
IT ISTRUZIONI PER L’USO

DESCRIZIONE
Il Drentech™ Surgical è un sistema di drenaggio monouso chirurgico, 
predisposto per la raccolta ed il recupero di sangue autologo per 
autotrasfusione immediata.  Il sistema è costituito dalle seguenti parti:
1. Una camera di raccolta (1), avente una capacità massima di 1.500 

ml.  La camera di raccolta possiede punto d'infusione sull'ingresso 
del drenaggio (3) ed è dotata di filtro per macroaggregati (10) da 
120 µm.

3. 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 
µm, che in tal modo è sempre disponibile all'atto della reinfusione.

4. 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 il tubo di connessione tra il sistema di raccolta e la sacca.

INDICAZIONI PER L'USO
Il sistema è indicato per evacuare fluidi e sangue, che si raccolgono in 
cavità naturali e/o neoformate a seguito d'interventi chirurgici, al fine di 
evitarne l'accumulo.  Il sistema è principalmente predisposto alla 
raccolta ed al recupero di sangue autologo, per autotrasfusione 
immediata, in ambito postoperatorio.  Il sistema può funzionare in 
aspirazione, mediante la connessione con l'unità di vuoto Drentech™ 
Vacuum Unit (di seguito indicata con “Unità di vuoto”), o per gravità.  Il 
sangue recuperato nella camera di raccolta può essere trasferito nella 
sacca di reinfusione ed infuso al paziente.  Il sistema è 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.  Il 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 µm, 
completamente integrati nel sistema di recupero.
Nota: Il presente dispositivo può essere utilizzato in condizioni di 

sicurezza solo nel campo d'applicazioni e con le modalità 
indicate nel presente foglio d'istruzioni d'uso, in 
corrispondenza della tipologia del prodotto stesso.  Il 
produttore declina ogni responsabilità 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 è stata aperta o danneggiata.  Leggere 
attentamente il presente foglio d'istruzioni prima di utilizzare il prodotto.  
Prodotto monouso.  Il riutilizzo può portare alterazioni delle 
performance e rischi di contaminazioni crociate.
AVVERTENZE/PRECAUZIONI
1. Il sistema deve essere, di norma, mantenuto in posizione verticale, 

anche durante il trasporto.  In caso di rovesciamento, il sistema 
garantisce comunque il normale funzionamento.  Il sangue 
raccolto può 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.

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

3. Evitare anse o schiacciamenti nel tubo di drenaggio paziente (7).
4. Non collegare il sistema al paziente con l'aspirazione già attivata.
5. 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.

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

7. Poiché il sangue recuperato è conservato a temperatura ambiente, 
il tempo intercorrente tra l'inizio della raccolta e l'inizio della 

2. Un alloggiamento per l’Unità per Autotrasfusione (di seguito 
chiamata “sacca”), ricavato direttamente nel corpo del sistema.

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

8. Si raccomanda di limitare 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 l'infusione d'agenti emostatici topici, quali, ad 
TMesempio, 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.  Il 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 è possibile infondere soluzione anticoagulante 
attraverso il punto d'infusione (3), all'ingresso del drenaggio.  È 
consigliato l'uso di ACD-A (nella dose di 40-60 ml per ogni unità di 
sangue raccolto o in rapporto equivalente 1:7) in quanto è meglio 
metabolizzato.  In caso si utilizzi Eparina è consigliato procedere 
come indicato dalle linee guida internazionali (es.: AABB - Comitato 
per le Trasfusioni Autologhe: aggiungere 30.000 unità 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 è consigliato, generalmente, negli interventi di 
protesi totale di ginocchio, in particolare dove è utilizzato il laccio 
emostatico e questo venga rilasciato immediatamente prima di 
iniziare il recupero, tipicamente a ferita già completamente 
suturata.  Per evitare la formazione di coaguli, si può:
a. sciogliere il laccio almeno 15/20 min prima di attivare 

l'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. nel caso 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 
l'aspirazione, attraverso l'apposito punto di infusione (3).

Normalmente, trascorsi 15/20 min dallo scioglimento del laccio non 
è più necessario aggiungere anticoagulante nel sangue; nel caso lo 
si ritenga opportuno, è possibile in ogni momento aggiungere 
preferibilmente 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 funzionalità 
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 
di anticoagulante.

CONTROINDICAZIONI
Il recupero e l'infusione del sangue sono controindicati nei seguenti 
casi:
- Funzionalità epatica e/o renale anomala;
- Lesioni maligne;
- Contaminazione e/o sepsi;
- Utilizzo di fluidi inadatti alla reinfusione;
- Presenza di liquido amniotico;
- Presenza di bile;
- Presenza di agenti emostatici;
- Eccessiva emolisi;

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

12. Per la trasfusione del sangue autologo, utilizzare il set da infusione, 
incluso nel sistema.  È possibile utilizzare un set differente purché 
avente le medesime caratteristiche.
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- Coagulopatie;
- Possibile embolia gassosa, microembolia, embolia grassosa.
PREPARAZIONE DEL SISTEMA
1. Il sistema è confezionato in singolo involucro.  Per utilizzare il 

prodotto, estrarlo dal suo involucro afferrandone i lembi 
all'estremità superiore.

2. Il sistema può funzionare in aspirazione solo ed unicamente 
connesso all'Unità di vuoto portatile.  Se si vuole utilizzare il 
sistema in aspirazione, predisporre un'unità di vuoto seguendo la 
procedura indicata nel rispettivo manuale d'uso.

3. Inserire l'unità di vuoto nell'apposito connettore (9).
4. Assicurarsi che l'unità 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 l'esterno.

4. Utilizzare, per il corretto posizionamento, le marcature di profondità 
riportate su tutti i drenaggi.

5. Fissare il drenaggio mediante un punto cutaneo o un cerotto.
6. Connettere il tubo posizionato al sistema di drenaggio prescelto 

secondo le modalità 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, è possibile utilizzare il raccordo incluso 
nella confezione, nei modelli dove è 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'unità di vuoto e regolare il livello della pressione 

d'aspirazione come indicato nel rispettivo manuale d'uso.
Nota: È consigliabile iniziare l'aspirazione dai due valori inferiori 

d'aspirazione al fine di non favorire un'eventuale 
emorragia.  In caso di perdite ematiche contenute è 
possibile incrementare i valori d'aspirazione a discrezione 
del medico responsabile.

2. La creazione della depressione all'interno delle camere di raccolta 
potrà essere verificata osservando l'indicatore di vuoto (13), il 
quale deve presentarsi deformato.
a. Il 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 gravità, o durante la 
sostituzione del sistema di raccolta.

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

DETERMINAZIONE DELLA QUANTITÀ DEL SANGUE 
RECUPERATO E/O DEL FLUIDO DRENATO
La camera di raccolta del sistema è dotata di due scale graduate.  La 
prima (15), di colore nero, è situata a lato della camera di raccolta e 
fornisce sempre l'indicazione sulla quantità complessiva del fluido di 
drenaggio raccolto fino al momento della lettura.  A fianco della 
suddetta scala è disponibile uno spazio in cui è possibile effettuare 
eventuali annotazioni (es.: orario dell'ultima lettura per determinare la 
perdita oraria del paziente).  La seconda scala (16), di colore bianco, è 
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 quantità media di sangue che 
rimane all'interno della camera di raccolta, per effetto del dispositivo 
che evita il recupero del sovranatante.  In questo modo è sempre 
immediatamente disponibile l'indicazione sulla quantità di sangue che, 
in caso di recupero, sarà trasferita nella sacca e, quindi, 
successivamente reinfusa al paziente.
Nota: Annotare il valore indicato dalla scala in colore bianco, 

corrispondente al sangue che sarà recuperato e reinfuso, 
prima di effettuare il trasferimento nella sacca.  Nell'etichetta 
removibile (17) situata a lato del sistema è 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.  Il sangue contenuto in questa camera è transitato attraverso 
il filtro per macroaggregati, quindi è disponibile per essere trasferito 
nella sacca per una successiva infusione.  La decisione di recuperare il 
sangue deve essere presa da un medico competente il quale potrà 
effettuare una valutazione qualitativa mediante prelievi ematici.
1. Verificare che la connessione tra la sacca e l'unità 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 di raccolta.
3. Ruotare la manopola, posta sull'unità di vuoto, in posizione 

RACCOLTA come specificato nel manuale d'uso dell'Unità di 
vuoto.

4. L'unità di vuoto inizierà un normale ciclo di funzionamento 
continuo, durante il quale si avrà il trasferimento del sangue dalla 
camera di raccolta alla sacca.  Durante tutta la fase di recupero la 
pressione d'aspirazione non si annullerà ma rimarrà nell'intorno del 
livello minimo: in questo modo il drenaggio non sarà interrotto 
evitando possibili occlusioni dei cateteri.  Il sangue comincerà a 
defluire dalla camera di raccolta verso la sacca dopo un breve 
intervallo di tempo, da ritenersi normale.  Sull'Unità di vuoto, 
un'indicazione luminosa lampeggiante indicherà lo svolgimento 
dell'operazione.

5. Il recupero 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) per interrompere l'operazione.
Nota: All'interno della camera di raccolta rimarranno 

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

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

7. L'unità di vuoto si riporterà 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 più 

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

b. Si raccomanda che l'operazione sia costantemente controllata, 
dal personale medico o infermieristico, durante tutta la sua 
durata.

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

8. La sacca Redax è fornita completamente chiusa, per cui 
l'eventuale presenza di residuo d'aria è estremamente limitata e 
non presenta controindicazioni grazie al contenitore rigido che 
protegge la sacca flessibile da possibili schiacciamenti accidentali.  
Se l'operazione di recupero del sangue non è sospesa al comparire 
delle prime bolle attraverso il tubo di connessione, il dispositivo di 
ritenzione delle sostanze lipidiche potrebbe far affluire aria sterile 
all'interno della sacca.  Tale evenienza, gonfiando la sacca 
medesima, potrebbe non consentirne un'ulteriore espansione e, di 
conseguenza, non permettere una seconda operazione di 
recupero.  Al fine di eliminare l'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'unità di vuoto sia stato riportato in posizione 
ASPIRAZIONE.

b. Scollegare la connessione tra l'unità di vuoto e la sacca (6).
c. Riaprire la clamp (4) sul tubo di connessione: a questo punto il 

sistema tenderà ad aspirare l'aria residua dalla sacca.
d. Quando l'aria è stata completamente evacuata dalla sacca, si 

può vedere il sangue contenuto in quest'ultima che tenderà a 
risalire verso il sistema di drenaggio: sospendere l'operazione 
chiudendo la clamp (4) sul tubo di connessione.

e. Ripristinare la connessione tra l'unità di vuoto e la sacca (6).
f. A questo punto la sacca è 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 può 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 è integrato un filtro per microaggregati  (da 40 
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µm).  Per la trasfusione del sangue autologo è, quindi, sufficiente 
utilizzare il semplice set da infusione, incluso nel sistema.  È possibile 
utilizzare un set equivalente purché avente le medesime 
caratteristiche.
1. Scollegare la connessione tra l'unità di vuoto e la sacca (6).
2. Estrarre il contenitore della sacca dal suo alloggiamento svolgendo 

il tubo di connessione (5), il quale si trova avvolto in un apposito 
blister che potrà essere gettato.  Il contenitore della sacca è dotato 
di una fascetta per essere fissato ad uno stativo.

3. Estrarre il set da infusione incluso nel sistema dalla sua confezione 
sterile.  Per effettuare l'infusione con il set incluso seguire le 
modalità riportate nei punti seguenti.  In caso fosse utilizzato un 
altro set equivalente, seguire le rispettive istruzioni per l'uso.
a. Utilizzare il set subito dopo l'apertura della confezione e la 

rimozione delle capsule di protezione poste alle estremità.
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. Togliere il 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'estremità opposta del set da infusione.

7. Effettuare il riempimento 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 capacità.  Al termine chiudere nuovamente la roller 
clamp.

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

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

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

11. Ricollegare la connessione tra l'unità di vuoto e la sacca (6).
L'operazione di recupero e reinfusione può 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 può essere svolta con le 
medesime modalità di recupero e reinfusione descritte, e già seguite 
nel primo caso, con la differenza che occorrerà utilizzare 
preferibilmente il secondo connettore perforabile disponibile ed un 
nuovo set da infusione.  In caso di necessità (es.: grave perdita 
ematica) è possibile ripetere l'operazione di recupero e reinfusione più 
volte, purché entro e non oltre le sei ore dall'inizio del recupero e 
adottando le necessarie precauzioni per mantenere la sterilità durante 
le connessioni e deconnessioni del filtro alla sacca.  Si raccomanda 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 qualità del sangue 
recuperato prima della sua infusione, è consigliabile effettuare il 
prelievo direttamente dal set di infusione.  Tale operazione può essere 
effettuata mediante una siringa ed utilizzando il tappo autosigillante 
situato sul tubo dello stesso set.  Il prelievo ematico può, inoltre, essere 
effettuato direttamente durante l'operazione di riempimento del set, 
trasferendo una piccola quantità 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 SISTEMA DI DRENAGGIO
Trascorse le sei ore dall'inizio del recupero (oltre le quali il contenuto 
ematico della camera di raccolta non è più idoneo ad essere reinfuso), 
il sistema può essere utilizzato come sistema di raccolta per il 
drenaggio della ferita, sia in aspirazione (mediante l'unità di vuoto) sia 
per gravità.  A tal fine non è necessario effettuare alcuna operazione 
supplementare ma il sistema può continuare ad operare come in 
precedenza, rimanendo completamente chiuso rispetto all'ambiente 
esterno.  La sacca, a questo punto, può essere permanentemente 
sigillata, al fine di evitare infusioni accidentali.  Il sistema rimane 

disponibile per il drenaggio della ferita fino alla saturazione della 
capacità di raccolta.  Per sigillare permanentemente la sacca ed 
evitare così 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 estremità.  Da questo momento non sarà più possibile effettuare 
alcuna operazione di recupero.
Nota: Non utilizzare la clamp inviolabile (12) per la normale chiusura 

del tubo di connessione: per tale operazione è prevista una 
normale clamp di colore rosso (4).  Se dovesse essere 
utilizzata la clamp inviolabile (12), non sarà più possibile 
effettuare alcuna operazione di recupero.

UTILIZZO DEL SISTEMA PER GRAVITÀ
Il sistema può funzionare anche per gravità.
1. Durante il funzionamento in aspirazione il sistema può essere 

portato al funzionamento per gravità in qualunque momento ma 
sempre su decisione di un medico competente.

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

3. Togliere l'Unità di vuoto dal suo alloggiamento.  In questo modo si 
consente la fuoriuscita dell'aria dal sistema e quindi il 
funzionamento per gravità.  Un filtro manterrà chiuso il sistema 
evitando contaminazioni.

4. Il sistema, durante il funzionamento per gravità, deve essere 
posizionato sotto il livello del paziente.

5. L'aspirazione può essere ripristinata agendo come segue:
a. Riposizionare l'Unità di vuoto nella sua sede.
b. Ripristinare l'aspirazione come descritto in precedenza.

SOSTITUZIONE DELL'UNITÀ
Le camere di raccolta del sistema hanno una capacità massima di 
1.500 ml.  Quando tale capacità è stata interamente utilizzata ed è 
necessario continuare il drenaggio, il sistema deve essere sostituito.
1. Per eseguire tale operazione, occorre preparare la nuova unità, 

seguendo i punti del paragrafo “Preparazione del sistema”, in modo 
che sia pronta all'uso.

2. Sospendere l'aspirazione e sconnettere l'Unità di vuoto dal sistema 
in uso.

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 l'unità di vuoto e ripristinare l'aspirazione.
RIMOZIONE DEL DRENAGGIO
1. Rimuovere il nastro o il punto di sutura o qualunque altro tipo di 

fissaggio.
2. Sconnettere il sistema di fissaggio.
3. Rimuovere il drenaggio applicando una moderata trazione e 

applicare immediatamente una medicazione alla ferita.
STERILE - Sterilizzato a ossido di etilene.
Il prodotto è sterile se la confezione è integra.  Prodotto monouso.  
Smaltire dopo ogni singolo impiego, non riutilizzare.  Evitare 
l'esposizione a temperature elevate e ai raggi ultravioletti durante lo 
stoccaggio.  Per l'eliminazione e lo smaltimento del dispositivo, è 
necessario adottare le adeguate precauzioni e rispettare le 
disposizioni di legge vigenti in materia di rifiuti biologicamente 
pericolosi.
MATERIALI UTILIZZATI
PS, PP, PEHD, ABS, PVC.
DISPOSITIVO MEDICO PRIVO DI LATTICE.

Data emissione ultima versione :
vedere ultima pagina :  (REV.: XX-XXXX)

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. A collection 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 is fitted with a 120 µm macroaggregate filter (10).

2. A housing 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 
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container which protects it.  Inside the bag, there is an integrated 40 
µm microembolus filter which is always available during the 
reinfusion.

4. 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 µm 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.  

WARNINGS / PRECAUTIONS
1. 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 
to the patient.

2. If used by gravity, must be placed below the level of the patient.
3. Avoid loops or squashing the patient drainage tube (7).
4. Do not connect the system to the patient with the suction already 

active.
5. 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.

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

7. 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.

8. 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.  In the last resort, the volume of blood to infuse must 
always be decided by the physician in charge.

9. 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.

10. 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 
and add about 15 ml of this heparinised saline solution to every 100 

Single-use 
product.  Reuse may lead to alteration of performance and risks of 
cross-contamination.

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.

11. 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.

12. 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 THE SYSTEM
1. 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.
2. 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.

3. Insert the Vacuum Unit in the dedicated connector (9).
4. Ensure that the Vacuum Unit is 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.

2. Using an aseptic technique, carefully remove the sterile thoracic 
drainage from its protective wrapping.

3. 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.

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

5. Fix the drainage by means of a stitch or plaster.
6. 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.
COLLECTION START: REGULATING THE SUCTION LEVEL
1. Switch on the Vacuum Unit and adjust the suction pressure level as 

LEGENDA (CZ)
01 Sbìrná komora
02 Zásobník krve s reinfúzním filtrem
03 Samotìsnící infúzní port
04 Èervená svorka spojovací trubice
05 Spojovací hadice sbìrného systému
06 Spojovací hadice vakuové jednotky / zásobníku
07 Spojovací hadice pacienta
08 Perforovatelné vstupy
09 Pøipojení vakuové jednotky
10 Makroagregátový filtr
11  Držadlo
12 Neotevíratelná svorka
13 Vakuový manometr
14 Infúzní set
15 Stupnice: celková drenáž
16 Stupnice: krev urèená pro infúzi
17 Odnímatelný štítek

LEGENDA (PL)
01 Komora kolekcyjna
02 Worek do autotransfuzji z filtrem
03 Samouszczelniaj¹cy siê port infuzyjny
04 Czerwony zacisk drenu ³¹cz¹cego z pojemnikiem do autotransfuzji
05 Dren ³¹cz¹cy z pojemnikiem do autotransfuzji
06 Dren ³¹cz¹cy pojemnik do autotransfuzji z urz¹dzeniem ss¹cym
07 Dren ³¹cz¹cy do pacjenta
08 Porty do wk³ucia zestawu do infuzji
09 Port do pod³¹czenia urz¹dzenia ss¹cego
10 Filtr do makrocz¹stek
11 R¹czka
12 Sta³y zacisk
13 WskaŸnik dzia³ania ssania
14 Zestaw do infuzji
15 Wyskalowana podzia³ka : ca³kowitej zdrenowanej krwi
16 Wyskalowana podzia³ka : krwi do przetoczenia
17 Naklejka identyfikacyjna

ËÅÃÅÍÄÀ (RU)
01 Êàìåðà ñáîðà
02 Ìåøîê äëÿ âîññòàíîâëåíèÿ êðîâè ñ ðåèíôóçèîííûì 

ôèëüòðîì
03 Ñàìîçàòÿãèâàþùèéñÿ èíôóçèîííûé ïîðò
04 Êðàñíûé çàæèì ìàãèñòðàëè
05 Ìàãèñòðàëü ñèñòåìû ñáîðà
06 Èñòî÷íèê âàêóóìà/Ìàãèñòðàëü äëÿ ìåøêà
07 Ìàãèñòðàëü ïàöèåíòà
08 Ïðîêàëûâàåìûå êîëïà÷êè
09 Ìàãèñòðàëü èñòî÷íèêà âàêóóìà 
10 Ôèëüòð äëÿ ìàêðîàãðåãàòîâ
11 Ðó÷êà
12 Íåîòêðûâàåìûé çàæèì
13 Ìàíîìåòð
14 Íàáîð äëÿ ðåèíôóçèè
15 Ãðàäóèðîâàííàÿ øêàëà: èòîãî äðåíèðîâàíî
16 Ãðàäóèðîâàííàÿ øêàëà: êðîâü äëÿ èíôóçèè
17 Ñúåìíàÿ ýòèêåòêà



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 black 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 white, 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 white 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 operation is 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 at any time.

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

7. The Vacuum Unit will 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. It is 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 Unit is 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. At this 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 µm).  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. Extract the 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 to an 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. If the set included 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.

10. 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 
(6).

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 
a new 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 

LEGENDA (IT)
01 Camera di raccolta
02 Sacca per recupero sangue con filtro da reinfusione
03 Punto di infusione autosigillante
04 Clamp rossa tubo connessione
05 Tubo connessione sistema di raccolta
06 Tubo di collegamento unità di vuoto - sacca
07 Tubo di collegamento al paziente
08 Tappi perforabili
09 Attacco per unità di vuoto
10 Filtro per macroaggregati
11 Maniglia
12 Clamp inviolabile
13 Indicatore di vuoto
14 Set da infusione
15 Scala graduata: drenaggio complessivo
16 Scala graduata: sangue infondibile
17 Etichetta removibile

LEGEND (EN)
01 Collection chamber
02 Blood recovery bag with reinfusion filter
03 Self-sealing infusion point
04 Red connection-tube clamp
05 Collection system connection tube
06 Vacuum Unit/bag connection tube
07 Patient connection tube
08 Pierceable caps
09 Vacuum Unit connection
10 Macroaggregate filter
11 Handle
12 Unopenable clamp
13 Vacuum gauge
14 Reinfusion set
15 Graduated scale: total drainage
16 Graduated scale: infusible blood
17 Removable label

LEGENDE (DE)
01 Sammelkammer
02 Beutel zur Blutrückgewinnung mit Reifusuionsfilter
03 Selbst versiegelnde Infusionsstelle
04 Rote Klemme Verbindungsschlauch
05 Verbindungsschlauch Sammelsystem
06 Verbindungsschlauch Vakuumeinheit - Beutel
07 Verbindungsschlauch mit dem Patienten
08 Perforierbare Kappe
09 Anschluss für Vakuumeinheit
10 Filter für Mikroaggregate
11 Griff
12 Unverbrüchliche Klemme
13 Vakuumregler
14 Infusionsset
15 Gradskala: gesamte Drainage
16 Gradskala: Blut, das nicht transfundiert werden kann
17 Abnehmbaren Etikette

LEGENDE (FR)
01 Chambre de collecte
02 Poche pour la récupération du sang avec filtre de 

réinfusion
03 Point d'infusion auto-scellant
04 Clamp rouge tube de connexion
05 Tube de connexion système de collecte
06 Tube de connexion unité de vide - poche
07 Tube de connexion au patient
08 Bouchons perforables
09 Raccord pour unité de vide
10 Filtre pour micro-agrégats
11 Poignée
12 Clamp inviolable
13 Indicateur de vide
14 Set d'infusion
15 Echelle graduée: drainage complet
16 Echelle graduée: sang qui ne peut pas être transfusé
17 Etiquette amovible

LEYENDA (ES)
01 Cámara de recolección
02 Bolsa para la recuperación de la sangre con filtro de reinfusión
03 Punto de infusión autosellante
04 Clamp rojo del tubo deconexión
05 Tubo de conexión del sistema de recolección
06 Tubo de conexión de la unidad de vacío - bolsa
07 Tubo de conexión al paciente
08 Tapones perforables
09 Enganche para la unidad de vacío
10 Filtro para macroagregados
11 Asa
12 Clamp inviolable
13 Indicador de vacío
14 Set de infusión
15 Escala graduada: drenaje general
16 Escala graduada: sangre a infundir
17 Etiqueta removible

LEGENDA (NL)
01 Opvangkamer
02 Bloedterugwinningszak met herinfusiefilter
03 Zelfafdichtend infusiepunt
04 Rode clamp verbindingsslang
05 Verbindingsslang opvangsysteem
06 Verbindingsslang vacuümunit - zak
07 Verbindingsslang naar de patiënt
08 Perforeerbare doppen
09 Aansluiting voor vacuümunit
10 Filter voor macroaggregaten
11 Handgreep
12 Veiligheidsclamp
13 Vacuümindicator
14 Infusieset
15 Schaalverdeling: totale drainage
16 Schaalverdeling: infundeerbaar bloed
17 Verwijderbaar etiket

LEGENDA (PT)
01 Câmara de recolha
02 Bolsa para a recuperação do sangue com filtro pela reinfusão
03 Ponto de infusão com auto-selo
04 Clampe vermelho tubo conexão 
05 Tubo conexão sistema de recolha
06 Tubo de conexão unidade de vácuo - bolsa
07 Tubo de conexão ao paciente
08 Tampas perfuráveis
09 Ligação para unidade de vácuo
10 Filtro para macro-agregados
11 Pega
12 Clampe com fecho inviolável
13 Indicador de vácuo
14 Conjunto de infusão
15 Escala graduada: drenagem total
16 Escala graduada: sangue que no se pode infundir
17 Etiqueta removível

AÇIKLAMALAR (TR)
01 Toplayýcý hazne 
02 Reinfüzyon filtresi ile birlikte kan geri kazaným torbasý 
03 Kendinden mühürlü infüzyon noktasý 
04 Kýrmýzý baðlantý tüpü klempi 
05 Toplama sistemi baðlantý tüpü 
06 Vakum Birimi/torba baðlantý tüpü 
07 Hasta baðlantý tüpü 
08 Delinebilir baþlýklar 
09 Vakum Birimi baðlantýsý 
10 Makroagregat filtre 
11 Tutamak 
12 Açýlmayan klemp 
13 Vakum ölçüm aleti 
14 Reinfüzyon seti 
15 Dereceli skala: toplam drenaj 
16 Dereceli skala: infüze edilebilir kan 
17 Çýkarýlabilir etiket 



êîííåêòîðà.
10. Çàìåíèòå êîíòåéíåð ìåøêà â ïàçå. Ìàãèñòðàëü ìîæíî 

ñâåðíóòü è ïîìåñòèòü â ñïåöèàëüíîå îòäåëåíèå â êîðïóñå 
äðåíàæíîé ñèñòåìû. 

11. Âîññòàíîâèòå ñîåäèíåíèå èñòî÷íèêà âàêóóìà ñ ìåøêîì (6). 
Âîññòàíîâëåíèå è ðåèíôóçèþ ìîæíî ïîâòîðèòü äâàæäû, ò.ê. 
ñèñòåìà îñòàåòñÿ çàêðûòûì êîíòóðîì, ïðè óñëîâèè, ÷òî îáå 
îïåðàöèè ïðîèçîéäóò â òå÷åíèå è íå ïîçäíåå øåñòè ÷àñîâ ñ 
íà÷àëà âîññòàíîâëåíèÿ. Ïîâòîðíî ìîæíî ïðîâîäèòü òåìè æå 
ìåòîäàìè âîññòàíîâëåíèÿ è ðåèíôóçèè, êàê îïèñàíî âûøå è 
ïðîâîäèëîñü â ïåðâûé ðàç, ñ òåì îòëè÷èåì, ÷òî ïðåäïî÷òèòåëüíî 
èñïîëüçîâàòü âòîðîé ïðîêàëûâàåìûé êîííåêòîð è íîâûé 
èíôóçèîííûé íàáîð. Åñëè åñòü íåîáõîäèìîñòü (íàïðèìåð, 
áîëüøàÿ ïîòåðÿ êðîâè), âîññòàíîâëåíèå êðîâè è ðåèíôóçèÿ ìîãóò 
ïîâòîðÿòüñÿ òîëüêî ïðè óñëîâèè, ÷òî â òå÷åíèå è íå ïîçäíåå øåñòè 
÷àñîâ ñ ìîìåíòà íà÷àëà âîññòàíîâëåíèÿ è ñ ñîáëþäåíèåì âñåõ 
ìåð ïðåäîñòîðîæíîñòè ïî ïîääåðæàíèþ ñòåðèëüíîñòè âî âðåìÿ 
ïîäñîåäèíåíèÿ è îòñîåäèíåíèÿ ôèëüòðà íà ìåøêå. 
Ðåêîìåíäóåòñÿ îãðàíè÷èòü ìàêñèìàëüíûé îáúåì ñîáðàííîé è 
ïåðåëèòîé êðîâè ïàöèåíòó áåç îáðàáîòêè ìàêñèìóì 1,500 ìë. 
ÇÀÁÎÐ ÎÁÐÀÇÖÎÂ ÄËß ËÀÁÎÐÀÒÎÐÍÛÕ ÀÍÀËÈÇÎÂ
×òîáû îöåíèòü ïàðàìåòðû êðîâè, ò.å. êà÷åñòâî êðîâè, 
âîññòàíîâëåííîé ïåðåä èíôóçèåé, ðåêîìåíäóåòñÿ áðàòü îáðàçöû 
íàïðÿìóþ èç èíôóçèîííîãî íàáîðà. Äàííîå äåéñòâèå ìîæíî 
äåëàòü øïðèöîì è ÷åðåç ñàìîçàòÿãèâàþùèéñÿ êîëïà÷îê íà 
ìàãèñòðàëè íàáîðà. Îáðàçåö êðîâè ìîæíî âçÿòü íàïðÿìóþ âî 
âðåìÿ íàïîëíåíèÿ íàáîðà, ïåðåëèâ íåáîëüøîå êîëè÷åñòâî êðîâè 
â òåñòîâóþ òðóáêó íàïðÿìóþ èç êîíå÷íîãî êîííåêòîðà. ×òîáû 
ïðåäîòâðàòèòü âåðîÿòíîñòü ïîëó÷åíèÿ çíà÷åíèé, â îñîáåííîñòè 
ãåìàòîêðèòà, êîòîðûå íå îòðàæàþò ðåàëüíûå äàííûå (íàïðèìåð, 
èç-çà òåíäåíöèè ýðèòðîöèòîâ îñåäàòü), ðåêîìåíäóåòñÿ âñòðÿõíóòü 
ìåøîê çà íåñêîëüêî ìèíóò äî çàáîðà îáðàçöîâ, ÷òîáû 
ãîìîãåíèçèðîâàòü ðàñïðåäåëåíèå êîìïîíåíòîâ êðîâè. 
ÈÑÏÎËÜÇÎÂÀÍÈÅ Â ÊÀ×ÅÑÒÂÅ ÑÈÑÒÅÌÛ ÄÐÅÍÀÆÀ
Êîãäà èñòåêàåò øåñòü ÷àñîâ ñ ìîìåíòà íà÷àëà âîññòàíîâëåíèÿ 
(ñâåðõ ýòîãî ñðîêà êðîâü â êàìåðå ñáîðà áîëüøå íå ïîäõîäèò äëÿ 
ðåèíôóçèè), ñèñòåìó ìîæíî èñïîëüçîâàòü êàê ñèñòåìó ñáîðà äëÿ 
äðåíèðîâàíèÿ ðàíû, êàê íà èñòî÷íèêå âàêóóìà, òàê è íà 
ãðàâèòàöèè. Â ýòîì ñëó÷àå íåò íåîáõîäèìîñòè íè â êàêèõ-ëèáî 
äîïîëíèòåëüíûõ äåéñòâèÿõ, ñèñòåìà ìîæåò ïðîäîëæàòü ðàáîòàòü, 
êàê è ðàíåå, îñòàâàÿñü ïîëíîñòüþ çàêðûòîé îò âíåøíåé ñðåäû. Â 
äàííûé ìîìåíò ìåøîê ìîæíî ïîëíîñòüþ îïå÷àòàòü, ÷òîáû 
èñêëþ÷èòü ñëó÷àéíóþ èíôóçèþ. Ñèñòåìà ìîæåò ïðîäîëæàòü 
ðàáîòàòü äî òåõ ïîð, ïîêà íå íàïîëíèòñÿ. ×òîáû ïîëíîñòüþ 
èçîëèðîâàòü ìåøîê è òåì ñàìûì èñêëþ÷èòü ðèñê ñëó÷àéíîé 
èíôóçèè, èñïîëüçóéòå íåîòêðûâàåìûé çàæèì (12) íà ñèñòåìå. 
×òîáû çàòÿíóòü åãî, âñòàâüòå çàæèì â òðóáêó ñ ïîìîùüþ 
ñïåöèàëüíûõ ïàçîâ, êàê ïîêàçàíî íà ðèñóíêå 3, è çàêðîéòå îáà 
êîíöà. Ñ ýòîãî ìîìåíòà áîëüøå íå áóäåò âîçìîæíîñòè âûïîëíèòü 
êàêîå-ëèáî âîññòàíîâëåíèå. 
Ïðèìå÷àíèå: Íå èñïîëüçóéòå íåîòêðûâàåìûé çàæèì (12) ïðè 

ñòàíäàðòíîì çàæèìàíèè ìàãèñòðàëè: äëÿ ýòîãî 
èìååòñÿ îáû÷íûé êðàñíûé çàæèì (4). Åñëè åñòü 
íåîáõîäèìîñòü èñïîëüçîâàòü íåîòêðûâàåìûé 
çàæèì (12), òî ïîìíèòå, ÷òî áîëüøå íå áóäåò 
âîçìîæíîñòè ïðîâåñòè âîññòàíîâëåíèå. 

ÈÑÏÎËÜÇÎÂÀÍÈÅ ÑÈÑÒÅÌÛ ÍÀ ÃÐÀÂÈÒÀÖÈÈ 
Ñèñòåìà ìîæåò òàêæå ðàáîòàòü íà ãðàâèòàöèè.
1. Âî âðåìÿ ðàáîòû íà èñòî÷íèêå âàêóóìà, ñèñòåìó ìîæíî 

ïåðåêëþ÷èòü íà ðàáîòó íà ãðàâèòàöèè â ëþáîé ìîìåíò, íî ýòî 
âñåãäà ðåøàåò êâàëèôèöèðîâàííûé âðà÷. 

2. Îòêëþ÷èòå îòñàñûâàíèå, êàê îïèñàíî â ñîîòâåòñòâóþùåì 
ðàçäåëå äàííîé èíñòðóêöèè ïî ïðèìåíåíèþ.

