232mm

Directions for Use

(i0:1000 Chest Drainage Catheter Kit PK 1. SITE PREPARATION: After locating appropriate site for insertion of chest tube, prepare the

area with standard sterile precautions including sterile drape. (Note: Skin Sterile preparation
supplies are NOT included in this kit).

Chest Drainage Kit with 12/16/24 FR Chest
tubes with Safety stylet @
(No Lidocaine/Skin Prep Supplies Included)

~

Anesthetize the insertion site including skin, subcutaneous tissue and intercostal space with
WEIDICAT 1% lidocaine. Use adequate amount of local anesthetics to include the chest tube insertion
site and the skin suture application site.

(Note: Lidocaine Analgesia items are NOT included in this kit).

3. Open the JD-1000 Chest Drainage Kit.

4. Use the scalpel blade to make a local skin incision at insertion site. Advance the incision deep
up to the level of intercostal muscle attachment at the upper rib border. Use gauze pieces for
local hemostasis.

5. The kit contains 3 choices of chest tubes, including 12FR, 16 FR and 24 FR sizes. Load the
appropriate size chest tube onto the JD-Hook ® Safety Stylet.

6. The JD-Hook ® Safety Stylet is inserted into the chest tube at insertion point marked with a
BLACK DOTat 12.5 cm from the tip of chest tube.

7. Once loaded properly, the stylet tip lies within the blunt radiopaque tip of chest tube.

8. Insert the chest tube loaded stylet at the incision site, into the prepared intercostal space,

entering the pleural space at the upper margin of the lower rib within the selected intercostal
space. (Refer to below figure for insertion technique)

Insertion steps for JD-Hook © Safety
Stylet placement and advancement.

e rer Load the selected chest tube (not
shown), as per instructions, onto the
stylet before advancing the stylet into
the pleural space.

Step3

9. Advance the stylet until you feel a pop, which indicates that you have entered the pleural

space.
Customer Service 10. Advance the stylet into the chest cavity till the proximal curved end of stylet is at the skin
If you have any questions or concerns about the use of the JD-1000 Chest Drainage Kit, please contact level.
at: 11. Advance the chest tube by advancing it over the stylet into the pleural cavity. Advance the
chest tube till all the drainage holes and access point is located within the pleural cavity.
12. Retract and remove the JD-Hook ® Safety Stylet.
JFD-PK Medical LLC 13. Attach the appropriate connecting adaptor with the stopcock, to the distal end of Chest tube.
14. Attach the collection chamber to the drainage adaptor tubing. Use the included Christmas
4400 Cumorah Ave, Center Valley PA 18034 tree adaptors if needed.
Phone: 484-602-8753, Fax: 484-968-8074 15. Keep the stopcock in closed position, till the appropriate drainage setup has been connected
Email: ffdpkmedical @gmail.com (closed bag, or with water seal collection system) and the vacuum/wall suction has been
Adverse Event reporting: AER@ifdpkmedical.com connected.
Registration Number: 3024792525 16. For 16 FR and 24 FR Chest tubes: Attach the external blue disc lock (F) to the chest tube at skin

exit site. Deploy the disc lock tosecure the chest tube. Suture the blue disc to skin with silk
suture provided

u i - 17. For 12 FR Chest tube: Attach the skin lock Device () by placing the inner segment of the
N 12:;5"3”:39 F_”:"“d" L“_"ef'ca'l‘“:""a""e: f_"f"pa"" Ld. lock device to the 12 FR chest tube at skin exit site, and press the outer cover onto the inner
H°' " "ZL}"‘ inxi C‘,fgilg‘gf"g ndustry park, Lin‘an, segment. Secure the locking device with silk suture provided.

angzhou, Zhejiang, 18. Secure the collection tubing to the patient's chest with tape, to prevent any kinks or blockage of
Registration # 3006787036; FEI # 3006787036 drainage
. Apply Sterile dressing at Chest tube exit site in standard sterile fashion. (Note: Sterile dressing
elFU can be found at www.jfdpkmedical.com/elFU supplies are not included in chest drainage Kit)

-
o)

