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CLOSED WOUND DRAINAGE SYSTEMS

Description

Medline closed wound drainage systems are single use sterile products. The closed wound drainage system
consists of an internal drain and a bulb shaped fluid collection reservoir. The drain is either perforated,
channeled, or ducted in nature and is manufactured to be radio-opaque. The wound drain is surgically placed
into the surgical wound site using a trocar. Exudate is collected through a wound drain into a fluid collection
Reservoir.

Indications
The drains are commonly used post-operatively for collecting bodily fluids from surgical sites.

Warnings/Precautions

1. Drains, Trocars, and Reservoirs are for single use only and should be discarded after use.

2. Drains or drain tubing should not be handled with any instruments. Sharp objects can lead to tearing
or weakening and breakage of the drain.

3. Do not use if package has been opened or if the seal has been compromised.

4. In order to allow for easy removal; the drain and tubing should not be curled, stretched or sutured into
place. Drains should be placed and removed with care avoiding fast movements applying slow and steady
pressure.

5. Utilize sterile technique when making drain connections.

The product can be used with medical grade adhesive tape.

7. During drain placement, take care to not cut, tear or damage the drain as this can lead to tearing or
complete breakage.

8. Careful attention should be directed to make sure the drains do not clog or become occluded when
they are still in use. If occlusion occurs, suction directly to the drain itself can be administered to relieve
occlusion. The reservoir bulb should not be allowed to fill completely, this can lead to increased likelihood
of back-flow contamination.

9. All drainage holes, channels, or ducts must be located within the wound site creating an air tight seal
to maintain vacuum. An air tight seal must be maintained to prevent the reservoir from filling with air
which can increase the likelihood of backflow.

10. Do not resterilize the product.
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Contraindications

1. Do not suture through, cut, nick, tear or damage the drain as this may lead to breakage.

2. Do not use with any other suction vacuum source other than the 100 cc/mL, 200cc/mL or 400 cc/mL
reservoir.

Risks/Side Effects

Possible risks include infection and inflammation. Prior to the surgery, the patient should be informed of such
risks and complications that may occur depending on the patients degree of intolerance to any object placed
into the body. A drain left in a patient for any period of time allows for tissue ingrowth around and into the
drain which can cause breakage and discomfort upon removal.

Reservoir Initial Testing
For Bulb Reservoir (Medline), please follow the instructions / diagram below. For other vendor reservoir,
please refer to the vendor’s instructions.
1. Remove Reservoir (D) from packaging and test for efficacy as follows:
a. Fully compress Reservoir (D).
b. Close Disposal Port (C and A).
¢. Occlude Patient Port (B and E) and release Reservoir (D).
d. If vacuum is effective, Reservoir (D) should remain compressed. If Reservoir (D) expands, it should
be discarded.



Drain Connection/Drainage Placement

Place drain in wound site, ensuring that all holes, channels, or ducts are located within the wound site.

Firmly compress Reservoir (D) to evacuate air.
Close Disposal Port (C) with Screw Cap (A).
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Attach the drain or adaptor to the reservoir via Patient Port (B).
For Dual drain connections (400 cc/mL bulb only): attach second drain or adaptor to Patient Port 2 (E).

Release Reservoir (D) - the closed wound drainage system is now active.

Reservoir should be located at patient level or below drain exit for adequate suction to be maintained.
Drainage should be monitored such that Reservoir is not filled to excess.

Silicone Reservoir
100 cc/mL

Disposal Port (C)

Silicone Reservoir
400 cc/mL

Patient Port 2 (E)

Patient Port 1 (B) l Disposal Port (C)
&
-
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Reservoir (D) —,

Silicone Reservoir
200 cc/mL

Disposal Port (C)

Reservoir (D) — [

Disposal
Please refer to your hospital policy for correct
disposal of this device and its contents.

Risks Associated with Reuse

The wound drainage system devices are not vali-
dated for reuse. The design of the device does not
facilitate cleaning and can result in an increased
risk of infection if not properly decontaminated.
The device may not perform as intended by the
manufacturer if reused, resterilized, or decontami-
nated. Reuse of the product may result in material
degradation resulting in a device failure.



GESCHLOSSENES WUNDDRAINAGE-SYSTEM

Beschreibung

Bei den geschlossenen Wunddrainage-Systemen von Medline handelt es sich um sterile Einwegprodukte.

Das geschlossene Wunddrainage-System besteht aus einem Drain und einem Flissigkeitenauffangbehalter. Die
Drains verfugen uber Perforationen, Kanale oder Tunnel und werden rontgendicht gefertigt. Die Wunddrainage
wird bei einem chirurgischen Eingriff mithilfe eines Trokars im Wundareal platziert. Wundexsudat wird mithilfe
des Auffangbehélters (Reservoir) gesammelt.

Indikationen
Wunddrainagen dienen zur postoperativen Ableitung von Wundexsudat aus chirurgischen Wundarealen.

Warn- und Vorsichtshinweise

1. Drains, Trokare und Behalter sind nur fur den Einmalgebrauch bestimmt und missen nach der Verwendung
entsorgt werden.

2. Fur die Handhabung der Drains und Schlauche durfen keine Instrumente eingesetzt werden. Der Drain
kann durch scharfe Gegenstande beschadigt werden und in Folge reil3en oder brechen.

3. Bei gedffneter Verpackung oder beschadigter Versiegelung darf das Produkt nicht verwendet werden.

4. Um eine einfache Entfernung zu gewahrleisten, dirfen der Drain und der Schlauch nicht gebogen,
gedehnt oder an einer Stelle durchstochen werden. Drains missen vorsichtig in die Wunde eingelegt und
aus dieser entfernt werden. Dabei sind schnelle Bewegungen zu vermeiden und es ist ein langsamer und
stetigerDruck auszuuiben.

5. Der Anschluss des Drains muss unter Einsatz steriler Techniken erfolgen.

Das Produkt kann mit einem fur medizinische Zwecke geeigneten Klebeband befestigt werden.

7. Wahrend der Platzierung des Drains darf dieser nicht angeschnitten, eingerissen oder auf eine andere
Weise beschadigt werden, da es anderenfalls zu einem vollstandigen Reifen oder Brechen des Drains
kommen kénnte.

8. Ein Verschluss des Drains muss vermieden werden. Falls ein Verschluss vorliegt, kann zum Beheben des
Verschlusses eine direkte Absaugung des Drains durchgefuhrt werden. Das Reservoir darf sich nicht
vollstandig fullen, da dies moglicherweise das Risiko einer Ruckflusskontamination erhéht.

9. Alle Locher, Kandle oder Tunnel des Drains mussen sich innerhalb der Wunde befinden, sodass eine
vollstandige Abdichtung erzielt und der Unterdruck aufrechterhalten werden kann. Eine vollstandige
Abdichtung ist wichtig, um zu verhindern, dass Luft in das Reservoir gelangt, wodurch sich das Risiko
Kontamination/Infektion moglicherweise erhoht.

10. Das Produkt darf nicht resterilisiert werden.

o

Kontraindikationen

1. Der Drain darf nicht durch eine Naht, ein Einschneiden, EinreiRen oder auf andere Weise beschadigt
werden, da dies zu einem Bruch des Drains flihren kénnte.

2. Das Produkt darf ausschlieBlich mit dem 100-cc/mL, 200cc/mL- oder dem 400-cc/mL-Reservoir verwendet
werden.

Risiken/Nebenwirkungen

Zu den moglichen Risiken zahlen Infektionen und Entziindungen. Vor dem chirurgischen Eingriff sollte der
Patient Uiber derartige Risiken und Komplikationen, die aufgrund einer Intoleranz gegeniiber im Kérper
platzierten Hilfsmitteln auftreten kénnen, informiert werden. Bei einer im Patienten verbleibenden Drainage
kann das umliegende Gewebe in diese einwachsen oder um diese herum wachsen, wodurch der Drain bei der
Entfernung brechen oder zu Beschwerden beim Patienten fihren kann.

