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it Spiegazioni dei simboli
sv Forklaring av

de Erklarungder
Symbole

en Explanation of symbolerna
Symbols hu Szimbélumok
fr Explication des sym- magyarazata

boles

de Bitte beachten Sie, dass nicht alle dargestellten Symbole auf Ihr Produkt zutreffen. Die jeweilig zutref-
fenden Symbole finden Sie auf dem Etikett Ihres Produktes. / en Please note that not all symbols shown
apply to your product. The relevant symbols can be found on the product label. / fr Veuillez noter que
tous les symboles décrits ne s'appliquent pas a votre produit. Vous trouverez les symboles correspon-
dants sur 'étiquette de votre produit. / it Si prega di notare che non tutti i simboli mostrati sono appli-
cabili al vostro prodotto. Troverete i simboli pertinenti sull'etichetta del vostro prodotto. / sv Observera
att inte alla avbildade symboler &r tillampliga for din produkt. Vilka symboler som géller for din produkt
hittar du pa produktetiketten. / hu Felhivjuk szives figyelmét, a felsorolt szimbélumok kdzil nem min-
degyik kapcsolddik az 6n termékéhez. A termékére vonatkozd szimbdlumokat annak cimkéjén talalja.
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de Eindeutiger Identifikator eines Medizin-
produkts / en Unique Device |dentifier /
fr Identifiant unique d'un dispositif
médical / it Identificatore unico di un
dispositivo medico / sv unik produkt-
identifiering for medicinteknisk produkt
/ hu Egyedi termékazonositd

de Ubersetzung / en Translation / fr Tra-
duction /it Traduzione / sv dversattning /
hu Forditas

de Medizinprodukt / en Medical device /
fr Dispositif médical / it Dispositivo
medico / sv medicinteknisk produkt /
hu Orvosi eszkoz

de Chargenbezeichnung / en Batch
Code / fr Numéro de lot de fabrication /
it Numero di lotto di produzione /

sv batchnummer / hu Vonalkéd

de Artikelnummer / en Catalogue num-
ber / fr Numéro d'article / it numero

di articolo / sv artikelnummer / hu
Referenciaszam

a“

®
ul

l

de Verwendbar bis / en Use-by date /
fr Valable jusqu‘au / it da usare fino al /
sv hallbarhet / hu Felhasznalads datuma

de Bevollmachtigter in der Européischen
Gemeinschaft / en Authorized represen-
tative in the European Community / fr
Représentation autorisée dans la Com-
munauté Européenne / it Autorizzato
nella Comunita Europea / sv auktoriserad
representant i europeiska gemenskapen /
hu Az Eurdpai K6z6sségben meghatal-
mazott képviseld

de Importeur / en Importer / fr Importa-
teur /it Importatore / svimportor /
hu Import6r

de Hersteller / en Manufacturer / fr
Fabricant / it fabbricante / sv tillverkare
/ hu Gyartd

de Herstellungsdatum / en Date of manu-
facture / fr Date de fabrication / it Data

di fabbricazione / sv tillverkningsdatum /
hu Gyartas ideje
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de CE-Kennzeichnung / en CE label /
fr Label CE / it Marchio CE / sv CE-mark-
ning / hu CE cimke

de Sterilisiert mit Ethylenoxid / en Ste-
rilized using ethylene oxide / fr Stérilisé
a l‘oxyde d‘éthylene / it Sterilizzato con
ossido di etilene / sv steriliserad med
etylenoxid / hu Etilén-oxiddal sterilizalt

de Nicht erneut sterilisieren / en Do not
resterilize / fr Ne pas restériliser / it Non
sterilizzare di nuovo / sv far inte omste-
riliseras / hu Ne sterilizalja Gjra

de Nicht steril / en Non sterile / fr Non
stérile / it Non sterile / sv osteril /
hu Nem steril

de Neuverpackung / en Repackaging /
fr Reconditionnement / it Riconfeziona-
mento / sv ompaketering / hu Ujracso-
magolas

de Internetseite mit Patienteninforma-
tionen / en Patient information web-
site / fr Site internet contenant des
informations patients / it Sito web con
informazioni sui pazienti / sv internet-
sida med patientinformation / hu
paciens-tajékoztaté weboldal

de Zerbrechlich, mit Sorgfalt handhaben /
en Fragile, handle with care / fr Fragile,
a manipuler avec précaution / it Fragile,
maneggiare con cura / sv omtaligt,
hanteras varsamt / hu Térékeny, kezelje
6vatosan

de Trocken aufbewahren / en Keep dry /
fr A conserver au sec / it Conservare al
asciutto / sv forvaras torrt / hu Tartsa
szarazon