20. Monitor the patient's condition and the collection chamber for drainage.

INSTRUCTIONS FOR USE (IFU Disposal

Intended Use Indications for use Dispose off the kit contents including used sharps and stylet in an appropriate biohazard disposal
The JD-1000 Chest Drainage Kit is used to drain The kit is indicated for short-term drainage of container, in accordance with local hospital policy and with regard to all applicable local, state and Federal
fluid and air from the pleural space. The pleural symptomatic pleural space collections of air or regulations, including but without limitation to, those pertaining to human health & safety and care of the
space is the space between the two layers of fluid, including simple and purulent pleural environment.
the pleura, the membrane that lines the lungs effusions, and other recurrent effusions that do R Post-Insertion Monitorin,
and the inside of the chest wall. Fluid or air in the not respond to medical management of the Post Use Instructions s
pleural space can cause pain, shortness of breath, underlying diseases. Also indicated for the 1. Monitor the patient for signs of If the patient develops any of the symptoms like
and other symptoms. The Kit can be used to palliation of dyspnea due to malignant pleural bleeding, infection, and respiratory Fever, Chills, Worsening Pain at insertion site,
remove this fluid or air and relieve these effusion. distress. Shortness of breath, Cough, Chest pain, call the
symptoms. 2. Keep the collection chamber below doctor immediately.
the level of the patient's chest.

Components
Contraindications P 3. Empty the collection chamber when Adverse Events

The JD-1000 Chest Drainage Kit contains itis full,

The most common adverse events associated
with the use of the Chest Drainage Kit are:

Active bleeding
Bleeding disorders
Coagulation disorders

following components:

bl

Change the collection tubing every
1D-Hook ® Safety Stylet 24 hours.

5. Remove the drainage catheter + Bleeding

* Unstable cardiovascular status + 3 Chesttubes (For each 12 FR 16 i »

«  Severe respiratory distress FR, 24 FR size) Yvhen the patient no longer needs + Infection
piratory it. To remove the chest tube, + Pneumothorax

2 Drain stopcocks h P
1 Mini Skin lock device (for 12 FR remove the sutures with suture + Pain
removal kit (not included), and any

Penetrating chest trauma
Open pneumothorax

Chesttub + Dyspnea
. Tension pneumothorax . zsi?n Ii')ci‘devices for 1672 cover dressings. To minimize the + Hypoxia
Warnings/Precautions FRChest tubes) risk of :tro:emc J"E“mmhm_ax' « Hypercapnia
I ; + 2 Christmas Tree Adaptors remove the chest tube by retracting « Arrhythmia
« Immunocompromised patients P it out of the pleural space
+ Patients with diabetes + 1Ceampscissors completely, with one swift motion, + Shock
+ Patients with liver disease -2 D’al‘" °‘°""e°'°"“b'"gs DURING THE EXHALATION phase of Do not use the kit if:
e + 1Scalpe i
Patients with kidney disease sl patient breathing cycle. . The kitis damaged.
+ Patients with heart disease 1slit gauze pad !
+ Patients with a history of allergies . 1Silk suture Storage and Handling « The expiration date has passed.
+ Patients taking anticoagulants + linstructions for use Manual The Kit should be stored in a cool, dry place and . ;’r‘:v“‘“)‘u:s been opened or used
+ Patients taking antiplatelet drugs protected from heat, light, and moisture. :
' T O O k2 3 2mm
i i Rx Onl )
A:JD Safety Stylet B: Chest Tube C: Drain Stopcock  D: Christmas Tree

Adaptor

NZE: T5mm
1F ;2 E EN sl BT : mm

E: Mini Skin lock device

®0Fk

(For 12 FR) F: Skin lock device (For 16/24 FR)  G: Clamp Scissors
B * VI 70 E 2t
3 ~ . \\ AN
- gHZ B4 2 FR | JFDBIEE S At
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Kit de drenaje torécico JD-1000
Kit de drenaje torécico con tubos torécicos 12/16/24 FR con estilete de seguridad QR
(No se incluyen suministros de lidocaina/preparacién de la piel)

Servicio al Cliente

Sitiene alguna pregunta o inquietud sobre el uso del kit de drenaje toracico JD-1000, comuniquese con:

JFD-PK Medical LLC
4400 Cumorah Ave, Center Valley PA 18034 Teléfono: 484-602-8753, Fax: 484-968-8074

Correo electrénico: jfdpkmedical@gmail.com
Informes de eventos adversos: AER@jfdpkmedical.com

Hangzhou Fushan Medical Appliancies Company Ltd.