3. Ñíèìèòå èñòî÷íèê âàêóóìà ñ åãî ïàçà. Òåì ñàìûì âîçäóõ 
âûéäåò èç ñèñòåìû, ïîçâîëèâ ðàáîòàòü íà ãðàâèòàöèè. Ôèëüòð 
ñîõðàíèò çàêðûòîñòü ñèñòåìû, ïðåäîòâðàòèâ çàãðÿçíåíèå.

4. Âî âðåìÿ ðàáîòû íà ãðàâèòàöèè, ñèñòåìà äîëæíà íàõîäèòüñÿ 
íèæå óðîâíÿ ïàöèåíòà. 

5. Ðàáîòó íà èñòî÷íèêå âàêóóìà ìîæíî âîññòàíîâèòü ñëåäóþùèì 
îáðàçîì: 
a. Âåðíèòå íà ìåñòî èñòî÷íèê âàêóóìà.
b. Âîññòàíîâèòå îòñàñûâàíèå îïèñàííûì ðàíåå ñïîñîáîì.

ÇÀÌÅÍÀ ÈÇÄÅËÈß
Êàìåðû ñáîðà ñèñòåìû èìåþò ìàêñèìàëüíûé îáúåì 1 500 ìë. 
Êîãäà ýòîò îáúåì çàïîëíåí, à äðåíèðîâàíèå íåîáõîäèìî 
ïðîäîëæàòü, ñëåäóåò çàìåíèòü ñèñòåìó.
1. ×òîáû ïðîâåñòè äàííóþ îïåðàöèþ, ïîäãîòîâüòå íîâóþ 

ñèñòåìó ñîãëàñíî èíñòðóêöèÿì ðàçäåëà "Ïîäãîòîâêà ñèñòåìû" 
ê ïðèìåíåíèþ.

2. Îòêëþ÷èòå îòñàñûâàíèå è îòñîåäèíèòå èñòî÷íèê âàêóóìà åãî 
îò ñèñòåìû.

3. Çàêðîéòå ìàãèñòðàëü êîííåêòîðà òèïà Y îáû÷íûì çàæèìîì. 

4. Îòñîåäèíèòå èñïîëüçóåìóþ ñèñòåìó ïîñðåäñòâîì 
çàìûêàþùåãîñÿ êîííåêòîðà è çàìåíèòå åå íîâîé.

5. Îòêðîéòå âûõîäíîé çàæèì. 
6. Ñíîâà ïîäêëþ÷èòå èñòî÷íèê âàêóóìà è âîññòàíîâèòå 

îòñàñûâàíèå.
ÑÍßÒÈÅ ÄÐÅÍÀÆÀ
1. Ñíèìèòå ïëàñòûðü èëè øâû èëè ôèêñàòîðû èíîãî òèïà. 
2. Îòñîåäèíèòå ñèñòåìó äðåíèðîâàíèÿ.
3. Èçâëåêèòå äðåíàæè, ìåäëåííî âûòÿãèâàÿ èõ, è íåìåäëåííî 

ïðèëîæèòå ïîâÿçêó íà ðàíó.
ÑÒÅÐÈËÜÍÎ. - Ñòåðèëèçîâàíî ýòèëåíîêñèäîì.
Ïðîäóêöèÿ ñòåðèëüíà, åñëè óïàêîâêà íå áûëà âñêðûòà èëè 
ïîâðåæäåíà. Îäíîðàçîâîå èçäåëèå. Óòèëèçèðîâàòü ïîñëå 
èñïîëüçîâàíèÿ, íå èñïîëüçîâàòü ïîâòîðíî. Èçáåãàéòå ïîäâåðãàòü 
âîçäåéñòâèþ âûñîêèõ òåìïåðàòóð è óëüòðàôèîëåòîâîãî èçëó÷åíèÿ 
âî âðåìÿ õðàíåíèÿ. Ïðè óòèëèçàöèè èçäåëèÿ ñëåäóéòå 
ñîîòâåòñòâóþùèì ìåðàì ïðåäîñòîðîæíîñòè è äåéñòâóéòå â 
ñîîòâåòñòâèè ñ äåéñòâóþùèìè ïîëîæåíèÿìè ïî áèîëîãè÷åñêè 
îïàñíûì îòõîäàì.
ÈÑÏÎËÜÇÎÂÀÍÍÛÅ Â ÏÐÎÈÇÂÎÄÑÒÂÅ ÌÀÒÅÐÈÀËÛ 
Ïîëèñòèðîë, ïîëèïðîïèëåí, ïîëèýòèëåí âûñîêîé ïëîòíîñòè, ÀÁÑ-
ñîïîëèìåð, ÏÂÕ. 
ÌÅÄÈÖÈÍÑÊÎÅ ÈÇÄÅËÈÅ ÍÅ ÑÎÄÅÐÆÈÒ ËÀÒÅÊÑÀ. 

Äàòà ïîñëåäíåé âåðñèè: 
Ñì. ïîñëåäíþþ ñòðàíèöó (ÐÅÄ: XX-XXXX)

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), it is 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, then 
close the two ends.  From this moment on it will no longer be possible to 
perform any recovery operation.
Note: Do not use 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 from its housing.  Thus the air can escape 
from the system allowing operation by gravity.  A filter 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 unit in 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 for use.

2. Suspend suction and disconnect the Vacuum Unit from the system 
in use.

3. Close tube of the Y-connector with a normal tube clamp.
4. Disconnect the system in use acting on the lock-type connector and 

replace it with the new one.
5. Open the tube clamp.
6. Reconnect the Vacuum Unit and restore suction.
REMOVING THE DRAINAGE
1. Remove the tape or stitch or any other type of fixing.
2. Disconnect the 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 not re-
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.

Date of issue of the last version :
See last page : (REV.: XX-XXXX)

GEBRAUCHSANLEITUNG

BESCHRIBUNG
Das Drentech™ Surgical-System ist ein Einweg-System zur chirurgischen 
Drainage, das zur Sammlung und Rückgewinnung von autologem Blut 
vorbereitet ist, um eine sofortige Autotransfusion ausführen zu können.  Das 
System besteht aus folgenden Bestandteilen:
1. Eine Sammelkammer (1), die ein maximales Fassungsvermögen von 

1.500 ml hat.  Die Sammelkammer hat eine Infusionsstelle am Eingang 
der Drainage (3) und ist mit einem Filter für Mikroaggregate (10) von 
120 µm ausgestattet.

2. Ein Gehäuse für die Autotransfusionseinheit (nachstehend „Beutel” 
genannt), das direkt im Systemgehäuse gewonnen wird.

3. Der Reinfusionsbeutel (2) besteht aus dem Beutel und aus einem 
festen Behälter, der den Beutel enthält und schützt.  Im 
Reinfusionsbeutel befindet sich ein integrierter Filter für Mikroemboli zu 
40 µm, der auf diese Weise bei Reinfusion immer verfügbar ist.

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

ANWENDUNGSGEBIETE
Das System ist geeignet, um Flüssigkeiten und Blut zu entfernen, die sich 
nach chirurgischen Eingriffen in natürlichen und/oder neugebildeten Höhlen 
sammeln, so dass Sammlungen vermieden werden.  Das System wird 
hauptsächlich für die Sammlung und die Rückgewinnung 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 rückgewonnene Blut kann in den Reinfusionsbeutel übertragen und 
dem Patienten infundiert werden.  Das System ist mit einem 
Schutzvorrichtung ausgestattet, die die Rückgewinnung des Überstands 
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 für 
Mikroaggregate und einen Filter für Mikroaggregate von 40 µm vorhanden 
und vollständig im Rückgewinnungssystem 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 aufgeführten Modalitäten gewährleistet.  
Der Hersteller lehnt jede Haftung für unsachgemäßen 
Gebrauch oder für einen von den Angaben abweichenden 
Gebrauch ab.  Folgende Gebrauchsanleitung muss das 
Gerät während seinem ganzen Leben begleiten und muss 
immer verfügbar sein, um nachgeschlagen werden zu 
können.

ALLGEMEINE HINWEISE
System nicht benutzen, wenn die Verpackung geöffnet oder beschädigt ist.  
Vor dem Gebrauch, bitte diese Gebrauchsanleitung sorgfältig lesen.  

HINWEISE/VORSICHTSMASSNAHMEN
1. Normalerweise muss das System, auch während des Transports, 

vertikal gestellt werden.  Auch im Falle von zufälligem Kippen 
gewährleistet das System den gewöhnlichen Betrieb.  Das Blut kann 
gesammelt werden aber es ist empfohlen, das System vertikal und 
stabil für ca. 30 Minuten vor der Übertragung im Beutel zu halten, um 
die Trennung des Überstands zu fördern, der mit dem gesammelten 
Blut gemischt werden könnte mit dem Risiko dafür, 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 anschließen.

5. Der Arzt und das Pflegepersonal müssen Kenntnis über die möglichen 
Verwicklungen, die mit der autologen Bluttransfusion verbunden sind, 
haben.  Werden Komplikationen befürchtet, sind die notwendigen 
klinischen Maßnahmen zu treffen, um die Koagulationsfaktoren zu 
überwachen.

6. Es wird dringend empfohlen, sich beim Umgang mit allen Blutprodukten 
oder ähnlichen Produkten an "Allgemeingültige Vorsichtsmaßnahmen 
im Umgang mit Blut und anderen Körperflüssigkeiten" zu halten.

7. Da das rückgewonnene Blut bei Raumtemperatur aufbewahrt wird, die 
zwischen dem Beginn der Sammlung und dem Beginn der Reinfusion 
verbrachte Zeit muss nicht 6 Stunden überschreiten.  Um immer über 
die Information zur Uhrzeit des Rückgewinnungsbeginns verfügen zu 

Einmalprodukt.  Die Wiederverwendung kann zu Beeinträchtigungen der 
Leistung und zum Risiko von Kreuzkontaminationen führen.
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können, sind das System und der Beutel mit einem dazu vorgesehenen 
Etikette ausgestattet, auf welcher die wesentlichen Daten, wie 
Patientenname, Datum und Uhrzeit des Rückgewinnungsbeginns 
angegeben werden können.

8. Das Höchstvolumen an Blut, das gesammelt und dem Patienten 
übertragen wurde und keinem Verfahren unterzogen wurde, sollte auf 
höchstens 1.500 ml beschränkt werden.  In letzter Instanz muss der 
behandelnde Arzt das Volumen des zu übertragenden Blutes 
entscheiden.

9. Es ist empfohlen, Wirkstoffe, die örtlich blutstillend wirken, wie zum 
Beispiel Trombine oder Avitene™, als Infusion zu verabreichen, da sie 
den Beginn der Blutkoagulation verursachen könnten.  Keine 
Reinfusion von Blut durchführen, das Betadine oder ähnliche 
Flüssigkeiten zur Ausspülung von Wunden oder nicht für den 
parenteralen Gebrauch zugelassene Antibiotika enthält.  Das 
Methylmetacrylat könnte, wenn es durch Infusion verabreicht wird, zu 
einem Kreislaufkollaps führen; wenn es fest ist, könnte es das System 
zur Rückgewinnung des autologen Blutes verstopfen.  Wenn diese 
Substanzen verwendet worden sind, muss die Wunde vor dem 
Verschlieâen sorgfältig mit normaler physiologischer Lösung gewascht 
werden.

10. Falls nötig ist es möglich, gerinnungshemmende Lösung 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 Verhältnis 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 für autologe Transfusionen: 30.000 Einheiten 
von Heparin einem Liter Kochsalzlösung hinzufügen und ca. 15 ml 
dieser heparinisierten Kochsalzlösung jedem 100 ml Blut zugeben oder 
ein entsprechendes Verhältnis 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 Rückgewinnungsbeginn, 
normalerweise bei schon vollständig  genähter Wunde, gelöst wird.  Um 
Blutgerinnsel zu vorbeugen, ist es möglich:
a. den Stauschlauch mindestens 15/20 Minuten vor Absaugung und 

Rückgewinnung lösen; oder
b. sofort nach dem Lösen des Stauschlauchs 50/100 cc Blut durch 

Raumabsaugung oder eine andere Vorrichtung entnehmen, dann 
den Y-Anschluss anschlieâen; oder

c. möchten Sie den Stauschlauch bis Ende des Vorgangs komprimiert 
lassen oder das Blut aus der Wunde vollständig rückgewinnen, vor 
Absaugungsbeginn durch Infusionsstelle (3) ca. 20 cc ACD-A im 
System infundieren.

Wurde der Stauschlauch seit 15/20 Minuten gelöst, ist es 
normalerweise nicht mehr erforderlich, Antikaogulans dem Blut 
hinzufügen; erforderlichenfalls ist es möglich, in jedem Augenblick 
vorzugsweise ACD-A oder, wechselweise, heparinisierte Lösung 
gemäâ den Modalitäten und in den Dosen, die vorher beschrieben 
wurden, zugeben.  Bei Patienten mit nicht gefährdeter Leberfunktion 
bedarf ACD-A keiner spezifischen Antagonisten, sofern die Dosis von 
150-180 ml nicht überschritten wird.  Die Verabreichung von Kalzium 
antagonisiert die Wirkungen einer eventuell übermäßigen 
Verabreichung von Antikoagulantien.

11. Sollten Übertragungschwierigkeiten oder nur Luftübertragung während 
der Blutübertragung beobachtet werden, das bedeutet, dass es 
möglicherweise eine Blutsenkung gibt, d.h. dass das Blut auf dem 
Grund der Sammelkammer eingedickt ist.  In diesen Fällen kann die 
Übertragung durch Drücken der roten Leeranzeige (17) während 5-10 
Sekunden erleichtert werden.  Man wird sofort die Blutströmung im 
Verbindungsschlauch (6) als Bestätigung der richtige Übertragung 
beobachten.

12. Betreffend der Übertragung des autologen Bluts, den im System 
enthaltenen Infusionsset benutzen.  Es ist möglich, einen 
verschiedenen Set zu benutzen, nur wenn er dieselbe Merkmale 
hat.

GEGENANZEIGE
Die Rückgewinnung und die Transfusion von autologem Blut sind in 
folgenden Fällen kontraindiziert:
- anormale Leber- und/oder Nierenfunktion;
- bösartige Läsionen;
- Kontamination und/oder Sepsis;
- Verwendung von für die Reinfusion ungeeigneten Flüssigkeiten;
- Anwesenheit von Fruchtwasser;
- Anwesenheit von Galle;
- Anwesenheit von blutstillenden Substanzen;
- übermäßige Hämolyse;
- Koagulopathien;
- mögliche Luftembolie, Mikroembolie, Fettembolie.
VORBEREITUNG DES SYSTEMS
1. 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 gemäâ dem in der Gebrauchanleitung 
angegebenen Vorgang vorbereiten.

3. Die Vakuumeinheit in den entsprechenden Konnektor (9) einsetzen.
4. Vor dem Anschlieâen sicherstellen, dass die Vakuumeinheit 

abgeschaltet ist.
PLATZIERUNG DER DRAINAGE
1. Vor Platzierung der Drainage sorgfältig den Typ, die Position und 

die erforderliche Größe auswählen.  Diese Parameter hängen von 
der Art 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 Schutzhülle nehmen.

3. Die Drainage unter Befolgung eines aseptischen Verfahrens in der 
Wunde platzieren.  Bei den Produkten mit Trokar-Nadel ist diese 
entsprechend der üblichen Platzierungstechnik zu verwenden, 
wobei aus dem Inneren der Wunde nach außen 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 gemäß den in der jeweiligen 
Gebrauchsanleitung aufgeführten Modalitäten an den gewählten 
Drainagesystem anschließen.  Im Falle von Drainagen mit Trokar-
Nadel ist diese abzuschneiden und zu entsorgen, bevor der 
Anschluss an das Drainagesystem ausgeführt 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 
Rückgewinnung, 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 
SAUGSTÄRKE
1. Die Vakuumeinheit einschalten und die Saustärke gemäâ den in dieser 

Gebrauchsanleitung enthaltenen Hinweisen einstellen.
Anmerkung: Es ist empfohlen, die Absaugung von den zwei 

niedrigsten Saugstärken zu beginnen, um nicht eine 
eventuelle Hämorrhagie  zu fördern.  Im Falle von 
beschränkten Blutverlusten ist es möglich, die 
Saugleistungen gemäâ ärztlicher Entscheidung 
erhöhen.

2. Das Vorhandensein von Unterdruck in der Sammelkammer kann mittels 
Beobachtung des Vakuumreglers (13) überprüft werden, der verformt 
sein muss.
a. Die Saugleistung muss vom erfahrenen Arzt gewählt werden.
b. Die Absaugung kann in folgenden Fällen abgesetzt werden: wenn 

man nur mit der Drainage fortfahren möchte oder während 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 RÜCKGEWONNENES BLUTES 
UND/ODER DER DRAINIERTEN FLÜSSIGKEIT
Die Sammelkammer ist mit zwei Gradskalen ausgestattet.  Die erste 
Gradskala (15) ist schwarz, befindet sich auf der Seite der Sammelkammer 
und liefert die Angaben über die gesamte Menge der Drainageflüssigkeit, 
die bis Ablesung gesammelt wurde.  Neben dieser Skala ist Platz verfügbar, 
um eventuelle Anmerkungen (z.B. Uhrzeit der letzten Ablesung, um den 
zeitlichen Patientenverlust festzustellen) zu schreiben.  Die zweite Skala 
(16) ist weiß 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 durchschnittlichen Blutmenge, die in der 
Sammelkammer mittels eine Vorrichtung, die die Rückgewinnung des 
Überstands vermeidet, bleibt.  Auf diese Weise ist die Angabe über die 
Blutmenge, die im Falle von Rückgewinnung in den Beutel übertragen wird 
und nachher dem Patienten retransfundiert wird, immer unmittelbar 
verfügbar.
Anmerkung: Vor der Übertragung in den Beutel den auf der weiß Skala 

angegebenen Wert aufschreiben; dieser Wert entspricht der 
Blutmenge, die rückwinnen und reinfundieren wird.  Auf der 
abnehmbaren Etikette (17), auf der Seite des Systems, ist es 
möglich, diesen Wert einschreiben, sodass diese Angabe 
später verfügbar ist.

RÜCKGEWINNUNG DES GESAMMELTEN AUTOLOGEN BLUTES
Während der Funktionsweise mit Absaugung sind die Drainage und die 
Blutrückgewinnung direkt in der Sammelkammer des Systems sichtbar.  
Das in dieser Kammer enthaltene Blut ist durch den Filter für 

îãðàíè÷åííîé êðîâîïîòåðè çíà÷åíèÿ 
îòñàñûâàíèÿ ìîæíî óâåëè÷èòü ïî ðåøåíèþ 
âðà÷à.

2. Íàëè÷èå âàêóóìà â êàìåðàõ ñáîðà ìîæíî ïðîâåðèòü, 
íàáëþäàÿ çà ìàíîìåòðîì (13),  êîòîðûé äîëæåí 
äåôîðìèðîâàòüñÿ.
a. Âðà÷ äîëæåí âñåãäà ôèêñèðîâàòü óðîâåíü äàâëåíèÿ 

îòñàñûâàíèÿ.
b. Îòñàñûâàíèå ñëåäóåò ïðåêðàòèòü íà íåêîòîðîå âðåìÿ â 

ñëåäóþùèõ ñëó÷àÿõ: åñëè åñòü íåîáõîäèìîñòü 
ïðîäîëæàòü äðåíèðîâàíèå òîëüêî íà ãðàâèòàöèè èëè âî 
âðåìÿ çàìåíû ñèñòåìû ñáîðà.

3. Äàâëåíèå îòñàñûâàíèÿ ìîæíî óìåíüøèòü â ëþáîé ìîìåíò, íî 
òîëüêî ïî óêàçàíèþ âðà÷à. ×òîáû óìåíüøèòü äàâëåíèå 
îòñàñûâàíèÿ ñì. èíñòðóêöèþ ïî ïðèìåíåíèþ èñòî÷íèêà 
âàêóóìà.

ÎÏÐÅÄÅËÅÍÈÅ ÊÎËÈ×ÅÑÒÂÀ ÂÎÑÑÒÀÍÎÂËÅÍÍÎÉ ÊÐÎÂÈ 
È/ÈËÈ ÄÐÅÍÈÐÎÂÀÍÍÎÉ ÆÈÄÊÎÑÒÈ
Êàìåðà ñáîðà ñèñòåìû èìååò äâå ãðàäóèðîâàííûå øêàëû. Ïåðâàÿ 
(15) íàíåñåíà ÷åðíûé öâåòîì ñáîêó êàìåðû ñáîðà è âñåãäà 
ïîêàçûâàåò îáùåå êîëè÷åñòâî äðåíèðîâàííîé æèäêîñòè, 
ñîáðàííîé íà ìîìåíò ñ÷èòûâàíèÿ. Ïðîñòðàíñòâî ðÿäîì ñî øêàëîé 
ïðåäíàçíà÷åíî äëÿ çàìåòîê (íàïðèìåð, âðåìÿ ïîñëåäíåãî 
ñ÷èòûâàíèÿ äëÿ îïðåäåëåíèÿ ïî÷àñîâîé êðîâîïîòåðè ïàöèåíòà). 
Âòîðàÿ øêàëà (16) íàíåñåíà áåëûé öâåòîì â öåíòå ïðîçðà÷íîãî 
îêíà êàìåðû ñáîðà. Ýòà øêàëà íà÷èíàåòñÿ ñ îòìåòêè, 
ñîîòâåòñòâóþùåé 70 ìë íà ïåðâîé øêàëå, ò.å. ñîîòâåòñòâåííî 
ñðåäíåìó êîëè÷åñòâó êðîâè, êîòîðîå îñòàåòñÿ â êàìåðå ñáîðà ïðè 
î÷èñòêå îò ëåéêîöèòàðíîãî ñëîÿ. Òàêèì îáðàçîì, âñåãäà è ñðàçó 
ìîæíî ïîíÿòü, ñêîëüêî êðîâè, â ñëó÷àå âîññòàíîâëåíèÿ, áóäåò 
ïåðåëèòî â ìåøîê è, ñëåäîâàòåëüíî, ðåèíôóçèðîâàíî ïàöèåíòó. 
Ïðèìå÷àíèå :   Îòìåòüòå  çíà÷åíèå  áåëûé øê àëû,  

ñîîòâåòñòâóþùåå êîëè÷åñòâó êðîâè äëÿ 
âîññòàíîâëåíèÿ è ðåèíôóçèè ïåðåä òåì, êàê 
ïåðåëèòü åãî â ìåøîê. Äàííîå çíà÷åíèå 
ìîæíî çàïèñàòü íà ñúåìíîé ýòèêåòêå (17), 
íàõîäÿùåéñÿ ñáîêó ñèñòåìó, ÷òîáû äàííûå 
ïîñëåäîâàòåëüíî ñîáèðàëèñü è íå òåðÿëèñü. 

ÂÎÑÑÒÀÍÎÂËÅÍÈÅ ÑÎÁÐÀÍÍÎÉ ÀÓÒÎÊÐÎÂÈ 
Âî âðåìÿ ðàáîòû íà èñòî÷íèêå ìîæíî íàïðÿìóþ íàáëþäàòü 
äðåíèðîâàíèå è âîññòàíîâëåíèå êðîâè â êàìåðå ñáîðà ñèñòåìû. 
Êðîâü, ñîáðàííàÿ â êàìåðå, ïðîõîäèò ÷åðåç ôèëüòð äëÿ 
ìàêðîàãðåãàòîâ è äàëåå äîñòóïíà äëÿ ïåðåëèâàíèÿ â ìåøîê äëÿ 
ïîñëåäóþùåé èíôóçèè. Ðåøåíèå âîññòàíîâèòü êðîâü äîëæíî 
áûòü ïðèíÿòî êâàëèôèöèðîâàííûì âðà÷îì, êîòîðûé ìîæåò 
ñäåëàòü êîëè÷åñòâåííóþ îöåíêó îáðàçöîâ êðîâè.
1. Ïðîâåðüòå êà÷åñòâî ñîåäèíåíèé ìåæäó ìåøêîì è èñòî÷íèêîì 

âàêóóìà.
2. Óáåäèòåñü, ÷òî çàæèì (4) îòêðûò, ÷òîáû ìåøîê ñîîáùàëñÿ ñ 

êàìåðîé ñáîðà.
3. Ïîâåðíèòå ðó÷êó èñòî÷íèêà âàêóóìà â ïîëîæåíèå Collection 

(Ñáîð), êàê óêàçàíî â èíñòðóêöèè ê èñòî÷íèêó âàêóóìà.
4. Èñòî÷íèê âàêóóìà íà÷åò íîðìàëüíûé íåïðåðûâíûé öèêë 

ðàáîòû, âî âðåìÿ êîòîðîãî êðîâü ïåðåëüåòñÿ èç êàìåðû ñáîðà â 
ìåøîê. Âî âðåìÿ âñåé ôàçû âîññòàíîâëåíèÿ äàâëåíèå 
ðàçðåæåíèÿ íå áóäåò íåéòðàëèçîâàíî, íî îñòàíåòñÿ íà ïî÷òè 
ìèíèìàëüíîì óðîâíå: òàêèì îáðàçîì, äðåíèðîâàíèå íå áóäåò 
ïðåðâàíî, ïðåäîòâðàòèâ òåì ñàìûì îêêëþçèþ êàòåòåðîâ. 
×åðåç íåêîòîðûé ïðîìåæóòîê âðåìåíè êðîâü íà÷íåò òå÷ü èç 
êàìåðû ñáîðà â ìåøîê. Ìèãàþùèé ñâåòîâîé ñèãíàë èñòî÷íèêà 
âàêóóìà ïîêàæåò, ÷òî ïðîöåññ çàïóùåí. 

5. Âîññòàíîâëåíèå çàâåðøèòñÿ, êîãäà êðîâîòîê â ìàãèñòðàëè (5) 
ñòàíåò íåðîâíûì (ïîÿâÿòñÿ ïóçûðüêè âîçäóõà). Â ýòîò ìîìåíò 
çàêðîéòå çàæèì (4), ÷òîáû ïðåðâàòü ïðîöåññ.
Ïðèìå÷àíèå:  Ïðèìåðíî 60-70 êóá. ñì êðîâÿíîé æèäêîñòè 

îñòàíåòñÿ â êàìåðå ñáîðà. Ýòîò îñòàòîê 
ÿâëÿåòñÿ èòîãîì ðàáîòû âíóòðåííåé ñèñòåìû, 
êîòîðàÿ ïðåäîòâðàùàåò âîññòàíîâëåíèå 
ëåéêîöèòàðíîãî ñëîÿ, îáû÷íî ñîñòîÿùåãî èç 
ëèïèäíûõ êîìïîíåíòîâ (ñì.  ðàçäåë 
"Îïðåäåëåíèå êîëè÷åñòâà âîññòàíîâëåííîé 
êðîâè è/èëè äðåíèðîâàííîé æèäêîñòè"). 
Ïðîöåññ âîññòàíîâëåíèÿ ìîæíî âñåãäà 
îòëîæèòü, â ëþáîé ìîìåíò âðåìåíè. 

6. Êîãäà âîññòàíîâëåíèå çàêîí÷åíî, ïîâåðíèòå ðó÷êó èñòî÷íèêà 
âàêóóìà â ïîëîæåíèå Suction (îòñàñûâàíèå). 

7. Èñòî÷íèê âàêóóìà âåðíåòñÿ ê çíà÷åíèþ äàâëåíèÿ ðàçðåæåíèÿ, 
êîòîðîå áûëî óñòàíîâëåíî äî íà÷àëà âîññòàíîâëåíèÿ, 
äîñòèãàÿ åãî ÷åðåç íåêîòîðîå âðåìÿ íåïðåðûâíîé ðàáîòû, ÷òî 
ñ÷èòàåòñÿ íîðìàëüíûì. 
a. Åñëè ñèñòåìà îñòàåòñÿ â ðåæèìå Collection(ñáîð) 

äîëüøå íåîáõîäèìîãî, ðàçðåæåíèå â êàìåðå ñáîðà 

ïîñòåïåííî áóäåò íåéòðàëèçîâûâàòüñÿ. Êàê òîëüêî 
âîññòàíîâëåíèå çàâåðøåíî, âåðíèòå ñèñòåìó â ðåæèì 
Suction (îòñàñûâàíèå).

b. Ìåäèöèíñêîìó èëè ñåñòðèíñêîìó ïåðñîíàëó 
ðåêîìåíäóåòñÿ â òå÷åíèå âñåãî ñðîêà ïîñòîÿííî 
îòñëåæèâàòü ïðîöåññ.

Ïðèìå÷àíèå: Ïðîöåññ âîññòàíîâëåíèÿ ìîæíî ïåðåçàïóñòèòü 
ïîçäíåå, äî ðåèíôóçèè, ïîâòîðèâ îïèñàííûå 
âûøå äåéñòâèÿ.

8. Áëàãîäàðÿ æåñòêîìó êîíòåéíåðó, êîòîðûé çàùèùàåò ìÿãêèé 
ìåøîê îò âîçìîæíîãî ñëó÷àéíîãî ïîâðåæäåíèÿ, ìåøîê 
ïðîèçâîäñòâà "Redax" ïîñòàâëÿåòñÿ ïîëíîñòüþ çàêðûòûì, è 
íàëè÷èå âîçäóõà â íåì, ñëåäîâàòåëüíî, êðàéíå îãðàíè÷åííî è 
íå ïðåäñòàâëÿåò ñîáîé ïðîòèâîïîêàçàíèÿ. Åñëè ïðîöåññ 
âîññòàíîâëåíèÿ êðîâè íå áûë ïðèîñòàíîâëåí, êîãäà ïîÿâèëèñü 
ïåðâûå ïóçûðüêè â ìàãèñòðàëè, óñòðîéñòâî çàäåðæêè 
ëèïèäíûõ êîìïîíåíòîâ ìîæåò ïðîïóñòèòü ñòåðèëüíûé âîçäóõ â 
ìåøîê. Ýòî ìîæåò âûçâàòü íàäóâàíèå ìåøêà, ÷òî ìîæåò 
îñëîæíèòü äàëüíåéøåå ðàñêðûòèå åãî è, ñëåäîâàòåëüíî, 
âòîðîé ýòàï âîññòàíîâëåíèÿ. ×òîáû èñêëþ÷èòü âîçäóõ èç 
ìåøêà, âûïîëíèòå ñëåäóþùèå äåéñòâèÿ:
a. Ïðîâåðüòå, çàêðûò ëè çàæèì (4) íà ìàãèñòðàëè, è ðó÷êà 

íà èñòî÷íèêå âàêóóìà ñòîèò â ïîëîæåíèè Suction 
(îòñàñûâàíèå). 

b. Îòñîåäèíåíèå èñòî÷íèê âàêóóìà îò ìåøêà (6). 
c. Ñíîâà îòêðîéòå çàæèì (4) íà ìàãèñòðàëè: Â ýòîò ìîìåíò 

ñèñòåìà íà÷íåò îòñàñûâàòü îñòàòî÷íûé âîçäóõ èç 
ìåøêà.

d. Êîãäà âîçäóõ ýâàêóèðîâàí èç ìåøêà, ìîæíî áóäåò 
çàìåòèòü, êàê êðîâü â ìåøêå íà÷íåò ïîäíèìàòüñÿ ê 
äðåíàæíîé ñèñòåìå. Ïðèîñòàíîâèòå ïðîöåññ, çàêðûâ 
çàæèì (4) íà ìàãèñòðàëè.

e. Ñîåäèíèòå èñòî÷íèê âàêóóìà ñ ìåøêîì (6).  
f. Íà äàííîì ýòàïå ìåøîê ãîòîâ äëÿ âûïîëíåíèÿ åùå 

îäíîé îïåðàöèè ïî âîññòàíîâëåíèþ êðîâè èëè èíôóçèè.
ÍÅÏÎÑÐÅÄÑÒÂÅÍÍÀß ÈÍÔÓÇÈß ÂÎÑÑÒÀÍÎÂËÅÍÍÎÉ 
ÊÐÎÂÈ 
Êîãäà êðîâü áûëà âîññòàíîâëåíà è ïåðåëèòà â ìåøîê, êàê îïèñàíî 
â ïðåäûäóùèõ ðàçäåëàõ, åå óæå ìîæíî ñðàçó æå ïåðåëèâàòü 
ïàöèåíòó. Ïîäðîáíåå î ïðåäóïðåæäåíèÿõ â îòíîøåíèè èíôóçèè 
âîññòàíîâëåííîé êðîâè, ñì. ïðåäóïðåæäåíèÿ â íà÷àëå äàííîé 
èíñòðóêöèè. Âíóòðè ìåøêà íàõîäèòñÿ ôèëüòð äëÿ ìàêðîàãðåãàòîâ 
(40 ìèêðîí). Ïðè ïåðåëèâàíèè àóòîêðîâè èñïîëüçóéòå 
èíôóçèîííûé íàáîð, âëîæåííûé â ñèñòåìó. Ìîæíî èñïîëüçîâàòü 
ôèëüòð, ýêâèâàëåíòíûé äàííîìó, ïðè óñëîâèè, ÷òî ó íåãî òàêèå æå 
õàðàêòåðèñòèêè. 
1. Ñíèìèòå ñîåäèíåíèå èñòî÷íèêà âàêóóìà ñ ìåøêîì (6).  
2. Èçâëåêèòå êîíòåéíåð ñ ìåøêîì èç åãî ïàçà è ðàñêðóòèòå 

ìàãèñòðàëü (5), óïàêîâàííóþ â áëèñòåð, êîòîðûé ìîæíî 
âûáðîñèòü. Êîíòåéíåð ìåøêà îñíàùåí çàæèìîì, ÷òîáû ìîæíî 
áûëî âåøàòü åãî íà øòàòèâ.  