I . .
/\/\'\ de Vor Sonnenlicht schiitzen / en

e

Protect from sunlight / fr A protéger du
soleil / it Proteggere dai raggi solari /
sv skyddas mot solljus / hu Ovja a
napfénytél

de Temperaturbegrenzung / en Tempera-
ture limit / fr Limite de température / it
limite di temperatura / sv temperatur-
begransning / hu H6mérséklet-hatar

de Oberer Temperaturgrenzwert / en
Upper limit of temperature / fr Limite
supérieure de température / it Limite
superiore di temperatura / sv 6vre tem-
peraturgréans / hu Felsé h6mérséklet-
hatar

de Unterer Temperaturgrenzwert / en
Lower limit of temperature / fr Limite
inférieure de température / it Limite infe-
riore di temperatura / sv undre tempera-
turgrans / hu Alsé hémérséklet-hatar

de Nicht wiederverwenden / en Do
not re-use / fr Ne pas réutiliser / it Non
riutilizzare / sv far inte ateranvandas /
hu Ne hasznélja Gjra

de Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden / en Do not use if packa-
ging is damaged / fr Ne pas utiliser si
l‘emballage est endommagé / it Non
usare la confezione se & danneggiata /
sv anvand inte om forpackningen ar
skadad / hu Ne hasznalja a terméket, ha
a csomagolasa sériilt

de Gebrauchsanweisung beachten / en
Consult instructions for use / fr Suivez
les instructions d‘utilisation / it Seguire
le istruzioni per ‘uso / sv vénligen

las bruksanvisningen / hu Kovesse a
hasznalati utasitasban foglaltakat
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de Enthalt oder Anwesenheit von
Naturkautschuklatex / en Contains

or presence of natural rubber latex /

fr Contient ou présence de latex / it
Contiene o presenza di lattice di gomma
naturale / sv innehaller eller forekomst
av naturgummilatex / hu Természetes
gumi-latexet tartalmaz

de Enthalt kein Naturkautschuklatex /
en Not made with natural rubber latex /
fr Ne contient pas de latex / it Non con-
tiene lattice di gomma naturale / sv in-
nehaller ingen naturgummilatex / hu
Nem természetes gumi latexbd| késziilt

de Pyrogenfrei / en Non-pyrogenic / fr
Non pyrogene / it apirogene / sv fri frdn
pyrogen / hu Nem pirogén

de Enthalt oder Anwesenheit von
Phthalate / en Contains or presence of
phthalate / fr Contient ou présence de
phtalate / it Contiene o presenza di ftalati /
svinnehaller eller forekomst av ftalater /
hu Ftalatot tartalmaz

de Enthalt keine Phthalate / en Does not
contain phthalates / fr Ne contient pas
de phtalates / it Non contiene ftalati /
sv innehaller inte ftalater / hu Nem
tartalmaz ftalatokat

de Enthalt oder Anwesenheit von DEHP /
en Contains or presence of DEHP / fr

Contient ou présence de DEHP / it Contie-
ne o presenza di DEHP / svinnehaller eller
forekomst av DEHP / hu DEHP-t tartalmaz

de Enthalt kein DEHP / en Does not con-
tain DEHP / fr Ne contient pas de DEHP /
it Non contiene DEHP (dietil-esil ftalato) /
svinnehaller inte DEHP / hu Nem tartal-

maz DEHP-t

de Enthaélt kein PVC / en Does not
contain PVC / fr Ne contient pas de PVC /
it Non contiene PVC / sv innehaller inte
PVC / hu Nem tartalmaz PVC-t

de Einfach-Sterilbarrieresystem / en
Single sterile barrier system / fr Systéme
de barriere stérile unique / it Sistema a
barriera singola sterile / sv enkelt steril-
barridrsystem / hu sterilgat-rendszer

de Doppel-Sterilbarrieresystem / en
Double sterile barrier system / fr Systéme
de barriére stérile double / it Sistema

a doppia barriera sterile / sv dubbelt
sterilbarridrsystem / hu Dupla steril
zarbrendszer