No. 1288 South Jinxi Road, parque industrial Linglong, Lin'an, Hangzhou, Zhejiang, CN 311301
Numero de registro 3006787036; FEI n.2 3006787036

elFU se puede encontrar en www.jfdpkmedical.com/elFU

INSTRUCCIONES DE USO (IFU)

Uso previsto

El kit de drenaje toracico JD-1000 se utiliza para drenar liquido y aire del espacio pleural. El espacio pleural
es el espacio entre las dos capas de la pleura, la membrana que recubre los pulmones y el interior de la
pared torécica. El liquido o el aire en el espacio pleural pueden causar dolor, dificultad para respirar y otros
sintomas. I Kit se puede utilizar para eliminar este liquido o aire y aliviar estos sintomas.
Contraindicaciones

« sangrado activo

* Trastornos hemorragicos

« Trastornos de la coagulacién

* Estado cardiovascular inestable

« Dificultad respiratoria grave

« Trauma torécico penetrante

* Neumotérax abierto

. Tensién neumotoraxica

Advertencias/Precauciones

« Pacientes inmunocomprometidos

 Pacientes con diabetes

 Pacientes con enfermedad hepética

« Pacientes con enfermedad renal

* Pacientes con enfermedades del corazon

« Pacientes con antecedentes de alergias

« Pacientes que toman anticoagulantes

« Pacientes que toman medicamentos antiplaquetarios

Indicaciones para el uso

El kit esté indicado para el drenaje a corto plazo de acumulaciones de aire o liquido sintomaticas en el
espacio pleural, incluidos los derrames pleurales simples y purulentos, y otros derrames recurrentes que no
responden al tratamiento médico de las enfermedades subyacentes. También indicado para paliar la disnea
por derrame pleural maligno.

Componentes

El kit de drenaje torécico JD-1000 contiene los siguientes componentes:
1 estilete de seguridad JD-Hook ®

* 3 tubos toracicos (para cada tamafio 12 FR, 16 FR, 24 FR)

« 2 Ilaves de desagiie

* 1 dispositivo Mini Skin lock (para tubo toracico 12 FR)

« 2 dispositivos de bloqueo de la piel (para tubos toracicos 16/24 FR)
« 2 adaptadores para rboles de Navidad

« 1 Pinza Tijeras

« 2 tubos conectores de drenaje

* 1 bisturi

« 1 gasa cortada

* 1sutura de seda

* 1 Manual de instrucciones de uso

A: Estilete de seguridad JD

3 Reg No: 3024792425
Device Listing Number: D532587

B: Tubo torécico

D: Adaptador para arbol de Navidad

=

E: Mini dispositivo de bloqueo de piel (Para 12 FR)

F: Dispositivo de bloqueo de la piel (Para 16/24 FR)

G: Tijeras de sujecion

Instrucciones de uso
1. PREPARACION DEL SITIO: Después de ubicar el sitio apropiado para la insercién del tubo toracico, prepare
el 4rea con las precauciones estériles estandar, incluido un pafio estéril. (Nota: los suministros de
preparacién estériles para la piel NO estan incluidos en este kit).

2. Anestesie el sitio de insercién, incluida la piel, el tejido subcutdneo y el espacio intercostal con lidocaina al
1%. Use una cantidad adecuada de anestésicos locales para incluir el sitio de insercion del tubo torcico y el
sitio de aplicacion de la sutura de la piel.

(Nota: los elementos de analgesia con lidocaina NO estn incluidos en este kit).

3. Abra el kit de drenaje torcico JD-1000.

4. Use la hoja de bisturi para hacer una incisién local en la piel en el sitio de insercion. Haga avanzar la
incisién profundamente hasta el nivel de la insercién del musculo intercostal en el borde superior de la
costilla. Utilice piezas de gasa para la hemostasia local.

5. El kit contiene 3 opciones de tubos toracicos, incluidos los tamafios 12FR, 16 FRy 24 FR. Cargue el tubo
toracico del tamafio adecuado en el estilete de seguridad JD-Hook®.

6. El estilete de seguridad JD-Hook ® se inserta en el tubo toracico en el punto de insercién marcado con un
PUNTO NEGRO a 12,5 cm de la punta del tubo toracico.

7. Una vez cargado correctamente, la punta del estilete se encuentra dentro de la punta roma radiopaca del
tubo toracico.

8. Inserte el estilete cargado con el tubo tordcico en el sitio de la incisién, en el espacio intercostal
preparado, ingresando al espacio pleural en el margen superior de la costilla inferior dentro del espacio
intercostal seleccionado. (Consulte la figura a continuacién
para conocer la técnica de insercién)

St Sz
Pasos de insercién para la colocacién y el avance del estilete
P de seguridad JD-Hook © .

Cargue el tubo torécico seleccionado (no se muestra), segin
las instrucciones, en el estilete antes de introducir el estilete

Step3 Stepa

en el espacio pleural.

9. Avance el estilete hasta que sienta un chasquido, lo que indica que ha entrado en el espacio pleural.
10. Introduzca el estilete en la cavidad toracica hasta que el extremo proximal curvo del estilete esté al nivel
de la piel.