3. Èçâëåêèòå íàáîð äëÿ ðåèíôóçèè, âëîæåííûé â ñèñòåìó, èç åãî 
ñòåðèëüíîé óïàêîâêè. ×òîáû ïðîâåñòè ðåèíôóçèþ ýòèì 
íàáîðîì, âûïîëíèòå äåéñòâèÿ, îïèñàííûå íèæå. Åñëè åñòü 
íåîáõîäèìîñòü èñïîëüçîâàòü ýêâèâàëåíòíûé íàáîð, 
âûïîëíèòå ñîîòâåòñòâóþùèå äåéñòâèÿ ñîãëàñíî èíñòðóêöèè 
ïî ïðèìåíåíèþ.
a. Èñïîëüçóéòå íàáîð íåçàìåäëèòåëüíî ïîñëå âñêðûòèÿ 

óïàêîâêè è ñíÿòèÿ çàùèòíûõ êîëïà÷êîâ íà êîíöàõ.
b. Ïîñëå òîãî, êàê íàáîð óæå áûë îäíàæäû èñïîëüçîâàí, 

óòèëèçèðóéòå åãî â ñîîòâåòñòâèè ñ ìåðàì 
ïðåäîñòîðîæíîñòè è äåéñòâóþùèìè ïîëîæåíèÿìè ïî 
áèîëîãè÷åñêè îïàñíûì îòõîäàì.

c. Åñëè íàáîð, âëîæåííûé â ñèñòåìó, íå èñïîëüçîâàëñÿ, 
åãî ñëåäóåò óòèëèçèðîâàòü âìåñòå ñ ñèñòåìîé äðåíàæà 
è íå èñïîëüçîâàòü äëÿ èíûõ öåëåé. 

4. Çàêðîéòå ðîëèêîâûé çàæèì ïîä êàïåëüíèöåé, çàòåì ñíèìèòå 
çàùèòíûé êîëïà÷îê ñ âûñòóïàþùåé âåðõíåé ÷àñòè ôèëüòðà.

5. Ñíèìèòå êîëïà÷îê ñ îäíîãî èç äâóõ ïðîêàëûâàåìûõ 
êîííåêòîðîâ ìåøêà è âñòàâüòå îñòðèå ôèëüòðà â êîëïà÷îê 
ðåçêèì óâåðåííûì âðàùàòåëüíûì äâèæåíèåì.

6. Ñíèìèòå çàùèòíûé êîëïà÷îê ñ êîííåêòîðà òèïà Ëþýðà, 
íàõîäÿùåãîñÿ íà ïðîòèâîïîëîæíîé ñòîðîíå íàáîðà äëÿ 
èíôóçèè.

7. Íàïîëíèòå íàáîð, ìåäëåííî îòêðîéòå ðîëèêîâûé çàæèì è 
âûïóñòèòå êðîâü èç ìåøêà â êàïåëüíèöó òîëüêî íà 2/3 åå 
îáúåìà. Êîãäà çàêîí÷èòñÿ, çàêðîéòå ðîëèêîâûé çàæèì.

8. Ïîâåñüòå ìåøîê íà øòàòèâ ñ ïîìîùüþ ñïåöèàëüíîãî çàæèìà. 
Ïîçâîëüòå âîçäóõó âûõîäèòü èç èíôóçèîííîãî íàáîðà, îòêðûâ 
ðîëèêîâûé çàæèì. Â çàâåðøåíèå ïåðåéäèòå ê èíúåêöèè â âåíû 
è ðåèíôóçèè àóòîêðîâè èç ìåøêà.

9. Â êîíöå ïðîöåäóðû èçâëåêèòå ôèëüòð è çàêðîéòå êîëïà÷îê 



Mikroaggregate geströmt und ist daher verfügbar, in den Beutel für eine 
folgende Infusion übertragen werden.  Die Entscheidung, das Blut 
rückzugewinnen, muss vom erfahrenen Arzt getroffen werden, der mittels 
Blutentnahmen eine qualitative Bewertung durchführen kann.
1. Überprüfen, dass die Anschlüsse zwischen dem Beutel und der Einheit 

korrekt ausgeführt wurden.
2. Sicherstelle, dass die Klemme (4) geöffnet 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, während welchem das Blut von der Sammelkammer in den 
Beute l  über t ragen  w i rd .   Während  dem  ganzen  
Rückgewinnungsvorgang wird sich die Saugleistung nicht annullieren, 
sondern bleibt sie bei der niedrigsten Saugstärke: Auf diese Weise wird 
die Drainage nicht untergebrochen, sodass mögliche Verstopfungen der 
Katheter vermieden werden.  Nach einer kurzen Zeitspanne, die ganz 
normal ist, beginnt das Blut, von der Sammelkammer bis in den Beutel 
zu strömen.  Auf der Vakuumeinheit wird das Blinken einer 
Kontrollleuchte den Vorgangsablauf aufweisen.

5. Die Rückgewinnung beendet, wenn den Blutfluss durch die 
Verbindungsschlauch (5) diskontinuierlich wird.  Nun die Klemme (4) 
schlieâen, um das Verfahren zu unterbrechen.
Anmerkung: In der Sammelkammer werden ungefähr 60/70 cc 

Blutflüssigkeit bleiben.  Dieser Rückstand wird von der 
Wirkung des Systems verursacht, das die 
Rückgewinnung des Überstands, den aus Fettstoffen 
besteht, vermeidet (siehe Abschnitt "Festsetzung der 
Menge des rückgewonnenen Blutes und/oder der 
drainierten Flüssigkeit").  Der Rückgewinnungsvorgang 
kann in jedem Moment untergebrochen werden.

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

7. Die Vakuumeinheit wird die vor Rückgewinnungsbeginn eingestellte 
Absaugungsleistung nach einer kurzen Zeitspanne von kontinuierlicher 
Funktionsweise, die als normal zu betrachtet ist, wieder erreichen.
a. Sollte das System länger als die notwendige Dauer auf SAMMELN 

bleiben, wird sich der in den Sammelkammern vorhandene 
Unterdruck allmählich annullieren.  Nach  Beendigung des 
Rückgewinnungsvorgangs das System wieder auf ABSAUGUNG 
stellen.

b. Der Vorgang sollte während seiner gesamten Dauer ständig von 
einem Arzt oder dem Pflegepersonal überwacht werden.

Anmerkung: Der Rückgewinnungsvorgang kann später, vor der 
Reinfusion, begonnen werden, indem die vorher 
beschriebenen Vorgängen wiederholt werden.

8. Den Redax-Beutel wird vollständig geschlossen geliefert, deshalb ist die 
Anwesenheit von Restluft sehr beschränkt und stellt dank dem festen 
Beutel, der den biegsamen Beutel vor möglichen Quetschungen 
schützt, keine Gegenanzeigen dar.  Sollte der Rückgewinnungsvorgang 
beim Vorhandensein  von den ersten Luftblasen im 
Verbindungsschlauch nicht abgesetzt werden, könnte die 
Haltevorrichtung der Fettstoffe sterile Restluft in den Beutel übertragen 
lassen.  In diesem Fall bläht sich der Beutel auf, könnte daher eine 
weitere Ausdehnung unmöglich sein und infolgedessen einen zweiten 
Rückgewinnungsvorgang nicht möglich sein.  Zur Beseitigung der Luft 
ist wie folgt vorzugehen:
a. Überwachen, 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 öffnen: nun wird das System dazu neigen, die 
Restluft aus dem Beutel abzusaugen.

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

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

f. Nun ist  der  Beutel  zur  Ausführung eines neuen 
Rückgewinnungsvorgangs oder zur Infusion bereit.

UNVERZÜGLICHE INFUSION DES RÜCKGEWONNENEN BLUTES
Nach Beendigung der Blutrückgewinnung im Beutel, wie vorher 
beschrieben, kann das Blut unverzüglich 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 für Mikroaggregate (40 µm).  Für die Transfusion ist es daher möglich, 
das im System enthaltene Infusionsset zu verwenden.  Es ist möglich, ein 
entsprechendes Set zu verwenden, vorausgesetzt, dass es dieselbe 
Merkmale hat.

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

2. Den Behälter 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 Behälter  des Beutels ist mit einer 
Befestigungsschelle ausgestattet, um am Stativ verankert zu werden.

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

der Schutzkapsel an den Enden verwenden.
b. Nach einmaligen Gebrauch des Sets es entsorgen, indem die 

entsprechenden Vorsichtsmaânahmen ergriffen werden und die 
geltenden Gesetze hinsichtlich biologisch gefährlicher Abfälle 
beachtet werden.

c. Sollte 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 schlieâen, 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 Set füllen, indem die Rollenklemme langsam geöffnet wird und das 
Blut vom Beutel bis in die Tropfenkammer bis Erreichung von 2/3 ihres 
Fassungsvermögens geströmt lassen wird.  Am Ende wieder die 
Rollenklemmen schlieâen.

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

9. Am Ende des Vorgangs den Stechdorn herausziehen und die Kappe 
des Konnektors schlieâen.

10. Der Behälter des Beutels in seines Gehäuse wieder stellen.  Der 
Verbindungsschlauch kann umgewickelt werden und in seine 
Aufnahme im Systemgehäuse gestellt werden.

11. Die Vakuumeinheit wieder am Beutel (6) anschlieâen.
Der Rückgewinnungsvorgang und die Reinfusion können zweimal 
wiederholt werden, weil das System in jedem Fall vollständig verschlossen 
bleibt, vorausgesetzt, dass diese Vorgänge unbedingt innerhalb sechs 
Stunden nach Rückgewinnungsbeginn ausgeführt werden.  Der zweite 
Vorgang kann mit den beschriebenen und schon vorher befolgten gleichen 
Modalitäten von Rückgewinnung und Reinfusion mit dem einzigen 
Unterschied ausgeführt werden, dass vorzugsweise den zweiten 
perforierbaren Konnektor und ein neues Infusionsset benutzt werden 
sollten.  Sollte es notwendig sein (z.B. im Falle einem schweren Blutverlust) 
können die Rückgewinnungs- und Reinfusionsvorgänge mehrmals 
wiederholt werden, vorausgesetzt, dass sie unbedingt innerhalb sechs 
Stunden nach Rückgewinnungsbeginn ausgeführt werden und die 
notwendigen Vorsichtsmaânahmen ergriffen werden, um die Sterilität 
während dem Anschluss und der Entfernung des Filters an/aus dem Beutel 
zu gewährleisten.  Das Höchstvolumen an Blut, das gesammelt und dem 
Patienten übertragen wurde und keinem Verfahren unterzogen wurde, sollte 
auf höchstens 1.500 ml beschränkt werden.
BLUTENTNAHME FÜR LABORTESTS
Um die Blutparameterund daher die Qualität des rückgewonnenen Bluts vor 
der Infusion bewerten zu können, ist es empfohlen eine Blutentnahme direkt 
vom Infusionsset durchzuführen.  Dieses Verfahren kann mit einer Spritze 
und mit Anwendung der selbst versiegelnden Kappe auf dem Schlauch des 
Sets ausgeführt werden.  Die Blutentnahme kann auâerdem direkt während 
dem Füllvorgang des Sets durchgeführt werden, indem eine direkt aus dem 
letzten Konnektor entnommene geringe Blutmenge in ein Prüfglas 
übertragen wird.  Um nicht Werte, insbesondere Hämatokritwerte 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 schütteln, um die Verteilung der Blutbestanteile vor der Entnahme 
zu homogenisieren.
GEBRAUCH ALS DRAINAGESYSTEMS
Nach sechs Stunden vom Rückgewinnungsbeginn (auâer welchen den 
Blutinhalt der Sammelkammer nicht mehr geeignet ist, reinfundiert zu 
werden) kann das System als Sammelsystem für Drainage der Wunde 
sowohl mit Absaugung (mittels der Vakuumeinheit) als auch mit Schwerkraft 
verwendet werden.  Zu diesem Zweck ist keinen zusätzlichen Vorgang 
erforderlich aber das System kann wie früher laufen, indem es vollständig 
gegenüber dem Auâenraum geschlossen bleibt.  Nun kann der Beutel 
ständig versiegelt werden.  Das System bleibt für die Drainage der Wunde 
bis Sättigung des Sammelvermögens verfügbar.  Um den Beutel ständig zu 
versiegeln und so das Risiko von zufälligen Infusionen zu vermeiden, die 

Ïðîèçâîäèòåëü ñíèìàåò ñ ñåáÿ îòâåòñòâåííîñòü 
çà íåíàäëåæàùåå èñïîëüçîâàíèå èëè 
èñïîëüçîâàíèå èíîå, íåæåëè óêàçàííîå â 
äàííîé èíñòðóêöèè. Èíñòðóêöèÿ ïî ïðèìåíåíèþ 
äîëæíà ñîïðîâîæäàòü èçäåëèå â òå÷åíèå âñåãî 
ñðîêà åãî ïðèìåíåíèÿ è âñåãäà äîëæíà èìåòüñÿ 
â íàëè÷èè äëÿ ñâåðêè. 

ÎÁÙÈÅ ÏÐÅÄÓÏÐÅÆÄÅÍÈß
Íå èñïîëüçóéòå, åñëè óïàêîâêà áûëà âñêðûòà èëè ïîâðåæäåíà. 
Òùàòåëüíî èçó÷èòå èíñòðóêöèþ ïî ïðèìåíåíèþ ïðåæäå, ÷åì 
èñïîëüçîâàòü èçäåëèå. Îäíîðàçîâîå èçäåëèå. Ïîâòîðíîå 
èñïîëüçîâàíèå ìîæåò ïðèâåñòè ê èçìåíåíèÿì â ðàáîòå è ðèñêó 
ïåðåêðåñòíîãî çàðàæåíèÿ.
ÏÐÅÄÓÏÐÅÆÄÅÍÈß / ÌÅÐÛ ÏÐÅÄÎÑÒÎÐÎÆÍÎÑÒÈ
1. Ñèñòåìà äîëæíà íàõîäèòüñÿ â âåðòèêàëüíîì ïîëîæåíèè, à 

òàêæå âî âðåìÿ òðàíñïîðòèðîâêè. Â ñëó÷àå îïðîêèäûâàíèÿ 
ñèñòåìà â ëþáîì ñëó÷àå ãàðàíòèðóåò íîðìàëüíóþ ðàáîòó. 
Ñîáðàííóþ êðîâü ìîæíî âîññòàíàâëèâàòü, íî òàêæå 
ðåêîìåíäóåòñÿ äåðæàòü ñèñòåìó â âåðòèêàëüíîì è óñòîé÷èâîì 
ïîëîæåíèè â òå÷åíèå 30 ìèíóò ïåðåä ïåðåëèâàíèåì êðîâè â 
ìåøîê, ÷òîáû îòäåëèòü ëåéêîöèòàðíûé ñëîé, êîòîðûé ìîã 
ñìåøàòüñÿ ñ ñîáðàííîé êðîâüþ, èç-çà ðèñêà åãî ðåèíôóçèè 
ïàöèåíòó.

2. Åñëè ñèñòåìà ðàáîòàåò íà ãðàâèòàöèè, îíà äîëæíà íàõîäèòüñÿ 
íèæå óðîâíÿ ïàöèåíòà.

3. Íå äàâàéòå äðåíàæíîé òðóáêå ïàöèåíòà (7) ñêðó÷èâàòüñÿ â 
êîëüöà, íå ïåðåæèìàéòå åå.

4. Íå ïîäêëþ÷àéòå ñèñòåìó ê ïàöèåíòó, åñëè óæå àêòèâèðîâàíî 
îòñàñûâàíèå.

5. Âðà÷ è îáñëóæèâàþùèé ïåðñîíàë äîëæíû çíàòü î âîçìîæíûõ 
îñëîæíåíèÿõ, ñâÿçàííûõ ñ ïåðåëèâàíèåì àóòîêðîâè. Åñëè 
åñòü ïîäîçðåíèÿ íà îñëîæíåíèÿ, ïðèìåíèòå ñîîòâåòñòâóþùèå 
êëèíè÷åñêèå ìåðû äëÿ íàáëþäåíèÿ çà ôàêòîðàìè êîàãóëÿöèè.

6. Íàñòîÿòåëüíî ðåêîìåíäóåòñÿ ñëåäîâàòü "Îáùèì ìåðàì 
ïðåäîñòîðîæíîñòè â îòíîøåíèè êðîâè è èíûõ æèäêîñòåé 
îðãàíèçìà ïðè ðàáîòå ñ êðîâüþ èëè ñõîæèìè ïðîäóêòàìè.

7. Ââèäó òîãî, ÷òî ñîáðàííàÿ êðîâü õðàíèòñÿ ïðè êîìíàòíîé 
òåìïåðàòóðå, îò íà÷àëà ñáîðà è äî íà÷àëà ðåèíôóçèè äîëæíî 
ïðîéòè íå áîëåå 6 ÷àñîâ. Äëÿ îòñëåæèâàíèÿ èíôîðìàöèè î 
âðåìåíè íà÷àëà âîññòàíîâëåíèÿ, ñáîêó íàáîðà èìååòñÿ 
ñïåöèàëüíàÿ ýòèêåòêà, ãäå çàïèñûâàþòñÿ òàêèå âàæíûå 
äàííûå, êàê èìÿ ïàöèåíòà, âðåìÿ è äàòà íà÷àëà 
âîññòàíîâëåíèÿ.

8. Ðåêîìåíäóåòñÿ îãðàíè÷èòü ìàêñèìàëüíûé îáúåì ñîáðàííîé è 
ïåðåëèòîé êðîâè ïàöèåíòó áåç îáðàáîòêè ìàêñèìóì 1 500 ìë. Â 
êðàéíåì ñëó÷àå, îáúåì èíôóçèðóåìîé êðîâè âñåãäà äîëæåí 
îïðåäåëÿòüñÿ âðà÷îì.

9. Íå ðåêîìåíäóåòñÿ èíôóçèðîâàòü ãåìîñòàòè÷åñêèå 
ìåñòíîäåéñòâóþùèå ñðåäñòâà, êàê íàïðèìåð, òðîìáèí èëè 
àâèòåí™, òàê êàê îíè ìîãóò çàïóñòèòü êîàãóëÿöèþ. Íå 
èíôóçèðóéòå êðîâü, ñîäåðæàùóþ áåòàäèí™ èëè ñõîæèå 
æèäêîñòè äëÿ èððèãàöèè ðàí èëè àíòèáèîòèêè, íå 
ðàçðåøåííûå äëÿ ïàðýíòåðàëüíîãî ïðèìåíåíèÿ.  
Ìåòèëìåòàêðèëàò ïðè èíôóçèè ìîæåò âûçâàòü ñîñóäèñòóþ 
íåäîñòàòî÷íîñòü; è â òâåðäîé ôàçå ìîæåò âûçâàòü çàêóïîðêó 
ñèñòåìû âîññòàíîâëåíèÿ àóòîêðîâè. Åñëè èñïîëüçîâàëèñü 
òàêèå âåùåñòâà, òùàòåëüíî ïðîìîéòå ðàíó îáû÷íûì 
ôèçèîëîãè÷åñêèì ðàñòâîðîì ïåðåä åå çàêðûòèåì.

10. Å ñ ë è  å ñ ò ü  í å î á õ î ä è ì î ñ ò ü ,  ò î  è í ô ó ç è ð ó é ò å  
àíòèêîàãóëÿöèîííûé ðàñòâîð ÷åðåç èíôóçèîííûé ïîðò (3) íà 
âõîäå äðåíàæà. Ðåêîìåíäóåòñÿ ïðèìåíÿòü ACD-A (â äîçèðîâêå 
40-60 ìë íà åäèíèöó ñîáðàííîé êðîâè èëè â ñîîòíîøåíèè 1:7), 
òàê êàê îí ëó÷øå ìåòàáîëèçèðóåòñÿ. Åñëè ïðèìåíÿåòñÿ 
ãåïàðèí, ðåêîìåíäóåì ñëåäîâàòü óêàçàíèÿì ìåæäóíàðîäíûõ 
ïîëîæåíèé (íàïðèìåð: Àìåðèêàíñêîé àññîöèàöèè áàíêîâ 
êðîâè (ÀÀÂÂ): äîáàâüòå 30 000 åäèíèö ãåïàðèíà â ëèòð 
ôèçèîëîãè÷åñêîãî ðàñòâîðà è äîáàâüòå ïðèìåðíî 15 ìë ýòîãî 
ãåïàðèíèçèðîâàííîãî ôèçèîëîãè÷åñêîãî ðàñòâîðà íà êàæäûå 
100 ìë êðîâè èëè â ñîîòíîøåíèè ïðèìåðíî 1:7). 
Èñïîëüçîâàíèå àíòèêîàãóëÿíòîâ îáû÷íî ðåêîìåíäóåòñÿ ïðè 
îïåðàöèè ïî ïîëíîìó ïðîòåçèðîâàíèþ êîëåíà, îñîáåííî åñëè 
èñïîëüçóåòñÿ æãóò è åãî îñëàáëÿþò èìåííî ïåðåä íà÷àëîì 
âîññòàíîâëåíèÿ, êàê ïðàâèëî, êîãäà ðàíà óæå ïîëíîñòüþ 
çàêðûòà. ×òîáû ïðåäîòâðàòèòü ôîðìèðîâàíèå áëÿøåê, 
âûïîëíèòå ñëåäóþùåå:
a. Îñëàáüòå æãóò, ïî ìåíüøåé ìåðå, íà 15-20 ìèíóò äî

àêòèâàöèè îòñàñûâàíèÿ è âîññòàíîâëåíèÿ; èëè
b. íåïîñðåäñòâåííî ïîñëå îñëàáëåíèÿ æãóòà èçâëåêèòå 50-

100 êóá. ñì êðîâè ïîñðåäñòâîì îïåðàöèîííîãî àñïèðàòîðà 
èëè èíîãî óñòðîéñòâà, à çàòåì ïîäñîåäèíèòå Y-êîííåêòîð; 
èëè

c. åñëè íåîáõîäèìî îñòàâëÿòü æãóò çàòÿíóòûì äî 

çàâåðøåíèÿ îïåðàöèè è/èëè åñëè íåîáõîäèìî 
âîññòàíîâèòü âñþ êðîâü ðàíû, èíôóçèðóéòå ïðèìåðíî 20 
êóá. ñì ACD-A â ñèñòåìó äî àêòèâàöèè îòñàñûâàíèÿ ÷åðåç 
èíôóçèîííûé ïîðò (3). 

Îáû÷íî ÷åðåç 15-20 ìèíóò ñ ìîìåíòà îñëàáëåíèÿ æãóòà 
áîëüøå íåò íåîáõîäèìîñòè â äîáàâëåíèè àíòèêîàãóëÿíòîâ â 
êðîâü. Åñëè ýòî öåëåñîîáðàçíî, â ëþáîé ìîìåíò ìîæíî 
äîáàâèòü ïðåäïî÷òèòåëüíî ACD-A èëè ãåïàðèíèçèðîâàííûé 
ðàñòâîð ñïîñîáîì è â òîé äîçèðîâêå, êîòîðûå îïèñàíû âûøå. Ó 
ïàöèåíòîâ áåç íàðóøåíèé ôóíêöèè ïå÷åíè èñïîëüçîâàíèå 
ACD-A íå òðåáóåò ñïåöèàëüíûõ àíòàãîíèñòîâ, åñëè íå 
ïðåâûøàåòñÿ äîçèðîâêà â 150-180 ìë. Ïðèìåíåíèå êàëüöèÿ 
ïðîòèâîäåéñòâóåò âîçäåéñòâèþ èçëèøíåãî êîëè÷åñòâà 
àíòèêîàãóëÿíòà.

11. Ïðè ïåðåëèâàíèè êðîâè â ìåøîê ìîãóò áûòü íåêîòîðûå 
ñëîæíîñòè èëè òîëüêî âîçäóõ áóäåò ïåðåõîäèòü, ÷òî îçíà÷àåò, 
÷òî âåðîÿòíî ïðîèçîøëî îñåäàíèå ýðèòðîöèòîâ, è ÷òî 
ñëåäîâàòåëüíî êðîâü ñòàëà ãóùå íà äíå êàìåðû ñáîðà. Â ýòîì 
ñëó÷àå ïåðåëèâàíèþ ìîæíî ïîìî÷ü, íàæàâ êðàñíûé èíäèêàòîð 
âàêóóìà (17) íà 5-10 ñåêóíä. Â èòîãå êðîâü íåçàìåäëèòåëüíî 
ïîòå÷åò â ìàãèñòðàëü (6), óêàçûâàÿ íà óñïåøíûé ïåðåçàïóñê 
ïåðåëèâàíèÿ.

12. Ïðè ïåðåëèâàíèè àóòîêðîâè èñïîëüçóéòå èíôóçèîííûé íàáîð, 
âëîæåííûé â ñèñòåìó. Ìîæíî èñïîëüçîâàòü ðàçíûå íàáîðû 
ïðè óñëîâèè, ÷òî èõ õàðàêòåðèñòèêè îäèíàêîâû.

ÏÐÎÒÈÂÎÏÎÊÀÇÀÍÈß
Ñóùåñòâóþò ïðîòèâîïîêàçàíèÿ ê èñïîëüçîâàíèþ ïðîöåäóð 
âîññòàíîâëåíèÿ êðîâè è ðåèíôóçèè â ñëåäóþùèõ ñëó÷àÿõ: 
- Àíîìàëüíîå ôóíêöèîíèðîâàíèå ïå÷åíè è/èëè ïî÷åê;
- Çëîêà÷åñòâåííàÿ ðàíà;
- Êîíòàìèíàöèÿ è/èëè ñåïñèñ;
- Èñïîëüçîâàíèå æèäêîñòåé, íåñîâìåñòèìûõ ïðè ðåèíôóçèè;
- Íàëè÷èå àìíèîòè÷åñêîé æèäêîñòè;
- Íàëè÷èå æåë÷è;
- Íàëè÷èå ãåìîñòàòè÷åñêèõ àãåíòîâ;
- Èçáûòî÷íûé ãåìîëèçèñ;
- Êîàãóëîïàòèè;
- Âåðîÿòíîñòü âîçäóøíîé ýìáîëèè, ìèêðîýìáîëèè, æèðîâîé 

ýìáîëèè. 
ÏÎÄÃÎÒÎÂÊÀ ÑÈÑÒÅÌÛ
1. Ñèñòåìà óïàêîâàíà â îäíó öåëüíóþ óïàêîâêó. ×òîáû 

èñïîëüçîâàòü ïðîäóêò, âîçüìèòåñü çà êëàïàíû íàâåðõó 
óïàêîâêè è ïîòÿíèòå èõ.

2. Ñèñòåìà ìîæåò ðàáîòàòü íà èñòî÷íèêå âàêóóìà òîëüêî è 
èñêëþ÷èòåëüíî, åñëè îíà ïîäêëþ÷åíà ê ïîðòàòèâíîìó 
èñòî÷íèêó âàêóóìà. Åñëè Âû õîòèòå èñïîëüçîâàòü ñèñòåìó íà 
èñòî÷íèêå âàêóóìà, óñòàíîâèòå èñòî÷íèê âàêóóìà ñîãëàñíî 
ïðîöåäóðå, îïèñàííîé â åãî èíñòðóêöèè ïî ïðèìåíåíèþ. 

3. Âñòàâüòå èñòî÷íèê âàêóóìà â ñîîòâåòñòâóþùèé êîííåêòîð (9).
4. Ïåðåä ïîäñîåäèíåíèåì óáåäèòåñü, ÷òî èñòî÷íèê âàêóóìà 

âûêëþ÷åí. 
ÓÑÒÀÍÎÂÊÀ ÄÐÅÍÀÆÀ
1. Ïåðåä òåì êàê óñòàíîâèòü äðåíàæ, òùàòåëüíî âûáåðèòå åãî 

òèï, ïîëîæåíèå è íåîáõîäèìûé ðàçìåð. Ýòè ïàðàìåòðû 
çàâèñÿò îò òèïà îïåðàöèè, ôèçèîëîãèè ïàöèåíòà è îïûòíîñòè 
âðà÷à.

2. Ñ ïîìîùüþ àñåïòè÷åñêèõ ìåòîäîâ îñòîðîæíî èçâëåêèòå 
ñòåðèëüíûé òîðàêàëüíûé äðåíàæ èç çàùèòíîé îáîëî÷êè.

3. Àñåïòè÷åñêè óñòàíîâèòå äðåíàæ â ðàíå. Â ñëó÷àå ïðîäóêöèè ñ 
ïðåäóñòàíîâëåííûì òðîàêàðîì èñïîëüçóéòå òðîàêàð ñîãëàñíî 
òðàäèöèîííîé òåõíèêå óñòàíîâêè â íàïðàâëåíèè èçíóòðè 
íàðóæó.

4. Äëÿ áîëåå òî÷íîé óñòàíîâêè èñïîëüçóéòå ìàðêåðû ãëóáèíû, 
íàíåñåííûå íà âñå äðåíàæè.

5. Çàôèêñèðóéòå äðåíàæ ïîñðåäñòâîì øâîâ èëè ïëàñòûðÿ.
6. Ñîåäèíèòå óñòàíîâëåííûå òðóáêè ñ âûáðàííîé ñèñòåìîé 

äðåíèðîâàíèÿ ñîãëàñíî óêàçàíèÿì ñîîòâåòñòâóþùåé 
èíñòðóêöèè. Â ñëó÷àå äðåíàæåé ñ ïðåäóñòàíîâëåííûì 
òðîàêàðîì îáðåæüòå åãî è âûáðîñüòå ïåðåä òåì, êàê 
ïîäñîåäèíèòü ñèñòåìó äðåíèðîâàíèÿ. Åñëè åñòü 
íåîáõîäèìîñòü ìîæíî èñïîëüçîâàòü êîííåêòîð, âëîæåííûé â 
óïàêîâêó (åñëè òàêîâîé èìååòñÿ), äëÿ ñîåäèíåíèÿ ñ ñèñòåìîé 
äðåíèðîâàíèÿ.

Êîãäà èçäåëèå ïîäêëþ÷åíî ê äðåíàæíûì òðóáêàì, ò.å. â íà÷àëå 
ôàçû âîññòàíîâëåíèÿ, ñëåäóåò çàïèñàòü íà ýòèêåòêå ñáîêó 
ñèñòåìû äàííûå ïàöèåíòà è äàòó è âðåìÿ íà÷àëà äðåíèðîâàíèÿ.
ÍÀ×ÀËÎ ÑÁÎÐÀ: ÐÅÃÓËÈÐÎÂÀÍÈÅ ÓÐÎÂÍß ÎÒÑÀÑÛÂÀÍÈß 
1. Âêëþ÷èòå èñòî÷íèê âàêóóìà è íàñòðîéòå óðîâåíü äàâëåíèÿ 

îòñàñûâàíèÿ, êàê îïèñàíî â ðóêîâîäñòâå.
Ïðèìå÷àíèå:   Ðåêîìåíäóåòñÿ íà÷èíàòü îòñàñûâàíèå ñ äâóõ 

íèæíèõ çíà÷åíèé îòñàñûâàíèÿ, ÷òîáû íå 
ñïîñîáñòâîâàòü êðîâîèçëèÿíèþ. Â ñëó÷àå 
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4. Uzavøete prítlaènou svorku umístìnou pod odkapávací komorou, 
poté sejmìte ochranný uzávìr bodce umístìného v horní èásti 
setu.

5. Sejmìte uzávìr z jednoho ze dvou perforovatelných konektorù na 
zásobníku a vložte bodec do konektoru s použitím pøimìøené síly 
otáèivým pohybem.

6. Sejmìte ochranný uzávìr na luer konektoru umístìném na konci 
infúzní sady.

7. Naplòte set, pomalu otevøete pøítlaènou svorku a nechte krev 
proudit ze zásobníku do odkapávací komory až do pøibližnì 2/3 
jejího objemu.  Poté uzavøete pøítlaènou svorku.

8. Zavìste zásobník na I.V. stojan pomocí speciální svorky.  Proveïte 
odvzdušnìní infúzní sady otevøením pøítlaèné svorky.  Proveïte 
punkci žíly a zahajte retransfúzi autologní krve obsažené v 
zásobníku.

9. Na konci procesu vyjmete bodec a uzavøete konektor krytem.
10. Umístìte kontejner zásobníku do jeho schránky.  Spojovací trubici 

lze srolovat a umístit do speciálního prostoru v tìle drenážního 
systému.

11.Obnovte spojení mezi vakuovou jednotkou a krevním vakem (6). 
Proces pøevodu krve a následné retransfúze lze opakovat dvakrát 
zatímco systém zùstává zcela uzavøen za pøedpokladu, že k obìma 
procesùm dojde do šesti hodin od zahájení sbìru krve a nikoliv pozdìji.  
Druhý proces lze provádìt stejnými postupy pro pøevod krve a 
retransfúzi, které již byly popsány a provedeny v prvním pøípadì, s tím 
rozdílem, že bude pøednostnì použit druhý perforovatelný konektor, a 
že musí být použita nová infúzní sada.  Pokud je to nutné (napø. Pøi 
velké ztrátì krve) lze opakovat proces pøevodu krve a retransfúze 
nìkolikrát za pøedpokladu, že probìhnou do šesti hodin od zahájení 
regenerace a nikoliv pozdeji, a že budou pøijata nezbytná bezpeènostní 
opatøení pro zachování sterility bìhem pøipojování setu k zásobníku a 
bìhem jeho odpojování.  Doporuèuje se omezit maximální objem 
shromažïované retransfundované krve, která neprochází žádnou 
úpravou, na maximálnì 1 500 ml.
ODBÌR VZORKÙ KRVE PRO LABORATORNÍ VYŠETØENÍ
Aby bylo možné vyhodnotit parametry krve, tj. kvalitu shromažïované 
krve pøed její transfúzí, doporuèuje se odebrat vzorek pøímo z infúzní 
sady.  Tento proces lze provést s použitím støíkaèky a pomocí 
samotìsnícího septa na hadici setu.  Vzorek krve lze získat pøímo 
bìhem procesu plnìní setu odbìrem malého množství krve do 
zkumavky pøímo z koncového konektoru.  Aby se zabránilo získání 
hodnot, zejména tìch, které se týkají hematokritu, které neodpovídají 
prùmìrným údajùm (napø. z dùvodu tendence erytrocytù 
sedimentovat) doporuèuje se pøed odbìrem vzorkù nìkolikrát vak 
protøepat a homogenizovat tak krevní elementy.
POUŽITÍ JAKO DRENÁŽNÍ SYSTÉM 
Pokud uplynulo šest hodin od zahájení sbìru krve (po uplynutí této 
doby krev obsažená ve sbìrné komoøe již není vhodná pro reinfúzi) lze 
systém použít jako standardní sbìrný systém pro drenáž rány, jak na 
principu aktivního sání (s využitím vakuové jednotky), tak pùsobením 
gravitace.  Za tímto úèelem není tøeba provádet žádný další proces, ale 
systém mùže pokraèovat v pøedcházejícím provozu a zùstává zcela 
uzavøen vùèi okolnímu prostøedí.  V tomto okamžiku lze krevní vak 
natrvalo uzavøít, aby se pøedešlo náhodné infúzi.  Systém zùstává k 
dispozici pro drenáž rány, dokud není pøekroèen objem sbìrného 
komory.  Pro trvalé uzavøení krevního vaku a eliminaci rizika náhodné 
transfúze použijte neotevíratelnou svorku (12), která je souèástí  
systému.  Pøi upevòování vložte hadici do speciálního pouzdra svorky, 
jak je uvedeno na Obrázku 3, a poté uzavøete oba konce.  Od tohoto 
okamžiku již nebude možné provádìt žádný proces pøevodu krve do 
krevního vaku.
Poznámka: Nepoužívejte neotevíratelnou svorku (12) pro 

standardní uzavírání spojovací trubice: pro tento 
proces se dodává standardní èervená svorka (4). 
Pokud byla použita neotevíratelná svorka (12) nebude 
již možné provádìt žádný proces pøevodu krve do 
krevního vaku.