de Einfach-Sterilbarrieresystem mit in-
liegender Schutzverpackung / en Single
sterile barrier system with protective
packaging inside / fr Systéme de protec-
tion stérile unique avec emballage de
protection intérieur / it Sistema singolo
di barriera sterile con imballaggio pro-
tettivo interno / sv enkelt sterilbarriar-
system med skyddsforpackning inuti /
hu sterilgét-rendszer, belsé véddécso-
magolassal

de Einfach-Sterilbarrieresystem mit duRRe-
rer Schutzverpackung / en Single sterile
barrier system with protective packaging
outside / fr Systéme de protection stérile
unique avec emballage de protection ex-
terne /it Sistema singolo di barriera ste-
rile con imballaggio protettivo esterno /
sv enkelt sterilbarridrsystem med yttre
skyddsférpackning / hu sterilgat-rendszer,
kiils6 védGcsomagolassal
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de Achtung / en Warning / fr Attention /
it Attenzione / sv varning /
hu Figyelmeztetés

de Patientennummer / en Patient num-
ber / fr Numéro du patient / it Numero
del paziente / sv patientnummer / hu
Paciens azonositdszam

de Name des Patienten / en Patient
name / fr Nom du patient / it Nome
del paziente / sv patientens namn / hu
Paciens neve

de Patientenidentifikation / en Person
identification / fr Identification du
patient / it Identificazione del paziente
/ sv patientidentifikation / hu Paciens
azonositd

de Ambulanz oder Arzt / en Health care
centre or doctor / fr Clinique ambulatoi-
re ou médecin / it Ambulanza o medico
/ svambulans eller ldkare / hu Rendel6
ill. szakorvos

de Datum / en Date / fr Date / it data /
sv datum / hu Datum
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Produktiibersicht
Product Description

fr Présentation du produit

sV
hu

de drainova® Reservoir, Soft Vakuum
1Einflhrstift 2 Quetschklemme 3 Schlauch-
system 4 Riickschlagventil* 5 Reservoir
6 Drainagemessskala 7 oberer Halteknopf
8 weilRer gewinkelter Trichteradapter 9 orange-
farbene Sicherung

(*) Begriffserklarung im Glossar

en drainova® Reservoir, soft vakuum
1Accesstip 2Pinchclamp 3 Drainage Tubing

4 One-way valve* 5 Reservoir 6 Drainage
measuring scale 7 Upper stop button 8 White
funnel adapter 9 Orange safety catch

(*) Explanation of terms in the glossary

fr Réservoir drainova®, soft vacuum

1 embout d'insertion spécifique 2 clamp

3 Ligne de raccordement 4 Valve anti-reflux*
5 réservoir 6 Echelle de mesure du liquide

8 Adaptateur blanc coudé
de la ligne de raccordement 9 Goupille orange

drainé 7 curseur

(*) Définition des termes dans le glossaire

1 Drainage-
messskala
- —
E— | fir drainove” >
| Reservir

|
o’

it serbatoio drainova®, vacuum soft
1pernodiinserimento 2 Morsetto 3 sistema
di tubo flessibile 4 valvola di ritegno*

5 serbatoio 6 scala di misura per drenaggio

7 pulsante di arresto superiore 8 adattatore bi-
anco conico piegato 9 fusibile color arancione
(*) Definizione dei termini nel glossario

sv drainova® sugbehallare, lagvakuum

1 munstycke 2slangklamma 3 dranageslang
4 backventil* 5 sugbehallare 6 dranage-
matsticka 7 Ovre fastknapp 8 vinklad vit
adapter 9 orangeférgat faste

(*) begreppsforklaring i ordlistan

hu drainova® Tartily, enyhe vakuummal

1 csatlakozd vég 2 szoritdbilincs 3 egyiranyl
szelep* 4 folyadék-elvezetd csé6 5 tartaly

6 Drendzs mérGskala 7 Felsé zarbgomb 8 Fe-
9 Narancssarga

(*) Afogalom magyarazata a

hér szoges tolcséradapter
biztonsagi retesz
szbjegyzékben
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Lesen Sie die ganze Gebrauchsanweisung sorgfaltig durch, bevor Sie das drainova® Reservoir,
Soft-Vakuum anwenden und damit den Erguss drainieren.

Haben Sie Fragen oder brauchen Hilfe?