11. Haga avanzar el tubo torécico haciéndolo avanzar sobre el estilete hacia la cavidad pleural. Avance el
tubo toracico hasta que todos los orificios de drenaje y el punto de acceso estén ubicados dentro de la
cavidad pleural.

12. Retraiga y retire el estilete de seguridad JD-Hook®.

13. Conecte el adaptador de conexién adecuado con la llave de paso al extremo distal del tubo toracico.

14. Conecte la cdmara de recoleccién al tubo del adaptador de drenaje. Utilice los adaptadores para rboles
de Navidad incluidos si es necesario.

15. Mantenga la Ilave de paso en posicién cerrada, hasta que se haya conectado la configuracién de drenaje
adecuada (bolsa cerrada, o con sistema de recogida de sello de agua) y se ha conectado el vacio/succién de
pared.

16. Para tubos torécicos 16 FR y 24 FR: Conecte el bloqueo de disco azul externo (F) al tubo torcico en el
sitio de salida de la piel. Despliegue el bloqueo de disco para asegurar el tubo torcico. Suture el disco azul a
Ia piel con la sutura de seda provista.

17. Para el tubo torécico 12 FR: conecte el dispositivo de bloqueo de la piel (E) colocando el segmento
interior del dispositivo de bloqueo en el tubo toracico 12 FR en el sitio de salida de la piel y presione la
cubierta exterior sobre el segmento interior. Asegure el dispositivo de blogueo con la sutura de seda
provista.

18. Asegure el tubo de recoleccion al térax del paciente con cinta para evitar dobleces u obstrucciones en el
drenaje.

19. Aplique un apésito estéril en el sitio de salida del tubo toracico de manera estéril estandar. (Nota: los
apésitos estériles no estén incluidos en el kit de drenaje torcico)

20. Supervise el estado del paciente y la cémara de recogida para el drenaje.

Desecho
Deseche el contenido del kit, incluidos los objetos punzocortantes y el estilete usados, en un recipiente
adecuado para desechos biolgicos peligrosos, de acuerdo con la politica del hospital local y con respecto a
todas las reglamentaciones locales, estatales y federales aplicables, incluidas, entre otras, las relativas a la

4 Reg No: 3024792425
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salud y la seguridad humanas y cuidado del medio ambiente.

Instrucciones de uso posterior

1. Vigile al paciente en busca de signos de sangrado, infeccién y dificultad respiratoria.

2. Mantenga la cémara de recoleccién por debajo del nivel del térax del paciente.

3. Vacie la cdmara de recoleccion cuando esté llena.

4. Cambie el tubo de recoleccion cada 24 horas.

5. Retire el catéter de drenaje cuando el paciente ya no lo necesite. Para quitar el tubo toracico, retire las
suturas con el kit de extraccién de suturas (no incluido) y cualquier apésito de cobertura. Para minimizar el
riesgo de neumotdrax iatrogénico, retire el tubo torécico retirandolo completamente del espacio pleural,
con un movimiento rapido, DURANTE LA fase de EXHALACION del ciclo de respiracién del paciente.
Almacenamiento y manipulacién

El Kit debe almacenarse en un lugar fresco, seco y protegido del calor, la luz y la humedad.

Monitoreo posterior a la insercién

Si el paciente desarrolla alguno de los sintomas como fiebre, escalofrios, empeoramiento del dolor en el
sitio de insercion, dificultad para respirar, tos, dolor en el pecho, llame al médico de inmediato.

Eventos adversos

Los eventos adversos mas comunes asociados con el uso del kit de drenaje toracico son:

« Sangrado

* Infeccion

* Neumotérax

* Dolor

 Disnea

« Hipoxia

« Hipercapnia

* Arritmia

« Choque

No use el kit si:

* El equipo estd dafiado.

« La fecha de caducidad ha pasado.

« El kit ha sido abierto o utilizado anteriormente.
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A: JD AL

D: EPERIERL A

E: PR E
(For 12 FR)

G: Clamp Scissors
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Kit de drainage thoracique avec drains thoraciques 12/16/24 FR avec stylet de sécurité

Kit de drainage thoracique JD-1000 PH
(Pas de fournitures de préparation de lidocaine/peau incluses) —

N

Service Clients

Si vous avez des questions ou des préoccupations concernant l'utilisation du kit de drainage thoracique JD-
1000, veuillez contacter :

JFD-PK Medical LLC
4400 Cumorah Ave, Center Valley PA 18034 Téléphone : 484-602-8753, Fax : 484-968-8074

Courriel : jfdpkmedical@gmail.com
i des évé indésirables : i ical.com

Hangzhou Fushan Medical Appliancies Company Ltd.