Erstpriifung des Reservoirs
Bei birnenformigen Reservoirs (Medline) sind die unten aufgefiihrten Anweisungen/Abbildungen zu befolgen.
Bei Reservoirs anderer Hersteller sind die Anweisungen des jeweiligen Herstellers zu beachten.
1. Das Reservoir (D) aus der Verpackung nehmen und folgendermafRen auf seine Funktionsfahigkeit prifen:
a. Das Reservoir (D) vollstandig zusammendricken.
b. Den Auslassanschluss (C und A) schlieRBen.
. Den Patientenanschluss (B und E) verschlieRen und das Reservoir (D) loslassen.
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d. Konnte ein effektives Vakuum erzeugt werden, sollte das Reservoir (D) weiterhin zusammengedruckt
werden. Wenn das Reservoir (D) sich ausdehnt, sollte es entsorgt werden.

Anschluss des Drains/Einlegen der Drainage
Den Drain in die Wunde einfihren und dabei sicherstellen, dass sich alle Perforationen, Kanale oder Tunnel
innerhalb der Wunde befinden.
Den Drain oder den Adapter an den Patientenanschluss (B) anschlieRen.

Bei Anschlissen mit zwei Drains (nur birnenformiges 400-cc/mL-Reservoir): den zweiten Drain oder
den Adapter an den Patientenanschluss 2 (E) anschlieRen.

1

2.

3
4.
5. Das Reservoir (D) loslassen. Es besteht nun ein geschlossenes Wunddrainage-System.

. Das Reservoir (D) leicht zusammendriicken, so dass die darin enthaltene Luft entweichen kann.

Den Auslassanschluss (C) mit dem Stopsel (A) verschlieRen.

Damit eine ausreichende Absaugung gewahrleistet ist, sollte das Reservoir auf Héhe des Patienten oder
unterhalb des Drain-Ausgangs platziert werden.
Die Drainage sollte Gberwacht werden, so dass es nicht zu einer Uberfullung des Reservoirs kommt.

Reservoir aus Silikon
100 cc/mL

Auslassanschluss (C)

Reservoir aus Silikon
400 cc/mL

Patientenanschluss 2 (E)

Auslassanschluss (C)

l ' «— Stopsel (A)

Reservoir aus Silikon
200 cc/mL

Auslassanschluss (C)

Stopsel (A) —» l

Entsorgung

Den Stopsel bei Bedarf zum Leeren des Reservoirs
|6sen und dann gemaR den Entsorgungsrichtlinien
der Klinik entsorgen.

Risiken im Zusammenhang mit einer Wie-
derverwendung

Die Wunddrainage-Systeme diirfen nicht wie-
derverwendet werden. Aufgrund des System-
designs wird eine Reinigung erschwert und das
Infektionsrisiko bei nicht ordnungsgemafier Dekon-
taminierung erhéht.

Die vom Hersteller beabsichtigte Produktleistung
kann bei einer erneuten Verwendung, Sterilisation
oder nicht ordnungsgemafien Dekontaminierung
moglicherweise beeintrachtigt werden. Eine
Wiederverwendung des Produkts kann zu Materi-
alschaden und in Folge zu einem Produktversagen
fuhren.



SYSTEMES DE DRAINAGE POUR PLAIES FERMEES

Description

Le systeme de drainage Medline est un dispositif stérile a usage unique. Il est constitué de deux ensembles
d’éléments : les réservoirs-collecteurs et les drains. Le drain est un long tube pouvant etre perforé, cannelé ou
plat. Un drain est mis en place chirurgicalement dans le site opératoire a I'aide d’'un trocart afin de permettre
I'évacuation des exsudats dans le réservoir-collecteur.

Indications
Les drains permettent I'évacuation de certains fluides nuisibles (exsudats, sang, débris...) des sites opératoires.

Avertissements/Précautions

1. Les drains, trocarts et réservoirs-collecteurs sont a usage unique seulement et doivent étre éliminés apres
utilisation.

2. Lesdrains ne doivent pas étre manipulés avec d'autres dispositifs. Les dispositifs tranchants risquent
d’endommager, fragiliser ou couper le drain.

3. Ne pas utiliser si 'emballage a été ouvert ou si I'étanchéité a été compromise.

4. Pour un retrait facile, le drain ne doit pas étre courbé, étiré ou suturé. Le drain doit etre placé et retiré avec
précaution, une pression lente et constante en évitant tout mouvement brusque.

5. Raccorder le drain au systéeme de drainage de fagon stérile.

6. Ledrain peut étre maintenu avec du ruban adhésif de type médical.

7. Ne pas entailler, couper, déchirer ou endommager le drain au cours de sa mis en place. Cela pourrait le
déchirer ou le rompre totalement.

8. Le drain ne doit pas s'obstruer. En cas d’obstruction, I'aspiration peut étre pratiquée a méme le drain pour
le dégager. Ne pas laisser le réservoir-collecteur se remplir complétement, cela peut augmenter le risque
de contamination par refoulement.

9. Veillez a ce que I'ensemble des perforations, orifices et canaux du drain soient placés a l'intérieur du site
opératoire de fagon a créer un joint hermétique pour maintenir le vide. Un joint hermétique doit étre
maintenu pour éviter que le réservoir ne se remplisse d'air, ce qui peut augmenter le risque de refoulement.

10. Ne pas restériliser le produit.

Contre-indications

1. Ne pas suturer, couper, entailler ou endommager le drain ; il risquerait de rompre.

2. Ne pas utiliser avec une source d'aspiration par le vide autre que le réservoir-collecteur 100 cc/mL,
200cc/mL ou 400cc/mL.

Risques / Effets secondaires

Ce dispositif présente des risques d'infection ou d'inflammation. Avant I'intervention chirurgicale, informer le
patient des risque et des complications pouvant étre liés a son degré d’intolérance pour tout objet étranger
placé a l'intérieur de I'organisme. La présence d’un drain dans le corps d’un patient pendant une certaine
période permet une croissance tissulaire autour de et dans le drain, ce qui peut entrainer une rupture et un
désagrément lors de son retrait.

Test préalable a I'utilisation du réservoir-collecteur
Pour le réservoir-collecteur (Medline), suivre les instructions ci-dessous.
Pour un réservoir-collecteur d'une autre marque, voir les instructions du fabricant.
1. Retirer le réservoir-collecteur (D) de 'emballage et vérifier son efficacité comme suit :
a. Comprimer totalement le réservoir-collecteur (D).
b. Puis fermer l'orifice d’évacuation (C et A).
¢. Obstruer I'embout patient (B et E) et relacher le réservoir-collecteur (D).
d. Si le vide est efficace, le réservoir-collecteur (D) doit rester comprimé. Si le réservoir-collecteur (D) se
dilate, il ne doit pas étre utilisé et étre éliminé.



Raccordement du drain / pose du systéme de drainage
Placer le drain a l'intérieur du site opératoire, en veillant a ce que tous les orifices, perforations et canaux soient

situés a l'intérieur du site.

1. Fixer le drain ou I'adaptateur sur 'embout patient (B).

2. Pour la connexion de deux drains (réservoir-collecteur 400 cc/mL uniquement) : fixer le deuxiéme drain ou

I'adaptateur sur 'embout patient 2 (E).

3. Comprimer fermement le réservoir-collecteur (D) pour évacuer l'air.

4. Fermer l'orifice d’évacuation (C) avec le bouchon (A).

5. Reldcher le réservoir-collecteur (D) : le systeme de drainage fonctionne.

Le réservoir-collecteur doit étre placé au niveau du patient ou en dessous de la sortie du drain pour maintenir

une aspiration suffisante.

Contréler le drainage de fagon a ce que le réservoir-collecteur ne se remplisse pas excessivement.