POUŽÍVÁNÍ SYSTÉMU S VYUŽITÍM GRAVITACE
Systém lze také provozovat pùsobením gravitace.
1. Bìhem procesu sání lze systém kdykoliv uvést do provozu 

pùsobením gravitace, ale vždy na základì rozhodnutí 
kvalifikovaného ošetøujícího lékaøe. 

2. Pozastavte sání, jak je uvedeno v príslušném odstavci tohoto 
návodu k použití.

3. Vyjmìte vakuovou jednotku z jejího umístìní.  Tímto zpùsobem 
mùže vzduch uniknout ze systému a umožnit jeho provoz 
pùsobením gravitace.  Filtr udrží systém uzavøený a zabrání tak 
kontaminaci.

4. Bìhem pùsobení gravitace musí být systém umístìn níže než 
pacient.

5. Sání lze obnovit následujícím zpùsobem:
a. Umístìte vakuovou jednotku zpìt na její místo.

b. Obnovte sání, jak je uvedeno výše.
VÝMÌNA JEDNOTKY
Sbìrná komora systému má maximální objem 1 500 ml.  Jestliže 
drenáž musí pokraèovat i po dosažení tohoto objemu musí být systém 
vymìnìn.
1. Pro realizaci tohoto procesu si pøipravte novou jednotku podle 

pokynù uvedených v odstavci "Pøíprava systému" tak, aby byla 
pøipravena k použití.

2. Pozastavte sání a odpojte vakuovou jednotku ze systému, který se 
používá.

3. Uzavøete trubici Y konektoru standardní svorkou na hadice.
4. Odpojte stávající systém v místì lock-konektoru a vymìòte jej za 

nový.
5. Otevøete svorku hadice.
6. Znovu pøipojte vakuovou jednotku a obnovte sání.
ODSTRANÌNÍ DRÉNU
1. Odstraòte pásku, steh èi jiný druh fixace.
2. Odpojte drenážní systém.
3. Vyjmìte drén jemným tahem a okamžitì ošetøete ránu vhodným 

zpùsobem.
STERILNÍ - Sterilizováno ethylenoxidem. 
Výrobek je sterilní, dokud není obal otevøen nebo poškozen.  Systém 
na jedno použití.  Zlikvidujte po jednom použití, není urèeno pro 
opakované použití.  Nevystavuje pùsobení vysokých teplot a 
ultrafialového záøení bìhem skladování.  Pøi likvidaci systému 
postupujte v souladu s ustanoveními pøíslušné legislativy týkající se 
biologicky nebezpeèného odpadu.
POUŽITÉ MATERIÁLY
PS, PP, PEHD, ABS, PVC.
LÉKAØSKÝ PROSTØEDEK BEZ LATEXU.

Datum posledního vydání :
viz poslední strana :  (REV.: XX-XXXX)

ÈÍÑÒÐÓÊÖÈß ÏÎ ÏÐÈÌÅÍÅÍÈÞ

ÎÏÈÑÀÍÈÅ
Drentech™ Surgical ÿâëÿåòñÿ îäíîðàçîâîé õèðóðãè÷åñêîé 
ñèñòåìîé äðåíàæà äëÿ ñáîðà è âîññòàíîâëåíèÿ àóòîêðîâè ñ 
íåïîñðåäñòâåííîé ïîñëåäóþùåé ðåèíôóçèåé.
Â ñîñòàâ ñèñòåìû âõîäÿò ñëåäóþùèå êîìïîíåíòû:
1. Êàìåðà ñáîðà (1) ìàêñèìàëüíûì îáúåìîì 1 500 ìë. Êàìåðà 

ñáîðà èìååò ïîðò äëÿ èíôóçèè íà âõîäå ñèñòåìû äðåíàæà (3) è 
îñíàùåíà ôèëüòðîì äëÿ ìàêðîàãðåãàòîâ 120 ìèêðîí (10).

2. Ïàç äëÿ íàáîðà äëÿ àóòîãåìîòðàíñôóçèè (äàëåå èìåíóåìûé 
«ìåøîê») âñòðîåííûé â êîðïóñ ñèñòåìû.

3. Ìåøîê äëÿ ðåèíôóçèè (2) ñîñòîèò èç ìåøêà è æåñòêîãî 
êîíòåéíåðà, êîòîðûé åãî çàùèùàåò. Âíóòðè ìåøêà èìååòñÿ 
âñòðîåííûé ìèêðîýìáîëè÷åñêèé ôèëüòð 40 ìèêðîí, âñåãäà 
âñòðîåííûé äëÿ ðåèíôóçèè.

4. Íàáîð äëÿ ðåèíôóçèè, îäèí èç òåõ, êîòîðûå òðàäèöèîííî 
èñïîëüçóþòñÿ â áîëüíèöå, íàõîäèòñÿ â ñïåöèàëüíîì 
îòäåëåíèè â êîðïóñå äðåíàæíîé ñèñòåìû. Âíóòðè äàííîãî 
ñïåöèàëüíîãî îòäåëåíèÿ åñòü òàêæå ñîåäèíèòåëüíàÿ 
ìàãèñòðàëü îò êàìåðû ñáîðà ê ìåøêó. 

ÈÍÑÒÐÓÊÖÈß ÏÎ ÏÐÈÌÅÍÅÍÈÞ 
Ñèñòåìà ïîäõîäèò äëÿ ýâàêóàöèè æèäêîñòåé è êðîâè, êîòîðûå 
ñêàïëèâàþòñÿ â åñòåñòâåííûõ è/èëè ñôîðìèðîâàííûõ ïîëîñòÿõ, 
ïîñëå îïåðàöèè ñ öåëüþ ïðåäîòâðàòèòü èõ àêêóìóëèðîâàíèå. 
Ñèñòåìà â îñíîâíîì èñïîëüçóåòñÿ äëÿ ñáîðà è âîññòàíîâëåíèÿ 
àóòîêðîâè ïðè ñðî÷íîé ïîñëåîïåðàöèîííîé àóòîãåìîòðàíñôóçèè. 
Ñèñòåìà ìîæåò ðàáîòàòü ïîñðåäñòâîì ïîäêëþ÷åíèÿ ê èñòî÷íèêó 
âàêóóìà Drentech™ (äàëåå èìåíóåìûé «èñòî÷íèê âàêóóìà») èëè 
íà ãðàâèòàöèè. Êðîâü, ñîáðàííóþ â êàìåðå ñáîðà, ìîæíî 
ïåðåëèâàòü â ìåøîê äëÿ ðåèíôóçèè è âîçâðàùàòü ïàöèåíòó. 
Ñèñòåìà îñíàùåíà çàùèòíûì óñòðîéñòâîì, êîòîðîå 
ïðåäîòâðàùàåò âîññòàíîâëåíèå ëåéêîöèòàðíîãî ñëîÿ ñ êðîâüþ, è, 
ñëåäîâàòåëüíî, åãî ïîñëåäóþùóþ ðåèíôóçèþ ïàöèåíòó. Ñèñòåìà 
ïðîâîäèò äâîéíóþ ôèëüòðàöèþ ñîáðàííîé êðîâè äî ðåèíôóçèè. 
Äëÿ ýòîãî ñèñòåìà îñíàùåíà äâóìÿ âñòðîåíûìè ôèëüòðàìè, äëÿ 
ìàêðîàãðåãàòîâ è äëÿ ìèêðîàãðåãàòîâ íà 40 ìèêðîí.
Ïðèìå÷àíèå:  Äàííîå èçäåëèå è åãî êîìïîíåíòû ìîãóò 

èñïîëüçîâàòüñÿ òîëüêî â áåçîïàñíûõ óñëîâèÿõ 
â ñôåðå ïðèìåíåíèÿ è â ðàìêàõ ïðîöåäóð, 
óêàçàííûõ â äàííîé èíñòðóêöèè ïî ïðèìåíåíèþ 
äëÿ îïðåäåëåííîãî  òèïà  ïðîäóêöèè.  

dem System beigefügte unverbrüchliche Klemme (12) verwenden.  Zum 
Verschluss die Klemme in den Schlauch einsetzen, dann die Enden 
schlieâen.  Seit diesem Augenblick wird nicht mehr möglich sein, einen 
Rückgewinnungsvorgang durchzuführen.
Anmerkung: Die unverbrüchliche Klemme (12) nicht für das normale 

Schlieâen des Verbindungsschlauchs verwenden: Für 
dieses Verfahren ist eine normale rote Klemme (4) 
vorgesehen.  Sollte die unverbrüchliche Klemme (12) 
verwendet werden, wird keinen Rückgewinnungsvorgang 
möglich sein.

VERWENDUNG DES SYSTEMS MIT SHCWERKRAFT
Das System kann auch mit Schwerkraft arbeiten.
1. Während 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 entfernen.  Auf diese Weise 
wird den Luftaustritt aus dem System und daher die Funktionsweise mit 
Schwerkraft ermöglicht.  Ein Filter wird das System geschlossen halten, 
deshalb Kontaminationen vermeiden.

4. Während 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 Fassungsvermögen von 1.500 
ml.  Wenn dieses Fassungsvermögen vollständig verwendet worden ist und 
es notwendig ist, die Drainage fortzusetzen, muss das System ersetzt 
werden.
1. Um dieses Verfahren durchzuführen, ist es nötig, 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 schließen.
4. Das in Gebrauch befindlichen System mittels des Lock-Konnektors 

entfernen und durch das Neue ersetzen.
5. Die Schlauchklemme öffnen.
6. Die Vakuumeinheit wieder anschlieâen 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 mäßiges 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 geschützt 
lagern.  Zur Beseitigung und Entsorgung der Vorrichtung entsprechende 
Vorsichtsmaßnahmen ergreifen und die geltenden Gesetze hinsichtlich 
biologisch gefährlicher Abfälle beachten.
VERWENDETE MATERIALIEN
PS, PP, PEHD, ABS, PVC.
MEDIZINISCHE VORRICHTUNG OHNE LATEX.

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

DESCRIPTION
Le système Drentech™ Surgical est un système de drainage 
chirurgical à usage unique prévu pour la collecte et la récupération du 
sang autologue pour l'immédiate autotransfusion.  Le système 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 à l'entrée du 
drainage (3) et est équipée d'un filtre pour macro-agrégats (10) de 
120 µm.

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

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

MODE D’EMPLOI

poche se trouve le filtre intégré pour micro emboles de 40 µm qui, 
de cette façon, 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 système de drainage.  Dans ce logement se trouve aussi le tube 
de connexion entre le système de collecte et la poche.

MODE D'EMPLOI
Le système est indiqué pour évacuer les fluides et le sang qui se 
recueillent dans les cavités naturelles et/ou néoformées à la suite des 
interventions chirurgicales, en prévenant l'accumulation.  Le système 
est principalement prévu pour la collecte et la récupération du sang 
autologue, afin d'avoir une autotransfusion immédiate, dans le 
domaine post-opératoire.  Le système peut fonctionner en aspiration, 
grâce à la connexion avec l'unité de vide Drentech™ Vacuum Unit (ci-
après nommée “Unité de vide”), ou par gravité.  Le sang récupéré dans 
la chambre de collecte peut être transféré dans la poche de réinfusion 
et infusé au patient.  Le système 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 système effectue une double filtration du sang récolté avant 
sa réinfusion.  Pour cette raison, deux filtres complètement intégrés 
dans le système de récupération sont présents, l'un pour macro-
aggrégats et l'autre pour micro-aggrégats de 40 µm.
Note: Ce dispositif ne peut être 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 façon différente de celle qui est indiquée.  
Le présent mode d'emploi doit accompagner le dispositif 
pendant toute sa durée et il doit être 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.  

AVERTISSEMENTS/PRECAUTIONS
1. Le système doit être, en règle générale, maintenu en position 

verticale, même pendant le transport.  En cas de renversement, le 
système assure de toute façon son fonctionnement habituel.  Le 
sang récolté peut être récupéré mais il est conseillé de maintenir le 
système en position verticale et stable pour environ 30 minutes 
avant de le transférer dans la poche, à fin de favoriser la séparation 
de la part de couche leucocyte-plaquettaire qui pourrait avoir été 
mélangée au sang récolté et risquer d'être réinfusée au patient.

2. S'il fonctionne par gravité, le système doit être 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 système au patient avec l'aspiration déjà 
activée.

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

6. Il est vivement 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 à température 
ambiante, le temps qui s'écoule entre le début de la récolte et le 
début de la réinfusion ne doit pas être supérieur à 6 heures.  Afin 
d'avoir la donnée toujours disponible, le système et la poche sont 
pourvus d'une étiquette spéciale sur laquelle il est possible 
d'inscrire les données concernantes le patient, la date et l'heure du 
début de la récupération.

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

9. La transfusion d'agents hémostatiques topiques est déconseillée, 
TMpar 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 système de récupération 
du sang autologue.  Dans le cas où ces substances seraient 
utilisées, bien laver la blessure, avant de la refermer, avec une 
solution physiologique normale.

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

Produit à usage unique.  La réutilisation peut altérer les performances 
et entraîner des risques de contaminations croisées.

RU



anticoagulante à travers le point d'infusion (3), à l'entrée du 
drainage.  Il est conseillé d'utiliser l'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 où on utiliserait 
l'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 à 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, l'utilisation d'un 
anticoagulant est conseillée dans les interventions de prothèse 
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 déjà été saturée.  
Pour éviter la formation de caillots, procéder comme suit:
a. dénouer le tourniquet hémostatique au moins 15/20 min avant 

d'activer l'aspiration et la récupération; ou
b. immédiatement après le dénouement du tourniquet, évacuer 

50/100 cc de sang à travers l'aspirateur de la salle ou dispositif 
similaire, et connecter le raccord Y; ou

c. dans le cas où on désirerait maintenir le tourniquet comprimé 
jusqu'à la fin de l'intervention et/ou on désirerait récupérer 
complètement le sang provenant de la blessure, infuser 
environ 20 cc de ACD-A dans le système, avant d'activer 
l'aspiration, à travers le spécial point d'infusion (3).

Normalement, après 15/20 min du moment du dénouement du 
tourniquet il n'est plus possible ajouter l'anticoagulant dans le sang; 
si l'on considère que c'est opportun, il est possible à 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 l'on ne dépasse 
pas la dose de 150-180 ml.  L'administration de calcium annule les 
effets d'une éventuelle administration excessive d'anticoagulant.

11. 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 à la base de la chambre de collecte.  Dans ces cas le 
transfert peut être facilité en appuyant sur l'indicateur de vide rouge 
(17) pendant 5-10 secondes.  On assistera immédiatement à 
l'écoulement du sang dans le tube de raccordement (6) en 
confirmation du correcte redémarrage du transfert.

12. Pour la transfusion du sang autolgue, utiliser le set d'infusion inclus 
dans le système.  Il est possible d'utiliser un set différent pourvu 
qu'il ait les mêmes caractéristiques.

CONTRE-INDICATIONS
La récupération et l'infusion de sang est contre indiquée dans les cas 
suivants:
- fonction hépatique et/ou rénale anormale;
- lésions malignes;
- contamination et/ou infection générale;
- utilisation de liquides inappropriés à 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. Le système est fourni dans une enveloppe individuelle.  Pour 

utiliser le produit, extraire le produit de son emballage en saisissant 
les bords de l'extrémité supérieure.

2. Le système peut fonctionner en aspiration seulement et 
uniquement s'il est connecté à l'Unité de vide portable.  Si on veut 
utiliser le système en aspiration, préparer une unité de vide en 
suivant la procédure indiquée dans le relatif mode d'emploi.

3. Insérer l'unité de vide dans le spécial connecteur (9).
4. S'assurer si l'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 paramètres dépendent du 
type de l'intervention, de la physiologie du patient et de l'expérience 
du chirurgien.

2. En procédant de manière aseptique, extraire avec précaution le 
drainage thoracique stérile de son enveloppe de protection.

3. Positionner le drainage dans la blessure en procédant de manière 
aseptique.  Dans les produits équipés d'une aiguille trocart, utiliser 
cette dernière selon la technique habituelle de positionnement et 
en procédant de l'intérieur de la blessure vers l'extérieur.

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

5. Fixer le drainage à l'aide d'un point de suture ou d'un sparadrap.

6. Connecter le tube positionné au système 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 
dernière et la jeter avant de se connecter au système de drainage.  
Le cas échéant, il est possible d'utiliser le raccord fourni dans la 
confection, dans les modèles où il est prévu, pour effectuer le 
raccordement au système de drainage.

Lors de la connexion du dispositif aux drainages, c'est-à-dire au début 
de la phase de récupération, les données du patient, la date et l'heure 
du début du drainage devraient être indiquées sur la relative étiquette 
placée à côté du système.
DEBUT DE LA COLLECTE: REGLAGE DU NIVEAU D'ASPIRATION
1. Allumer l'unité de vide et régler le niveau de pression d'aspiration, 

comme indiqué dans le relatif mode d'emploi.
Note: Il est conseillé de commencer l'aspiration à partir des deux 

valeurs inférieures d'aspiration pour ne pas favoriser une 
éventuelle hémorragie.  En cas de pertes de sang limitées il 
est possible d'augmenter les valeurs d'aspiration sur 
décision du médecin responsable.

2. La création de dépression à l'intérieur des chambres de collecte 
pourra être vérifiée en observant l'indicateur de vide (13), qui doit 
se présenter déformé.
a. Le niveau de la pression d'aspiration doit toujours être établis 

par le médecin compétent.
b. L'aspiration doit être suspendue dans les cas suivants: si on 

veut continuer seulement le drainage par gravité ou pendant le 
remplacement du système de collecte.

3. La pression d'aspiration peut être 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 l'unité de vide.

DETERMINATION DE LA QUANTITE DE SANG RECUPERE ET/OU 
DU LIQUIDE DRAINE
La chambre de collecte du système est équipée de deux échelles 
graduées.  La première échelle (15), en noir, se trouve à côté 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 côté de 
cette échelle un espace est disponible dans lequel on peut prendre des 
notes (par exemple horaire de la dernière lecture pour établir la perte 
horaire du patient).  La seconde échelle (16), blanche, se trouve au 
centre de la fenêtre transparente de la chambre de collecte.  L'origine 
de cette échelle se trouve à la hauteur des 70 ml de la première échelle, 
c'est-à-dire à la hauteur de la quantité moyenne de sang qui reste à 
l'intérieur de la chambre de collecte grâce au dispositif qui évite la 
récupération de la couche leucocyte-plaquettaire.  De cette façon 
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 l'échelle blanche qui correspond au 

sang qui sera récupéré et rétransfusé avant d'effectuer le 
transfert dans la poche.  Dans l'étiquette amovible (17) placée 
à côté du système 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 système.  Le 
sang contenu dans cette chambre est passé à travers le filtre pour 
micro-agrégats, il est donc disponible pour être transféré dans la poche 
pour une successive infusion.  La décision de récupérer le sang doit 
être prise par le médecin compétent qui pourra effectuer une 
évaluation qualitative à travers des prélèvements du sang.
1. Contrôler si la connexion entre la poche et l'unité de vide a été 

effectuée correctement.
2. S'assurer si le clamp (4) est ouvert de façon que la poche soit en 

communication avec la chambre de collecte.
3. Tourner la manette, placée sur l'unité de vide, sur COLLECTE 

comme expliqué dans le mode d'emploi de l'Unité de vide.
4. L'unité de vide commence le cycle normal de fonctionnement 

continu, pendant lequel on aura le transfert du sang de la chambre 
de collecte à 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 façon le drainage ne sera pas interrompu 
en évitant ainsi de possibles occlusions des cathéters.  Après un 
bref délai de temps, qui est normal, le sang commencera à 
s'écouler de la chambre de collecte vers la poche.  Sur l'Unité de 
vide, un voyant clignotant indique le déroulement du processus.

5. La récupération termine quand le sang, à travers le tube de 
connexion (5) commence à devenir discontinu (visualisation d'air à 
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 à 

l'intérieur de la chambre de collecte.  Ce résidu est dû à 
l'action du système interne qui évite la récupération de la 

vyjmìte jej z obalu uchopením za køídla v horní èásti.
2. Systém mùže fungovat na principu sání pouze a výluènì, je-li 

pøipojen k pøenosné vakuové jednotce.  Pokud si pøejete používat 
systém na principu sání nastavte vakuovou jednotku postupem 
uvedeným v pøíslušném návodu k použití.

3. Pøipojte vakuovou jednotku k jednoúèelovému konektoru (9).
4. Ujistìte se, že vakuová jednotka byla pøed pøipojením vypnuta.
UMÍSTÌNÍ DRÉNÙ
1. Pàed umísténím drénù peèlivì vyberte požadovaný druh, velikost a 

umístìní.  Tyto parametry závisejí na druhu operace, fyziologii 
pacienta a zkušenostech ošetøujícího lékaøe.

2. Aseptickým zpùsobem vyjmìte drén z ochranného obalu.
3. Aseptickým zpùsobem umístìte drìn do rány.  U výrobkù, jejichž 

souèástí je trokar, umístìte tento v souladu se standardní 
technikou a postupujte zevnitø smìrem ven.

4. Pro správné umístìní využijte oznaèení hloubky uvádìná na všech 
drénech.

5. Zafixujte drén stehem nebo náplastí.
6. Pøipojte umístìný drén ke zvolenému drenážnímu systému podle 

pokynù uvedených v pøíslušném informaèním letáku.  U drénù, 
jejichž souèástí je trokarová jehla, jehlu odøíznìte a odstraòte pøed 
pøipojením k drenážnímu systému.  Pokud je to nutné, lze pro 
pøipojení k drenážnímu systému, použít konektor, který je souèástí 
balení (pokud je souèástí dodávky).

Poté, kdy je zaøízení pøipojeno k drénùm, tj. na poèátku fáze sbìru krve,
Je nutné zapsat údaje o pacientovi a datum a èas
zahájení drenáže na štítek umístìný na boèní stranì systému.
ZAHÁJENÍ SBÌRU KRVE: REGULACE INTENZITY SÁNÍ
1. Aktivujte vakuovou jednotku a nastavte intenzitu sacího podtlaku, 

jak je uvedeno v návodu k použití.
Poznámka: Doporuèuje se zahájit sání pøi dvou nižších hodnotách 

sání, aby se snížila pravdìpodobnost krvácení.  V 
pøípadì omezené ztráty krve lze hodnoty sání zvýšit 
podle uvážení ošetøujícího lékaøe.

2. Vytvoøení podtlaku ve sbìrných komorách lze zkontrolovat pomocí 
vakuového manometru (13), který musí být zdeformován.
a. Velikost sacího tlaku musí vždy urèit kvalifikovaný ošetøující 

lékaø. 
b. Sání musí být pozastaveno v následujících pøípadech: pokud si 

pøejete pokraèovat v drenáži pouze pùsobením gravitace nebo 
bìhem výmìny sbìrného systému.

3. Sací tlak lze kdykoliv snížit, ale pouze na základì pokynù 
kvalifikovaného ošetøujícího lékaøe.  Postup pøi snižování sacího 
tlaku naleznete v návodu k použití vakuové jednotky.

STANOVENÍ MNOŽSTVÍ SHROMAŽÏOVANÉ KRVE A/NEBO 
DRÉNOVANÉ TEKUTINY
Sbìrná komora systému má dvì stupnice.  První stupnice (15), 
provedená siyah renkte, je umístìna na stranì sbìrné komory a vždy 
ukazuje celkové množství drénované tekutiny nashromáždìné až do 
okamžiku odeèítání ze stupnice.  Vedle této stupnice je ponecháno 
místo na poznámky (napà. èas posledního odeètu ze stupnice pro úèely 
stanovení hodinové ztráty pacienta).  Druhá stupnice (16), provedená 
ve bílá barvì, je umístìna uprostøed prùhledného okna sbìrné komory.  
Tato stupnice zaèíná na úrovni znaèky odpovídající 70 ml první 
stupnice, což odpovídá prùmìrnému množství krve, která zùstává ve 
sbìrné komoøe v dùsledku skuteènosti, že zaøízení zabraòuje pøevodu 
sraženin leukocytù (lipidové frakce).  Tímto zpùsobem je vždy 
okamžitì vidìt kolik krve bude pøevedeno do zásobníku a následnì 
podáno pacientovi retransfúzí.
Poznámka: Poznamenejte si hodnotu na bílá stupnici, která 

odpovídá množství krve urèené k pøevodu a 
retransfúzi, pøedtím, než ji zaènete pøevádìt do 
zásobníku.  Tuto hodnotu lze zapsat na odnímatelný 
štítek (17) upevnìný na boèní stranì systému, aby 
byly tyto údaje následnì k dispozici.

PØEVOD NASHROMÁŽDÌNÉ AUTOLOGNÍ KRVE
Bìhem procesu sání lze drénovanou tekutinu a krve vidìt pøímo ve 
sbìrné komoøe systému.  Krev je do této komory pøivedena pøes 
makroagregátový filtr a je k dispozici pro pøevod do krevního vaku pro 
následnou infúzi.  Rozhodnutí týkající se pøevodu krve musí vydat 
kvalifikovaný ošetøující lékaø, který také provede kvalitativní hodnocení 
odbìrem nìkolika vzorkù krve.
1. Zkontrolujte, zda spojení mezi krevním zásobníkem a vakuovou 

jednotkou bylo øádnì provedeno.
2. Zajistìte, aby svorka (4) byla otevøená, tj. aby zásobník byl ve 

spojení se sbìrnou komorou.
3. Otoète knoflíkem na vakuové jednotce do polohy COLLECTION 

(SHROMAŽÏOVÁNÍ), jak je uvedeno v návodu k použití vakuové 
jednotky.

4. Vakuová jednotka zahájí cyklus, bìhem nìhož bude krev 
pøevádìna ze sbìrné komory do zásobníku.  V prùbìhu této fáze 
nebude sací tlak zcela vynulován, ale bude se pohybovat v 

blízkosti své minimální úrovnì: tedy drenáž nebude pøerušena a 
zabrání se tak možné okluzi katétrù.  Po uplynutí krátkého 
èasového intervalu, který Ize považovat za standardní, zaène krev 
proudit ze sbìrné komory do zásobníku.  Blikající kontrolka na 
vakuové jednotce indikuje, že proces probíhá.

5. Pøevod krve je ukonèen, když tok krve spojovací trubicí (5) zaène 
být pøerušovaný (ve spojovací trubici se objeví vzduchové bubliny).  
V této fázi uzavøete svorku (4), èímž proces pøerušíte.

3Poznámka: Pøibližnì 60-70 cm  krevní tekutiny zùstane ve 
sbìrné komoøe.  Tento zbytek je dùsledkem 
èinnosti vnitøního systému, který zabraòuje 
pøevodu sraženin leukocytù, které se vìtšinou 
skládají z lipidového materiálu (viz odstavec 
"Stanovení množství shromažïované krve 
a/nebo drénované tekutiny").  Proces pøevodu 
krve do vaku lze v každém pøípadì pozastavit 
kdykoliv.

6. Po skonèení pøevodu krve otoète knoflík vakuové jednotky do 
polohy SUCTION (SÁNÍ).

7. Vakuová jednotka se vrátí na hodnotu sacího tlaku, která byla 
nastavena pøed zahájením pøevodu krve, a dosáhne ji po krátké 
dobì nepøetržitého provozu, což se považuje za normální stav.
a.  Pokud systém zùstane v poloze COLLECTION 

(SHROMAŽÏOVÁNÍ) déle, než je nezbytnì nutné, podtlak ve 
sbìrné komoøe bude postupnì vynulován.  Jakmile je proces 
regenerace dokonèen, vra�te systém do nastavení pro 
SUCTION (SÁNÍ).

b. Doporuèuje se, aby byl provoz nepøetržite monitorován 
lékaøským nebo ošetøovatelským personálem po celou jeho 
trvání.  
Poznámka:  Proces pøevodu krve lze opìt zahájit pozdìji, pøed 
retransfúzí, pøièemž je tøeba opakovat postup popsaný výše.

8. Zásobník spoleènosti Redax je dodáván zcela uzavøen, pøítomnost 
zbytkového vzduchu je vzhledem k tomu omezena a nepøedstavuje 
kontraindikace díky pevnému kontejneru, který chrání vak z 
poddajného materiálu pøed náhodným poškozením.  Jestliže 
proces pøevodu krve není pozastaven pøi výskytu prvních bublin ve 
spojovací trubici; zaøízení pro zadržování lipidové frakce mùže 
nechat proudit sterilní vzduch do zásobníku.  To zpùsobí, že se vak 
nafoukne, neumožní další zvìtšování svého objemu a následnì 
druhý proces pøevodu krve.  Pro odsávání vzduchu ze zásobníku 
mùžete postupovat následovnì:
a. Zkontrolujte, že svorka (4) na spojovací trubici je uzavøena, a že 

kohoutek na vakuové jednotce je v poloze SUCTION (SÁNÍ).
b.  Odpojte zásobník od vakuové jednotky (6).
c. Znovu otevøete svorku (4) na spojovací trubici: v tomto 

okamžiku bude mít systém tendenci nasávat zbytkový vzduch 
ze zásobníku.

d. Po odsátí veškerého vzduchu ze zásobníku lze pozorovat, že 
krev obsažená ve vaku má tendenci vzlínat smìrem k 
drenážnímu systému: pozastavte proces uzavøením svorky (4) 
na spojovací trubici.

e. Obnovte spojení mezi vakuovou jednotkou a zásobníkem (6).
f. V tomto okamžiku je zásobník pøipraven k dalšímu procesu 

pøevodu krve nebo retransfúzi.
OKAMŽITÁ RETRANSFÚZE SHROMÁŽDÌNÌ AUTOLOGNÍ KRVE
Poté, kdy je krev pøevedena do zásobníku, jak bylo popsáno v 
pøedcházejícím odstavci, mùže být ihned podána pacientovi. S 
ohledem na upozornìní týkající se transfúze autologní krve, vìnujte 
pozornost upozornìním, uvedeným na zaèátku tohoto informaèního 
letáku.  Uvnitø zásobníku je zaèlenìn 40 µm mikroagregátový filtr.  Pro  
transfúzi autologní krve použijte infúzní sadu, která je souèástí 
systému.  Lze použít i ekvivalentní set za pøedpokladu, že má tytéž 
parametry.
1. Odpojte zásobník od vakuové jednotky (6).
2. Vyjmìte autotransfúzní jednotku ze schránky a rozmotejte 

spojovací trubici (5), která je zabalena v prùhledné plastové fólii, 
kterou mùžete zlikvidovat.  Pevný obal krevního vaku je vybaven 
svorkou, takže mùže být upevnìn k I.V. stojanu.

3. Vyjmete reinfúzní set, který je souèástí systému, ze sterilního 
obalu.  Pøi provádìní retransfúze pomocí této sady dodržujte 
postup popsaný v následujících odstavcích.  Pokud budete 
používat ekvivalentní sadu, dodržujte príslušný návod k použití.
a. Použijte set okamžite po otevøení balení a sejmìte ochranná 

uzávéry na koncích.
b. Po použití set zlikvidujte za souèasného dodržování vhodných 

bezpeènostních opatøení a postupujte v souladu s 
ustanoveními platné legislativy týkající se biologicky 
nebezpeèného odpadu.

c. Pokud se nepoužívá set, která je souèástí systému, musí být 
tento zlikvidována spoleènì s drenážním systémem a nesmí 
být použit pro jiné úèely.



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 être 
quand même suspendu dans n'importe quel instant

6. Quand la récupération est terminée, tourner à nouveau la manette 
placée sur l'Unité de vide sur ASPIRATION.

7. Après un bref délai de temps, qui est normal, l'unité de vide rejoint 
la valeur de pression d'aspiration affichée.
a. Au cas où le système resterait sur COLLECTE pendant un 

temps supérieur au temps nécessaire, la dépression présente 
dans les chambres de collecte s'annule graduellement.  Dès 
que le processus de récupération est terminé remettre le 
système sur ASPIRATION.

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

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

8. La poche Redax est fournie complètement fermée, la présence de 
résidu d'air est donc limitée et ne présente aucune contre-
indication grâce au récipient rigide qui protège la poche flexible 
contre de possibles aplatissements accidentels.  Si le processus 
de récupération du sang n'est pas suspendu quand les premières 
bulles d'air apparaissent à travers le tube de connexion, le dispositif 
de fermeture des substances lipidiques pourrait faire entrer air 
stérile à l'intérieur de la poche.  Cette éventualité, en gonflant la 
poche, pourrait ne pas permettre le développement et par 
conséquent un deuxième processus de récupération.  Pour 
éliminer l'air de la poche on peut effectuer les opérations suivantes:
a. Contrôler si le clamp (4) sur le tube de connexion est fermé et le 

robinet sur l'unité de vide a été tourné à nouveau sur 
ASPIRATION.

b. Déconnecter la connexion entre l'unité de vide et la poche (6).
c. Remplir le clamp (4) sur le tube de connexion.  A ce point le 

système tend à aspirer l'air résiduel de la poche.
d. Quand l'air a été complètement évacué de la poche, on peut 

voir le sang contenu dans la poche qui tend à remonter vers le 
système de drainage: suspendre le processus en fermant le 
clamp (4) sur le tube de connexion.

e. Rétablir la connexion entre l'unité de vide et la poche (6).
f. A ce point la poche est prête pour effectuer un successif 

processus de récupération du sang ou pour l'infusion.
INFUSION IMMEDIATE DU SANG RECUPERE
Quand la récupération du sang de la poche est terminée, comme décrit 
au point précédent, le sang peut être 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 
µm).  Pour la transfusion du sang autologue il suffit donc d'utiliser le set 
d'infusion, intégré dans le système.  Il est possible d'utiliser un set 
équivalent pourvu qu'il ait les même caractéristiques.
1. Déconnecter la connexion entre l'unité de vide et la poche (6).
2. 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 être 
fixé à un support.