No. 1288 South Jinxi Road, parc industriel de Linglong, Lin'an, Hangzhou, Zhejiang, CN 311301
Numéro d'enregistrement 3006787036 ; N° FEI 3006787036

LelFU est sur ww com/elFU

MODE D'EMPLOI (IFU)

Utilisation prévue

Le kit de drainage thoracique JD-1000 est utilisé pour drainer le liquide et I'air de I'espace pleural. L'espace
pleural est I'espace entre les deux couches de la plévre, la membrane qui tapisse les poumons et l'intérieur
de la paroi thoracique. Le liquide ou I'air dans I'espace pleural peut provoquer des douleurs, un
essoufflement et d'autres symptomes. Le kit peut étre utilisé pour éliminer ce liquide ou cet air et soulager
ces symptomes.

Contre-indications

* Saignement actif

« Troubles hémorragiques

« Troubles de la coagulation

« Etat cardiovasculaire instable

* Détresse respiratoire sévére

» Traumatisme thoracique pénétrant

* Pneumothorax ouvert

« Pneumothorax compressif

Avertissements/Précautions

 Patients immunodéprimés

« Patients diabétiques

« Patients atteints d'une maladie du foie

« Patients atteints de maladie rénale

« Patients souffrant de maladies cardiaques

« Patients ayant des antécédents d'allergies

« Patients prenant des anticoagulants

« Patients prenant des médicaments antiplaquettaires

Indications pour I'utilisation

Le kit est indiqué pour le drainage & court terme des collections d'air ou de liquide symptomatiques de
I'espace pleural, y compris les épanchements pleuraux simples et purulents et d'autres épanchements
récurrents qui ne répondent pas a la prise en charge médicale des maladies sous-jacentes. Egalement
indiqué pour le traitement palliatif de la dyspnée due a un épanchement pleural malin.

Composants

Le kit de drainage thoracique JD-1000 contient les composants suivants :
« 1 stylet de sécurité JD-Hook®

« 3 drains thoraciques (pour chaque taille 12 FR, 16 FR, 24 FR)

« 2 robinets de vidange

« 1 dispositif de verrouillage Mini Skin (pour drain thoracique 12 FR)

« 2 dispositifs de verrouillage de la peau (pour tubes thoraciques 16/24 FR)
« 2 adaptateurs pour sapin de Noé!

« 1 pince 4 ciseaux

* 2 tuyaux de connecteur de vidange

* 1 bistouri

« 1 compresse de gaze fendue

« 1fil de soie

* 1 manuel d'instructions d'utilisation

9 Reg No: 3024792425
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A Stylet de sécurité D

8 Tube thoracique

D : Adaptateur pour sapin de No&l

[

E : Dispositif de verrouillage Mini Skin
(Pour 12 FR)

-

G : Pince Ciseaux

o ]
%—

Mode d'emploi

1. PREPARATION DU SITE : Aprés avoir localisé le site approprié pour l'insertion du drain thoracique,

préparer la zone avec les précautions stériles standard, y compris le champ stérile. (Remarque : les

fournitures de préparation pour la peau stérile ne sont PAS incluses dans ce kit).

2. Anesthésiez le site d'insertion, y compris la peau, le tissu sous-cutané et I'espace intercostal avec de la

lidocaine & 1 %. Utilisez une quantité adéquate d'anesthésiques locaux pour inclure le site d'insertion du

drain thoracique et le site d'application de la suture cutanée.

(Remarque : les articles d'analgésie a la lidocaine ne sont PAS inclus dans ce kit).

3, Ouvrez le kit de drainage thoracique JD-1000.

4. Utilisez la lame du scalpel pour faire une incision cutanée locale au site d'insertion. Avancez l'incision

profondément jusqu'au niveau de I'attache du muscle intercostal au bord supérieur de la cote. Utilisez des

morceaux de gaze pour 'hémostase locale.

5. Le kit contient 3 choix de drains thoraciques, dont les tailles 12FR, 16 FR et 24 FR. Chargez le drain

thoracique de taille appropriée sur le stylet de sécurité JD-Hook © .

6. Le stylet de sécurité JD-Hook ® est inséré dans le drain thoracique au point d'insertion marqué d'un POINT

NOIR & 12,5 cm de I'extrémité du drain thoracique.

7. Une fois correctement chargé, I'extrémité du stylet repose dans I'extrémité émoussée radio-opaque du

drain thoracique.

8. Insérez le stylet chargé sur le drain thoracique au niveau du site d'incision, dans I'espace intercostal

préparé, en entrant dans I'espace pleural au niveau du bord

N supérieur de la cote inférieure dans I'espace intercostal
sélectionné. (Reportez-vous & la figure ci-dessous pour la

technique d'insertion)

Step1 Stepz

Step3 Stop4

Etapes d'insertion pour le placement et |'avancement du
stylet de sécurité JD-Hook ®.