Réservoir-collecteur en silicone
100 cc/mL

Orifice d'évacuation (C)

Bouchon (A) —

D

A« Embout patient (B)

Réservoir-
collecteur (D)

Réservoir-collecteur en silicone
400 cc/mL

Embout patient 2 (E)

Orifice d'é tion (C
Embout patient 1 (B) l rifice d'évacuation (C)
&

-
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l <_Bouchon(A)

Réservoir-
collecteur (D)

Réservoir-collecteur en silicone
200 cc/mL

Orifice d’évacuation (C)

Bouchon (A)

Réservoir-
collecteur (D)

Elimination

Si nécessaire, retirer le bouchon pour vider le réser-
voir-collecteur préalablement, puis jeter I'ensemble
du dispositif de drainage en respectant le protocole
délimination des déchets de I'établissement.

Risques associés a une réutilisation

Les dispositifs du systeme de drainage de plaies ne
peuvent pas étre réutilisés. De par sa conception,
le systeme n'est pas facile a nettoyer et peut
entrainer un risque accru d'infection s'il n'est pas
correctement décontamine.

Le systeme peut ne pas fonctionner comme prévu
par le fabricant s'il est réutilisé, restérilisé ou
décontaminé. Toute réutilisation du produit peut
dégrader les matériaux et entrainer une rupture du
systeme.



[ nl | GESLOTEN WONDDRAINSYSTEEM

Beschrijving

Gesloten wonddrainsystemen van Medline zijn steriele producten voor eenmalig gebruik. Het gesloten
wonddrainsysteem bestaat uit een drain en een hulpmiddel voor vloeistofopvang. De drain is geperforeerd,
voorzien van kanalen of voorzien van gangen en is gefabriceerd om radiopaak te zijn. De wonddrain wordt
met behulp van een trocart chirurgisch in een wondgebied geplaatst. Afscheiding van de wond wordt met

behulp van een wonddrain verzameld in het reservoir voor vloeistofopvang.

Indicaties
Wonddrains worden in chirurgische wonden gebruikt voor het verwijderen van afscheiding van de wond.

Waarschuwingen/voorzorgsmaatregelen

1

2.

3.

Drains, trocarts en reservoirs zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik en moeten na gebruik worden
weggeworpen.

Gebruik geen instrumenten bij het hanteren van de drains en slangen van drains. Scherpe voorwerpen
kunnen scheuren of verzwakking en breken van de drain veroorzaken.

Niet gebruiken als de verpakking is geopend of de afdichting is beschadigd.

Om eenvoudig verwijderen mogelijk te maken, mogen de drain en slangen van de drain niet worden
opgerold, uitgerekt of op de plaats vastgehecht. Drains moeten voorzichtig worden geplaatst en verwijderd.
Vermijd snelle bewegingen en oefen langzame, gelijkmatige druk uit.

Maak gebruik van steriele technieken bij de aansluiting van drains.

Het product kan worden gebruikt met kleefband van medische kwaliteit.

Wees tijdens het plaatsen van de drain voorzichtig om inkepingen, sneden, scheuren of andere beschadigingen
te voorkomen. Door deze beschadigingen kan de drain volledig defect raken.

De drain mag niet verstopt raken. Als de drain verstopt raakt, kan afzuiging direct op de drain zelf worden
toegepast om deze verstopping te verhelpen. De ballon van het reservoir mag niet volledig gevuld raken;
dit kan leiden tot verhoogd risico op besmetting door terugvloeien.

Alle drainageopeningen, -kanalen of -gangen moeten zich in het wondgebied bevinden waardoor een
vaculim in stand wordt gehouden. Een vacuim moet in stand worden gehouden om te voorkomen dat het
reservoir vult met lucht; dit kan leiden tot verhoogd risico op terugvloeien.

10. Dit product niet opnieuw steriliseren.

Contra-indicaties

1.

2.

Voorkom dat er door de drain wordt gehecht en voorkom inkepingen, sneden, scheuren of andere
beschadigingen; hierdoor kan de drain defect raken.

Niet gebruiken met andere vaculimbron voor afzuiging, met uitzondering van het reservoir van 100 cc/mL,
200cc/mL en 400 cc/mL.

Risico’s/bijwerkingen

Mogelijke risico’s omvatten het volgende, infectie en ontsteking. Voorafgaand aan de ingreep moet de patiént
op de hoogte worden gesteld van risico’s en complicaties die kunnen voortvloeien uit de mate waarin de
patiént een voorwerp in het lichaam kan verdragen. Wanneer een drain voor langere tijd in het lichaam van
een patiént blijft, kan weefselingroei rondom de drain en in de openingen ontstaan; hierdoor kan de drain
beschadigd raken en kan de patiént ongemak ervaren bij verwijderen.

Eerste test van reservoir
Raadpleeg de onderstaande instructies / het onderstaande diagram voor het ballonreservoir (Medline). Raad-
pleeg de instructies van de fabrikant voor reservoirs van andere fabrikanten.

1.

Neem het reservoir (D) uit de verpakking en test de doeltreffendheid ervan als volgt:

a. Druk het reservoir (D) volledig in.

b. Sluit de afvoerpoort (C en A).

¢. Sluit de patiéntpoort (B en E) af en laat het reservoir (D) los.

d. Als het vacuim doeltreffend is, blijft het reservoir (D) samengedrukt. Als het reservoir (D) uitzet, dient
het te worden weggeworpen.



Aansluiting van drain / plaatsing van drainage

Plaats de drain in het wondgebied en controleer daarbij of alle openingen, kanalen of gangen zich in het

wondgebied bevinden.

1. Bevestig een drain of adapter aan de patiéntpoort (B).

2. Voor aansluiting van twee drains (alleen ballon van 400 cc/mL): Gbevestig een tweede drain of adapter op

de Patiéntpoort 2 (E).

. Druk het reservoir (D) stevig in om lucht te verwijderen.

3
4. Sluit de afvoerpoort (C) met de stop (A).

5. Reservoir loslaten (D) - de werking van het gesloten wonddrainsysteem is begonnen.

Het reservoir dient ter hoogte van de patiént of lager dan de uitgangsplaats van de drain te worden geplaatst

om voldoende afzuiging in stand te houden.

Tijdens de drainage dient nauwlettend te worden gecontroleerd of het reservoir niet te vol is.

Siliconenreservoir
100 cc/mL

Afvoerpoort (C)

Siliconenreservoir
200 cc/mL

Afvoerpoort (C)

Siliconenreservoir
400 cc/mL

Patiéntpoort 2 (E)

Patiéntpoort 1 (B) l Afvoerpoort (C)
&
()

Reservoir (D) __,.

Afvoeren

Maak indien noodzakelijk de stop los om het
reservoir te legen en voer volgens ziekenhuis-
voorschriften af.

Risico’s verbonden met hergebruiken

Het gesloten wonddrainsysteem is niet gevalideerd
voor hergebruik. Het ontwerp van het hulpmiddel
maakt het reinigen van het hulpmiddel niet mo-
gelijk; dit kan leiden tot verhoogd risico op infectie
indien het

hulpmiddel niet correct is ontsmet.

Het hulpmiddel werkt mogelijk niet zoals bedoeld
door de fabrikant wanneer het wordt hergebruikt,
opnieuw wordt gesteriliseerd of opnieuw wordt
ontsmet. Hergebruik van het product kan leiden
tot materiaalachteruitgang en uiteindelijk het falen
van het hulpmiddel.



SISTEMI DI DRENAGGIO PER FERITE CHIUSE

Descrizione

| sistemi di drenaggio per ferite chiuse Medline sono prodotti sterili monouso. Il sistema di drenaggio per ferite
chiuse consiste di un drenaggio e di un dispositivo di raccolta dei fluidi. Il drenaggio é di tipo forato, incanalato
o0 canalizzato e viene prodotto per essere radiopaco. Il drenaggio della ferita viene posizionato chirurgicamente
nel sito di una ferita chirurgica utilizzando un trocar. L'essudato viene raccolto attraverso il drenaggio della
ferita all'interno di uno serbatoio di raccolta.

Indicazioni
| drenaggi delle ferite vengono utilizzati per rimuovere I'essudato dai siti delle ferite chirurgiche.

Avvertenze/Precauzioni

1. Drenaggi, trocar e serbatoi sono esclusivamente monouso e devono essere gettati via dopo l'uso.

2. ldrenaggioitubi di drenaggio non devono essere manipolati con strumenti. Oggetti affilati possono
condurre a lacerazione, indebolimento e rottura del drenaggio.