3. Extraire le set d'infusion intégré dans le système de sa confection 
stérile.  Pour effectuer l'infusion avec le set intégré suivre les 
modalités indiquées dans les points suivants.  Au cas où on 
utiliserait un set équivalent, suivre les relatives modes d'emploi.
a. Utiliser le set tout de suite après l'ouverture de la confection et 

après avoir enlevé les capsules de protection aux extrémités.
b. Après avoir utilisé le set une seule fois, le jeter en adoptant les 

précautions nécessaires et en respectant les réglementations 
en matière de déchets biologiquement dangereux.

c. Au cas où le set intégré ne serait pas utilisé il doit être jeté avec 
le système de drainage et ne doit pas être utilisé pour d'autres 
buts.

4. 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 du filtre.

5. 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.

6. Enlever la capsule de protection sur le raccord luer-lock, placé à 
l'extrémité opposée du set d'infusion.

7. Effectuer le remplissage du set en ouvrant lentement le roller clamp 
et laisser écouler le sang vers la chambre d'égouttement, jusqu'à 
rejoindre un niveau de plus au moins 2/3 de sa capacité.  A la fin 
fermer à nouveau le roller clamp.

8. Suspendre la poche à un support en utilisant le relatif collier de 

serrage.  Faire sortir l'air du set d'infusion à travers l'ouverture du 
roller clamp.  Effectuer donc la ponction de la veine et la réinfusion 
du sang autologue contenu dans la poche.

9. A la fin du processus extraire le perforateur et fermer le bouchon du 
connecteur.

10. Placer le récipient de la poche dans son siège.  Le tube de 
connexion peut être enroulé et placé dans le logement à l'intérieur 
du corps du système de drainage.

11. Rétablir à nouveau la connexion entre l'unité de vide et la poche (6).
Le processus de récupération et réinfusion peut être répété deux fois 
parce que le système reste en tout cas complètement fermé, pourvu 
que les deux processus soient effectués entre maximum six heures du 
début de la récupération.  Le deuxième processus peut être effectué 
avec les mêmes modalités de récupérations et réinfusion, qui sont 
décrites et déjà suivies dans le premier cas, avec la seule différence 
qu'il faut utiliser de préférence le deuxième 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 stérilité pendant les 
connexions et déconnexions du filtre à la poche.  Il est recommandé de 
limiter le volume maximum de sang, récolté et infusé et soumis à 
aucune procédure, à un maximum de 1.500 ml.
PRELEVEMENT DU SANG POUR TESTS DE LABORATOIRE 
Pour évaluer les paramètres hématiques et donc la qualité du sang 
récupéré avant l'infusion, il est conseillé d'effectuer le prélèvement 
directement du set d'infusion.  Ce processus peut être effectué à 
travers une seringue et en utilisant un bouchon auto-bouchant placé 
sur le tube du set.  Le prélèvement du sang peut être, 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 reflètent pas la donnée 
moyenne (par exemple à cause de la tendance des hématocrites à 
sédimenter), il est conseillé d'agiter la poches quelques fois pour 
homogénéiser la distribution des composants du sang avant 
d'effectuer le prélèvement.
UTILISATION COMME SYSTEME DE DRAINAGE
Après six heures du début de la récupération (au-delà desquelles le 
contenu hématique de la chambre de collecte n'est plus apte à être 
réinfusé), le système peut être utilisé comme système de collecte pour 
le drainage de la blessure et en aspiration (par l'unité de vide) et par 
gravité.  Dans ce but il n'est pas nécessaire d'effectuer un processus 
supplémentaire mais le système continue à fonctionner comme avant, 
en restant complètement fermé par rapport au milieu extérieur.  La 
poche, à ce point, peut être scellée de façon permanente pour éviter 
des infusions accidentelles.  Le système reste disponible pour le 
drainage de la blessure jusqu'à saturation de la capacité de collecte.  
Pour sceller de façon permanente la poche et éviter ainsi le risque 
d'infusions accidentelles, utiliser le clamp inviolable (12) qui est annexé 
au système.  Pour le serrage, insérer le clamp dans le tube en utilisant 
les sièges 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 où le clamp inviolable (12) 
devrait être utilisé, il ne possible effectuer aucun processus de 
récupération.

UTILISATION DU SYSTEME PAR GRAVITE
Le système peut fonctionner aussi par gravité.
1. Pendant le fonctionnement en aspiration le système peut être placé 

en fonctionnement par gravité dans n'importe quel instant mais 
toujours sur décision du médecin compétent.

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

3. Enlever l'Unité de vide de son logement.  De cette façon on permet 
la sortie de l'air du système et donc le fonctionnement par gravité.  
Un filtre va laisser fermé le système en évitant des contaminations

4. Le système, pendant le fonctionnement par gravité, doit être placé 
au-dessous du niveau du patient.

5. L'aspiration peut être rétablie comme ci-dessous indiqué:
a. Placer à nouveau l'unité de vide dans son siège.
b. Rétablir l'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 entièrement utilisée et il n'est pas 
nécessaire de continuer le drainage, le système doit être remplacé.
1. Pour effectuer cette opération, il faut préparer une nouvelle unité en 

suivant les points du paragraphe "Préparation du système", de 
façon qu'elle soit prête pour l'utilisation.

2. Suspendre l'aspiration et déconnecter l'Unité de vide du système 
qu'on est en train d'utiliser.

opakowania.  Produkt jednorazowego u¿ytku.  Pozbyæ siê po 
jednorazowym u¿yciu, nie stosowaæ ponownie.  Unikaæ 
przechowywania w wysokiej temperaturze i nara¿ania na 
oddzia³ywanie promieniowania ultrafioletowego.
Pozbywaj¹c siê produktu zachowaæ œrodki ostro¿noœci i postêpowaæ 
zgodnie z obowi¹zuj¹cymi przepisami prawa dotycz¹cymi utylizacji 
odpadów stwarzaj¹cych zagro¿enie biologiczne.
ZASTOSOWANE MATERIA£Y:
PS, Polipropylen (PP), Polietylen (PEHD), ABS, PVC.
PRODUKT MEDYCZNY NIE ZAWIERAJ¥CY LATEKSU 

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

NÁVOD K POUŽITÍ

POPIS
Drentech™ Surgical  je chirurgický drenážní systém na jedno použití 
urèený pro sbìr a pøípravu autologní krve urèené k okamžité 
autotransfúzi.
Systém se skládá z následujících cástí:
1. Sberná komora (1) s maximálním objemem 1 500 ml. Sbìrná 

komora má infúzní port v horní èásti systému (3) a její souèástí je 
makroagregátovým filtr 120 µm (10).

2. Schránka autotransfúzní jednotky (dále uvádìné jen jako 
"vak"),která je souèástí systému.

3. Retransfúzní set (2) se skládá z vaku a rigidního obalu, který jej 
chrání. Uvnitø zásobníku je integrován mikroagregátový filtr 40 µm, 
který je vždy k dispozici bìhem reinfúze.

4. Infúzní set, totožný se systémy standardnì používanými v 
nemocnici, je ukryt ve speciálním prostoru v drenážním systému. 
Uvnitø tohoto prostoru se také nachází spojovací hadice sbìrného 
systému se zásobníkem.

NÁVOD K POUŽITÍ
Systém je vhodný pro odsávání tekutin a krve, která se shromažïuje v 
pøirozených a / nebo novì vzniklých dutinách po chirurgickém zákroku, 
a prìdchází tak jejich nahromadìní.  Systém je pøedevším urèen pro 
shromažïování autologní krve pro okamžitou pooperaèní 
autotransfúzi.  Systém mùže fungovat na principu aktivního sáním 
spojením s vakuovou jednotkou Drentech™ (dále uvádìnou jen jako 
"vakuová jednotka") nebo pùsobením gravitace.  Krev ze sbìrné 
komory mùže být prevedena do reinfúzního vaku a podána pacientovi.  
Systém je vybaven ochranným zaøízením, které zabraòuje pøevodu 
lipidové frakce do vaku spoleènì s krví a její následnou infúzi 
pacientovi.  Systém provádí dvojitou filtraci shromáždìné krve pøed 
retransfúzí.  Z tohoto dùvodu je vybaven dvìma filtry, 120 µm 
makroagregátovým, které jsou integrovanou souèástí systému.
Poznámka: Toto zaøízení a jeho souèásti lze používat pouze pøi 

dodržení bezpeènostních kriterií pro danou oblast a s 
použitím postupù uvedených v tomto návodu k použití 
pro daný druh výrobku.  Výrobce nenese žádnou 
odpovìdnost v pøípadì nesprávného používání nebo 
používání jiným zpùsobem, než který je uveden.  
Tento informaèní leták musí být k dispozicic po celou 
dobu životnosti systému pro pøípad konzultace.

OBECNÁ UPOZORNÌNÍ
Nepoužívejte, pokud byl obal otevøen nebo poškozen.  Než zaènete 
používat výrobek pøeètìte si peèlivì tento informaèní leták.  

VAROVÁNÍ / BEZPEÈNOSTNÍ UPOZORNÌNÍ
1. Za standardních okolností musí být systém udržován ve svislé 

poloze, a to i bìhem pøepravy.  V pøípadì pøeklopení systém v 
každém pøípadì zaruèuje standardní fungování.  Nashromáždìná 
krev mùže být dále použita pro retransfúzi, ale doporuèuje se 
nechat systém ve svislé stabilní poloze po dobu pøibližne 30 minut 
pøed pøevodem do vaku, aby byla umožnìna separace lipidové 
frakce, které by se jinak mohla smísit s nashromáždìnou krví a 
vzniklo by riziko, že dojde k infúzi pacientovi.

2. Pokud se využívá gravitace musí být systém umístìn níže pacient.
3. Na drenážní hadici (7) nesmí být smyèky a nesmí být zaškrcena.
4. Nepøipojujte systém k pacientovi, pokud již bylo aktivováno sání.
5. Ošetøující lékaø a pomocný zdravotnický personál si musí být 

vìdomi možných komplikací spojených s transfúzí autologní krve. 
Pokud existuje podezøení na komplikace pøijmìte nezbytná 
klinická opatøení pro monitorování koagulaèních faktorù.

6. Doporuèuje dodržovat "Univerzální doporuèení pro práci s krví a 

Produkt k 
jednorázovému použití.  Opìtovné použití mùže zhoršit jeho vlastnosti 
a zpùsobit riziko køížové kontaminace.

tìlesnými tekutinami" pøi manipulaci s krví nebo podobnými 
produkty. 

7. Protože shromažïovaná krev se udržuje pøi pokojové teplotì musí 
být doba mezi poèátkem shromažïování a poèátkem retransfúze 
kratší než 6 hodin.  Aby bylo možné mít vždy k dispozici informace 
týkající se poèátku sbìru krve, je na systému pøipevnìn štítek, na 
který lze zapsat dùležité údaje, jako napøíklad jméno pacienta, 
datum a èas poèátku sbìru krve.

8. Doporuèuje se omezit maximální objem shromažïované a 
retransfundované krve, která neprochází žádnou úpravou, na 
maximálnì 1 500 ml.  V krajním pøípadì musí vždy o objemu krve 
urèeném k retransfúzi rozhodnout ošetøující lékaø.

9. Nedoporuèuje se podávat infúzí lokální hemostatika, jako 
TMnapøíklad Trombin nebo Avitene , protože by mohly spustit 

koagulaci.  Nepodávejte také krev, která obsahuje Betadine nebo 
podobné látky urèené k oplachování otevøené rány, ani antibiotika, 
která nejsou urèena k parenterálnímu podání.  Metyl-metakrylát, 
pokud je podán infúzí, mùže zpùsobit kolaps krevního obìhu; 
pokud je v pevném stavu mùže ucpat systém pro sbìr autologní 
krve.  Pokud byly tyto látky použity, dùkladnì vypláchnìte ránu 
standardním fyziologickým roztokem pøed jejím uzavøením.

10. Pokud je to nutné, lze pøidat roztok antikoagulaèní látky pomocí 
infúzního portu (3) v horní èásti drenáže.  Doporuèuje se používat 
ACD-A (v dávkování 40-60 ml na jednotku shromáždìné krve nebo 
v ekvivalentním pomìru 1:7), nebo� je lépe metabolizován.  Pøi 
použití heparinu se doporuèuje postupovat v souladu s 
mezinárodními smìrnicemi (napø.: AABB - Výboru pro autologní 
transfúze: pøidat 30 000 jednotek heparinu do litru fyziologického 
roztoku a pøidat 15 ml tohoto fyziologického roztoku s heparinem 
do každých 100 ml krve nebo udržovat ekvivalentní pomìr pøibližne 
1:7).  Použití antikoagulaèního prostøedku se obecnì doporuèuje 
pøi kompletní náhradì kloubu, zejména v pøípadech, kdy je použit 
turniket, a kdy je tento uvolnìn tìsnì prìd poèátkem sbìru krve, za 
standardních okolností poté, kdy byla otevøená rána zcela zašita.  
Následující lze provést jako prevenci vzniku sraženin:
a. Uvolnìte turniket nejménì 15-20 min. pøed aktivací sání a 

sbìrem krve ; nebo
b. Okamžitì po uvolnìní turniketu odsajte 50-100 ml krve pomocí 

odsávaèky na operaèním sále nebo jiným zaøízením a teprve 
poté pøipojte Y-konektor ; nebo

c. Pokud si pøejete zachovat turniket upevnìný, dokud není 
skonèen chirurgický zákrok a/nebo pokud si pøejete využít 
veškerou krev z rány, aplikujte pøes infúzní port (3) pøibližnì 20 

3cm  ACD-A do systému pøed tím, než aktivujete sání.  Za 
standardních okolností po 15-20 min. od uvolnìní turniketu již 
není nutné pøidávat antikoagulaèní prostøedek ke krvi.  Pokud 
se to považuje za prospìšné, lze kdykoliv pøidat nejlépe ACD-A 
nebo jiný roztok obohacený heparinem zpùsobem a v 
dávkování, které byly popsány výše.  Antikoagulaèní roztok 
ACD-A nevyžaduje u pacientù se zachovanými jaterními 
specifické antagonisty, pokud není pøekroèena dávka 150-180 
ml.  Podávání roztokù obsahujících kalcium antagonizuje 
úèinky jakéhokoliv nadmìrného podání antikoagulaèního 
prostøedku.

11. Pokud pøi pøevodu krve do vaku dochází k problémùm s pøevodem 
nebo v pøípadì, že se pøevádí pouze vzduch, znamená to, že 
pravdìpodobnì došlo k sedimentaci krve, a jejímu zahuštìní ve 
spodní èásti sbìrné komory.  V takových pøípadech lze stisknutím 
èerveného ukazatele podtlaku (17) na dobu 5-10 sekund uvolnit 
sediment a umožnit transfer.  Následnì bude krev okamžitì proudit 
ve spojovací trubici (6), èímž bude potvrzeno, že pøevod byl znovu 
úspìšnì zahájen.

12. Pro autologní transfúzi krve použijte infúzní set, který je souèástí 
systému.  Lze použít i jiný set za pøedpokladu, že má tytéž 
parametry.

KONTRAINDIKACE
Sbìr a retransfúze autologní krve jsou kontraindikovány v 
následujících pøípadech:
- Anomální funkce jater a/nebo ledvin;
- Maligní onemocnìní;
- Infekce a/nebo sepse;
- Použití tekutin nevhodných pro retransfúzi;
- Pøítomnost plodové vody;
- Pøítomnost žluèi;
- Prítomnost hemostatických prostøedkù;
- Nadmìrná hemolýza;
- Poruchy srážlivosti krve;
- Pravdìpodobnost vzniku plynové embolie, mikroembolie, tukové 

embolie.
PØÍPRAVA SYSTÉMU
1. Systém je zabalen v dvojitém obalu.  Abyste výrobek mohli použít 
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personel medyczny.
Uwaga: Pobieranie krwi mo¿na rozpocz¹æ póŸniej na nowo, przed 

jej przetoczeniem, powtarzaj¹c kroki opisane powy¿ej.
8. Worek na krew jest dostarczany zamkniêty w zwi¹zku z czym 

ryzyko wystêpowania w nim powietrza jest ograniczone do 
minimum oraz nie budzi przeciwwskazañ dziêki zamkniêciu go w 
sztywnym pojemniku chroni¹cym giêtki worek przed mo¿liwym, 
przypadkowym zgnieceniem.  Jeœli przenoszenie krwi nie zostanie 
wstrzymane z chwil¹ pojawienia siê pêcherzyków powietrza w 
drenie ³¹cz¹cym, system zatrzymywania zwi¹zków lipidowych 
mo¿e spowodowaæ wprowadzenie do worka sterylnego powietrza. 
To powoduje napompowanie worka oraz mo¿e przeszkodziæ w 
dalszym zwiêkszeniu objêtoœci worka i w konsekwencji w 
ponownym przeniesieniu do niego krwi z komory zbiorczej.  Zaleca 
siê aby zawsze usun¹æ powietrze pozosta³e w worku przed 
przetoczeniem krwi aby ograniczyæ ryzyko powstania zatorów 
gazowych.  Aby usun¹æ powietrze z worka mo¿na wykonaæ 
nastêpuj¹ce dzia³ania:
a. Sprawdziæ czy zacisk (4) na drenie ³¹cz¹cym jest zamkniêty, a 

prze³¹cznik urz¹dzenia ss¹cego jest w pozycji SUCTION 
(ssanie)

b. Roz³¹czyæ po³¹czenie pomiêdzy urz¹dzeniem ss¹cym i 
workiem (6)

c. Otworzyæ zacisk (4) na drenie ³¹cz¹cym: w tym momencie 
system zacznie zasysaæ powietrze z worka.

d. Po usuniêciu z worka ca³ego powietrza mo¿na zaobserwowaæ 
¿e krew z worka ma tendencjê do cofania siê z worka w 
kierunku komory zbiorczej: przerwaæ dzia³anie zamykaj¹c 
zacisk (4) na drenie ³¹cz¹cym.

e. Przywróciæ po³¹czenie pomiêdzy urz¹dzeniem ss¹cym 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, mo¿e byæ natychmiast 
podana pacjentowi.  Jeœli chodzi o ostrze¿enia zawi¹zane z 
przetaczaniem pacjentowi krwi autologicznej stosowaæ siê do 
ostrze¿eñ wymienionych na pocz¹tku niniejszej instrukcji.  Pojemnik 
do autotransfuzji posiada wewn¹trz filtr 40 µm.  Do autotransfuzji 
u¿ywaæ zestawu do przetoczeñ zawartego w zestawie. Innego 
zestawu mo¿na u¿yæ pod warunkiem, i¿ posiada on takie same 
parametry.
1. Od³¹czyæ pojemnik do autotransfuzji od urz¹dzenia ss¹cego (6).
2. Wyj¹æ pojemnik z wnêki w zestawie i rozwin¹æ dren ³¹cz¹cy (5) 

umieszczony w plastikowej podstawce.  Pojemnik jest 
wyposa¿ony w taœmê umo¿liwiaj¹c¹ jego umocowanie na stojaku 
do kroplówek.

3. Wyj¹æ zestaw do przetoczeñ z sterylnego opakowania. Aby 
wykonaæ przy jego u¿yciu przetoczenie zastosowaæ siê do 
poni¿szych wskazówek. Jeœli zostanie u¿yty inny zestaw 
zastosowaæ siê do odpowiedniej instrukcji u¿ycia.
a. U¿yæ zestawu natychmiast po otworzeniu opakowania 

usuniêciu zatyczek ochronnych umieszczonych na 
koñcówkach.

b. Po u¿yciu zestawu (tylko raz), pozbyæ siê go zgodnie z 
odpowiednimi œrodkami ostro¿noœci i przepisami  dotycz¹cymi 
utylizacji odpadów niebezpiecznych biologicznie.

c. Jeœli zestaw nie zosta³ wykorzystany powinien byæ usuniêty 
razem z zestawem do autotransfuzji i nie mo¿e byæ 
zastosowany do innych celów.

4. Zamkn¹æ zacisk rolkowy umieszczony pod komor¹ kroplow¹, 
nastêpnie usun¹æ kapturek z wk³ucia, umieszczony na górnej 
czêœci filtra.

5. Usun¹æ kapturek z jednego z dwóch portów worka i umieœciæ w nim 
zdecydowanym, obrotowym ruchem wk³ucie kroplowe.

6. Usun¹æ kapturek ochronny z ³¹cznika luer-lock umieszczonego na 
przeciwnym koñcu zestawu do przetoczeñ.

7. Wype³niæ liniê, wolno otworzyæ zawór rolkowy umo¿liwiaj¹c 
przep³yw krwi z worka do komory kroplowej do wype³nienia 2/3 jej 
objêtoœci. Nastêpnie zamkn¹æ zawór.

8. Powiesiæ pojemnik na stojaku do kroplówek za pomoc¹ specjalnej 
taœmy.  Uwolniæ powietrze z linii otwieraj¹c zacisk rolkowy.  W 
koñcu wk³uæ siê do ¿y³y i przetoczyæ pacjentowi krew autologiczn¹ 
zawart¹ w worku w pojemniku.

9. Pod koniec wlewu, wyj¹æ wk³ucie kroplowe i na³o¿yæ kapturek na 
u¿yty u¿ywany port.

10. Umieœciæ ponownie worek w pojemniku we wnêce.  Dren ³¹cz¹cy 
mo¿na zwin¹æ i umieœciæ w przedziale zestawu drena¿owego.

11. Ustanowiæ ponownie po³¹czenie pomiêdzy urz¹dzeniem ss¹cym i 
workiem w pojemniku (6).

Transfer krwi i przetoczenie jej pacjentowi mo¿na wykonaæ dwukrotnie 
gdy¿ system jest kompletnie zamkniêty, pod warunkiem, ¿e obydwa 
dzia³ania zostan¹ wykonane w ci¹gu 6 godzin od rozpoczêcia drena¿u. 
Drug¹ procedurê mo¿na przeprowadziæ tymi samymi, opisanymi 
metodami z t¹ ró¿nic¹, ¿e powinien zostaæ wykorzystany drugi port do 
wk³uæ oraz nowa linia do przetoczeñ.  Jeœli bêdzie to konieczne (du¿e 
straty krwi) przeniesienie i przetoczenie krwi mo¿na powtórzyæ kilka 
razy, pod warunkiem ¿e odbêdzie siê to w ci¹gu 6 godzin od 
rozpoczêcia drena¿u i zostan¹ zachowane œrodki ostro¿noœci 
zwi¹zane z utrzymaniem sterylnoœci podczas pod³¹czenia i 
roz³¹czenie filtra do pojemnika zawieraj¹cego worek.
POBIERANIE PRÓBEK KRWI DO BADAÑ LABORATORYJNYCH
Aby oceniæ parametry krwi tj. jakoœæ uzyskanej krwi przed jej 
przetoczeniem do pacjenta, zaleca siê pobranie próbki krwi 
bezpoœrednio z linii do przetoczeñ.  Mo¿na to zrobiæ przy u¿yciu 
strzykawki wykorzystuj¹c samouszczelniaj¹cy siê port w linii.  Próbkê 
krwi mo¿na pobraæ bezpoœrednio podczas nape³niania linii przenosz¹c 
niewielk¹ iloœæ krwi do probówki bezpoœrednio z koñcowego ³¹cznika. 
Aby zapobiec uzyskiwaniu wartoœci, w szczególnoœci hematokrytu, 
które nie odzwierciedlaj¹ œrednich danych (np. z powodu tendencji 
erytrocytów do osadzania siê) zaleca siê kilkukrotnie potrz¹sn¹æ 
pojemnikiem aby zapewniæ równomierny rozk³ad sk³adników krwi 
przed pobraniem próbki.
U¯YWANIE JAKO ZESTAWU DO DRENA¯U
Po 6 godzinach od rozpoczêcia pozyskiwania krwi ( po których krew 
zgromadzona w komorze zbiorczej nie nadaje siê ju¿ do przetoczenia) 
zestaw mo¿na stosowaæ jako zestaw do drena¿u krwi, zarówno z 
aktywnym ssaniem (z urz¹dzeniem ss¹cym) jak równie¿ dzia³aj¹cy na 
zasadzie grawitacji.  W tym wypadku zestaw nie wymaga ¿adnych 
dodatkowych dzia³añ, mo¿e funkcjonowaæ w dalszym ci¹gu, 
pozostaj¹c zupe³nie zamkniêty wzglêdem otoczenia. 
W tym wypadku pojemnik na krew mo¿e byæ trwale zamkniêty aby 
unikn¹æ przypadkowego przetoczenia krwi pacjentowi.  System nadaje 
siê do drena¿u a¿ do wykorzystania ca³kowitej pojemnoœci komory 
zbiorczej.  Aby trwale zamkn¹æ pojemnik i tym samym unikn¹æ ryzyka 
przypadkowego przetoczenia wykorzystaæ nieotwieralny zacisk (12) 
dostarczony w zestawie.  Aby go zacisn¹æ nale¿y umieœciæ dren 
³¹cz¹cy w obudowie zacisku jak na rysunku 3, a nastêpnie zewrzeæ 
klapki.  Od tej chwili nie ma mo¿liwoœci przeniesienia krwi do 
pojemnika.
Uwaga: Nie u¿ywaæ nieotwieralnego zacisku (12) do 

standardowego zamyknia drenu ³¹cz¹cego: do tego celu 
s³u¿y zwyk³y czerwony zacisk (4).  Jeœli zostanie 
wykorzystany nieotwieralny zacisk (12) nie bêdzie mo¿na 
ju¿ przenieœæ krwi do pojemnika.

U¯YCIE ZESTAWU NA ZASADZIE GRAWITACJI
Zestaw mo¿e równie¿ funkcjonowaæ na zasadzie grawitacji.
1. Podczas funkcjonowania ze ssaniem zestaw mo¿na prze³¹czyæ do 

trybu pracy na zasadzie grawitacji w ka¿dej chwili, zawsze na 
podstawie decyzji wykwalifikowanego lekarza.

2. Wstrzymaæ ssanie tak jak to opisano w stosownym paragrafie 
niniejszej instrukcji u¿ycia.

3. Zdj¹æ urz¹dzenie ss¹ce z obudowy drena¿u.  Dziêki temu 
powietrze mo¿e wydostaæ siê z systemu umo¿liwiaj¹c 
funkcjonowanie na zasadzie grawitacji.  Filtr zapewni odciêcie 
zestawu zapobiegaj¹c zaka¿eniu.

4. Podczas funkcjonowania na zasadzie grawitacji zestaw musi byæ 
umieszczony poni¿ej poziomu pacjenta.

5. Ssanie mo¿na przywróciæ w nastêpuj¹cy sposób:
a. Umieœciæ ponownie urz¹dzenie ss¹ce na obudowie
b. Ustanowiæ ssanie tak jak wczeœniej opisano

WYMIANA ZESTAWU
Komora zbiorcza zestawu ma maksymaln¹ pojemnoœæ 1500 ml.  Jeœli 
zachodzi potrzeba dalszego drena¿u po wykorzystaniu ca³kowitej 
pojemnoœci nale¿y wymieniæ zestaw.
1. Aby przeprowadziæ wymianê, przygotowaæ nowy zestaw zgodnie z 

instrukcjami w paragrafie „Przygotowanie zestawu” tak aby by³ on 
gotowy do u¿ycia.

2. Wstrzymaæ ssanie i od³¹czyæ urz¹dzenie ss¹ce od u¿ywanego 
zestawu.

3. Zacisn¹æ dren ³¹cz¹cy ³¹cznika Y za pomoc¹ kleszczy..
4. Od³¹czyæ u¿ywany zestaw odkrêcaj¹c dren ³¹cz¹cy od ³¹cznika Y i 

zast¹piæ go nowym.
5. Otworzyæ dren ³¹cz¹cy ³¹cznika Y
6. Pod³¹czyæ urz¹dzenie ss¹ce i przywróciæ ssanie.
USUWANIE DRENÓW
1. Usun¹æ taœmê lub szew lub inny rodzaj mocowania drenu.
2. Od³¹czyæ dren od zestawu.
3. Usun¹æ dren ci¹gn¹c delikatnie i natychmiast na³o¿yæ na ranê 

opatrunek.
STERYLNY  Sterylizowany tlenkiem etylenu
Produkt zachowuje sterylnoœæ do chwili otwarcia lub uszkodzenia 

3. Fermer le tube du connecteur Y, à travers un clamp normal.
4. Déconnecter le système, qui est en train d'être utilisé, à travers le 

connecteur lock et le remplacer avec le nouveau système.
5. Ouvrir le clamp.
6. Connecter à nouveau l'unité de vide et rétablir l'aspiration.
EXTRACTION DU DRAINAGE
1. Enlever la bande ou le point de suture ou tout autre type de fixation.
2. Déconnecter le système de drainage.
3. Extraire le drainage en exerçant une traction modérée et placer 

immédiatement un pansement sur la blessure.
STERILE - Stérilisé avec oxyde d'éthylène.
Le produit est stérile si la confection est en parfait état.  Produit à usage 
unique.  Jeter après chaque utilisation, ne pas réutiliser.  Eviter 
l'exposition à des températures élevées et aux rayons ultraviolets 
pendant le stockage.  Pour jeter et éliminer le dispositif, il faut respecter 
les précautions nécessaires et les normes en vigueur en matière de 
déchets biologiquement dangereux.
MATERIAUX UTILISES
PS, PP, PEHD, ABS, PVC.
DISPOSITIF MEDICAL DEPOURVU DE LATEX.

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

DESCRIPCIÓN
El Drentech™ Surgical es un sistema de drenaje desechable 
quirúrgico, diseñado para la recolección y la recuperación de sangre 
autóloga para la autotransfusión inmediata.  El sistema consta de las 
siguientes partes:
1. Una cámara de recolección (1), con una capacidad máxima de 

1.500 ml.  La cámara de recolección tiene un punto de infusión en 
la entrada del drenaje (3) y está provista con filtro para 
macroagregados (10) de 120 µm.

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

3. La bolsa de reinfusión (2), formada por la bolsa verdadera y un 
recipiente rígido que la contiene y la protege.  Dentro de la bolsa 
misma está situado el filtro integrado para microémbolos de 40 µm, 
que de este modo estará siempre disponible a la hora de la 
reinfusión.

4. Un set de reinfusión, del tipo que se utiliza normalmente en los 
hospitales, está situado en un espacio a propósito en el cuerpo del 
sistema de drenaje.  En dicho espacio se encuentra también el 
tubo de conexión entre el sistema de recolección y la bolsa.

INDICACIONES PARA EL USO
El sistema está estudiado para evacuar fluidos y sangre, que se 
recolectan en cavidades naturales y/o neoformadas a consecuencia 
de intervenciones quirúrgicas, para evitar su acumulación.  El sistema 
está principalmente diseñado para la recolección, la recuperación y la 
autotransfusión inmediata de sangre autóloga en ámbito post-
operatorio.  El sistema puede funcionar en aspiración, mediante la 
conexión con la unidad de vacío Drentech™ Vacuum Unit (a 
continuación denominada “Unidad de vacío”), o por gravedad.  La 
sangre recuperada en la cámara de recolección puede transferirse en 
la bolsa de reinfusión e infusión al paciente.  El sistema lleva un 
dispositivo de protección que evita la recuperación del surnatante junto 
a la sangre en la bolsa y, por consiguiente, su sucesiva reinfusión al 
paciente.  El sistema realiza un doble filtrado de la sangre recogida 
antes de reinfundirla.  Para ello están presentes dos filtros, uno para 
macroagregados y el otro para microagregados de 40 µm, 
completamente integrados en el sistema de recuperación.
Nota: El presente dispositivo puede ser utilizado en condiciones de 

seguridad sólo 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 acompañar 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 dañado.  Lea con 
cuidado la presente hoja de instrucciones antes de utilizar el producto.  

ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES

INSTRUCCIONES DE USO

Producto desechable.  La reutilización podría implicar alteraciones en 
el rendimiento y riesgos de contaminación cruzada.

1. Por lo general, el sistema debe mantenerse en posición vertical, 
aún 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 posición 
vertical y estable el sistema, durante aproximadamente 30 minutos 
antes de la transferencia en la bolsa, para favorecer la separación 
de la porción suranatante, que podría estar mezclada con la 
sangre recogida con el riesgo de reinfundirla al paciente.

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

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

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

5. El médico y el personal asistente deben saber las posibles 
implicaciones relacionadas con la transfusión de sangre autóloga.  
Si se sospechan complicaciones, hay que adoptar las necesarias 
medidas clínicas para monitorizar los factores de coagulación.

6. Es muy aconsejable cumplir con las “Precauciones universales 
para la sangre y los líquidos corpóreos” para el tratamiento de 
cualquier producto hemático o similar.

7. Puesto que la sangre recuperada se conserva a temperatura 
ambiente, el tiempo que transcurre entre el inicio de la recolección 
y el inicio de la reinfusión no debe exceder las 6 horas.  Para que la 
información relacionada con la hora de inicio de la recuperación 
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, la fecha y la hora de inicio de la recuperación.

8. Se recomienda limitar el volumen máximo de la sangre recogida e 
infundida y no sometida a ningún tratamiento, a un volumen 
máximo de 1.500 ml.  En definitiva, el volumen de la sangre a 
infundir tiene que estar siempre establecido por el médico 
responsable.

9. Se desaconseja la infusión de agentes hemostáticos tópicos, 
TMcomo, por ejemplo, Trombina o Avitene  ya que podrían iniciar la 

coagulación hemática.  No reinfunda sangre que contenga 
Betadine o líquidos similares para la irrigación de las heridas o 
antibióticos no autorizados para uso parenteral.  El 
metilmetacrilato podría causar, al infundirlo, un colapso 
circulatorio; si estuviera sólido, podría obstruir el sistema de 
recuperación de la sangre autóloga.  En el caso de que se hubieran 
utilizado dichas sustancias, lave bien la herida, antes de cerrarla, 
con una normal solución fisiológica.

10. Si necesario, se puede infundir una solución anticoagulante a 
través del punto de infusión (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 una relación equivalente de 1:7) ya 
que se metaboliza con más facilidad.  Si se utiliza Heparina se 
aconseja proceder como indicado por las directrices 
internacionales (ej.: AABB - Comité para las Transfusiones 
Autólogas: añada 30.000 unidades de heparina a un litro de 
solución salina y agregue aproximadamente 15 ml de esta solución 
salina heparinizada por cada 100 ml de sangre o manteniendo una 
relación equivalente de aproximadamente 1:7).  El uso de 
anticoagulante se aconseja, por lo general, en las intervenciones 
de prótesis total de la rodilla, en particular cuando se utilice el 
torniquete y éste se suelte  inmediatamente antes de empezar la 
recuperación, típicamene cuando la herida ha sido ya 
completamente suturada.  Para evitar la formación de coágulos, se 
puede:
a. soltar el torniquete por lo menos 15/20 min antes de activar la 

aspiración y la recuperación; 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 conexión en forma de Y; o

c. si se desea mantener el torniquete comprimido hasta el 
completamento de la intervención y/o se desea de todos 
modos recuperar totalmente la sangre procedente de la herida, 
infunda aproximadamente 20 cc de ACD-A en el sistema, antes 
de activar la aspiración, a través del correspondiente punto de 
infusión (3).