Nehmen Sie mit uns Kontakt auf:

DE: +49 7471 73972-0 AT: +43 223122500
info@ewimed.com inffo@ewimed.com

EN: +49 7471 73972-0 SE: +468251169
info@ewimed.com info@fenik.se

CH: +4152 5770255 HU: +36 1 998 8295
info@fenik.ch info@ewimed.hu

Weitere, ausfiihrliche Informationen finden Sie auch auf
unserer Homepage unter www.ewimed.com

ew/Mmed



Das drainova® Reservoir, Soft-Vakuum

Das drainova® Reservoir, Soft-Vakuum enthalt sterile Materialien, die Sie zur sicheren und einfachen
Drainage von einem Erguss mit hrem Katheter benétigen.

Das drainova® Reservoir, Soft-Vakuum wird im Folgenden als drainova® Reservoir bezeichnet.

Das drainova® Reservoir ist CE gekennzeichnet und mit Ethylenoxidgas sterilisiert (siehe Verpackung).

Warnhinweise
allgemein

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn:
+ die Sterilverpackung/ Umverpackung beschadigt ist
+ das Produkt beschadigt ist
+ das Verfalldatum tiberschritten ist

Die Verbrauchsmaterialien sind ausschlieBlich zum einmaligen Gebrauch
bestimmt!

Die Auslieferung des drainova® Reservoirs erfolgt in sterilem Zustand, was durch geeignete Qualitatskon-
trollen sichergestellt wird. Die drainova® Reservoire diirfen nicht resterilisiert werden.

Das Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Eine Wiederverwendung kann zu einer
Kreuzkontamination beitragen.

Die ewimed GmbH tibernimmt keine Haftung fiir wiederverwendete, resterilisierte oder aus beschadigten
Verpackungen entnommene Produkte.

Drainage aus der Brusthohle

Folgen Sie beziiglich der Drainagemenge der Verordnung des Arztes.

ewimed empfiehlt nicht mehr als 1000 ml Erguss pro Tag zu drainieren. Das Ablassen groRRerer Erguss-
mengen sollte nur auf Anweisung des behandelnden Arztes durchgefiihrt werden. Es kdnnte sein,
dass Sie wahrend der Drainage ein unangenehmes Ziehen verspiiren. Sollte dieses zu stark werden,
schlieflen Sie die Quetschklemme am Anschlussschlauch, um den Fliissigkeitsstrom eine Zeit lang zu
unterbrechen.

Mégliche Komplikationen bei wiederkehrenden Drainagen eines Pleuraergusses* sind u.a. Pneumothorax*,
Reexpansions-Lungenédem*, Hypotonie*, Kreislaufkollaps*, Septen* in der Brusthohle oder Infektion*.

Drainage aus der Bauchhohle

Folgen Sie beziiglich der Drainagemenge der Verordnung des Arztes.

ewimed empfiehlt nicht mehr als 2000 ml Erguss pro Tag zu drainieren. Das Ablassen groRerer Erguss-
mengen sollte nur auf Anweisung des behandelnden Arztes durchgefiihrt werden. Es kdnnte sein,
dass Sie wahrend der Drainage ein unangenehmes Ziehen verspiiren. Sollte dieses zu stark werden,
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schlieRen Sie die Quetschklemme am Anschlussschlauch, um den Fliissigkeitsstrom eine Zeit lang zu

unterbrechen.

Mogliche Komplikationen bei wiederkehrenden Drainagen von Aszites* sind u.a. Hypotonie*, Kreis-
[@ laufkollaps*, Elektrolytungleichgewicht*, EiweiRverlust*, hepatorenales Syndrom*, Austritt von

Aszites* durch die Inzisionen*, Peritonitis*, Septen* in der Peritonealhdhle* und Infektion*.

Position des drainova® Reservoirs wahrend der Drainage o °
. . - ¥/ \/
Da die Ableitung des Ergusses durch Schwerkraft unterstiitzt werden
kann, achten Sie darauf, dass sich das drainova® Reservoir wahrend
der Drainage stets unterhalb der Katheter-Austrittsstelle befindet.
Achten Sie wahrend der Drainage darauf, dass kein Druck auf das Reservoir
ausgelibt wird. Dadurch kénnte das Riickschlagventil beschadigt werden P
und die riickflieRende Flussigkeit eine Kontamination verursachen.