3. Non utilizzare se la confezione é stata aperta o se il sigillo € compromesso.

4. Per consentire una facile rimozione, il drenaggio e il tubo non devono essere arrotolati, tirati o suturati.
| drenaggi devono essere posizionati e rimossi con cura evitando movimenti veloci e applicando una pressione
lenta e costante.

5. Utilizzare tecniche sterili per collegare i drenaggi.

6. Il prodotto puo essere utilizzato con nastro adesivo a uso medico.

7. Durante il posizionamento, non intaccare, tagliare, strappare o danneggiare il drenaggio poiché cio potrebbe
provocarne la lacerazione o la completa rottura.

8. Non permettere l'occlusione del drenaggio. In caso di occlusione, e possibile eseguire un’aspirazione del
drenaggio stesso per risolvere 'occlusione. Non lasciare che la sacca si riempia completamente, poiché in
tal caso viene aumentata la probabilita di contaminazione dovuta al ritorno dei fluidi.

9. Tuttiifori, i canali o le scanalature di drenaggio devono essere localizzati all'interno del sito della ferita
creando una tenuta ermetica volta a conservare il vuoto. E importante mantenere la tenuta ermetica per
evitare il riempimento della sacca con aria, aumentando in tal modo la probabilita di ritorno dei fluidi.

10. Non risterilizzare il prodotto.

Controindicazioni

1. Non suturare, non tagliare, strappare o danneggiare il drenaggio poiché cio pud provocarne la rottura.

2. Non utilizzare il drenaggio con una sorgente del vuoto per aspirazione diversa dai serbatoi da 100 cc/mL,
200cc/mL e 400 cc/mL.

Rischi/Effetti collaterali

Tra i rischi possibili vi sono le seguenti infezioni e inflammazioni. Prima dell'intervento chirurgico, il paziente
deve essere informato dei rischi e delle possibili complicazioni derivanti dal livello di intolleranza del paziente
a eventuali oggetti posizionati nel corpo. Il drenaggio lasciato nel corpo del paziente per un qualsiasi periodo
di tempo favorisce la crescita del tessuto attorno e all'interno del drenaggio, provocandone la possibile rottura
e disagio al momento della rimozione.

Prova iniziale del serbatoio
Per i serbatoi a bulbo (Medline), seguire le istruzioni/il diagramma successive/o.
Per serbatoi di altri fornitori, fare riferimento alle istruzioni del fornitore.
1. Rimuovere il serbatoio (D) dalla confezione e verificarne I'efficacia come segue:
a. Comprimere completamente il serbatoio (D).
b. Chiudere la porta di smaltimento (C e A).
¢. Occludere la porta paziente (B e E) e rilasciare il serbatoio (D).
d. Se il vuoto ¢ efficace, il serbatoio (D) deve rimanere compresso. Se il serbatoio (D) si espande, deve
essere scartato.
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Collegamento del drenaggio/Posizionamento del drenaggio

Collocare il drenaggio nel sito della ferita, assicurandosi che tutti i fori, i canali o le scanalature, si trovino all'in-
terno del sito.
Collegare il drenaggio o I'adattatore alla porta paziente (B).

Per i collegamenti a drenaggio doppio (solo 400 cc/mL): fissare un secondo drenaggio o un adattatore alla

1.

2.

3.
4.
5.

Porta Paziente 2 (E).

Comprimere saldamente il serbatoio (D) per far evacuare I'aria.

Chiudere la porta di smaltimento (C) con il tappo (A).

Rilasciare il serbatoio (D): il sistema di drenaggio di ferite chiuse viene avviato.

Il serbatoio deve essere posizionato al livello del paziente o al di sotto dell'uscita del drenaggio per mantenere
un'adeguata aspirazione.

Il drenaggio deve essere monitorato per evitare che il serbatoio si riempia eccessivamente.

Serbatoio (D) —»

Serbatoio in silicone
100 cc/mL

Porta di smaltimento (C)

Tappo (A)

} %’} «— Morsetto

J

Serbatoio in silicone
400 cc/mL

Porta Paziente 2 (E)

) Porta di smaltimento (C)
Porta Paziente 1(B)

&

()

"

Serbatoio in silicone
200 cc/mL

Porta di smaltimento (C)

Tappo (A) —» l

Serbatoio (D) —»

Smaltimento

Se necessario, staccare il tappo per svuotare il ser-
batoio e smaltire secondo il protocollo dell'osped-
ale.

Rischi associati al riutilizzo

| dispositivi del sistema di drenaggio non sono
validati per il riutilizzo. Il design del dispositivo non
facilita la pulizia e puo provocare un aumento dei
rischi di infezione se non adeguatamente decon-
taminato.

Il dispositivo potrebbe non funzionare come
previsto dal produttore se riutilizzato, risterilizza-
to o decontaminato. Il riutilizzo del prodotto pud
provocare la degradazione del materiale causando
un malfunzionamento del dispositivo.



SISTEMA DE DRENAJE PARA HERIDAS CERRADAS

Descripcion

Los sistemas de drenaje para heridas cerradas de Medline son productos estériles de un solo uso. El siste-
ma de drenaje para heridas cerradas se compone de un drenaje y un dispositivo de recogida de liquidos. El
drenaje dispone de perforaciones, canalizaciones o conductos y esta fabricado para ser radiopaco. El drenaje
de la herida se coloca quirtrgicamente en una herida quirdrgica utilizando un trocar. El exudado se recoge
mediante un drenaje para heridas en un reservorio de recogida de liquidos.

Indicaciones
Las drenajes para heridas se utilizan para eliminar el exudado de heridas quirdrgicas.

Advertencias/Precauciones

1. Los drenajes, trocares y reservorios son de un solo uso y se deben desechar después de usar.

2. Los drenajes o los tubos de drenaje no se deben manipular con ninglin instrumento. Los objetos punzocortantes
pueden desgarrar, debilitar o romper el drenaje.

3. No utilizar si el paquete esta abierto o si la integridad se ha visto afectada.

4. Para facilitar la retirada, el drenaje y el tubo no se deben enroscar, estirar ni suturar para fijarlos.

Los drenajes se deben colocar y retirar con cuidado, evitando los movimientos rapidos y aplicando una
presion lenta y constante.

5. Utilice una técnica aséptica cuando realice las conexiones del drenaje.

6. Elproducto se puede utilizar con esparadrapo de calidad médica.

7. Durante la colocacion del drenaje, no arafie, corte, rasgue ni dafie el drenaje, ya que puede causar desgarros
o la rotura completa.

8. No se puede permitir que el drenaje se obstruya. Si se obstruyera, se puede aspirar directamente para
eliminar la obstruccion. No se debe permitir que la perilla de reservorio se llene por completo, ya que esto
puede aumentar la probabilidad de contaminacion por reflujo.

9. Todos los orificios, canales o conductos de drenaje deben estar situados dentro de |a herida para crear un
sellado hermético que mantenga el vacio. Se debe mantener un sellado hermético para evitar que el
reservorio se llene de aire, lo que puede aumentar la probabilidad de reflujo.

10. No vuelva a esterilizar el producto.

Contraindicaciones
1. No atraviese con suturas, corte, arane, desgarre ni dane el drenaje, ya que se puede romper.
2. No utilice con una fuente de aspiracion por vacio que no sea el reservorio de 100 cc/mL, 200cc/mL, 400 cc/mL.

Riesgos y efectos secundarios

Los posibles riesgos incluyen infeccion e inflamacion. Antes de la intervencion quirrgica se debe informar al
paciente de estos riesgos y complicaciones que pueden surgir segiin el grado de intolerancia ante cualquier
objeto introducido en el cuerpo. La colocacion de un drenaje en un paciente durante cualquier periodo de
tiempo permite el crecimiento infiltrante de tejido alrededor y en el interior del drenaje que puede causar su
rotura y molestias al retirar el drenaje.