Por lo general, 15/20 min después de soltar el torniquete ya no es 
necesario añadir anticoagulante a la sangre; si se considera 
oportuno, es posible en todo momento añadir preferiblemente 
ACD-A o, en alternativa, una solución heparinizada de la manera y 
según las dosis anteriormente descritas.  La solución 
anticoagulante de ACD-A no necesita, en los pacientes con función 
hepática conservada, antagonistas específicos si no se excede la 
dosis de 150-180 ml.  La administración de soluciones de calcio 
antagoniza los efectos de una eventual excesiva administración de 
anticoagulante.

11. Si durante la transferencia de la sangre en la bolsa, se nota una 



stê¿enie 1:7) Stosowanie œrodków przeciwdzia³aj¹cych 
krzepniêciu krwi jest generalnie zalecane przy wszczepieniu 
protezy stawu kolanowego, zw³aszcza przy u¿yciu opaski 
uciskowej i jej rozluŸnieniu tu¿ przed rozpoczêciem drena¿u, 
zwykle w chwili gdy rana zosta³a ju¿ zaszyta.  W celu unikniêcia 
tworzenia siê skrzepów mo¿na postêpowaæ w nastêpuj¹cy sposób:
a. RozluŸniæ opaskê przynajmniej 15-20 minut przed 

rozpoczêciem odsysania i pozyskiwania krwi; lub
b. Natychmiast po rozluŸnieniu opaski ewakuowaæ 50-100 ml krwi 

za pomoc¹ aspiratora blokowego lub innego przyrz¹du, 
nastêpnie pod³¹czyæ ³¹cznik Y; lub

c. Jeœli opaska ma byæ zaciœniêta do koñca lub ma byæ odzyskana 
ca³a krew z rany, podaæ przez port infuzyjny oko³o 20 ml 
cytrynianu do zestawu przed uruchomieniem urz¹dzenia 
ss¹cego.

Normalnie po 15-20 minutach od rozluŸnienia opaski nie jest ju¿ 
potrzebne podawanie œrodka antykoagulacyjnego do krwi. Jeœli 
u¿ytkownik uzna to za wskazane mo¿na w ka¿dej chwili dodaæ 
cytrynianu lub roztworu heparyny we wczeœniej okreœlonych 
dawkach.  Cytrynian nie wymaga w przypadku pacjentów z 
prawid³owo funkcjonuj¹c¹ w¹trob¹     specyficznych antagonistów 
jeœli nie zostanie przekroczona dawka 150  180 ml.  Podanie 
roztworu wapna dzia³a antagonistycznie na efekt podania 
nadmiernej iloœci œrodka antykoagulacyjnego.

11. Trudnoœci z przeniesieniem krwi lub te¿ nape³nienie worka samym 
powietrzem oznaczaj¹, ¿e dosz³o do znacznego zgêstnienia krwi 
na dnie komory zbiorczej w wyniku sedymentacji.  W takim 
przypadku przemieszczenie mo¿e u³atwiæ naciœniêcie czerwonego 
wskaŸnika próŸni (17) przez 5  10 sekund. W rezultacie mo¿na 
zaobserwowaæ przep³yw krwi w drenie ³¹cz¹cym komorê z workiem 
(6), potwierdzaj¹cy wznowienie transferu.  

12. Do transfuzji krwi autologicznej nale¿y u¿ywaæ setu do przetoczeñ 
do³¹czonego do zestawu do drena¿u.  Mo¿na równie¿ u¿yæ innego 
setu pod warunkiem, ¿e posiada takie same parametry.

1. Zestaw jest oferowany w pojedynczym opakowaniu.  Aby go u¿yæ 
nale¿y rozerwaæ opakowanie chwytaj¹c za górny róg 

2. Zestaw mo¿e pracowaæ wytwarzaj¹c ssanie tylko jeœli jest 
po³¹czony z przenoœnym urz¹dzeniem ss¹cym.  W tym celu nale¿y 
zainstalowaæ urz¹dzenie ss¹ce zgodnie z procedur¹ opisan¹ 
stosownej instrukcji u¿ycia.

3. Umieœciæ urz¹dzenie ss¹ce na przeznaczonym do tego ³¹czniku (9)
4. Przed pod³¹czeniem urz¹dzenia ss¹cego do zestawu upewniæ siê, 

¿e jest ono wy³¹czone.
USTAWIENIE ZESTAWU
1. Przed ustawieniem zestawu starannie wybraæ wymagany rodzaj, 

sposób umieszczenia oraz rozmiar uwzglêdniaj¹c rodzaj zabiegu, 
parametry fizjologiczne pacjenta oraz doœwiadczenie lekarza.

2. Wyj¹æ sterylne dreny z opakowania przestrzegaj¹c zasad aseptyki.
3. Umieœciæ w sposób aseptyczny dreny w ranie.  W przypadku 

drenów z trokarem nale¿y
u¿yæ tego ostatniego prowadz¹c dren od wewn¹trz na zewn¹trz.

4. W celu odpowiedniego umieszczenia drenów uwzglêdniæ znaczniki 
g³êbokoœci na drenie.

5. Umocowaæ dreny za pomoc¹ szwu lub plastra.
6. Po³¹czyæ umieszczone w ranie dreny z wybranym zestawem do 

drena¿u zgodnie z instrukcj¹ u¿ycia. W przypadku u¿ycia drenów z 
trokarem, nale¿y odci¹æ go odci¹æ i pozbyæ siê przed po³¹czeniem 
drenów z zestawem. Je¿eli to niezbêdne do po³¹czenia drenów z 
zestawem mo¿na u¿yæ ³¹cznika, umieszczonego w opakowaniu 
niektórych rodzajów drenów. 

Gdy zestaw jest po³¹czony z drenami od pacjenta tj. z chwil¹ 
rozpoczêcia drenowania nale¿y odnotowaæ dane pacjenta oraz dzieñ i 
godzinê rozpoczêcia drena¿u na etykiecie umieszczonej na œcianie 

PRZECIWWSKAZANIA
Odzyskiwanie krwi autologicznej i wykorzystywanie jej do transfuzji jest 
przeciwwskazane w nastêpuj¹cych przypadkach:
- zaburzenia pracy nerek i w¹troby
- z³oœliwe, trudno goj¹ce siê rany
- zaka¿enie i/lub sepsa
- stosowanie p³ynów nieodpowiednich do ponownego przetaczania
- obecnoœæ p³ynu owodniowego
- obecnoœæ ¿ó³ci
- obecnoœæ substancji hemostatycznych
- nadmierna hemoliza
- zaburzenia krzepniêcia krwi
Zaleca siê nie przetaczaæ odzyskanej krwi po up³ywie 6 godzin od 
rozpoczêcia jej pozyskiwania (Zalecenia Amerykañskiego 
Stowarzyszenia Banków Krwi).  Przetaczanie odzyskanej krwi jest 
równie¿ Preciwwskazane we wszystkich sytuacjach w których 
zdecyduje o tym odpowiedzialny lekarz.  Wy¿ej wymienione 
przeciwwskazania odnosz¹ siê do natychmiastowej autotransfuzji krwi 
niezale¿nie od stosowanego przyrz¹du do autotransfuzji.

bocznej zestawu.
ROZPOCZÊCIE DRENA¯U: REGULACJA SI£Y SSANIA
1. W³¹czyæ urz¹dzenie ss¹ce i ustawiæ si³ê ssania zgodnie z jego 

instrukcj¹ obs³ugi.
Uwaga: Zaleca siê rozpoczêcie ssania od jednego z dwóch 

najni¿szych poziomów aby nie wzmagaæ krwawienia. W 
przypadku ograniczonego wyp³ywu krwi wartoœæ ssania 
mo¿e byæ zwiêkszona przez  lekarza. 

2. Wytworzenie pró¿ni w komorze kolekcyjnej zestawu mo¿na 
sprawdziæ obserwuj¹c wskaŸnik ssania (13), który powinien byæ 
odkszta³cony
a. Si³ê ssania zawsze ustala wykwalifikowany lekarz
b. Ssanie nale¿y wstrzymaæ w nastêpuj¹cych przypadkach: jeœli 

chcemy kontynuowaæ odsysanie w formie drena¿u 
grawitacyjnego lub na czas wymiany zestawu.

3. Si³ê ssania mo¿na zmniejszyæ w dowolnym momencie ale mo¿e to 
zrobiæ wy³¹cznie wykwalifikowany lekarz. Aby to zrobiæ odnieœæ siê 
do instrukcji obs³ugi urz¹dzenia ss¹cego.

OKREŒLENIE ILOŒÆ ODZYSKANEJ KRWI IA I/LUB 
CA£KOWITEJ ILOŒCI ZDRENOWANEGO P£YNU
Komora kolekcyjna zestawu posiada dwie skale. Pierwsza (15), w 
czarny kolorze znajduje siê z lewej strony przejrzystej czêœci komory 
kolekcyjnej i wskazuje ca³kowit¹ iloœæ zdrenowanego p³ynu do czasu 
odczytu.  Obok tej skali jest miejsce do naniesienia notatek (np. czasu 
ostatniego odczytu do okreœlenia godzinowej utraty krwi przez 
pacjenta). Druga skala (16), w kolorze biaùym, znajduje siê poœrodku 
przezroczystej œciany komory kolekcyjnej.  Pocz¹tek tej skali jest na 
poziomie 70ml pierwszej skali, odzwierciedlaj¹cej iloœæ krwi, œrednio 
pozostaj¹c¹ w komorze kolekcyjnej w wyniku dzia³ania mechanizmu 
zapobiegaj¹cego transferowi supernatantu krwi tzw. buffy coat do 
worka.  W ten sposób mo¿na w dowolnym momencie okreœliæ jaka iloœæ 
krwi nadaje siê do przetoczenia do pacjenta.
Uwaga: Odnotowaæ wartoœæ wskazan¹ przez biaùà skalê, 

odpowiadaj¹c¹ iloœæ krwi nadaj¹c¹ siê do przetoczenia, 
przed przeniesieniem jej do worka do autotransfuzji w 
pojemniku.  Wartoœæ t¹ mo¿na zapisaæ na etykiecie (17) 
przymocowanej z boku zestawu tak aby by³a ona póŸniej 
dostêpna.

ODZYSKIWANIE ZEBRANEJ KRWI AUTOLOGICZNEJ
Podczas dzia³ania ze ssaniem, proces drenowania oraz gromadz¹c¹ 
siê krew mo¿na zaobserwowaæ bezpoœrednio w komorze zbiorczej.  Z 
komory krew jest przenoszona poprzez filtr do makrocz¹stek do worka 
w pojemniku sk¹d jest dostêpna do przetoczenia pacjentowi.  Decyzjê 
o pozyskaniu krwi podejmuje wykwalifikowany lekarz, który mo¿e 
dokonaæ jej oceny jakoœciowej na podstawie pobranych próbek krwi.
1. Sprawdziæ poprawnoœæ po³¹czenia pomiêdzy pojemnikiem w 

worku i urz¹dzeniem ss¹cym
2. Upewniæ siê ¿e zacisk (4) jest otwarty umo¿liwiaj¹c przep³yw z 

komory do worka.
3. Przekrêciæ prze³¹cznik urz¹dzenia ss¹cego na pozycjê COLLECT  

zgodnie z jego instrukcj¹ obs³ugi.
4. Urz¹dzenie ss¹ce rozpocznie normalny cykl dzia³ania podczas 

którego krew zostanie przeniesiona z komory korekcyjnej do worka.  
Podczas ca³ego transferu ssanie nie ustanie lecz pozostanie na 
minimalnym poziomie.  Tak wiêc drenowanie nie zostanie 
przerwane, dziêki czemu nie dojdzie do zatkania drenów. Po 
krótkiej przerwie, która nale¿y uznaæ za coœ normalnego krew 
zacznie p³yn¹æ z komory korekcyjnej do worka w sztywnym 
pojemniku.  Mrugaj¹ca dioda urz¹dzenia ss¹cego sygnalizuje 
trwanie procesu przenoszenia krwi do worka.

5. Transfer koñczy siê gdy przep³yw krwi w drenie ³¹cz¹cym (5) ustaje 
(pojawienie siê pêcherzyków powietrza w drenie ³¹cz¹cym).  Na 
tym etapie zamkn¹æ zacisk (4) aby przerwaæ proces.
Uwaga: W komorze kolekcyjnej pozostanie oko³o 60-70 ml p³ynu. 

Pozosta³oœæ ta jest rezultatem dzia³ania wewnêtrznego 
systemu zapobiegaj¹cego przenoszeniu supernatantu 
(buffy coat) zawieraj¹cego materia³y lipidowe (patrz 
paragraf „Okreœlenie iloœæ krwi nadaj¹cej siê do 
odzyskania i/lub ca³kowitej iloœci zdrenowanego p³ynu”). 
Przenoszenie krwi do pojemnika mo¿na wstrzymaæ w 
dowolnym momencie.

6. Po zakoñczeniu transferu, przekrêciæ prze³¹cznik urz¹dzenia 
ss¹cego na pozycjê SUCTION.

7. Urz¹dzenie ss¹ce powróci do wytwarzania podciœnienia o wartoœci 
ustawionej przed rozpoczêciem transferu po krótkiej chwili 
dzia³ania, co nale¿y uznaæ za prawid³owe.
a. Jeœli zestaw pozostaje w trybie pracy COLLECT (pobieranie) 

przez czas d³u¿szy ni¿ jest to potrzebne, podciœnienie w 
komorze zbiorczej stopniowo zaniknie. Jak tylko przenoszenie 
krwi zostanie zakoñczone, prze³¹czyæ system na tryb 
SUCTION (ssanie).

b. Zaleca siê aby dzia³anie by³o bez przerwy monitorowane przez 

dificultad en la  transferencia misma o si sólo se consigue transferir 
aire, significa que podría haber ocurrido una sedimentación de la 
sangre que, por lo tanto, se ha espesado en la base de la cámara de 
recolección.  En estos casos la transferencia puede facilitarse 
apretando el indicador de vacío rojo (17) durante 5-10 segundos.  
Se asistirá de inmediato al fluir de la sangre en el tubo de conexión 
(6) en confirmación de que la transferencia se ha restablecido 
correctamente. 

12. Para la transfusión de la sangre autóloga, utilizar el set de infusión, 
incluído en el sistema.  Es posible utilizar un set diferente siempre 
que tenga las mismas  características.

CONTRAINDICACIONES
La recuperación y la infusión de la sangre están contraindicadas en los 
siguientes casos:
- Función hepática y/o renal anómala;
- Lesiones malignas;
- Contaminación y/o sepsis;
- Utilización de fluidos inadecuados para la reinfusión;
- Presencia de líquido amniótico;
- Presencia de bilis;
- Presencia de agentes hemostáticos;
- Excesiva hemólisis;
- Coagulopatías;
- Posible embolia gaseosa, microembolia, embolia grasosa.
PREPARACIÓN DEL SISTEMA
1. El sistema se suministra  en una envoltura individual.  Para utilizar 

el producto, sáquelo de su envoltura tirando por el extremo 
superior.

2. El sistema puede funcionar en aspiración sólo y únicamente si está 
conectado a la Unidad de vacío portátil.  Si se desea utilizar el 
sistema en aspiración, prepare una unidad de vacío siguiendo el 
procedimiento indicado en el respectivo manual de uso.

3. Introduzca la unidad de vacío en el correspondiente conector (9).
4. Verifique que la unidad de vacío esté apagada antes de conectarla.
COLOCACIÓN DEL DRENAJE
1. Antes de colocar el drenaje, seleccionar atentamente el tipo, la 

posición y la medida necesaria.  Estos parámetros dependen del 
tipo de intervención, de la fisiología del paciente y de la experiencia 
del cirujano.

2. Utilizando una técnica aséptica, extraer con cautela el drenaje 
torácico 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 
última según la técnica de colocación habitual, procediendo desde 
el interior de la herida hacia el exterior.

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

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

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

A la hora de conectar el dispositivo a los drenajes, o sea al inicio de la 
fase de recuperación, se debería 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 RECOLECCIÓN: REGULACIÓN DEL NIVEL DE 
ASPIRACIÓN
1. Encienda la unidad de vacío y regule el nivel de la presión de 

aspiración como indicado en el respectivo manual de uso.
Nota: Se aconseja iniciar la aspiración desde los dos valores más 

bajos de aspiración para no favorecer una eventual 
hemorragia.  En caso de pequeñas pérdidas hemáticas se 
puede incrementar los valores de aspiración a discreción 
del médico responsable.

2. Se podrá verificar la creación de la depresión dentro de las cámaras 
de recolección observando el indicador de vacío (13), el cual 
tendría que presentarse deformado.
a. El nivel de la presión de aspiración debe siempre estar 

establecido por un médico competente.
b. La aspiración debe suspenderse en los siguientes casos: si se 

desea continuar sólo el drenaje por gravedad o durante la 
sustitución del sistema de recolección.

3. La presión de aspiración puede reducirse en cualquier momento 
pero bajo la indicación de un médico competente.  Para reducir la 
presión de aspiración consulte el manual de uso de la unidad de 
vacío.

DETERMINACIÓN DE LA CANTIDAD DE LA SANGRE 

RECUPERADA Y/O DEL FLUIDO DRENADO
La cámara de recolección del sistema está provista de dos escalas 
graduadas.  La primera (15), de color negro, está situada en el lado de 
la cámara de recolección 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 última lectura para determinar la pérdida 
horaria  del paciente).  La segunda escala (16), de color blanca, está 
situada en el centro de la ventana transparente de la cámara de 
recolección.  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 cámara de recolección, por efecto del dispositivo que evita 
la recuperación del suranatante.  De este modo se tendrá siempre 
disponible la indicación de la cantidad de sangre que, en caso de 
recuperación, se transferirá en la bolsa y que, por lo tanto, se reinfundrá 
sucesivamente al paciente.
Nota: Tome nota del valor indicado por la escala de color blanca, 

correspondiente a la sangre que será 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.

RECUPERACIÓN DE LA SANGRE AUTÓLOGA RECOGIDA
Durante el funcionamiento en aspiración, el drenaje y la recuperación 
hemática se pueden visualizar directamente en la cámara de 
recolección del sistema.  La sangre contenida en esta cámara ha 
pasado a través del filtro para macroagregados, por lo tanto está 
disponible para la transferencia a la bolsa y una sucesiva infusión.  La 
decisión de recuperar la sangre debe ser tomada por un médico 
competente quien podrá efectuar una valoración calitativa mediante 
análisis hemáticos.
1. Verifique que la conexión entre la bolsa y la unidad de vacío esté 

correctamente realizada.
2. Asegúrese que el clamp (4) esté abierto de modo que la bolsa esté 

en comunicación con la cámara de recolección.
3. Gire la perilla, situada en la unidad de vacío, a la posición de 

RECOLECCIÓN como se indica en el manual de uso de la unidad 
de vacío.

4. La unidad de vacío empezará un normal ciclo de funcionamiento 
continuo, durante el cual tendrá lugar la transferencia de la sangre 
de la cámara de recolección a la bolsa.  Durante toda la fase de 
recuperación la presión de aspiración no se anulará sino que se 
quedará alrededor del nivel mínimo: de este modo el drenaje no se 
interrumpirá evitando posibles obstrucciones de los catéteres.  La 
sangre empezará a defluir de la cámara de recolección hacia la 
bolsa después un corto intervalo de tiempo, que hay que considerar 
normal.  Una indicación luminosa parpadeante sobre la unidad de 
vacío indicará la ejecución de la operación.

5. La recuperación termina cuando el flujo hemático, a través del tubo 
de conexión (5) empieza a hacerse discontinua (visualización de 
aire a través del tubo de conexión).  A este punto, cierre el clamp (4) 
para interrumpir la operación.
Nota: Dent ro  la  cámara  de  reco lecc ión  quedarán 

approximadamente 60/70 cc de líquido hemático.  Dicho 
residuo se debe a la acción del sistema interno que evita la 
recuperación del surnatante, típicamente formado por 
material lipídico (vea el párrafo “Determinación de la 
cantidad de la sangre recuperada y/o del fluido drenado”).  
La operación de recuperación, de todos modos, puede 
suspenderse en cualquier momento.

6. Tras terminar la recuperación, gire de nuevo la perilla situada en la 
unidad de vacío, a la posición de ASPIRACIÓN.

7. La unidad de vacío volverá al valor de presión de aspiración 
programado antes del inicio de la recuperación, dicho valor se 
alcanzará tras un corto periodo de funcionamiento continuo, que 
hay que considerar normal.
a. Si el sistema permanece en la posición de RECOLECCIÓN 

durante un tiempo más largo de lo necesario, la depresión 
presente en las cámaras de recolección se anulará 
gradualmente.  Terminada la operación de recuperación 
reestablezca de inmediato la configuración de ASPIRACIÓN 
del sistema.

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

Nota: la operación de recuperación puede reestablecerse 
sucesivamente, antes de la reinfusión, repitiendo las 
operaciones descritas anteriormente.

8. La bolsa Redax se suministra completamente cerrada, por tanto la 
eventual presencia de residuo de aire es muy limitada y no presenta 
contraindicaciones gracias al recipiente rígido que protege la bolsa 
flexible de posibles aplastamientos accidentales.  Si la operación 



de recuperación de la sangre no se suspende al comparecer de las 
primeras burbujas en el tubo de conexión, el dispositivo de 
retención de las sustancias lipídicas podría hacer introducir aire 
estéril en el interior de la bolsa.  Dicha eventualidad, inflando la 
bolsa misma, podría dificultar una ulterior expansión y, por 
consiguiente, no permitir una segunda operación de recuperación.  
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 conexión esté cerrado y 

la llave en la unidad de vacío esté girada de nuevo a la posición 
de ASPIRACIÓN.

b. Desconecte la conexión entre la unidad de vacío y la bolsa (6).
c. Abra de nuevo el clamp (4) en el tubo de conexión: a este punto 

el sistema empezará a aspirar el aire residuo de la bolsa.
d. Cuando el aire esté completamente evacuado de la bolsa, se 

notará que la sangre contenida en esta última empezará a 
aflorar hacia el sistema de drenaje: suspenda la operación 
cerrando el clamp (4) en el tubo de conexión.

y. Reestablezca la conexión entre la unidad de vacío y la bolsa 
(6).

f. A este punto la bolsa está lista para realizar una sucesiva 
operación de recuperación sangre o para la infusión.

INFUSIÓN INMEDIATA DE LA SANGRE RECUPERADA
Tras llevar a cabo la recuperación 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 infusión de sangre 
autóloga, siga las advertencias indicadas al comienzo del presente 
manual de instrucciones.  Un filtro para microagregados (de 40 µm) 
está integrado dentro de la bolsa. Para la transfusión de la sangre 
autóloga, por lo tanto, es suficiente utilizar simplemente el set de 
infusión, suministrado con el sistema.  Es posible utilizar un set 
equivalente con tal de que tenga las mismas características.
1. Desconecte la conexión entre la unidad de vacío y la bolsa (6).
2. Saque el recipiente de la bolsa de su alojamiento desenrollando el 

tubo de conexión (5), el cual está envuelto en un blister que se 
podrá desechar. El recipiente de la bolsa lleva una abrazadera para 
la sujeción a un pedestal.

3. Saque el set de infusión suministrado con el sistema de su envase 
estéril.  Para efectuar la infusión 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 set inmediatamente después la apertura del envase y 

la remoción de las cápsulas de protección situadas en los 
extremos.

b. Tras utilizar el set una vez, elimínelo adoptando las 
precauciones correctas y cumpliendo con las disposiciones 
aplicables en materia de desechos biológicamente 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 cámara de goteo, 
luego remueva la cápsula de protección del perforador situado en la 
parte superior del filtro.

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

6. Remueva la cápsula de protección en la unión luer-lock, situada en 
el extremo opuesto con respecto al set de infusión.

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

8. Cuelgue la bolsa a un pedestal utilizando la abrazadera 
correspondiente.  Deje salir el aire del set de infusión mediante la 
apertura del roller clamp.  Por último lleve a cabo la venipuntura y la 
reinfusión de la sangre autóloga contenida en la bolsa.

9. Al final de la operación saque el perforador y cierre el tapón del 
conector.

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

11. Conecte de nuevo la conexión entre la unidad de vacío y la bolsa 
(6).

La operación de recuperación y reinfusión 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 recuperación.  La segunda operación 
puede ser llevada a cabo con el mismo procedimiento de recuperación 
y reinfusión descrito y ya efectuado en el primer caso, con la diferencia 
que hará falta utilizar preferiblemente el segundo conector perforable 
disponible y otro set de infusión.  En caso de necesidad (ej.: grave 
pérdida hemática) es posible repetir la operación de recuperación y 

reinfusión varias veces, con tal de que no exceder las seis horas desde 
el inicio de la recuperación y adoptando las necesarias precauciones 
para mantener la esterilidad durante las conexiones y deconexiones 
del filtro a la bolsa.  Se recomienda limitar el volumen máximo de la 
sangre recogida e infundida y no sometida a ningún tratamiento, a un 
volumen máximo de 1.500 ml.
ANÁLISIS HEMÁTICOS PARA EXÁMENES DE LABORATORIO
Para evaluar los parámetros hemáticos, por lo tanto la calidad de la 
sangre recuperada antes de su infusión, es aconsejable efectuar el 
análisis directamente del set de infusión.  Dicha operación puede 
efectuarse mediante una jeringa y utilizando el tapón autosellante 
situado en el tubo del mismo set.  El análisis hemático se puede, 
además, efectuar directamente durante la operación de llenado del set, 
transfiriendo una pequeña cantidad de sangre en una probeta 
tomándola directamente del conector terminal.  Para evitar de obtener 
unos valores, en particular de ematócrito, 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 
distribución de los componentes hemáticos antes de efectuar el 
análisis.
UTILIZACIÓN COMO SISTEMA DE DRENAJE
Una vez transcurridas las seis horas desde el inicio de la recuperación 
(tras este periodo el contenido hemático de la cámara de recolección ya 
no es idóneo para la reinfusión), el sistema puede utilizarse como 
sistema de recolección para el drenaje de la herida, tanto en aspiración 
(mediante la unidad de vacío) como por gravedad.  Para ello no es 
necesario efectuar ninguna operación adicional pero el sistema puede 
continuar funcionando como antes, quedándose 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 saturación de la capacidad de recolección.  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 
ya no será posible efectuar ningua operación de recuperación.
Nota: No utilice el clamp inviolable (12) para el normal cierre del tubo 

de conexión: para esta operación se suministra un normal 
clamp de color rojo (4). Si se utiliza el clamp inviolable (12), ya 
no será posible efectuar niguna operación de recuperación.

UTILIZACIÓN DEL SISTEMA POR GRAVEDAD
El sistema puede funcionar también por gravedad.
1. Durante el funcionamiento en aspiración, el sistema puede pasar al 

funcionamiento por gravedad en cualuquier momento pero siempre 
bajo decisión de un médico competente.

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

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

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

5. La aspiración puede reestablecerse actuando como sigue:
a. Coloque de nuevo la unidad de vacío en su sede.
b. Reestablezca la aspiración como descrito anteriormente.

SUSTITUCIÓN DE LA UNIDAD
Las cámaras de recolección del sistema tienen una capacidad máxima 
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 operación hace falta preparar la nueva 

unidad, siguiendo los puntos del párrafo “Preparación del sistema”, 
de modo que esté lista para el uso.

2. Suspenda la aspiración y desconecte la unidad de vacío 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 a reemplazarlo  con el nuevo.

5. Abra la Pinza Aprieta-tubo.
6. Conecte de nuevo la unidad de vacío y reestablezca la aspiración.
EXTRACCIÓN DEL DRENAJE
1. Quitar el trozo de esparadrapo o el punto de sutura o cualquier otro 

tipo de sujeción.
2. Desconectar el sistema de drenaje.
3. Quitar el drenaje ejerciendo una ligera presión y medicar 

inmediatamente la herida.
ESTÉRIL - Esterilizado con óxido de etileno.
El producto es estéril si el envase se encuentra íntegro.  Producto 
desechable.  Deseche después de cada uso, no vuelva a utilizar.  Evite 
la exposición a temperaturas elevadas y a los rayos ultravioletas 

sistem, dýþ ortama tamamen kapalý bir þekilde daha önce olduðu gibi 
çalýþmaya devam edebilir. Bu noktada, torba, kazara oluþan infüzyonu 
engellemek üzere, kalýcý olarak mühürlenebilir. Sistem, toplama 
kapasitesinin doyuma ulaþmasýna kadar yaralanma drenajý için 
kullanýlabilir durumda kalýr. Torbayý kalýcý olarak mühürlemek ve 
böylece kazara oluþacak infüzyon riskini engellemek için, sistem ile 
birlikte verilen açýlmayan klempi kullanýn. Sýkýþtýrmak için, Þekil 3'te 
gösterildiði gibi özel mahfaza kullanarak, klempi tüp içerisine yerleþtirin, 
sonra her iki ucu da kapatýn. Bu noktadan itibaren, herhangi bir geri 
kazaným iþlemi mümkün olmayacaktýr. 
Not: Baðlantý tüpünün normal kapanmasý için açýlmayan klempi (12) 
kullanmayýn: bu iþlem için, kýrmýzý bir klemp (4) verilmiþtir. Açýlmayan 
klempin (12) kullanýlmasý durumunda, herhangi bir geri kazanma iþlemi 
mümkün olmamaktadýr. 
SÝSTEMÝ YERÇEKÝMÝ KUVVETÝ ÝLE KULLANMAK 
Sistem ayrýca yerçekimi kuvveti ile çalýþabilmektedir. 
1. Emme ile çalýþtýrma sýrasýnda, sistem herhangi bir zamanda, 

yerçekimi kuvveti ile çalýþtýrmaya dönebilir, bununla birlikte, bu 
duruma yetkili bir doktor tarafýndan karar verilmelidir.  

2. Bu kullaným talimatlarýnda ilgili paragrafta açýklandýðý üzere 
emmeyi askýya alýn. 

3. Vakum birimini mahfazasýndan çýkarýn. Böylece hava, yerçekimi ile 
çalýþmaya izin verecek þekilde çýkabilecektir. Bir filtre yardýmýyla, 
sistemin kontaminasyonunu engellemek üzere kapalý kalacaktýr. 

4. Yerçekimi ile çalýþtýrma sýrasýnda, sistem hastanýn seviyesinin 
altýna konumlanmalýdýr. 

5. Emme, aþaðýdaki gibi eski haline getirilebilir: 
a. Vakum birimini mahfazasýna geri yerleþtirin. 
b. Emmeyi daha önce açýklandýðý gibi eski haline getirin.

BÝRÝMÝN DEÐÝÞTÝRÝLMESÝ 
Sistemin toplama haznesinin maksimum 1.500 ml kapasitesi vardýr. Bu 
kapasite tümüyle kullanýldýðýnda ve drenajýn devam etmesi 
gerektiðinde, sistem deðiþtirilmelidir. 
1. Bu iþlemi yapmak için, “Sistemi hazýrlama” paragrafýndaki talimatlara 

uyarak yeni bir birim hazýrlayýn, böylece kullanýma hazýr olacaktýr. 
2.  Emmeyi askýya alýn ve Vakum Biriminin kullanýmda olan sistem ile 

olan baðlantýsýný kesin.  
3. Y-konektörünün tüpünü, normal tüp klempi ile kapatýn. 
4. Kilit tipi konektör üzerinde etki eden kullanýmdaki sistemin 

baðlantýsýný koparýn ve yeni bir tane ile deðiþtirin. 
5. Tüp klempini açýn. 
6. Vakum Birimini yeniden baðlayýn ve emmeyi tekrar baþlatýn. 
DRENAJIN ÇIKARILMASI 
1. Bandý, dikiþi ya da diðer baþka tip sabitleme araçlarýný çýkarýn. 
2.  Drenaj sisteminin baðlantýsýný çýkarýn. 
3. Hafifçe çekerek drenajý çýkarýn ve derhal yarayý sarýn. 
STERÝL  Etilen oksit ile steril edilmiþtir.
Paket açýlmadýkça ya da hasar görmedikçe, ürün sterildir. Tek 
kullanýmlýk cihaz. Her bir kullaným sonrasý atýn, tekrar kullanmayýn. 
Muhafaza sýrasýnda yüksek sýcaklýklara ve ultraviyole ýþýnlara maruz 
býrakmayýn. Cihazýn atýlmasý ve imha edilmesi için, uygun önlemlere 
uyun ve biyolojik olarak zararlý atýk maddelerle ilgili yürürlükte olan 
kanun hükümlerine uygun davranýn. 
KULLANILAN MALZEMELER 
PS, PP, PEHD, ABS, PVC. 
LATEKS KULLANILMAMIÞ TIBBÝ CÝHAZ.

Son revizyonu sorunu tarih :
son sayfasina bakiniz :  REV.:(XX-XXXX)

INSTRUKCJA U¯YCIA

OPIS
Zestaw do autotransfuzji Drentech™ Surgical jest jednorazowym  
systemem do zbiórki i odzyskiwania krwi autologicznej do 
natychmiastowego przetoczenia. 
Sk³ada siê z nastêpuj¹cych czêœci:
1. Komora zbiorcza (1) o maksymalnej pojemnoœci 1500 ml. Komora 

posiada port infuzyjny przy wlocie drenu ³¹cz¹cego (3) i jest 
wyposa¿ona w filtr 120 mikronów (10)

2. Wnêka w obudowie zestawu na pojemnik z workiem do 
autotransfuzji,

3. Worek do autotransfuzji (2) umieszczony w sztywnej obudowie 
ochronnej. Wewn¹trz worka znajduje siê zintegrowany z nim filtr 40 
mikronowy, do zastosowania przy przetaczaniu krwi do pacjenta.

4. Standardowa linia do przetoczeñ, jest umieszczona w specjalnie do 

tego skonstruowanej przegrodzie  obudowy zestawu. W specjalnej 
przedzia³ce jest te¿ dren ³¹cz¹cy zestaw z workiem w pojemniku.