Charger le drain thoracique sélectionné (non illustré), conformément aux instructions, sur le stylet avant de
faire avancer le stylet dans I'espace pleural.

9. Avancez le stylet jusqu'a ce que vous sentiez un pop, ce qui indique que vous étes entré dans I'espace
pleural.

10. Avancez le stylet dans la cavité thoracique jusqu' ce que I'extrémité incurvée proximale du stylet soit au
niveau de la peau.

11. Avancez le drain thoracique en le faisant passer par-dessus le stylet dans la cavité pleurale. Avancez le
drain thoracique jusqu'a ce que tous les trous de drainage et le point d'accés soient situés dans la cavité
pleurale.

12. Rétractez et retirez le stylet de sécurité JD-Hook®.

13. Fixez 'adaptateur de connexion approprié avec le robinet d'arrét & 'extrémité distale du drain
thoracique.

14. Fixez la chambre de collecte au tuyau de I'adaptateur de drainage. Utilisez les adaptateurs pour sapin de
Nogl inclus si nécessaire.

15. Maintenez le robinet d'arrét en position fermée jusqu'a ce que la configuration de drainage appropriée
soit connectée (sac fermé ouavec systéme de collecte de joint d'eau) et I'aspirateur/aspiration murale a été
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connecté.

16. Pour les drains thoraciques 16 FR et 24 FR : fixez le verrou de disque bleu externe (F) au drain thoracique
au niveau du site de sortie de la peau. Déployez le verrou de disque pour fixer le drain thoracique. Suturez le
disque bleu 3 la peau avec le fil de soie fourni

17. Pour le drain thoracique 12 FR : fixez le dispositif de verrouillage cutané (E) en plagant le segment
interne du dispositif de verrouillage sur le drain thoracique 12 FR au niveau du site de sortie de la peau, et
appuyez le couvercle externe sur le segment interne. Fixez le dispositif de verrouillage avec la suture en soie
fournie.

18. Fixez la tubulure de collecte sur la poitrine du patient avec du ruban adhésif pour éviter tout pli ou
blocage du drainage.

19. Appliquer le pansement stérile au site de sortie du tube thoracique de maniére stérile standard.
(Remarque : les fournitures de pansements stériles ne sont pas incluses dans le kit de drainage thoracique)
20. Surveillez I'état du patient et la chambre de collecte pour le drainage.

Disposition
Jetez le contenu du kit, y compris les objets tranchants et le stylet usagés, dans un conteneur d'élimination
des risques biologiques approprié, conformément & a politique locale de I'hdpital et 3 toutes les
ions locales, nati et fédérales appli y compris, mais sans s'y limiter, celles relatives
ala santé et a la sécurité humaines et soin de I'environnement.
Instructions aprés utilisation
1. Surveiller le patient pour des signes de saignement, d'infection et de détresse respiratoire.
2. Maintenez la chambre de collecte sous le niveau de la poitrine du patient.
3. Videz la chambre de collecte lorsqu'elle est pleine.
4. Changez la tubulure de collecte toutes les 24 heures.
5. Retirez le cathéter de drainage lorsque le patient n'en a plus besoin. Pour retirer le drain thoracique,
retirez les sutures avec le kit de retrait de suture (non inclus) et tout pansement de couverture. Pour
minimiser le risque de pneumothorax iatrogéne, retirez le drain en le rétractant
hors de I'espace pleural, d'un seul mouvement rapide, PENDANT LA phase D'EXHALATION du cycle
respiratoire du patient.
Stockage et manutention
Le kit doit étre stocké dans un endroit frais et sec et protégé de la chaleur, de la lumiére et de I'humidité.
Surveillance post-insertion
Sile patient développe I'un des symptémes tels que fidvre, frissons, aggravation de la douleur au site
d'insertion, essoufflement, toux, douleur thoracique, appelez immédiatement le médecin.
Evénements indésirables
Les événements indésirables les plus courants associés a |'utilisation du kit de drainage thoracique sont :
« Saignement
* Infection
* Pneumothorax
* Douleur
« Dyspnée
« Hypoxie
« Hypercapnie
o Arythmie
* Choc
N'utilisez pas le kit si :
« Le kit est endommagé.
 La date d'expiration est dépassée.
« Le kit a été ouvert ou utilisé précédemment.
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JD-1000 thoraxdrainageset
Borstdrainageset met 12/16/24 FR-thoraxslangen met veiligheidsstilet PK
(Geen i voor lidocai bereiding inbegrep

N

Klantenservice

Als u vragen of opmerkingen heeft over het gebruik van de JD-1000 thoraxdrainagekit, neem dan contact op
met:

JFD-PK Medical LLC
4400 Cumorah Ave, Center Valley PA 18034 Telefoon: 484-602-8753, Fax: 484-968-8074

E-mail: jfdpkmedical @gmail.com
Melding van bijwerkingen: AER@jfdpkmedical.com

Hangzhou Fushan Medical Appliances Company Ltd.