Comprobacion inicial del reservorio
Para el reservorio en forma de perilla (Medline), siga las instrucciones y el diagrama que se incluye a continu-
acion. Para reservorios de otros proveedores, consulte las instrucciones del proveedor.
1. Extraiga el reservorio (D) del embalaje y compruebe su eficacia de la siguiente forma:
a. Apriete totalmente el reservorio (D).
b. Cierre la boquilla de evacuacion (Cy A).
c. Bloguee la boquilla del paciente (B y E) y deje de presionar el reservorio (D).
d. Si el vacio es efectivo, el reservorio (D) deberia permanecer comprimido. Si el reservorio (D) se expande,
debe desecharse.
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Conexion y colocacion del drenaje

Coloque el drenaje en la herida, asegurandose de que todos los orificios, canales o conductos se encuentren

dentro de la misma.

1. Conecte el drenaje o adaptador a la boquilla del paciente (B).

2. Para conectar drenajes dobles (solo en forma de perilla de 400 cc/mL): y conecte el segundo drenaje o
adaptador a la Boquilla del paciente 2 (E).

3. Comprima el reservorio (D) con firmeza para evacuar el aire.

4. Cierre la boquilla desechable (C) con la tapa (A).

5. Deje de presionar el reservorio (D). El sistema de drenaje de heridas cerradas ya esta en funcionamiento.

El reservorio debe situarse al nivel del paciente o por debajo de la salida del drenaje para mantener una aspir-

acion adecuada.

Debe supervisarse el drenaje para que el reservorio no se llene demasiado.

Reservorio de silicona
100 cc/mL

Boquilla de evacuacion (C)

%’l «— Abrazadera

f

Reservorio de silicona
400 cc/mL

Boquilla del paciente 2 (E)

Boquilla del
paciente 1(B) \

Reservorio (D) —»
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Reservorio de silicona
200 cc/mL

Boquilla de evacuacion (C)

Eliminacion

Si fuera necesario, quite la tapa para vaciar el
reservorio y deséchelo segln el protocolo del
hospital.

Riesgos asociados a la reutilizacion

El sistema de drenaje de heridas no esta validado
para su reutilizacion. El disefio del dispositivo no
facilita la limpieza y puede provocar un mayor
riesgo de infeccion si no se descontamina correct-
amente.

El dispositivo puede no funcionar como esta pre-
visto por el fabricante si se reutiliza, reesteriliza o
descontamina. La reutilizacion del producto puede
causar la degradacion del material y un fallo del
dispositivo.



SISTEMAS DE DRENAGEM DE FERIDAS FECHADAS

Descricao

Os sistemas de drenagem de feridas fechadas Medline sao produtos esterilizados de utilizacao Gnica. O
sistema de drenagem de ferida fechada consiste num dreno e um dispositivo de recolha de liquido. O dreno
é do tipo perfurado, com canais ou com ductos e é fabricado de modo a ser radio-opaco. O dreno da ferida é
implantado cirurgicamente numa ferida cirdrgica usando um trocarte. O exsudato é recolhido através de um
dreno de ferida para um reservatério de recolha de liquido.

Indicacdes
Os drenos de feridas sao usados para remover o exsudato de feridas cirtrgicas.

Avisos/Precaucbes

1. Os drenos, trocartes e reservatorios sao apenas para uma utilizacao e devem ser descartados ap6s o uso.

2. Osdrenos e tubagens de drenos nao devem ser manuseados com quaisquer instrumentos. Objetos afiados
podem provocar o rompimento ou enfraquecimento e quebra do dreno.

3. Nao utilize se a embalagem tiver sido aberta ou se o selo tiver sido comprometido.

4. Afim de permitir a remocao facil, o dreno e a tubagem ndo devem ser enrolados, esticados ou suturados
no lugar. Os drenos devem ser colocados e retirados com cuidado, evitando movimentos rapidos, aplicando
pressao de forma lenta e constante.

5. Utilizar técnica estéril ao fazer liga¢cdes de drenos.

6. O produto pode ser usado com fita adesiva de nivel médico.

7. Durante a colocacao de dreno, nao abra fendas, corte, rasgue ou danifique de outra forma o dreno, pois
isso pode provocar o rompimento ou quebra completa.

8. Nao deve deixar o dreno ficar obstruido. Se ficar obstruido, pode aspirar diretamente o dreno para remover
a obstrucdo. Nao deve deixar o saco do reservatério encher completamente, pois isso pode fazer aumentar
a probabilidade de contaminacao pelo refluxo.

9. Todos os orificios de drenagem, canais ou ductos devem estar localizados dentro da ferida, criando uma
vedacdo estanque para manter o vacuo. Deve ser mantida uma vedacao estanque para evitar que o
reservatorio se encha com ar, o que poderia aumentar a probabilidade de refluxo.

10. Nao esterilize novamente o produto.

Contraindica¢des

1. Ndo suture, nao abra fendas, corte, rasgue ou danifique o dreno, pois isso pode provocar a sua quebra.

2. N3ao use com nenhuma outra fonte de sucg¢do a vacuo sendo os reservatérios de 100 cc/mL, 200cc/mL ou
400 cc/mL.

Riscos/efeitos secundarios

Os riscos possiveis incluem a infecao e inflamagdo. Antes da cirurgia o paciente deve ser informado de tais
riscos e complicagdes decorrentes do grau de intolerancia do paciente a qualquer objeto colocado no corpo.
Um dreno deixado num paciente por qualquer periodo de tempo permite o crescimento de tecido ao redor e
para dentro do dreno, 0 que pode causar quebra e desconforto durante a remogao.

Teste inicial do reservatorio
Para o saco do reservatorio (Medline), por favor siga as instrucoes / diagrama abaixo. Para reservatorios de
outros fornecedores, consulte as instrugdes do fornecedor.
1. Remova o reservatorio (D) da embalagem e teste a sua eficacia da seguinte forma:
a. Comprima completamente o reservatorio (D).
b. Feche a porta de eliminagao (C e A).
c. Feche a porta do paciente porta (B e E) e solte o reservatorio (D).
d. Se o vacuo for eficaz, o Reservatorio (D) devera permanecer comprimido. Se o reservatorio (D) se expandir,
deve ser descartado.
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Ligacao do dreno/colocacao do dreno

Coloque o dreno no sitio da ferida, garantindo que todos os orificios, canais ou ductos estdo localizados no sitio

da ferida.

1. Fixe o dreno ou adaptador a porta do paciente (B).

2. Para ligacdes de dreno duplo (s6 com saco de 400 cc/mL): fixe o segundo dreno ou adaptador na Porta do

paciente 2 (E).

. Comprima completamente o reservatario (D) para expelir o ar.

3
4. Feche a porta de eliminacao (C) com a tampa (A).

5. Solte o reservatério (D) - o sistema de drenagem da ferida fechada iniciou o funcionamento.

O reservatoério deve ser colocado ao nivel do paciente ou abaixo do dreno para manter a succao adequada.
A drenagem deve ser monitorizada de forma que o reservatério ndo encha em excesso.

Reservatorio de silicone
100 cc/mL

Porta de eliminacao (C)

%’l «— Abracadeira

f

Reservatorio de silicone
400 cc/mL

Porta do paciente 2 (E)

Porta do paciente 1 (B) l Porta de eliminacao (C)
&
G

Reservatorio (D) —s-
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Reservatorio de silicone
200 cc/mL

Porta de eliminacao (C)

Eliminacao

Se necessario, abra a tampa para esvaziar o
reservatorio e descartar conforme o protocolo
hospitalar.

Riscos associados com a reutilizacao

Os dispositivos do sistema de drenagem da ferida
nao sao validados para reutilizagao. O design do
dispositivo nao facilita a limpeza e pode resultar
num aumento do risco de infecdo se nao for ade-
quadamente descontaminado.

0 dispositivo pode nao funcionar como previsto
pelo fabricante se for reutilizado, novamente
esterilizado, ou descontaminado. A reutilizacdo do
produto pode provocar degradacao do material
resultando em falha do dispositivo.