INSTRUKCJA U¯YCIA
Zestaw nadaje siê do ewakuacji p³ynów i krwi zbieraj¹cej siê w 
naturalnych lub sztucznie uformowanych na skutek zabiegów 
chirurgicznych jamach cia³a, celem zapobiegania ich nadmiernemu 
gromadzeniu siê.  System jest przeznaczony jest przeznaczony 
g³ównie do zbiórki i odzyskiwania krwi autologicznej do 
natychmiastowego przetoczenia pacjentowi.
Mo¿e pracowaæ ze ssaniem, po pod³¹czeniu do przenoœnego 
urz¹dzenia ss¹cego  Drentech™ Vacumm Unit, (zwanego dalej 
urz¹dzeniem ss¹cym) lub na zasadzie grawitacji. Krew zgromadzon¹ w 
komorze zbiorczej mo¿na przenieœæ do worka i nastêpnie przetoczyæ 
pacjentowi.  System jest wyposa¿ony w mechanizm zapobiegaj¹cy 
przenoszeniu do pojemnika razem z krwi¹ wytr¹caj¹cego siê z niej  w 
postaci „ko¿ucha” supernatantu („buffy coat”) i w konsekwencji jego 
przetoczenia do pacjenta.  Zestaw filtruje zebran¹ krew dwukrotnie 
przed jej trafieniem do pacjenta.  Dlatego jest wyposa¿ony w dwa filtry, 
filtr do makrocz¹stek i 40 mikronowy filtr do mikrocz¹stek, bêd¹ce 
integralnymi sk³adnikami zestawu.
Uwaga: Zestaw mo¿e byæ u¿yty wy³¹cznie zgodnie z 

przeznaczeniem i przy spe³nieniu procedur opisanych  w  
niniejszej instrukcji dla okreœlonego typu produktu. 
Producent nie ponosi odpowiedzialnoœci w przypadku 
niew³aœciwego u¿ycia lub u¿ycia innego ni¿ opisane. 
Niniejsza instrukcja musi towarzyszyæ produktowi w trakcie 
ca³ego cyklu jego pracy i zawsze s³u¿yæ.

OSTRZE¯ENIA OGÓLNE
Nie u¿ywaæ w przypadku uszkodzenia lub przypadkowego otwarcia 
opakowania.  Zapoznaæ siê z niniejsz¹ instrukcj¹ przed u¿yciem 
produktu.  

OSTRZE¯ENIA
1. Zestaw ma pozostawaæ w pozycji pionowej, równie¿ podczas 

transportu.  W przypadku przewrócenia system funkcjonuje 
normalnie.  Zebran¹ krew mo¿na przetoczyæ, jednak zaleca siê 
pozostawiæ zestaw w pozycji pionowej przez oko³o 30 minut przed 
przeniesieniem krwi do worka aby pozwoliæ na oddzielenie 
„ko¿ucha lipidów”, który móg³ siê zmieszaæ ze zdrenowan¹ krwi¹.

2. Jeœli zestaw jest u¿ywany grawitacyjnie musi byæ umieszczony 
poni¿ej poziomu pacjenta. 

3. Unikaæ zapêtlenia lub zaciskania drenu ³¹cz¹cego  
4. Nie pod³¹czaæ do pacjenta zestawu z uprzednio w³¹czonym 

ssaniem
5. Lekarz i personel pomocniczy musi byæ œwiadomy mo¿liwych 

nastêpstw przetaczania krwi autologicznej. Jeœli podejrzewa siê 
wyst¹pienie komplikacji nale¿y podj¹æ kroki niezbêdne do 
monitorowania czynników krzepniêcia krwi.

6. Zaleca siê zachowanie „uniwersalnych œrodków ostro¿noœci w 
zakresie obchodzenia siê z krwi¹ i p³ynami ustrojowymi” przy 
obróbce krwi i podobnych preparatów.

7. Poniewa¿ odzyskana krew znajduje siê w temperaturze pokojowej, 
pomiêdzy rozpoczêciem drena¿u, a rozpoczêciem przetaczania 
krwi pacjentowi nie mo¿e up³yn¹æ wiêcej ni¿ 6 godzin. Aby w ka¿dej 
chwili dysponowaæ informacj¹ o godzinie rozpoczêcia drenowania 
zestaw jak i worek zosta³y wyposa¿one w etykietê oraz miejsce, w 
którym mo¿na odnotowaæ dane pacjenta, datê i godzinê 
rozpoczêcia drena¿u.

8. Zaleca siê ograniczenie maksymalnej iloœci krwi zebranej i 
przetoczonej, nie poddanej ¿adnemu przetwarzaniu do 1500 ml. W 
ostatecznym rozrachunku o iloœci przetoczonej krwi musi zawsze 
zdecydowaæ odpowiedzialny lekarz.

9. Zaleca siê nie podawaæ dzia³aj¹cych miejscowo œrodków 
hemostatycznych takich jak np. Trombina lub Avitene, poniewa¿ 
mog³yby one wywo³aæ krzepniêcie krwi.  Nie podawaæ krwi 
zawieraj¹cej Betadynê lub podobne p³yny nawadniaj¹ce ranê lub 
antybiotyki niedozwolone do u¿ycia pozajelitowego.  Podanie 
Metylometakrylatu mo¿e spowodowaæ zapaœæ naczyniowo-
sercow¹. Jeœli ma postaæ sta³¹ mo¿e spowodowaæ zablokowanie 
dzia³anie zestawu do autotransfuzji.  Jeœli u¿yto tych substancji 
nale¿y starannie przep³ukaæ ranê normalnym roztworem soli 
fizjologicznej przed jej zamkniêciem.

10.Jeœli jest to potrzebne mo¿na podaæ roztwór œrodka 
przeciwdzia³aj¹cego krzepniêciu krwi przez port infuzyjny (3) 
umieszczony przy ujœciu drenu ³¹cz¹cego.  Zaleca siê 
zastosowanie roztworu cytrynianu (w dawce  40-60 ml na zebran¹ 
jednostkê krwi lub w stosunku 1:7), poniewa¿ jest on lepiej 
metabolizowany.  Przy stosowaniu heparyny zaleca siê 
postêpowaæ zgodnie z wytycznymi miêdzynarodowymi (np. AABB  
Amerykañskiego Stowarzyszenia Banków Krwi: dodaæ 30 000 
jednostek heparyny do litra roztworu soli fizjologicznej, a nastêpnie 
dodaæ 15 ml tego roztworu do ka¿dych 100 ml krwi utrzymuj¹c 

Produkt jednorazowego u¿ytku.  Ponowne u¿ycie mo¿e 
spowodowaæ usterki w dzia³aniu oraz ryzyko zaka¿eñ krzy¿owych.
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sunmaktadýr.  Bu skala yanýnda, herhangi bir not yazmak için (örn. 
hastanýn saatlik kaybýný tespit etmek üzere son okuma süresi) bir 
boþluk yer almaktadýr. Ýkinci beyaz merdiven (16), toplama haznesinin 
þeffaf penceresinin merkezinde yer almaktadýr. Bu skalanýn kaynaðý, 
ilk skalananýn 70 ml'lik iþaretine karþýlýk gelmektedir. Yani, buffy 
coat'un geri kazanmasýný etkileyen cihazýn etkisi nedeniyle, toplama 
haznesinde kalan ortalama kan miktarýna karþýlýk gelmektedir.  
Böylece, geri kazaným durumunda, ne kadar kanýn torbaya iletileceði 
ve daha sonra hastaya yeniden verileceði hemen görülebilmektedir. 
Not: Torbaya iletmeden önce, geri kazanýlacak ve yeniden verilecek 

kana karþýlýk gelen, beyaz merdiven ile gösterilen deðeri yazýn. 
Bu deðer, sistemin yanýna yapýþtýrýlmýþ olan çýkarýlabilir etiket 
(17) üzerine yazýlabilir, böylece veri kullanýlabilir duruma gelir. 

TOPLANAN OTOLOG KANIN GERÝ KAZANIMI 
Emme iþlemi sýrasýnda, drenaj ve kan geri kazanýmý, sistemin toplama 
haznesinden doðrudan görünebilir.  Bu haznede bulunan kan 
makroagregat filtre ile taþýnýr ve böylece infüzyon için torbaya iletim 
için uygun hale gelir. Kaný geri kazanma kararý, bazý kan numuneleri 
alarak kalitatif deðerlendirme yapabilecek yetkili bir doktor tarafýndan 
yapýlmalýdýr. 
1. Torba ile Vakum Birimi arasýndaki baðlantýnýn doðru bir þekilde 

yapýldýðýný kontrol edin. 
2. Klempin (4) açýk olduðundan emin olun. Böylece, torba ile toplam 

haznesi arasýnda baðlantý olacaktýr. 
3. Vakum Birimi kullanýcý kýlavuzunda belirtildiði þekilde, Vakum 

Birimi üzerindeki topuzu COLLECTION (toplama) konumuna 
döndürün. 

4. Vakum Birimi, normal sürekli bir çalýþtýrma döngüsüne 
baþlayacak, bu arada, kan toplama haznesinden torbaya 
iletilecektir. Tüm bu geri kazanma fazý sýrasýnda, emme basýncý 
nötralize olmaz, fakat minimum seviye civarýnda kalýr: böylece, 
kateterin muhtemel bir kapanmasý engellenerek drenaj kesintiye 
uðramaz. Normal kabul edilen kýsa bir süre aralýðý sonrasýnda, 
kan, toplama haznesinden torbaya akmaya baþlayacaktýr. Vakum 
Birimi üzerinde yanan bir lamba, iþlemin devam ettiðini 
gösterecektir. 

5. Baðlantý tüpleri boyunca kan akýþý (5) kesintiye uðrarsa (baðlantý 
tipinde hava kabarcýklarýnýn görünümü), geri kazaným son bulur. 
Bu aþamada, iþleme son vermek için klempleri (4) kapatýn. 
Not: Yaklaþýk olara 60-70 cc hematik sývý, toplama haznesinde 

kalýr. Bu kalýntý, genel olarak lipidik materyallerinden 
oluþan, buffy coat'un geri kazanýmýný engelleyen, dahili 
sistemin faaliyetinin bir sonucudur. Geri kazaným iþlemi, 
herhangi bir sebeple herhangi bir zamanda durdurulabilir. 

6. Geri kazaným bittiðinde, Vakum Birimi üzerindeki topuzu 
SUCTION (emme) konumuna döndürün. 

7. Vakum Birimi, geri kazanýmýn baþlamasýndan önce ayarlanmýþ 
olan emme basýnç deðerine dönecek olup, buna kýsa süreli sürekli 
iþlemden sonra ulaþacaktýr ki, bu normal kabul edilmektedir. 
a. Sistem, COLLECTION (toplama) konumunda, gerekli 

olduðundan daha fazla kalýrsa, toplama haznesindeki vakum 
aþamalý bir þekilde nötralize olur. Geri kazaným iþlemi 
bittiðinde, sistemi SUCTION (emme) konfigürasyonuna 
döndürün. 

b. Ýþlemin, tüm aþamalarýnda, doktor ya da hemþire kadrosu 
tarafýndan sürekli olarak izlenmesi tavsiye edilmektedir.  
Not: Yukarýdaki iþlemler tekrar edilerek, renifüzyon öncesi, 

geri kazaným iþlemi daha sonra tekrar baþlatýlabilir. 
8. Redax torbasý tamamen kapalý bir þekilde saðlamakta olup, artýk 

havanýn varlýðý bu yüzden aþýrý bir þekilde sýnýrlanmýþ ve esnek 
torbayý muhtemel çarpmalara karþý koruyan sert muhafaza kabý 
sayesinde, kontrendikasyon göstermemektedir. Baðlantý tüpünde 
ilk balon göründüðünde, kan geri kazaným iþlemi askýya 
alýnmamýþsa, lipidik madde tutma cihazý, steril havanýn torba 
içerisine girmesine izin verebilir.  Bu durum torbanýn þiþmesine 
sebep olur ve torbanýn daha fazla þiþmesini ve dolayýsýyla ikinci bir 
geri kazaným iþlemini engeller.  Havayý torbadan boþaltmak için, 
aþaðýdaki iþlemler yapýlabilir: 
a. Baðlantý tüpü üzerindeki klempin (4) kapalý olduðunu ve 

Vakum Birimi üzerindeki kapaðýn SUCTION (emme) 
konumunda olduðunu kontrol edin. 

b. Vakum Birimi ve torba (6) arasýndaki baðlantýyý kesin. 
c. Baðlantý tüpü üzerindeki klempi (4) yeniden açýn: bu noktada, 

sistem torbadan artýk havayý emme eðilimi gösterecektir. 
d. Bütün hava torbadan çýkarýldýðýnda, torba içerisindeki kanýn 

drenaj sistemine doðru hareket etme eðiliminde olduðu 
görülebilir. baðlantý tüpü üzerindeki klempi (4) kapatarak 
iþlemi askýya alýn. 

e. Vakum Birimi ve torba arasýndaki baðlantýyý tekrar saðlayýn. 
(6). 

f. Bu noktada, torba, baþka bir kan geri kazanma iþlemine ya da 

infüzyona hazýrdýr. 
GERÝ KAZANILAN KANIN HEMEN ÝNFÜZYONU 
Kan, torba içerisinde geri kazandýðýnda, bir önceki bölümde de 
gösterildiði gibi, hemen hastaya verilebilir. Otolog kan infüzyonu ile 
ilgili uyarýlar için, bu talimat el kitabýnýn baþýnda verilen uyarýlara dikkat 
edin. Torba içerisinde, bir makroagregat filtre (40 µm) bulunmaktadýr. 
Otolog kan transfüzyonlarý için, sistem içerisinde yer alan infüzyon 
setini kullanýn. Ayný özelliklere sahip olmasý þartýyla, benzer bir filtre de 
kullanýlabilir. 
1. Vakum Birimi ve torba (6) arasýndaki baðlantýyý kesin. 
2. Torba muhafaza kabýný mahfazasýndan çýkarýn ve blister 

paketinde yer alan baðlantý tüpünü (5) çýkarýn, paketi atabilirsiniz. 
Torba muhafaza kabý, bir klemp ile teçhiz edilmiþ olup, böylece bir 
I.V. dikmesine sabitlenebilir. 

3. Sistem içerisinde yer alan reinfüzyon setini steril paketinden 
çýkarýn. Bu set ile reinfüzyonu gerçekleþtirmek üzere, aþaðýdaki 
maddelerde açýklanan prosedürleri takip edin. Herhangi bir muadil 
set kullanýlýrsa, kullaným için ilgili talimatlara uyun. 
a. Paketi açtýktan ve uçlardaki koruyucu baþlýklarý çýkardýktan 

hemen sonra, seti kullanýn.  
b. Seti sadece bir kez kullandýktan sonra, uygun önlemlere 

uyarak ve biyolojik olarak zararlý atýk maddelerle ilgili 
yürürlükte olan kanun hükümlerine uygun davranarak imha 
edin. 

c. Sistem içerisinde yer alan set kullanýlmamýþ ise, drenaj 
sistemi i le birl ikte atý lmalý ve baþka amaçlarla 
kullanýlmamalýdýr. 

4. Hava haznesi altýnda yer alan rulo klempini kapatýn, daha sonra, 
filtrenin üst kýsmýnda yer alan spaykýn koruyucu tapasýný çýkarýn. 

5. Tapayý, torba üzerinde yer alan iki adet delinebilir konektörden 
birinden çýkarýn, kesin bir iþlem ve döner hareket ile tapadaki 
spayka yerleþtirin. 

6. Ýnfüzyon setinin ters tarafýnda yer alan Luer-kilit konektörü  
üzerindeki koruyucu tapayý çýkarýn.  

7. Seti doldurun, yavaþ bir þekilde rulo klempini açýn ve kanýn 
torbadan hava haznesine doðru kapasitesinin 2/3'ü oranýnda 
akmasýný saðlayýn. Bittiðinde, rulo klempini kapatýn. 

8. Özel klemp kullanarak, I.V. dikme üzerinde torbayý asýn Rulo 
klempini açarak, havanýn infüzyon setinden çýkmasýný saðlayýn. 
Son olarak, damarlar içerisine enjeksiyonu ve torba içerisinde yer 
alan otolog kanýn reinfüzyonu ile devam edin. 

9. Ýþlemin sonunda, spayký çýkarýn ve konektör kapaðýný kapatýn.  
10. Torba muhafaza kabýný mahfazasý içerisine yerleþtirin. Baðlantý 

tüpü toplanabilecek ve drenaj sistemi gövdesinde, özel bölmeye 
yerleþtirilebilecektir. 

11. Vakum Birimi ve torba (6) arasýndaki baðlantýyý tekrar saðlayýn. 
Sistem tamamen kapalý kaldýðýndan, geri kazaným ve reinfüzyon 
iþlemi iki kere tekrar edebilir; þu þartla ki, her iki iþlem, geri 
kazanýmýn baþlangýcýndan itibaren altý saat içerisinde 
gerçekleþmelidir. Ýkinci iþlem, birinci durumda daha önce 
açýklanan ve gerçekleþtirilen geri kazaným ve reinfüzyon 
yöntemleri ile ayný yöntemlerle yürütülebilir, þu farkla ki, tercihen 
ikinci delinebilir konektör ve yeni bir infüzyon seti kullanýlmalýdýr. 
Gerekli olmasý durumunda (örn. aðýr kan kaybý), geri kazaným ve 
reinfüzyon iþlemleri birkaç kez tekrar edebilir, þu þartla ki, bu iþlem 
geri kazanmanýn baþlangýcýndan itibaren altý saat içerisinde olmalý 
ve filtre ile torba arasýnda baðlantý saðlama ve baðlantýyý koparma 
sýrasýnda, steriliteyi saðlamak üzere gerekli önlemlerin alýnmýþ 
olmasý gerekir. Toplanan ve verilen maksimum kan hacminin 
sýnýrlandýrýlmasý ve herhangi bir þekilde 1,500 ml'yi geçmemesi 
tavsiye edilmektedir. 

LABORATUAR ÝNCELEMESÝ ÝÇÝN KAN NUMUNELERÝNÝN 
ALINMASI 
DEDE
Ýnfüzyon öncesi geri kazanýlan kanýn kalitesi gibi kan parametrelerini 
deðerlendirmek üzere, infüzyon setinden doðrudan bir numune almak 
tavsiye edilir. Bu iþlem, bir þýrýnga yardýmýyla ve set tüpü üzerinde 
kendinden mühürlü bir tapa kullanýlarak yapýlabilir. Kan numunesi, 
setin doldurulma iþlemi sýrasýnda doðrudan alýnabilir, terminal 
konektöründen doðrudan alýnarak, küçük miktarda kaný test tüpüne 
aktararak yapýlabilir.  Ortalama veriyi yansýtmayan, özelikle 
hematokrit deðerlerini almayý engellemek üzere (eritrositlerin çökme 
eðilimi nedeniyle), numuneyi almadan önce, kan bileþenlerinin 
daðýlýmýný homojenize etmek üzere torbayý birkaç kez çalkalamanýz 
tavsiye edilir.  
DRENAJ SÝSTEMÝ OLARAK KULLANIMI 
Geri kazanýmýn baþlangýcýndan itibaren altý saat geçtikten sonra 
(toplama haznesinde bulunan kan reinfüzyon için artýk uygun 
olmadýðýnda), sistem emme (vakum birimi ile) ve yerçekimi kuvveti ile 
yara drenajý için bir toplama sistemi olarak kullanýlabilir. Bu maksatla, 
herhangi bir baþka iþlem yapmaya gerek yoktur, bununla birlikte 

durante el almacenamiento.  Para la eliminación del dispositivo, es 
necesario adoptar las precauciones correctas y cumplir con las 
disposiciones aplicables en materia de desechos biológicamente 
peligrosos.
MATERIALES UTILIZADOS
PS, PP, PEHD, ABS, PVC.
DISPOSITIVO MÉDICO EXENTO DE LÁTEX

Fecha de emisión de la última versión :
véase la última página : (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 µm.

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 geïntegreerd filter voor micro-
embolieën van 40 µm, die zodoende altijd beschikbaar is tijdens de 
herinfusie.

4. Een herinfusieset, van het type dat gewoonlijk 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 vloeistoffen en bloed die zich 
verzamelen in natuurlijke en/of nieuw gevormde holten ten gevolge van 
chirurgische ingrepen, om te voorkomen dat deze vloeistoffen 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 
aansluiting van de Drentech™ Vacuum Unit (hierna te noemen: 
“vacuümunit”), 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 patiënt.  Het systeem is 
voorzien van een beveiliging die voorkomt dat samen met het bloed ook het 
supernatant in de zak verzameld wordt, waardoor dit daarna ook weer in de 
patiënt zou worden geïnfundeerd.  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 µm, beide volledig geïntegreerd 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 altijd 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.  

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 vóór overbrenging in de zak verticaal en stabiel te houden, om 
de scheiding van het supernatant te bevorderen dat zich met het 
verzamelde bloed zou kunnen mengen waardoor het risico op 
herinfusie in de patiënt bestaat.

2. Als het systeem gebruikt wordt met zwaartekracht, moet het onder het 
niveau van de patiënt worden geplaatst.

3. Voorkom dat het drainageslangetje voor de patiënt (7) verbogen of 
platgedrukt wordt.

4. Koppel het systeem niet aan de patiënt als de afzuiging al aan de gang 
is.

Product voor eenmalig gebruik.  Hergebruik kan tot 
veranderingen in de prestaties en risico's van kruiscontaminatie leiden.

5. 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.

6. Het wordt dringend aanbevolen de “Universele voorzorgsmaatregelen 
betreffende bloed en lichaamsvloeistoffen“ in acht te nemen voor de 
behandeling van alle bloedproducten e.d.

7. 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 altijd informatie beschikbaar te hebben over het 
begintijdstip van de terugwinning zit er een etiket op het systeem en op 
de zak. Hierop kunnen de essentiële gegevens, zoals de naam van de 
patiënt, de datum en het begintijdstip van de terugwinning worden 
genoteerd.

8. 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

9. 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 
vloeistoffen voor de irrigatie van wonden, of antibiotica die niet 
geautoriseerd zijn voor parenteraal gebruik.  Als methylmetacrylaat 
geïnfundeerd 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.

10. Indien nodig kan een antistollingsoplossing worden geïnfundeerd 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 internationale 
richtlijnen (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 tourniquet wordt gebruikt en deze onmiddellijk na 
de terugwinning losgemaakt wordt, gewoonlijk als de wond al helemaal 
gehecht is.  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 onmiddellijk 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 tourniquet 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 
geïnfundeerd, voordat de aanzuiging geactiveerd wordt.

Gewoonlijk is het 15/20 min. na het losmaken van de tourniquet niet 
nodig meer antistollingsmiddel 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 patiënten 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.

11. Als, tijdens de transfusie van het bloed naar de zak, gemerkt wordt dat 
er moeilijkheden 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.

12. 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 zijn in de volgende gevallen 
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gecontraïndiceerd:
- Afwijkende lever- en/of nierfunctie;
- Kwaadaardig letsel;
- Contaminatie en/of sepsis;
- Gebruik van vloeistoffen die niet geschikt zijn voor herinfusie;
- Aanwezigheid van amnionvloeistof;
- Aanwezigheid van gal;
- Aanwezigheid van hemostatische agenten;
- Overmatige hemolyse;
- Coagulopathieën;
- Mogelijke gasembolie, micro-embolie, vetembolie.
GEREEDMAKEN VAN HET SYSTEEM
1. 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.

2. Het systeem kan alleen met afzuiging werken als het is aangesloten op 
de draagbare vacuümunit.  Als u het systeem wilt gebruiken met 
afzuiging, moet de vacuümunit worden gereedgemaakt volgens de 
procedure die beschreven wordt in de desbetreffende 
gebruikshandleiding.

3. Verbind de vacuümunit met de daarvoor bestemde connector (9).
4. Controleer of de vacuümunit 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 patiënt 
en de ervaring van de chirurg.

2. Verwijder de steriele borstkasdrain voorzichtig met een aseptische 
techniek uit de beschermende verpakking.

3. 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.

4. Maak voor een juiste plaatsing gebruik van de dieptemarkeringen 
die op alle drains zijn aangebracht.

5. Zet de drain vast door middel van een hechting in de huid of een 
pleister.

6. 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, 
om de 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 patiënt en de datum en het begintijdstip van de drainage 
te worden genoteerd.
BEGING OPVANG: REGELING VAN HET AFZUIGINGSPEIL
1. Schakel de vacuümunit 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.

2. Aan de hand van de vacuümindicator (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.

3. De afzuigdruk kan op elk willekeurig moment worden verlaagd, maar 
uitsluitend op voorschrift van een bevoegd arts.  Zie de 
gebruikshandleiding van de vacuümunit 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), zwart, zit naast de opvangkamer en geeft een aanduiding van 
de totale hoeveelheid gedraineerde vloeistof die tot het moment van 
aflezing is verzameld.  Naast deze schaalverdeling is er ruimte voor het 
maken van eventuele notities (b.v. tijdstip van de laatste aflezing, om het 
verlies per uur van de patiënt vast te stellen).  De tweede schaalverdeling 
(16), wit 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 blijft 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 patiënt.
Opmerking: Noteer de waarde die op de witte schaalverdeling wordt 

aangegeven voor het bloed dat teruggewonnen en 
geïnfundeerd zal worden, voordat het overgebracht wordt in 
de zak.  Deze waarde kan op het verwijderbare etiket (17) 
naast het systeem worden geschreven, om dit gegeven 
vervolgens beschikbaar te hebben.

TERUGWINNING VAN HET OPGEVANGEN AUTOLOGE BLOED
Tijdens 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.
1. Controleer of de verbinding tussen de zak en de vacuümunit correct is.
2. Verzeker u ervan dat de clamp (4) open is, zodat de zak in verbinding 

staat met de opvangkamer.
3. Draai de knop op de vacuümunit op de stand OPVANG, zoals 

gespecificeerd wordt in de gebruikshandleiding van de vacuümunit.
4. De vacuümunit 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 blijft 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 vacuümunit geeft een knipperend lampje aan dat de handeling 
bezig is.

5. 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 blijft ongeveer 60/70 cc 

bloedvloeistof achter.  Dit residu wordt veroorzaakt door 
de werking van het interne systeem waardoor 
voorkomen wordt dat het supernatant, dat gewoonlijk 
bestaat uit vetten, wordt teruggewonnen (zie de 
paragraaf  “Bepaling van de hoeveelheid 
teruggewonnen bloed en/of gedraineerde vloeistof”).  
De herwinning kan hoe dan ook op elk gewenst 
moment worden gestopt.

6. Nadat de herwinning geëindigd is dient de knop op de vacuümunit op 
de stand AFZUIGING te worden gezet.

7. De vacuümunit keert terug op de afzuigdruk die ingesteld was vóór 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, vóór de 
herinfusie, door de hierboven beschreven handelingen 
te herhalen.

8. 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 geëlimineerd:
a. Controleer of de clamp (4) op de verbindingsslang dicht is en of de 

kraan op de vacuümunit teruggezet is in de stand AFZUIGING.
b. Maak de verbinding tussen de vacuümunit 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 

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.

tüpünde beyaz kanýn bulunduðu bölme) geri kazanmasýný ve bunun 
sonucu olarak hastaya reinfüzyonunu engelleyen koruyucu bir cihaz 
ile teçhiz edilmiþtir. Sistem, reinfüzyon öncesi, toplanan kanýn çift 
filtrasyonunu gerçekleþtirmektedir. Bu nedenle, sistemde 
makroagregat ve 40 µm'lik mikroagregat filtre bulunmakta olup, bunlar 
geri kazaným için sisteme tümüyle entegre olmuþlardýr. 
Not: Bu cihaz, belli ürün tipleri için, sadece bu çalýþtýrma talimatlarý el 

kitapçýðýnda belirtilen uygulamalarda ve yöntemlerle güvenli 
koþullarda kullanýlabilir. Ýmalatçý, yanlýþ kullaným ya da belirtildiði 
þeklin haricinde kullaným nedeniyle ortaya çýkabilecek tüm 
sorumluluðu reddetmektedir. Bu talimatlar, cihazýn tüm ömrü 
boyunca cihazla birlikte bulunmalý ve baþvuru için cihazýn 
yanýnda tutulmalýdýr. 

GENEL UYARILAR 
Eðer cihaz açýlmýþ ya da hasar görmüþ ise kullanmayýn. Ürünü 
kullanmadan önce talimat kitapçýðýný dikkatli bir þekilde okuyun.  

 

UYARILAR / ÖNLEMLER
1. Sistem, genel bir kural olarak ve ayrýca nakliye sýrasýnda dikey 

konumda tutulmalýdýr.  Devrilmesi durumunda, sistem yine de 
normal çalýþmasýný saðlamaktadýr. Toplanan kan geri kazanýlabilir, 
fakat hastaya reinfüze edilme riski ile birlikte toplanan kanla 
karýþma ihtimali olan buffy coat kýsmýnýn ayrýlmasýný desteklemek 
için torba içine transfer edilmeden önce 30 dakika boyunca 
sistemin dikey ve duraðan konumda tutulmasý tavsiye edilir.  

2. Eðer yerçekimi ile kullanýlýyorsa, hastanýn seviyesinin altýnda 
olmalýdýr. 

3. Hasta drenaj tüpü (7)'nün düðümlenmemesine ya da 
ezilmemesine dikkat edin. 

4. Emme daha önce devrede iken sistemi hastaya baðlamayýn. 
5. Doktor ve yardýmcýlarý, otolog kan infüzyonu ile iliþkilendirilmiþ 

muhtemel durumlarýn farkýnda olmalýdýr lar.   Eðer 
komplikasyonlardan þüpheleniliyorsa, koagülasyon faktörlerini 
izlemek için, gerekli klinik önlemleri uygulayýn. 

6. Herhangi bir kan ya da benzeri ürün ile ilgili iþlem yaparken, “Kan 
ve vücut sývýlarý ile ilgili genel önlemler"e uymanýz tavsiye edilir. 

7. Geri kazanýlmýþ kan oda sýcaklýðýnda tutulduðunda, toplamaya 
baþlangýç saati ile reinfüzyona baþlangýç saati arasýndaki süre 6 
saatten fazla olmamalýdýr. Her zaman için mevcut geri kazanýmý 
baþlatma ile ilgili bilgiye sahip olmak için, sistem ve torba üzerinde 
bir etiket yapýþtýrýlmalý, bu etikette, hastanýn adý, geri kazanýmýn 
baþlangýç tarihi ve saati belirtilmelidir. 

8. Toplanan ve verilen maksimum kan hacminin sýnýrlandýrýlmasý ve 
herhangi bir þekilde 1,500 ml'yi geçmemesi tavsiye edilmektedir. 
Nihai olarak, verilecek kan hacmi görevli doktor tarafýndan 
belirlenmelidir. 

9. Pýhtýlaþmayý baþlatabildiklerinden, Thrombin ya da Avitene™ gibi 
hemostatik topikal ajanlarý vermeniz önerilmez. Yara yýkama için 
Betadine ya da benzeri sývýlarý ya da parenteral kullaným için izin 
verilmeyen antibiyotikleri içeren kaný reinfüz etmeyin.  Eðer 
metilmetakrilat verilmiþse, dolaþýmla ilgili bozulmaya sebep 
olabilir; eðer katý ise, otolog kan geri kazaným sistemini týkayabilir. 
Bu maddeler kullanýlmýþ olduðunda, yarayý kapatmadan önce 
normal fizyolojik çözelti ile tamamen yýkayýn.   

10. Gerekli olmasý durumunda, pýhtý önleyici solüsyon, drenaj 
giriþinde, infüzyon noktasý (3) boyunca verilebilir. Daha iyi 
metabolize edildiðinden, ACD-A kullanmanýz tavsiye edilir 
(toplanan her bir kan birimi baþýna 40-60 ml doz ya da 1:7'ye eþit 
oranda). Heparin kullanýlmasý durumunda, uluslararasý 
yönergelerde belirtildiði þekilde iþleme devam edilmesi tavsiye 
olunur (örn.: AABB  Otolog Transfüzyon Komitesi: bir litrelik tuz 
solüsyonuna 30.000 birim heparin ekleyin ve bu heparin eklenmiþ 
15 ml'lik solüsyonu her 100 ml'lik tuza ekleyin ya da yaklaþýk 1:7 
oranýný saðlayýn).  Pýhtý önleyicinin kullanýmý genellikle tam diz 
protez ameliyatýnda tavsiye edilmekte olup, özellikle turnike 
kullanýldýðýnda, tipik olarak yara tümüyle dikiþ yapýldýðýnda geri 
kazaným öncesi gevþetilir. Pýhtý oluþumunu engellemek üzere, 
aþaðýdaki hususlar yapýlabilir. 
a. Emme ve geri kazanmayý etkinleþtirmeden en az 15-20 dk. 

önce, turnikeyi gevþetin; ya da 
b. Turnikeyi gevþettikten hemen sonra, ameliyathane aspiratörü 

ya da baþka bir cihaz ile 50-100 cc kaný boþaltýn, daha sonra Y-
konektörünü baðlayýn; ya da 

c. turnikenin ameliyata kadar sýký bir þekilde tutulmasý 
isteniyorsa ve/veya tüm kaný yaradan çekmek isteniyorsa, 
infüsyon noktasý (3) boyunca, emmeyi devreye koymadan 
önce, sisteme 20 cc'lik ACD-A verin.  Normalde, turnikenin 
gevþetilmesinden itibaren 15-20 dk. sonra, kana pýhtýlaþma 
önleyici eklemeye gerek yoktur. Uygun görülmesi durumunda, 
ACD-A ya da daha önce açýklanan þekilde ve dozlarda 

Tek 
kullanýmlýk ürün. Tekrar kullaným performans bozulmasýna veya 
çapraz kontaminasyon riskine yol açabilir.

heparinize edilmiþ olan diðer solüsyonlar herhangi bir zaman 
eklenebilir. ACD-A antikoagülant solüsyonu, eðer 150-180 ml. 
doz geçilmemiþse, spesifik antagonist ve hepatik 
fonksiyonelliðe sahip hastalarda gerekmemektedir. Kalsiyum 
solüsyonu uygulamasý, antikoagülan fazla uygulanmasýnýn 
etkisini karþýlamaktadýr.  