Nr. 1288 South Jinxi Road, Linglong Industry park, Lin'an, Hangzhou, Zhejiang, CN 311301
Registr 3006787036; FEI 3006787036

elFU is te vinden op www.ifdpkmedical.com/elFU

GEBRUIKSAANWIZING (IFU)

Beoogd gebruik

De JD-1000 thoraxdrainageset wordt gebruikt om vocht en lucht uit de pleurale ruimte af te voeren. De
pleurale ruimte is de ruimte tussen de twee lagen van het borstvlies, het membraan dat de longen en de
binnenkant van de borstwand bekleedt. Vioeistof of lucht in de pleurale ruimte kan pijn, kortademigheid en
andere symptomen veroorzaken. De kit kan worden gebruikt om deze vloeistof of lucht te verwijderen en
deze symptomen te verlichten.

Contra-indicaties

« Actieve bloeding

« Bloedingsstoornissen

« Stollingsstoornissen

« Onstabiele cardiovasculaire status

« Ernstige ademnood

« Doordringend borsttrauma

« Open pneumothorax

. Spanningspneumothorax

Waar il

« Immuungecompromitteerde patiénten

* Patiénten met diabetes

« Patiénten met een leveraandoening

* Patiénten met een nierziekte

« Patiénten met hartaandoeningen

« Patiénten met een voorgeschiedenis van allergieén

« Patiénten die antistollingsmiddelen gebruiken

« Patiénten die j i bruik

Gebruiksaanwijzingen

De kit is geindiceerd voor kortdurende drainage van symptomatische verzamelingen van lucht of vioeistof in
de pleurale ruimte, inclusief eenvoudige en purulente pleurale effusies en andere terugkerende effusies die
niet reageren op medische behandeling van de onderliggende ziekten. Ook geindiceerd voor de verlichting
van kor igheid als gevolg van ige pleurale effusie.

Componenten

De JD-1000 thoraxdrainageset bevat de volgende onderdelen:
* 1JD-Hook ® veiligheidsstilet

« 3 borstbuizen (voor elke maat 12 FR, 16 FR, 24 FR)
« 2 Aftapkraantjes

« 1 Mini Skin-lock-apparaat (voor 12 FR-thoraxdrain)
* 2 Skin Lock: (voor 16/24 FR:

* 2 kerstboomadapters

* 1 klemschaar

« 2 afvoerslangen

* 1scalpel

« 1 spleetgaasje

« 1zjden hechtdraad

« 1 Gebruiksaanwijzing Handleiding

on
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A: JD-veiligheidsstilet

B: Borstslang

D: Kerstboomadapter

E: Mini Skin-lock-apparaat
(Voor 12 FR)

-

+ Hi

G: Klemschaar

o]
=

Gebruiksaanwijzingen
1. VOORBEREIDING VAN DE PLAATS: Na het vinden van de geschikte plaats voor het inbrengen van de

thoraxslang, bereidt u het gebied voor met steriele voor gelen, een steriel
laken. (Opmerking: benodigdheden voor huidsteriele voorbereiding zijn NIET inbegrepen in deze kit).
2. Verdoof de inclusief huid, weefsel en intercostale ruimte met 1% lidocaine.

Gebruik voldoende lokale anesthetica om de inbrengplaats van de thoraxslang en de plaats van aanbrengen
van de huidhechting te omvatten.

(Opmerking: producten voor lidocail Igesie zijn NIET i pen in deze kit).

3. Open de JD-1000 thoraxdrainagekit.

4. Gebruik het scalpelmes om een lokale incisie in de huid te maken op de inbrengplaats. Voer de incisie
diep op tot het niveau van intercostale spieraanhechting aan de bovenste ribrand. Gebruik gaasjes voor
lokale hemostase.

5. De kit bevat 3 soorten thoraxslangen, waaronder de maten 12FR, 16 FR en 24 FR. Laad de juiste maat
thoraxdrain op de JD-Hook © veiligheidsstilet.

6. De JD-Hook ® veiligheidsstilet wordt in de thoraxdrain ingebracht op het inbrengpunt gemarkeerd met
een ZWARTE PUNT op 12,5 cm van de punt van de thoraxdrain.