DRANERINGSSYSTEM FOR SLUTNA SAR

Beskrivning

Medline draneringssystem for slutna sar ar sterila produkter for engangsbruk. Draneringssystemet for slutna
sar bestar av en dranering och en anordning for uppsamling av vatska. Draneringen ar antingen perforerad,
kanylerad eller kanaliserad till sin natur och &r tillverkad sa att den ar réntgentat. Sardraneringen placeras
kirurgiskt i ett kirurgiskt sarstalle med en troakar. Exudat insamlas via en sardrénering i en vatskeuppsam-
lande behallare.

Indikationer
Sardraneringar anvands till att ta bort exudat fran kirurgiska sarstallen.

Varningar/forsiktighetsatgarder

1. Dréneringar, troakarer och behdllare ar avsedda for engangsbruk och ska kasseras efter anvandning.

2. Dréneringar och draneringsslangar ska inte hanteras med nagra instrument. Vassa foremal kan leda till
revor eller férsvagningar och brott pa draneringen.

3. Anvand inte om forpackningen har dppnats eller om forseglingen ar skadad.

4. For att gora borttagningen enkel ska draneringen och slangen inte vara vriden, utdragen eller fastsydd.
Draneringar ska placeras och tas bort forsiktigt utan snabba rorelser med anbringande av ett Iangsamt och
stadigt tryck.

5. Anvand steril teknik vid anslutning av draneringar.

Produkten kan anvandas tillsammans med tejp av medicinsk kvalitet.

7. Vid placeringen far inte draneringen utsattas for hack, skarskador, revor eller skador eftersom det kan leda
till sprickor eller brott.

8. Draneringen far inte tillatas bli igentappt. Vid igentappning kan sugning direkt i sjalva draneringen
administreras for att ta bort blockeringen. Bollbehallaren ska inte fyllas helt, eftersom det kan 6ka risken
for kontaminering genom 3terflode.

9. Alla draneringshal, kanaler och slangar maste placeras i sarstallet sa att de skapar en lufttat forsegling for
att bibehdlla undertryck. En lufttat forsegling maste uppratthallas for att forhindra att behallaren fylls
med luft vilket kan oka risken for terflode.

10. Produkten far inte omsteriliseras.

o

Kontraindikationer
1. Suturera inte genom, skar, gor hack eller revor, eller skada draneringen eftersom detta kan leda till brott.
2. Anvand inte med annan sugkalla &n behallaren pa 100 cc/mL, 200cc/mL eller 400 cc/mL.

Risker/biverkningar

Mojliga risker omfattar féljande: infektion and inflammation. Patienten ska fore ingreppet informeras om
sadana risker och komplikationer som uppstar pa grund av dverkanslighet for objekt som placeras i kroppen.
En dranering som lamnas i en patient under en tidsperiod medger invaxt av vavnad runt och in i draneringen
vilket kan orsaka brott och obehag vid borttagandet.

Initial testning av behallare
For bollbehallare (Medline), folj instruktionerna/diagrammet nedan. Fér behdllare fran andra leverantorer, se
leverantérens instruktioner.
1. Ta ut behallare (D) ur forpackningen och testa dess effektivitet enligt foljande:
a. Komprimera behallare (D) helt.
b. Stang témningsport (C och A).
c. Tapp igen patientport (B och E) och frigor behallare (D).
d. Om undertrycket ar effektivt ska behallare (D) fortfarande vara komprimerad. Om behallare (D) expanderas,
ska den kasseras.
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Anslutning/placering av drénering
Placera draneringen pa sarstallet och sakerstall att alla hal, kanaler och slangar ar placerade inom sarstallet.

1.
2.
3.
4.
5.

Anslut drénering eller adapter till patientporten (B).

For dubbla draneringsanslutningar (endast kula for 400 cc/mL): anslut den andra draneringen eller adapter

till Patientport 2 (E).

Komprimera behallare (D) ordentligt for att tomma ut luften.

Stang tomningsport (C) med plugg (A).

Slapp behallare (D) - draneringssystemet for slutna sar har borjat arbeta.

Behallaren ska placeras pa patientens niva eller under draneringens utgangspunkt for att tillracklig sugning
ska uppratthallas.

Draneringen ska dvervakas sa att behallaren inte 6verfylls.

Behallare (D) —s»

Silikonbehallare
100 cc/mL

Témningsport (C)

Silikonbehallare
400 cc/mL

Patientport 2 (E)

Patientport 1 (B) l Tomningsport (C)
&
-
O
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Silikonbehallare
200 cc/mL

Tomningsport (C)

Behallare (D) —» [

Kassering
Lossa vid behov pluggen for att tdmma behallaren
och kassera enligt sjukhusets protokoll.

Risker forknippade med ateranvandning
Sardraneringssystemets enheter ar inte validerade
for dteranvandning. Enhetens utformning framjar
inte rengdring och kan resultera i en 6kad risk for
infektion om den inte dekontamineras korrekt.
Enheten kanske inte fungerar sasom tillverkaren
avsett om den dteranvands, omsteriliseras eller
dekontamineras. Ateranvandning av produkten kan
resultera i forsamring av materialet och leda till fel
pa enheten.



SULJETUT HAAVADREENIJARJESTELMAT

Kuvaus

Medlinen suljetut haavadreenijdrjestelmat ovat kertakdyttoisia steriileja tuotteita. Suljettu haavadreeni-
jarjestelma koostuu dreenista ja nesteenkeruulaitteesta. Rontgenpositiivinen dreeni on tyypiltaan reidllinen,
kanavallinen tai tiehyellinen. Haavadreeni asetetaan leikkaushaava-alueelle kirurgisesti kdyttamalla troakaaria.
Haavaerite kerataan haavadreenin kautta nesteenkeruusailiéon.

Kayttoaiheet
Haavadreenit on tarkoitettu haavaeritteen poistamiseen leikkaushaava-alueilta.

Varoitukset/varotoimet

1. Dreenit, troakaarit ja sdiliot ovat kertakayttoisia, ja ne on havitettava kayton jalkeen.

2. Dreenit ja dreeniletkut on kasiteltava mahdollisten instrumenttien kanssa. Teravat esineet voivat aiheuttaa
dreenin repeamisen tai heikkenemisen ja rikkoutumisen.

3. Eisaakayttaa, jos pakkaus on avattu tai tiiviste on rikkoutunut.

4. Poistamisen helpottamiseksi dreenia ja letkua ei saa kiertaa, venyttaa tai ommella paikalleen. Dreenit on
asetettava ja poistettava huolellisesti, ja poistamisessa on valtettava nopeita liikkeita seka kaytettava
hidasta ja vakaata painetta.

5. Dreenia liitettdessa on noudatettava steriilia tekniikkaa.

6. Tuotteen yhteydessa voidaan kdyttaa ladkinnalliseen kayttdon tarkoitettua teippia.

7. Dreenid asetettaessa sita ei saa taittaa, leikata, repaista tai vaurioittaa, silla seurauksena voi olla repeama
tai taydellinen rikkoutuminen.

8. Dreenia ei saa padstaa tukkeutumaan. Jos dreeni tukkeutuu, tukosta voidaan yrittaa avata kohdistamalla imu
suoraan itse dreeniin. Sailiota ei saa paastaa tayttymaan kokonaan, silla tama voi lisata takaisinvirtauksesta
johtuvan kontaminaation riskia.

9. Kaikki dreenausreiat, -kanavat tai -tiehyet on sijoitettava haava-alueelle niin, etta ymparille muodostuu
alipainetta yllapitava ilmatiivis tila. limatiiviyden on sailyttava, jotta saili6 ei tayty ilmalla; tdma voi lisata
takaisinvirtauksen todennakdisyytta.

10. Tuotetta ei saa steriloida uudelleen.

Vasta-aiheet

1. Ald ompele dreenin lapi 4laka leikkaa, taita, repaise tai vaurioita dreenia, silla seurauksena voi olla tuotteen
rikkoutuminen.