11. Kanýn torba içerisine iletiminde, iletimde herhangi bir zorluðun 
gözlemlenmesi ya da sadece havanýn iletilmesi durumunda, 
bunun anlamý kan sedimantasyonunun muhtemelen gerçekleþtiði 
ve bu yüzden, toplama haznesinin altýnda kalýnlaþtýðýdýr.  Böyle 
durumlarda, iletim kýrmýzý vakum indikatörüne (17), 5-10 saniye 
boyunca basarak kolaylaþtýrýlabilir. Sonuç olarak, iletimin baþarýlý 
bir þekilde yeniden baþladýðýný doðrulamak üzere, kan baðlantý 
borusuna (6) derhal akacaktýr. 

12. Otolog kan transfüzyonlarý için, sistem içerisinde yer alan infüzyon 
setini kullanýn. Ayný özelliklere sahip olmasý þartýyla, farklý bir set 
de kullanýlabilir. 

KONTRENDÝKASYONLAR 
Kan geri kazanýmý ve infüzyon, aþaðýdaki durumlarda kontrendikedir: 
- Anormal karaciðer ve/veya böbrek fonksiyonelliði; 
- Kötücül yaralar; 
- Kontaminasyon ve/veya kan zehirlenmesi; 
- Reinfüzyon için uygun olmayan sývýlarýn kullanýmý; 
- Amniyotik sývýlarýn varlýðý; 
- Safranýn varlýðý; 
- Hemostatik ajanlarýn varlýðý; 
- Aþýrý hemoliz; 
- Koagülopati; 
- Muhtemel gaz embolisi, mikroemboli, yað embolisi. 
SÝSTEMÝN HAZIRLANMASI 
1. Sistem, tek pakette paketlenmiþtir. Ürünü kullanmak için, en 

üstteki kanatlarý kavrayarak paketinden çýkarýn. 
2. Sistem, sadece emme ile ve yalnýzca taþýnabilir Vakum Birimine 

baðlandýðýnda fonksiyon icra eder. Sistemi, emme ile kullanmak 
istenildiðinde, ilgili kullanýcý kýlavuzunda, açýklanan prosedürlere 
uyarak, Vakum Birimini kurun. 

3. Vakum Birimini bu iþ için atanmýþ konektöre (9) yerleþtirin. 
4. Vakum Biriminin, baðlamadan önce, kapalý olduðundan emin olun. 
DRENAJIN KONUMLANDIRILMASI 
1. Drenajý konumlandýrmadan önce, dikkatli bir þekilde gerekli olan 

tipi, konumu ve boyutu seçin. Bu parametreler, iþlemin tipine, 
hastanýn fizyolojisine ve doktorun tecrübesine baðlýdýr. 

2. Aseptik bir teknik kullanarak, dikkatli bir þekilde steril torasik 
drenajý koruyucu ambalajýndan çýkarýn. 

3. Aseptik bir prosedür kullanarak, drenajý yara içerisine yerleþtirin. 
Trokar iðnesine uyan ürünlerle, ikincisini, içeriden dýþarýya doðru 
çalýþarak, normal yerleþtirme tekniðine göre kullanýn. 

4. Doðru bir konumlandýrma için, tüm drenaj üzerinde gösterilen 
derinlik iþaretlerini kullanýn. 

5. Bir dikiþ ya da plaster yardýmýyla, drenajý sabitleyin. 
6. Ýlgili talimat el kitapçýðýndaki talimatlara uyarak, konumlandýrýlan 

tüpü seçili drenaj sistemine baðlayýn. Drenajýn, trokar iðnesine 
uyduðu durumlarda, ikincisini kesin ve drenaj sistemine 
baðlamadan önce imha edin. Gerekli olmasý durumunda, paket 
içerisinde yer alan konektör, drenaj sistemine (saðlanan yerlerde) 
baðlantý saðlamak üzere kullanýlabilir. 
Cihaz, drenaj tüplerine baðlandýðýnda, örneðin geri kazaným 
fazýnýn baþýnda, hasta verisi ve drenaja baþlama tarihi ve saati, 
sistemin yanýnda yapýþtýrýlmýþ olan etikete yazýlmalýdýr. 

TOPLAMAYA BAÞLAMA: EMME SEVÝYESÝNÝN AYARLANMASI 
1. Kullanýcý kýlavuzunda belirtildiði gibi Vakum Birimini açýn ve emme 

basýnç seviyesini ayarlayýn. 
Not: Herhangi bir muhtemel kanamayý teþvik etmemek için, iki 

birim alt emme deðerinden baþlanmasý tavsiye edilir.   
Sýnýrlý kan kaybý olmasý durumunda, emme deðeri, görevli 
olan doktorun takdir yetkisinde olmak üzere arttýrýlabilir. 

2. Toplama haznelerindeki vakumun oluþumu, deforme olmasý 
gereken vakum ölçüm aleti (13) gözlemlenerek kontrol edilebilir. 
a. Emme basýnç seviyesi, her zaman için yetkili bir 

doktortarafýndan belirlenmelidir. 
b. Emme iþlemi aþaðýdaki durumlarda askýya alýnmalýdýr: 

drenaja sadece yerçekimi kuvveti ile devam edilmek 
istenmesi ya da toplama sisteminin deðiþtirilmesi sýrasýnda. 

3. Emme basýncý herhangi bir zamanda, ancak yetkili bir doktorun 
talimatlarý ile azaltýlabilir.  Emme basýncýný azaltmak için, Vakum 
Birimi kullanýcý kýlavuzuna bakýn. 

GERÝ KAZANILAN KAN VE/VEYA DRENAJ YAPILAN SIVI 
MÝKTARININ TESPÝT EDÝLMESÝ 
Sistemin toplama haznesinin iki dereceli skalasý vardýr. Siyah renkli ilk  
(15) toplayýcý haznenin yanýnda yer almakta ve her zaman için okuma 
anýna kadar toplanan drenaj sývýsý toplam miktarýnýn bir göstergesini 
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cápsulas de protecção colocadas nas extremidades.
b. Descartar após cada utilização única, descartar o sistema 

adoptando as precauções adequadas e respeitando as 
disposições legais na matéria de resíduos biologicamente 
perigosos.

c. No caso de o sistema de infusão não ser utilizado è necessário 
descartar o mesmo junto com o sistema de drenagem.

4. Fechar o clampe roller, colocado abaixo da câmara de 
gotejamento, e depois, remover a cápsula de protecção do 
perfurador colocado na parte superior do filtro.

5. Tirar a tampa, de um dos dois conectores perfuráveis presentes na 
bolsa, e inserir o perfurador nessa tampa com firmeza e com um 
movimento rotativo.

6. Remover a cápsula de protecção no conector luer lock, colocado 
na extremidade oposta do conjunto para a infusão.

7. Realizar o enchimento do conjunto abrindo lentamente o clampe 
roller e deixando defluir o sangue para a câmara de gotas, até 
atingir o nível 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 
braçadeira adequada.  Deixar sair o ar do conjunto de infusão 
abrindo o clampe roller.  Efectuar a venipuntura e a reinfusão do 
sangue autólogo contido na bolsa.

9. Depois da operação, extrair o perfurador e fechar a tampa do 
conector.

10. Colocar novamente a bolsa rígida no seu local.  È possível enrolar 
e colocar o tubo da conexão em seu lugar justo dentro do sistema 
de drenagem.

11. Ligar novamente a conecção entre a unidade de vácuo e a bolsa 
(6).

É possível repetir duas vezes a operação de recuperação e reinfusão, 
dado que o sistema permanece sempre fechado, mas a duas 
operações tem que acontecer dentro das seis horas e não podem 
superar a seis horas do inicio da recuperação.  É possível realizar a 
segunda operação com as mesmas modalidades de recuperação e 
reifusão  descritas, e já efectuadas no primeiro caso com a diferença 
que é necessário utilizar preferivelmente o segundo conector 
perfurável disponível e um novo conjunto de infusão.  Se for 
necessário (p.e.: grave perda hemática) é possível repetir a operação 
de recuperação e reinfusão mais vezes, mas respeitando o limite das 
seis horas do início da recolha e adoptando as precauções adequadas 
para manter a esterilidade durante as conexões e as desconexões do 
filtro à bolsa.  É preciso limitar a quantidade máxima de sangue 
recolhido e infundido e sem nenhum tratamento a 1500 ml.
OBTENÇÃO HEMÁTICA PARA EXAMES DE LABORATORIO
A fim de avaliar os parâmetros hemáticos, portanto a qualidade do 
sangue recuperado antes da sua infusão, é aconselhável realizar a 
obtenção do sangue directamente do sistema de infusão.  Esta 
operação pode ser realizada através de uma seringa e utilizando a 
tampa com auto-selo colocada no tubo do sistema.  É possível realizar 
a obtenção do sangue, além disso, directamente durante a operação e 
enchimento do conjunto, transferindo uma pequena quantidade de 
sangue numa proveta directamente do conector terminal.  Para evitar 
valores, sobretudo sobre o hematócrito, que não correspondem aos 
dados principais (p.e. por causa da tendência sedimentaria dos 
eritrócitos), é aconselhável sacudir a bolsa umas vezes a fim de 
homogeneizar a distribuçao dos componentes hemáticos antes de 
efectuar a obtenção do sangue.
UTILIZAÇÃO COMO SISTEMA DE DRENAGEM
Depois de seis horas do início da recuperação (passadas as seis horas 
o sangue contido na câmara não é idóneo  para a reinfusão), é 
possível utilizar o sistema como sistema de recolha para drenagem da 
ferida, seja em aspiração (mediante a unidade de vácuo) seja em 
gravidade.  Por isso, não é necessário realizar operações 
suplementares mas o sistema pode continuar as operações como 
antes, ficando completamente fechado em relação ao ambiente 
externo.  É possível, agora, selar a bolsa permanentemente, a fim de 
evitar infusões acidentais.  O sistema fica disponível para a drenagem 
da ferida até a saturação da capacidade de recolha.  Para selar 
permanentemente a bolsa e para evitar assim o risco de infusões 
acidentais, é preciso utilizar um clampe inviolável (12) que está 
incluído no sistema.  Para selagem, inserir o clampe no tubo, 
utilizando o pontos adequados e fechar as duas extremidades.  Nesse 
momento não é possível realizar operações de recuperação.
Nota: Não utilizar o clampe inviolável (12) para fechar normalmente o 

tubo de conexão: para esta operação utiliza-se um clampe 
normal vermelho (4).  Em caso de utilização do clampe 
inviolável (12), já não será possível efectuar operações de 
recuperação.

UTILIZAÇÃO DO SISTEMA POR GRAVIDADE
O sistema pode ser utilizado também por gravidade.

1. Durante o funcionamento em aspiração o sistema pode 
funcionar por gravidade em qualquer momento mas sempre sob 
a indicação de um médico competente.

2. Interromper a aspiração como descrito no correspondente 
paragrafo da presente folha de instruções  de utilização.

3. Retirar a Unidade de Vácuo do seu lugar.  Dessa maneira o ar 
pode sair do sistema consentindo o funcionamento por 
gravidade.  Graças a um filtro o sistema fica fechado e não 
consente contaminações.

4. É necessário colocar o sistema, durante o funcionamento por 
gravidade, abaixo do nível do paciente.

5. É possível reactivar a aspiração na seguinte maneira:
a. Colocar novamente a Unidade de Vácuo em seu lugar.
b. Reactivar a aspiração como indicado precedentemente.

SUBSTITUIÇÃO DA UNIDADE
As câmaras de recolha do sistema têm uma capacidade máxima de 
1.500 ml.  Quando esta capacidade for inteiramente utilizada e for 
necessário continuar a drenagem, substituir o sistema.
1. Para efectuar esta operação é necessário preparar a nova 

unidade, seguindo os pontos do paragrafo “Preparação para 
utilização do sistema de drenagem”, para que esteja pronta para 
a utilização.

2. Interromper a aspiração e desligar a unidade de vácuo do 
sistema em utilização.

3. Fechar o tubo do conector Y, mediante uma normal pinça de 
Klemmer.

4. Desligar o sistema em utilização e substituir por um novo.
5. Abrir a pinça de Klemmer.
6. Conectar de novo a unidade de vácuo e reactivar a aspiração.
REMOÇÃO DA DRENAGEM
1. Remover o penso ou o ponto de sutura ou qualquer outro tipo de 

fixação.
2. Desconectar o sistema de drenagem.
3. Remover a drenagem efectuando uma tracção moderada e 

medicar imediatamente a ferida.
ESTËRIL - esterilizado pelo óxido de etileno.
O produto é estéril se a confecção está intacta.  Produto descartável.  
Entregar após cada uso único, não reutilizar.  Evitar exposição a 
temperaturas elevadas e aos raios ultravioletas durante a 
armazenagem.  Para eliminar e entregar o dispositivo, é necessário 
adoptar as precauções adequadas e respeitar as disposições legais 
na matéria de resíduos biologicamente perigosos.
MATERIAIS UTILIZADOS
PS, PP, PEHD, ABS, PVC.
DISPOSITIVO MÉDICO SEM LATEX.

Data de emissão da última versão :
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KULLANIM TALÝMATI

AÇIKLAMA 
Drentech™, acil ototransfüzyon için otolog kan toplanmasý ve geri 
kazanýmýna yönelik tek kullanýmlýk cerrahi drenaj sistemidir. 
Sistem, aþaðýdaki parçalardan oluþmaktadýr: 
1. 1.500 ml maksimum kapasiteye sahip bir toplama haznesi (1). 

Toplama haznesinin, drenaj (3) aðzýnda bir infüzyon noktasý olup, 
120 µm makroagregat filtre (10) ile teçhiz edilmiþtir. 

2. Ototransfüzyon Birimi mahfazasý (bundan böyle “torba” olarak 
anýlacaktýr) sistem vücuduna doðrudan yapýlacaktýr. 

3. Reinfüzyon torbasý (2), torbadan ve torbayý koruyan sert bir 
muhafaza kabýndan oluþmaktadýr.  Torba içerisinde, reinfüzyon 
sýrasýnda sürekli kullanýlabilir durumda olan entegre 40 µm 
mikroemboli filtre bulunmaktadýr. 

4. Normalde hastanelerde kullanýlan bir reinfüzyon seti, drenaj 
sisteminde özel bir bölmede muhafaza edilmektedir. Bu özel 
bölme içerisinde, toplama sistem ve torba arasýnda özel bir 
baðlantý borusu bulunmaktadýr. 

KULLANIM TALÝMATI 
Sistem, akümülasyonu engellemek üzere, ameliyat sonrasý doðal 
ve/veya yeni oluþmuþ boþluklarda toplanan sývýlarýn ve kanýn dýþarý 
atýlmasý için uygundur.  Sistem ana hatlarýyla, acil postoperatif 
ototransfüzyon için otolog kanýn toplanmasý ve geri kazanýlmasýna 
yöneliktir. Sistem emme yoluyla, Drentech™ Vakum Birimi (bundan 
sonra “Vakum Birimi” olarak anýlacaktýr) ya da yerçekimi kuvveti ile 
çalýþmaktadýr. Toplama haznesinde geri kazanýlan kan, reinfüzyon 
torbasýna aktarýlabilmekte ve hastaya verilebilmektedir. Sistem, 
kanla birlikte buffy coat'un (yoðunluk aþamalý çökelmede deney 

e. Maak de verbinding tussen de vacuümunit 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 onmiddellijk worden teruggegeven aan de 
patiënt.  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 geïntegreerd filter voor microaggregaten (van 40 µm).  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 vacuümunit 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, gelijkwaardige set wordt gebruikt, 
moeten de bijbehorende gebruiksaanwijzingen worden gevolgd.
a. Gebruik de set onmiddellijk 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 vacuümunit 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 geïnfundeerd 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 (waarna 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 vacuümunit) 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 vermijden.  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. Tijdens 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 vacuümunit 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. Tijdens de werking met zwaartekracht dient het systeem onder het 
niveau van de patiënt te worden geplaatst.

5. De afzuiging kan als volgt worden hervat:
a. Plaats de vacuümunit 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 vacuümunit los van het apparaat dat op 
dat moment in gebruik is.

3. Sluit de slang van de Y-connector met een normale slangklem.
4. 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 vacuümunit 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 het drainagesysteem 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.  Vermijd 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.

Datum van uitgifte van de laatste herziening :
zie laatste pagina: REV.: (XX-XXXX)

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO

DESCRIÇÃO
O Drentech™ Surgical é um sistema de drenagem compatível 
cirúrgico, para a recolha e a recuperação do sangue autólogo para a 
auto-transfusão imediata.  O sistema é constituído das seguintes 
partes:
1. Uma câmara de recolha (1), com uma capacidade máxima de 

1.500 ml.  A câmara de recolha tem  ponto de infusão na entrada 
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da drenagem (3) e tem o filtro para a eliminação dos macro-
agregados (10) de 120 µm.

2. Um compartimento para a Unidade de Auto-transfusão (doravante 
denominada “bolsa”), directamente no sistema.

3. A bolsa de reinfusão (2) constituída da mesma bolsa e dum 
recipiente rígido para contê-la e protegê-la.  Na mesma bolsa fica o 
filtro integrado para microembolias de 40 µm, que dessa maneira é 
sempre disponível no momento da reinfusão.

4. Um conjunto de reinfusão, do tipo utilizado normalmente nos 
hospedáveis, fica e numa zona adequada dentro do sistema de 
drenagem.  Nessa zona também há espaço para o tubo de 
conexão entre o sistema de recolha e a bolsa.

INSTRUÇÕES PARA USO
O sistema é indicado para evacuar fluidos e sangue, que se recolhem 
em cavidades naturais e/o neoformadas depois de operações 
cirúrgicas, para evitar a acumulação.  O sistema é principalmente 
predisposto para a recolha e a recuperação de sangue autólogo, para 
a auto-transfusão imediata, em âmbito post-cirúrgico.  O sistema pode 
funcionar em aspiração, mediante a conexão com a unidade de vácuo 
Drentech™ Vacuum Unit (sucessivamente chamada “Unidade de 
Vácuo”), ou em gravidade.  É possível transferir o sangue coletado na 
câmara de recolha na bolsa de reinfusão  e infundir ao paciente.  O 
sistema é equipado com um dispositivo de protecção para evitar a 
recuperação do sobrenadante junto ao sangue na bolsa e, portanto, a 
sua sucessiva reinfusão ao paciente.  Por isso há dois filtros, um para 
os macro-agregados, e outro para os micro-agregados de 40 µm, 
completamente integrados no sistema de recuperação.
Nota: O presente dispositivo pode ser utilizado em condições de 

segurança apenas em aplicações e nas modalidades 
indicadas na folha de instruções de uso, correspondentes à 
tipologia do produto.  O fabricante declina toda a 
responsabilidade que derive do uso impróprio e diferente do 
indicado.  Esta folha de instruções de utilização tem que ficar 
sempre perto do dispositivo e deve ser disponível para 
consultar.

AVISOS GERAIS
Não utilizar uma embalagem já aberta ou danificada.  Consultar 
atentamente esta folha de instruções de uso antes de utilizar o 
produto.   

ADVERTÊNCIAS/PRECAUÇÕES
1. O sistema de drenagem deve ser mantido em posição vertical, 

mesmo durante o transporte.  Em caso de rotação acidental, o 
sistema garante de todas maneiras o funcionamento normal.  É 
possível recuperar o sangue tirado mas é aconselhável manter a 
posição do sistema vertical e estável, durante 30 minutos antes da 
passagem na bolsa a fim de favorecer a separação da porção 
sobrenadante, que pode estar mesclada ao sangue tirado com o 
perigo de reinfusão ao paciente.

2. Em caso de sistema em gravidade é sempre preciso  colocar o 
sistema abaixo do nível do paciente.

3. Evitar ansas ou esmagamentos do tubo de drenagem do paciente 
(7).

4. Não ligar o sistema ao paciente com a aspiração já activada.
5. O médico e o pessoal auxiliar têm que conhecer as possíveis 

implicações associadas com a transfusão de sangue autólogo.  
Em caso tenham suspeito de complicações, é preciso adoptar as 
medidas clínicas necessárias para controlar os factores de 
coagulação.

6. Aconselha-se respeitar as “Precauções universais sobre o sangue 
e os líquidos corpóreos” para o trato de qualquer produto hemático 
ou semelhante.

7. Considerado que o sangue recuperado é conservado em 
temperatura ambiente, o tempo que vai do início da recolha ao 
início da reinfusão não deve superar as 6 horas.  Para que a 
informação sobre o horário do começo da recuperação seja 
sempre disponível, o sistema e a bolsa têm uma etiqueta onde é 
possível indicar os dados essenciais como o nome do paciente, 
data e hora do início da recuperação.

8. É preciso limitar a quantidade máxima de sangue recolhido e 
infundido e sem nenhum tratamento a 1500 ml.  Em ultima 
instância, é o médico responsável quem tem que estabelecer a 
quantidade de sangue para a infusão.

9. Não se aconselha a infusão de agentes hemostáticos tópicos 
TM

como, por exemplo, Trombina ou Avitene  porque poderiam 
causar a coagulação hemática.  Não infundir de novo ou sangue 
que contenha Betadine o líquidos parecidos para a irrigação das 
feridas, ou antibióticos que não têm autorização para o uso 
parenteral.  O metilmetacrilato poderia causar, em caso de 
reinfusão, um colapso circulatório; no caso de ser sólido, poderia 
obstruir o sistema de recuperação do sangue autólogo.  Se forem 

Produto descartável.  A reutilização pode causar alterações 
do desempenho e riscos de contaminações cruzadas.

utilizadas essas substâncias, é preciso lavar bem a ferida, antes 
de fechá-la, com uma normal solução fisiológica.

10. Se for necessário, é possível infundir a solução coagulante 
através o ponto de infusão (3), na entrada da drenagem.  É 
aconselhável o uso de ACD-A (na dose de 40-60 ml para cada 
unidade de sangue tirado o em relação 1:7) dado que está 
melhor metabolizado.  Se for utilizada Heparina é aconselhável 
proceder como indicam as linhas-guias internacionais (p.e.: 
AABB - Comité para as Transfusões Autólogas: acrescentar 
30.000 unidades de eparina a um litro de solução salina e 
adicionar aproximadamente 15 ml desta solução salina 
heparinizada a cada 100 ml de sangue ou manter uma relação 
equivalente aproximadamente de 1:7).  A utilização  de 
anticoagulante está aconselhada, geralmente nas operações de 
prótese total do joelho, em particular onde se utiliza o torniquete e 
este é solto imediatamente antes da recuperação,habitualmente 
quando a ferida está completamente suturada.  Para evitar a 
formação de coágulos, é possivel:
a. Soltar a correia ao menos 15/20 minutos antes de activar a 

aspiração e recuperação 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 conector Y; o

c. no caso de se desejar manter o torniquete comprimido até ao 
fim da operação e se pretende recuperar totalmente o 
sangue proveniente da ferida, infundir aproximadamente 
20cc de ACD-A no sistema, antes de activar a aspiração 
através do ponto de infusão(3).

Normalmente, depois de 15/20 min depois de soltar a correia não 
é necessário acrescentar anticoagulante no sangue; se for 
oportuno, é possível acrescentar em qualquer momento 
preferivelmente ACD-A o, como alternativa, solução 
hepar in i zada  respe i tando  moda l idades  e  doses  
precedentemente descritas.  A solução anticoagulante de ACD-A 
não precisa, no caso de pacientes com funcionalidade hepática 
conservada, antagonistas específicos se não excedermos a 
dose de 150-180 ml.  A administração de soluções de cálcio 
antagoniza os efeitos de uma eventual administração excessiva 
de anticoagulante.

11. 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 sedimentação do 
sangue que, por isso, está acumulado na base da câmara de 
recolha.  Nestes casos, pode-se facilitar a passagem premindo o 
indicador de vácuo vermelho (17) por 5-10 segundos.  Observar-
se-á imediatamente o escoamento do sangue no tubo de 
conexão (6) confirmando o correcto recomeço da passagem.

12. Para transfusão do sangue autólogo, utilizar o sistema de 
infusão, incluído no sistema.  É possível utilizar um conjunto 
diferente contanto que tenha as mesmas características.

CONTRA-INDICAÇÕES
A recuperação e a reinfusão do sangue são contra-indicadas nos 
seguintes casos:
- Funcionalidade hepática e/o renal anómala;
- Lesões malignas;
- Contaminação e/ou sepsia;
- Utilização de fluidos inapropriados para a reinfusão;
- Presença de líquido amniótico;
- Presença de bílis;
- Presença de agentes hemostáticos;
- Excessiva hemolíse;
- Coagulopatias;
- Possível embolia gasosa, micro-embolia, embolia gordurosa.
PREPARAÇÃO PARA UTILIZAÇÃO DO SISTEMA DE 
DRENAGEM
1. O sistema é fornecido em embalagem única.  Para utilizar o 

produto, extrai-lo da embalagem e segurar na extremidade 
inferior da embalagem.

2. O sistema pode funcionar em aspiração só e unicamente se está 
conectado à Unidade de vácuo portátil.  Se quer-se utilizar o 
sistema de aspiração, utilizar uma unidade de vácuo seguindo o 
procedimento indicado na respectiva folha de uso.

3. Colocar a unidade de vácuo no conector adequado (9).
4. Assegurar-se que a unidade de vácuo esteja ligada antes de 

contactá-la.
POSICIONAMENTO DA DRENAGEM
1. Antes de posicionar a drenagem, escolher atentamente o tipo, a 

posição e a medida necessária.  Os parâmetros referidos 
dependem da tipologia da intervenção, da fisiologia do paciente 
e da experiência do cirurgião.

2. Utilizando uma técnica asséptica, retirar com cuidado a 

drenagem torácica esterilizada do invólucro de protecção.
3. 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.

4. Utilizar, para uma correcta colocação, as marcas de profundidade 
presentes em todas as drenagens.

5. Fixar a drenagem através de um ponto cutâneo ou um penso.
6. Conectar o tubo ao sistema de drenagem escolhido de acordo com 

as modalidades indicadas no respectivo manual de instruções.  No 
caso de drenagens dotados de agulhas trocar, estas deverão ser 
cortadas e eliminadas antes de efectuar a conexão ao sistema de 
drenagem.  Se necessário, é possível utilizar a junção presente na 
embalagem, nos modelos onde previsto, para efectuar a ligação 
ao sistema de drenagem.

No momento da ligação do dispositivo às drenagens, ou seja ao início 
da fase de recuperação, uma apropriada etiqueta, colocada no 
sistema, deverá conter os dados do paciente e a data e a hora do início 
da drenagem.
INICIO DA RECOLHA: REGULAÇÃO DO NÍVEL DE ASPIRAÇÃO
1. Ligar a unidade de vácuo e regular o nível  da pressão como está 

indicado na folha de instruções  de uso correspondente.
Nota: É aconselhável iniciar a aspiração pelos dois valores 

inferiores de aspiração para não favorecer uma eventual 
hemorragia.  Em caso de perdas hemáticas circunscritas é 
possível incrementar os valores de aspiração sob a opinião 
do médico responsável.

2. Pode-se averiguar a criação de depressão no interior da câmara 
de recolha observando o indicador de vácuo (13), que tem que 
apresentar-se deformado.
a. O nível correcto de aspiração deve ser escolhido por um 

médico competente.
b. A aspiração deve ser interrompida nos seguintes casos: se 

quiser continuar só a drenagem em gravidade, ou durante a 
substituição do sistema de recolha.

3. É possível diminuir a pressão de aspiração em qualquer momento 
mas sob indicação dum médico competente.  Para diminuir a 
pressão de aspiração consultar a folha de instruções de uso da 
Unidade de Vácuo.

DETERMINAÇÃO DÁ QUANTIDADE DE SANGUE DRENADO 
E/OU DO FLUÍDO DRENADO
A câmara de recolha do sistema tem duas escalas graduadas.  A 
primeira (15), de cor preto, está colocada perto da câmara de recolha e 
fornece sempre a indicação da quantidade total do fluido de drenagem 
tirado até o momento da leitura.  Ao lado dessa escala está disponível 
uma região onde é possível efectuar eventuais anotações (p.e.: 
horário da última leitura para determinar a perda horária do paciente).  
A segunda escala (16), de cor branca, está colocada no centro da 
janela transparente da câmara de recolha.  A origem dessa escala fica 
em correspondência dos 70 ml da primeira escala, ou seja, em 
correspondência da quantidade media de sangue que sangue 
permanece no interior da câmara de recolha, graças ao dispositivo que 
evita a recuperação  do sobrenadante.  Dessa forma está sempre 
disponível a indicação sobre a quantidade de sangue que, em caso de 
recuperação, passa na bolsa e portanto torna-se a infundir ao 
paciente.
Nota: Anotar o valor indicado na escala de cor branca, 

correspondente ao sangue que se vai a recuperar e reinfundir, 
antes de realizar a transição na bolsa.  É possível anotar o 
valor na etiqueta removível (17) colocada no lado do sistema a 
fim de usufruir da informação sucessivamente.

RECUPERAÇÃO DO SANGUE AUTÓLOGO TIRADO
Durante o funcionamento em aspiração, a drenagem e a recuperação 
hemática são visualizáveis directamente na câmara de recolha do 
sistema.  O sangue contido  nesta câmara passa através do filtro para 
macro-agregados, portanto está disponível para a passagem na bolsa 
a fim de uma infusão sucessiva.  É o médico competente o que pode 
realizar uma valoração qualitativa através de colheitas hemáticas.
1. Comprovar que a conexão entre a bolsa e a unidade de Vácuo 

esteja realizada correctamente.
2. Assegurar-se que o clampe (4) esteja aberto para que a bolsa 

comunique com a câmara de recolha.
3. Girar a pega, colocada na unidade de vácuo, em posição 

RECOLHA como especificado na folha de instruções de utilização 
da Unidade de Vácuo.

4. A Unidade de Vácuo iniciará um normal ciclo de funcionamento 
continuo, durante o qual acontecerá a passagem do sangue da 
câmara de recolha à bolsa.  Durante todas a fases de recuperação 
a pressão de aspiração não vai a aniquilar-se mas ficará cerca do 
nível mínimo: dessa maneira a drenagem não será reduzida 
evitando possíveis oclusões dos cateteres.  O sangue começará a 

defluir da câmara de recolha até a bolsa depois de um breve 
lapso temporal, que pode-se considerar normal.  Na Unidade de 
Vácuo, uma indicação luminosa intermitente indicará o 
desenvolvimento da operação.

5. A recuperação acaba quando o fluxo hemático, através do tubo 
de conexão (5) se torna descontinuo (visualização do ar através 
do tubo de conexão).  Agora, é preciso fechar o clampe (4) a fim 
de interromper a operação.
Nota: dentro da câmara de recolha permanecerão 

aproximadamente 60/70 cc de líquido hemático.  Este 
resíduo deve-se à acção do sistema interno que evita a 
recuperação do sobrenadante, tipicamente constituído 
de material lipídico (ver paragrafo “Determinação da 
quantidade do sangue recuperado e/o do fluido 
drenado”).  A operação de recuperação, além disso, pode 
ser interrompida em qualquer momento.

6. Depois de terminar a recuperação, colocar novamente a pega na 
posição colocada na Unidade de Vácuo, em posição de 
ASPIRAÇÃO.

7. A unidade de vácuo volta ao valor de aspiração regulado antes 
do início da recuperação, atingindo depois um breve período de 
funcionamento continuo, que pode-se considerar normal.
a. No caso de o sistema permanecer na posição de RECOLHA 

durante mais tempo do que necessário, a depressão 
presente nas câmaras de recolha aniquilar-se-á 
gradualmente.  Apenas termina a operação de recuperação, 
regular novamente o sistema na configuração de 
ASPIRAÇÃO.

b. É aconselhável controlar a operação constantemente, pelos 
pessoal médico ou de enfermagem, durante todo o 
procedimento.

Nota: É possível retomar a operação de recuperação 
sucessivamente, antes da reinfusão, repetindo as 
operações descritas precedentemente.

8. A bolsa Redax é fornecida completamente fechada e a presença 
de ar residual è como tal extremamente limitada e não apresenta 
contra-indicações graças ao contentor rígido que protege a bolsa 
flexível de esmagamentos acidentais.  Se a operação de 
recuperação sanguínea não for suspensa quando aparecem as 
primeiras bolhas de ar no tubo de conecção o sistema de 
retenção de matérias lipídicas poderá permitir a entrada de ar 
estéril no interior da bolsa.  Tal ocorrência causa expansão da 
bolsa e poderá não permi t i r  mais expansão e,  
consequentemente, uma segunda operação de recuperação.  
Para eliminar o ar da bolsa podem-se seguir as seguintes 
operações:
a. Controlar que o clampe (4) no tubo de conexão esteja 

fechado e a torneira na unidade de vácuo tenha retomado a 
posição ASPIRAÇÃO.

b. Desligar a conexão entre a unidade de vácuo e a bolsa (6).
c. Abrir novamente o clampe (4) no tubo de conexão: agora o 

sistema intentará aspirar o ar resíduo da bolsa.
d. Quando o ar tem saído da bolsa completamente, é possível 

ver o sangue contido na bolsa que intentará subir novamente 
até o sistema de drenagem: interromper a operação 
fechando o clampe (4) no tubo de conexão.

e. Reactivar a conecção entre a unidade de vácuo e a bolsa (6).
f. Agora a bolsa está pronta para realizar outra operação de 

recuperação do sangue ou para a infusão.
INFUSÃO IMEDIATA DO SANGUE RECUPERADO
Depois da recuperação do sangue na bolsa, como descrito no ponto 
precedente, é possível infundi-lo imediatamente ao paciente.  Para 
as advertências sobre a infusão de sangue autólogo, é necessário 
respeitar as advertências descritas no início desta folha de 
instruções para a utilização.  No interior da bolsa há um filtro para os 
macro-agregados (de 40 µm).  Para a transfusão de sangue 
autólogo, portanto, é suficiente utilizar simplesmente o conjunto de 
infusão, incluído no sistema.  Também é possível utilizar um sistema 
de administração de sangue semelhante ao incluído no sistema, 
desde que possua as mesmas características.
1. Desligar a conexão entre unidade de vácuo e a bolsa (6).
2. Extrair o recipiente da bolsa do seu lugar desenvolvendo o tubo 

de conexão (5), que envolvido num blister adequado pode ser 
eliminado de seguida.  O recipiente da bolsa está fornecido com 
uma abraçadeira para fixar a um suporte.

3. Extrair o conjunto para a infusão incluído no sistema da sua 
embalagem estéril.  Para realizar a infusão com o conjunto 
incluído é necessário respeitar as seguintes modalidades.  Se for 
utilizado um conjunto diferente, seguir as correspondentes 
instruções para a utilização.
a. Utilizar o conjunto depois da abertura da confecção e das 