Reinigung/Desinfektion

Wenn Erguss auslauft, reinigen Sie bei Hautkontakt die Haut mit Wasser
und Seife. Flir Oberflachen verwenden Sie ein geeignetes Reinigungs-
mittel oder Flachendesinfektionsmittel. Verwenden Sie zur Reinigung/ |
Desinfektion des Katheters bzw. Sicherheitsventils kein Octenisept® oder
jodhaltiges Desinfektionsmittel.

Beachten Sie die Wechselintervalle des drainova® Reservoirs laut den Hygienevorschriften Ihrer Ein-
richtung.

Warnhinweise
in Kombination mit lhrem Katheter

Schneiden Sie niemals den Katheter durch oder das Sicherheitsventil ab.
Vermeiden Sie den Kontakt von scharfen Gegenstanden mit dem Katheter.

Sollte die Funktion des Sicherheitsventils nicht mehr gewahrleistet sein oder wurde das Sicherheits-
ventil versehentlich abgeschnitten, bzw. ist es nicht mehr vorhanden, gehen Sie wie folgt vor:
a. Driicken Sie den Katheter mit den Fingern fest zu.
b. Halten Sie mit der anderen Hand die Notfall-Schiebeklemme auseinander, sodass sich der
Katheter in das gedffnete Ende der Klemme einfiihren lasst.
c. Schieben Sie den Katheter vollstéandig in das schmale Ende der Klemme.
Versténdigen Sie sofort einen Arzt.

/\%3% g = - -5
=y
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Verwenden Sie ausschlieBlich Originalzubehor.

An den Katheter darf ausschlieflich passendes Originalzubehor angeschlossen werden. Es darf nichts
anderes als der speziell zu diesem Zweck entwickelte Einfiihrstift in das Sicherheitsventil gesteckt
werden, da das Sicherheitsventil sonst beschddigt werden kann. Unsachgeméfe Handhabung kann
dazu fiihren, dass Luft in den Korper eintritt oder Erguss dauerhaft austritt.

Halten Sie das Sicherheitsventil am Katheter sauber und den Einfiihrstift
am Anschlussschlauch steril.

Achten Sie darauf, dass diese nicht mit unsterilen Gegenstédnden in Verbindung kommen, um Verun-
reinigungen bzw. eine Kontamination zu vermeiden. Das Sicherheitsventil muss vor jeder Drainage
desinfiziert werden.

Gehen Sie sicher, dass das Sicherheitsventil und der Einfiihrstift beim
Drainagevorgang vollstandig zusammengesteckt sind. Sorgen Sie dafiir, dass
der Anschlussschlauch nicht gezerrt oder gezogen wird.

Achten Sie bei der Konnektion des Einfiihrstiftes in das Sicherheitsventil auf eine sterile Vorgehens-
weise und stellen Sie sicher, dass die Steckverbindung fest miteinander verbunden ist. Bei einer
versehentlichen Diskonnektion kann es zu Kontaminationen kommen. In einem solchen Fall ist das
Sicherheitsventil mit einem frischen Alkoholtupfer zu desinfizieren und das diskonnektierte Drainage-
material zu entsorgen. Um die Drainage fortzusetzen muss ein neues steriles drainova® Reservoir
benutzt werden. Zum Schutz vor versehentlicher Diskonnektion kann das drainova® clickFix (Art. Nr.
P1100) verwendet werden.

Das drainova® clickFix kann zusatzlich bestellt werden und ist nicht Gegenstand des drainova® Reservoirs.

AnschlieRen des drainova® Reservoirs

1. Losen Sie die drainova® Silikonkappe oder die PleurX™ Schutzkappe:
« beider drainova® Silikonkappe:
Halten Sie das Sicherheitsventil des Katheters fest und ziehen Sie dann die drainova®
Silikonkappe vorsichtig ab. Entsorgen Sie die Kappe.

=) ——e=—C0

« beider PleurX™ Schutzkappe:
Halten Sie das Sicherheitsventil des Katheters fest und drehen Sie dann die PleurX™ Schutz-
kappe gegen den Uhrzeigersinn und ziehen Sie diese vorsichtig ab. Entsorgen Sie die Kappe.

::C@) | (e —{&




2. Halten Sie das Sicherheitsventil in einer Hand fest und reinigen Sie den Bereich um die Sicher-
heitsventil6ffnung herum z.B. mit einem Alkoholtupfer oder einem geeigneten Desinfektionsmit-

[@ tel auf Alkoholbasis.