2. Ala kayta tuotetta muun imualipainelahteen kuin 100 cc/mL:n, 200cc/mL:n tai 400 cc/mL:n sailion kanssa.

Riskit/haittavaikutukset

Mahdollisia riskeja ovat infektio ja tulehdus. Potilaalle on kerrottava ennen leikkausta tallaisista riskeista ja
komplikaatioista, jotka voivat johtua potilaan intoleranssista kehoon asetettaville kohteille. Dreenin jattaminen
potilaaseen miksi tahansa ajaksi mahdollistaa kudoksen kasvamisen dreenin ymparille ja sisaan, mista voi
seurata dreenin rikkoutuminen ja kipu dreenia poistettaessa.

Séilion alkutestaus
Noudata pallosailion (Medline) osalta seuraavia ohjeita/kaaviota. Jos kyseessa on muun toimittajan sailio,
noudata toimittajan antamia ohjeita.
1. Poista sailio (D) pakkauksesta ja testaa sen teho seuraavasti:
a. Purista sailio kokonaan tyhjaksi (D).
b. Sulje poistoportti (C ja A).
¢. Tuki potilasportti (B ja E) ja vapauta sailio (D).
d. Jos alipaine on tehokas, sailion (D) pitaisi pysya puristuneena. Jos séilio (D) laajenee, se on havitettava.
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Dreenin liittdminen/asettaminen
Aseta dreeni haava-alueelle niin, etta kaikki reiat, kanavat tai tiehyet ovat varmasti haava-alueen sisalla.

1.

e wN

Kiinnita dreeni tai sovitin potilasporttiin (B).

Vain kaksoisdreeniliitannat (vain 400 cc/mL:n s&ilio): kiinnita toinen dreeni tai Potilasportti 2 (E).

Poista ilma puristamalla séiliota (D) lujasti.
Sulje poistoportti (C) tulpalla (A).

Vapauta sailio (D) - suljettu haavadreenijarjestelma on nyt kayttovalmis.

Riittavan imun yllapitamiseksi sdilid on sijoitettava potilaan tasolle tai dreenin ulostulon alapuolelle.
Dreenausta on seurattava, jotta sailid ei paase liian tayteen.

Silikonisailio
100 cc/mL

Poistoportti (C)

Silikonisailio
400 cc/mL

Potilasportti 2 (E)

Potilasportti 1 (B) l Poistoportti (C)
&
8

N\

Saili6 (D) —
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Silikonisailio
200 cc/mL

Poistoportti (C)

Tulppa (A) —»

«— Potilasportti (B)

Saili6 (D) — [

Havittdminen
Tyhjenna sailio tarvittaessa avaamalla tulppa ja
havita haavaerite sairaalan kaytannén mukaisesti.

Uudelleenkayttodn liittyvat riskit
Haavadreenijarjestelmaan kuuluvia laitteita ei

ole validoitu uudelleenkayttda varten. Laitteen
rakenteen

vuoksi sita ei ole helppo puhdistaa, ja jos sita ei
dekontaminoida asianmukaisesti, infektioriski voi
kasvaa.

Uudelleenkaytettynd, uudelleensteriloituna tai
dekontaminoituna laite ei valttamatta toimi valm-
istajan

tarkoittamalla tavalla. Tuotteen uudelleenkadytésta
voi seurata materiaalin heikkeneminen ja laitteen
toimintahairio.



LUKKEDE SARDR/ANAGESYSTEMER

Beskrivelse

Lukkede sadraenagesystemer fra Medline er sterile produkter til engangsbrug. Det lukkede sdrdraenagesystem
bestar af et draen og en vaeskeopsamlingsanordning. Draenet er enten perforeret, riflet eller kanneliseret og

er fremstillet til at veere rgntgenfast. Sardraenet anbringes kirurgisk pa et kirurgisk sarsted ved hjzelp af en
trokar. Ekssudat opsamles via et sardraen i en vaeskeopsamlingsbeholder.

Indikationer
Sardraen anvendes til fjernelse af ekssudat fra kirurgiske sarsteder.

Advarsler/forholdsregler

1. Draen, trokarer og beholdere er udelukkende til engangsbrug og skal bortskaffes efter brug.

2. Dreen og draenslanger ma ikke handteres sammen med instrumenter. Skarpe genstande kan fordrsage
revner i eller svaekkelse af og brud pa draenet.

3. Md ikke anvendes, hvis emballagen har vaeret abnet, eller forseglingen er brudt.

4. Draen og slanger skal kunne fiernes nemt og ma derfor ikke bgjes, straekkes eller sutureres fast. Draen skal
anbringes og fjernes forsigtigt uden hurtige bevaegelser, men ved anvendelse af langsomt, stabilt tryk.

5. Benyt steril teknik ved foretagelse af draentilslutninger.

Produktet kan anvendes sammen med tape af medicinsk kvalitet.

7. Nar dreenet anbringes, ma det ikke udszttes for hak, snit, rivning eller anden beskadigelse, da det kan
medfare revner eller fuldstaendigt brud.

8. Dranet ma ikke blive okkluderet. Hvis draenet bliver okkluderet, kan okklusionen afhjelpes ved at anvende
sug direkte pa selve draenet. Beholderen ma ikke blive fyldt helt op, da det gger risikoen for tilbagelgb og
kontaminering.

9. Alle dreenets huller, kanaler eller riller skal befinde sig inden for sarstedet, sa der opstar en lufttaet forsegling,
og et vakuum kan opretholdes. Der skal opretholdes en lufttzet forsegling for at forhindre, at beholderen
fyldes med Iuft, hvilket kan age risikoen for tilbagelgb.

10. Produktet ma ikke resteriliseres.

o

Kontraindikationer

1. Undga at suturere gennem, lave snit eller hak i eller pa anden made beskadige draenet, da det kan medfgre
brud.

2. Ma ikke anvendes sammen med andre sugevakuumekilder end beholderen pa 100 cc/mL, 200cc/mL,
400 cc/mL.

Risici/bivirkninger

Potentielle risici omfatter infektion og inflammation. Inden operationen skal patienten oplyses om disse risici
og komplikationer, som afhanger af patientens grad af intolerance

over for anbringelse af genstande i kroppen. Hvis et draen efterlades i patienten i leengere tid, kan der opsta
vaevsindvaekst omkring og i draenet, hvilket kan medfgre brud og ubehag, ndr draenet fjernes.

Indledende test af beholderen
Folg anvisningerne/diagrammet nedenfor vedrgrende beholderen (Medline). Ved brug af beholdere fra andre
producenter henvises der til producentens anvisninger.
1. Tag beholderen (D) ud af emballagen, og test dens funktion pa felgende made:
a. Klem beholderen helt sammen (D).
b. Luk udledningsporten (C og A).
¢. Okkluder patientporten (B og E), og slip beholderen (D).
d. Hvis vakuummet er effektivt, skal beholderen (D) forblive sammenpresset. Hvis beholderen (D) udvider
sig, skal den kasseres.
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Tilslutning/anbringelse af draen

Anbring draenet pa sarstedet, og serg for, at alle huller, kanaler eller riller befinder sig inden for sarstedet.

1. Slut draenet eller adapteren til patientporten (B).

2. Ved dobbelt drantilslutning (kun 400 cc/mL beholderen): fastger et ekstra draen/en ekstra adapter pa
Patientport 2 (E).

3. Klem hardt om beholderen (D) for at temme den for luft.

4. Luk udledningsporten (C) med proppen (A).

5. Slip beholderen (D) - det lukkede sardraenagesystem er nu i gang.

Beholderen skal anbringes i niveau med patienten eller under dranets udgang, sa der kan opretholdes til-
straekkeligt sug.
Draenagen skal overvages, sa beholderen ikke bliver overfyldt.

Silikonebeholder Silikonebeholder
100 cc/mL 200 cc/mL
Udledningsport (C) Udledningsport (C)
Prop (A) —»

Beholder (D) —» [

Silikonebeholder Bortskaffelse
400 cc/mL Fjern om ngdvendigt proppen, og tém behold-
eren. Bortskaf indholdet i henhold til hospitalets
protokol.