7. Eenmaal correct geplaatst, ligt de tip van het stilet in de stompe radiopake tip van de thoraxdrain.

8. Breng het stilet met thoraxslang op de plaats van de incisie in de voorbereide intercostale ruimte in en
voer de pleurale ruimte in aan de bovenrand van de onderste rib binnen de geselecteerde intercostale
ruimte. (Zie onderstaan ing voor inbr i

Inbrengstappen voor het plaatsen en opvoeren van de JD-
Hook ® veiligheidsstilet.

Laad de de in (niet volgens
de instructies, op het stilet voordat u het stilet in de pleurale
ruimte opvoert.

9. Breng de stilet naar voren totdat u een plop voelt, wat aangeeft dat u de pleurale ruimte bent
binnengegaan.

10. Voer het stilet op in de borstholte tot het proximale gebogen uiteinde van het stilet ter hoogte van de
huid s.

11. Voer de thoraxslang op door deze over het stilet in de pleuraholte te brengen. Voer de thoraxslang op
totdat alle en het zichin de bevinden.

12. Trek de JD-Hook ® veiligheidsstilet terug en verwijder deze.

13. Bevestig de juiste verbindingsadapter met de kraan aan het distale uiteinde van de thoraxslang.

14. Bevestig de aan de drail Gebruik indien nodig de meegeleverde
kerstboomadapters.
15. Houd de kraan in gesloten stand, totdat de juiste afvoer is aangesloten (gesloten zak, ofmet

en de vacuiim, is

16. Voor 16 FR en 24 FR thoraxslangen: bevestig de externe blauwe schijfvergrendeling (F) aan de
thoraxslang op de huiduitgang. Activeer het schijfslot om de thoraxdrain vast te zetten. Hecht de blauwe
schijf aan de huid met de meegeleverde zijden hechtdraad
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17. Voor 12 FR-thoraxslang: Bevestig het skinlock-apparaat (E) door het binnenste segment van het
vergrendelingsapparaat op de 12 FR-thoraxdrain te plaatsen bij de huiduitgang en druk de buitenste kap op
het binnenste segment. Zet het vergrendeli vast met de zijden hechtdraad.

18. Bevestig de verzamelslang met tape op de borst van de patiént om knikken of verstopping van de afvoer
te voorkomen.

19. Breng op standaard steriele wijze steriel verband aan bij de uitgang van de thoraxslang. (Opmerking:
steriel ver iaal is niet inbegrepen in de thor )

20. Controleer de toestand van de patiént en de opvangkamer op drainage.

Beschikbaarheid

Gooi de inhoud van de kit, inclusief gebruikte scherpe voorwerpen en stilet, weg in een geschikte container

voor biologisch gevaarlijk afval, in overeenstemming met het lokale ziekenhuisbeleid en met inachtneming

van alle toepasselijke lokale, staats- en federale voorschriften, inclusief maar niet beperkt tot die met

betrekking tot de gezondheid en veiligheid van de mens en zorg voor het milieu.

Instructies na gebruik

1. Controleer de patiént op tekenen van bloeding, infectie en ademnood.

2. Houd de opvangkamer onder het niveau van de borst van de patiént.

3. Leeg de opvangkamer als deze vol is.

4. Vervang de verzamelslang elke 24 uur.

5. Verwijder de drainagekatheter wanneer de patiént deze niet meer nodig heeft. Om de thoraxdrain te
rwijderen, verwijdert u de hechtingen met de kit voor het verwijderen van hechtingen (niet meegeleverd)

en eventueel verbandmateriaal. Om het risico op iatrogene pneumothorax te minimaliseren, verwijdert u de

thoraxslang door deze met één snelle beweging volledig uit de pleurale ruimte terug te trekken TUDENS DE

UITAD! van de lus van de patiént.

Opslag en behandeling

De kit moet op een koele, droge plaats worden bewaard en worden beschermd tegen hitte, licht en vocht.

Bewaking na plaatsing

Als de patiént een van de symptomen ontwikkelt zoals koorts, koude rillingen, erger wordende pijn op de

inbrengplaats, kortademigheid, hoesten, pijn op de borst, bel dan onmiddellijk de arts.

Bijwerkingen

De meest voorkomende bijwerkingen die verband houden met het gebruik van de thoraxdrainagekit zijn:

« Bloeden

« Infectie

« Pneumothorax

* Pijn

« Dyspnoe

« Hypoxie

« Hypercapnie

* Aritmie

« Schok

Gebruik de set niet als:

« De set is beschadigd.

« De vervaldatum is verstreken.

« De kit is eerder geopend of gebruikt.
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