sangue contido na bolsa que intentara subir novamente
até o sistema de drenagem: interromper a operagédo
fechando o clampe (4) no tubo de conexao.

e. Reactivaraconecgéo entre a unidade de vacuo e a bolsa (6).

f. Agora a bolsa esta pronta para realizar outra operagao de
recuperagao do sangue ou para a infusao.

INFUSAO IMEDIATA DO SANGUE RECUPERADO
Depois da recuperagao do sangue na bolsa, como descrito no ponto
precedente, é possivel infundi-lo imediatamente ao paciente. Para
as adverténcias sobre a infusédo de sangue autélogo, é necessario
respeitar as adverténcias descritas no inicio desta folha de
instrugdes para a utilizagdo. No interior da bolsa ha um filtro para os
macro-agregados (de 40 um). Para a transfusdo de sangue
autélogo, portanto, é suficiente utilizar simplesmente o conjunto de
infusdo, incluido no sistema. Também é possivel utilizar um sistema
de administragdo de sangue semelhante ao incluido no sistema,
desde que possua as mesmas caracteristicas.

1. Desligaraconexao entre unidade de vacuo e a bolsa (6).

2. Extrair o recipiente da bolsa do seu lugar desenvolvendo o tubo
de conexao (5), que envolvido num blister adequado pode ser
eliminado de seguida. O recipiente da bolsa esta fornecido com
uma abracadeira para fixar a um suporte.

3. Extrair o conjunto para a infusdo incluido no sistema da sua
embalagem estéril. Para realizar a infusdo com o conjunto
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