Patientport 2 (E)

Patientport 1 (B) l Udledningsport (C) Risici ved genbrug

Sardraenagesystemer er ikke valideret til genbrug.

8 Anordningens konstruktion ggr, at den

ikke nemt kan renggres, hvilket kan medfgre gget
risiko for infektion, hvis den ikke dekontamineres
korrekt.
Anordningen fungerer muligvis ikke efter produ-
centens hensigt, hvis den genbruges, resteriliseres
eller dekontamineres. Genbrug af produktet kan
medfgre materialenedbrydning og felgeligt funk-
tionsfejl i anordningen.

Beholder (D) —
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DRENSYSTEMER FOR LUKKEDE SAR

Beskrivelse

Medline-drensystemer for lukkede sar er sterile produkter til engangsbruk. Drensystemet for lukkede sar
bestar av et dren og en enhet for oppsamling av vaeske. Drenet har enten perforeringer, kanal eller rer, og det
er rgntgentett. Sardrenet plasseres i et operasjonssar ved hjelp av en trokar. Sarvaesken samles i et dren og
inn i en beholder for oppsamling av vaeske.

Indikasjoner
Dren brukes til 3 fjerne sarvaeske fra operasjonssar.

Advarsler/forsiktighetsregler

1. Dren, trokarer og beholdere er kun til engangsbruk og skal kastes etter bruk.

2. Dren eller drensslanger ma ikke handteres med instrumenter. Skarpe gjenstander kan fgre til at drenet
rives opp, svekkes eller ryker.

3. Skal ikke brukes dersom pakningen er dpnet eller dersom forseglingen er brutt.

4. Drenet og slangen er lettere a fjerne dersom de ikke er krollet, strukket eller suturert pa plass. Dren ma
settes inn og fjernes forsiktig. Unnga raske bevegelser, og bruk et rolig og stabilt trykk.

5. Bruk steril teknikk ved drentilkobling.

Produktet kan brukes med medisinsk tape.

7. Nar drenet skal settes inn, ma det ikke skjaeres eller rives opp eller skades pd annen mate, da dette kan
fare til hull eller brudd.

8. Pass pd at drenet ikke blokkeres. Hvis det blokkeres, kan suget kobles direkte til drenet for a lgsne blok
keringen. Den paereformede beholderen ma ikke fylles helt, da dette kan fare til gkt sannsynlighet for
kontaminering ved tilbakestrom.

9. Alle drenshull, kanaler eller rer ma ligge i naerheten av operasjonssaret og danne en lufttett forsegling for a
opprettholde vakuumet. En lufttett forsegling ma opprettholdes for & forhindre at beholderen blir fylt med
luft, noe som kan gke sannsynligheten for tilbakestrgm.

10. Dette produktet skal ikke resteriliseres.

o

Kontraindikasjoner
1. Drenet ma ikke sutureres gjennom, skjaeres i, rives opp eller skades, da dette kan fere til at drenet ryker.
2. Ma ikke brukes med andre vakuumkilder for sug enn beholderen pa 100 cc/mL, 200cc/mL eller 400 cc/mL.

Risikoer/bivirkninger

Mulige risikoer omfatter infeksjon og betennelse. Fgr operasjonen ma pasienten fa informasjon om slike
risikoer og komplikasjoner som kan oppsta hvis pasienten ikke taler at et fremmedlegeme

blir satt inn i kroppen. Nar et dren legges inn i en pasient over en tidsperiode, kan det gro vev rundt og inn i
drenet, noe kan fgre til at drenet ryker, eller det kan gi ubehag ved fjerning.

Innledende testing av beholder
Folg instruksjonene/skjemaet under for den paereformede beholderen (Medline).
Se instruksjonene fra leverandgren ved bruk av andre beholdere.
1. Ta beholderen (D) ut av emballasjen, og test at den fungerer, pa faelgende mate:
a. Komprimer beholderen helt (D).
b. Lukk avigpsporten (C og A).
c. Blokker pasientporten (B og E) og lgsne beholderen (D).
d. Hvis vakuumet fungerer, vil beholderen (D) holde seg komprimert. Hvis beholderen (D) utvider seg, bar
den kastes.
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Tilkobling/plassering av dren

Plasser drenet i operasjonssaret, og pass pa at alle hull, kanaler og rer befinner seg innenfor saromradet.

1. Fest drenet eller adapteren til pasientporten (B).

2. For tilkoblinger med to dren (kun 400 cc/mL beholder): det andre drenet eller adapteren festes til
Pasientport 2 (E).

3. Komprimer beholderen (D) for & slippe ut luft.

4. Lukk avlgpsporten (C) med pluggen (A).

5. Lesne beholderen (D) - drensystemet for lukkede sar innledes.

Beholderen bgr befinne seg pa pasientniva eller lavere enn drensutlgpet for a opprettholde et tilfredsstillende
sug.
Dreneringen ma overvakes slik at beholderen ikke blir for full.

Silikonbeholder Silikonbeholder
100 cc/mL 200 cc/mL
Avlgpsport (C) Avlgpsport (C)

Beholder (D) — [

Silikonbeholder Kassering
400 cc/mL Pluggen kan eventuelt tas ut for 8 tamme behold-
eren. Innholdet tammes i henhold til sykehuspro-
tokoll.

Pasientport 2 (E)

Pasientport 1 (B) l Avigpsport (C) Risiko forbundet med flergangsbruk
Enheter i systemet for drenering av sar er ikke god-

8 kjent for flergangsbruk. Utformingen av enheten

C kan veare utfordrende ved rengjgring, og dette kan
fare til en gkt risiko for infeksjon dersom enheten
ikke dekontamineres godt nok.
Enheten vil kanskje ikke fungere slik produsenten
gnsker, hvis den brukes flere ganger, resteriliseres
eller dekontamineres. Hvis produktet brukes flere
ganger, kan materialet bli svekket, noe som kan
fore til feil pa enheten.

Beholder (D) —»-
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Not Made With Natural Rubber Latex.
Do not use if the package is opened or damaged.

Besteht nicht aus Naturkautschuk-Latex.
Nicht benutzen, wenn die Packung offen oder beschadigt ist.

Non fabriqué en latex de caoutchouc naturel.
Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé.

Niet gemaakt met latex uit natuurlijk rubber.
Niet gebruiken indien verpakking geopend of beschadigd is.

Non realizzato con lattice di gomma naturale.
Non utilizzare se la confezione non e’ integra.

No esta fabricada con latex de caucho natural.
No utilizar si el paquete esta abierto o dafado.

N&o feito com latex de borracha natural.
Nao usar se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Inte tillverkad med naturgummilatex.
Anvands ej om férpackningen ar éppnad eller skadad.

Ei valmistettu luonnonkumista.
Ala kayta, jos pakkaus on avattu tai rikkoutunut.

Ikke fremstillet med naturligt gummi latex.
Ma ikke anvendes hvis pakken er 3bnet eller beskadiget.

Ikke laget av naturlig gummilateks.
Ikke bruk dersom pakken er dpnet eller gdelagt.

EE] STERILE[EO R““'V

Caution: see product insert Sterilized by Ethylene Oxide
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Do not resterilize  Single use only Product Code
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Manufactured by: sl Conod Medical Co., Limited, No. 38 Hongfeng Road,
Baimao, Industrial Park, Guli Town, Changshu City,
Jiangsu Province, 215532. P.R. China

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
c € 0123 |EC|REP Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg Germany

Made in China- Hergestellt in China - Fabriqué en Chine - Geproduceerd in China - Fabbricato in Cina -

Fabricado en China - Fabricado na China - Tillverkad i Kina - Valmistettu Kiinassa - Fremstillet i Kina - Laget i Kina.
Distributed in USA by: Medline Industries, Inc., Three Lakes Dr., Northfield, IL 60093 USA.

Distributed in Australia by: Medline International Two Australia Pty. Ltd.,Sydney, Australia

Distributed in Europe by: Medline International France, 5 Rue Charles Lindbergh, 44110, Chateaubriant, France

Medline is a registered trademark of Medline Industries, Inc.
RE17CSI  2017-05
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