Achtung: Kein Octenisept® oder jodhaltiges Desinfektionsmittel verwenden.

3. Offnen Sie die Verpackung des drainova® Reservoirs und entnehmen Sie dieses.

Der Artikel in der Verpackung ist steril. Es ist wichtig, dass der Einfiihrstift am Schlauchsystem
steril bleibt.

4. Entfernen Sie die Fixierung, welche um das gewickelte Schlauchsystem angebracht ist.

5. Halten Sie den Einflihrstift am Ansatz in einer Hand fest. SchlieBen Sie die Quetschklemme am
Schlauch vollstandig mit der anderen Hand.

@KLICKDj

6. Halten Sie den Einfiihrstift weiterhin am Ansatz fest und ziehen Sie ggfs. unter leichter Dreh-
bewegung die Schutzhiille vorsichtig vom Einfiihrstift ab.

B e e G ) —— 33—

6.1. Schieben Sie den Einflihrstift in das Sicherheitsventil. Gehen Sie sicher, dass das
Sicherheitsventil und der Einfiihrstift beim Drainagevorgang fest miteinander verbunden sind,
das Einrasten ist hor- und spiirbar. KLICK

(=T (S

” ew/med




7. Driicken Sie nun das drainova® Reservoir zusammen, um die orangefarbene Sicherung am

drainova® Reservoir zu entfernen. Bewahren Sie die orangefarbene Sicherung fiir die spatere

Entsorgung des Rerservoirs auf. 1 ged riickt halten e]

2. gleichzeitig ziehen

Empfehlung: Die Drainagedauer kann verkiirzt werden, indem Sie das drainova® Reservoir
auf eine niedrige Hohe bringen.

8. Offnen Sie die Quetschklemme am Schlauchsystem, damit die Drainage beginnen kann.

=a-

Hinweis: Der Fliissigkeitsstrom kann langsamer oder unterbrochen werden, wenn:
« der Erguss fast vollstandig abgeleitet ist

« der Erguss eine hohe Viskositat aufweist

« das Sicherheitsventil durch ein Koagel* oder einen Eiweil3faden verstopft ist

9. Beim Erreichen des vom Arzt empfohlenen Drainagevolumens beenden Sie die Drainage durch

SchliefRen der Quetschklemme. Anhand des oberen Halteknopfes kdnnen Sie das drainierte
Volumen ablesen.

CQKLICKDj

oberer
Halteknopf
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AbschlieRende Schritte

Offnen Sie die Verpackung der drainova® Silikonkappe oder der PleurX™ Schutzkappe. Belas-
sen Sie aber zundchst die Kappe noch in der Verpackung.

Nehmen Sie das Schlauchsystem in eine Hand und das Sicherheitsventil in die andere Hand.
Ziehen Sie den Einfiihrstift mit einer festen, gleichméaRigen Bewegung aus dem Sicherheitsventil
heraus. Legen Sie das Schlauchsystem ab.

—
—r (== (0 — T
Reinigen Sie das Sicherheitsventil ca. 30 Sekunden mit einem Alkoholtupfer oder geeignetem
Desinfektionsmittel auf Alkoholbasis und entsorgen Sie den Tupfer im Anschluss.

Achtung: Kein Octenisept® oder jodhaltiges Desinfektionsmittel verwenden.

Bringen Sie die drainova® Silikonkappe oder die PleurX™ Schutzkappe an:
« beider drainova® Silikonkappe:
Schieben Sie die neue sterile drainova® Silikonkappe fest auf das Sicherheitsventil des
Katheters. Die Kappe hilt selbststéandig ohne zusatzliche Verriegelung.

-0 =0

« bei der PleurX™ Schutzkappe:
Setzen Sie die neue PleurX™ Schutzkappe auf das Sicherheitsventil und drehen Sie diese
im Uhrzeigersinn, bis sie fest einrastet.

KLICK

(o —{ ) 1

Entleeren des drainova® Reservoirs

Fir die folgenden Schritte bereiten Sie eine Schere, ein Tuch, orangefarbene Sicherung, einen

Plastikbeutel (z.B. der Plastikbeutel, in welchem sich das drainova® Reservoir befand) vor.

Stellen Sie das drainova® Reservoir auf dem Boden ab. Offnen Sie die Quetschklemme und halten

Sie den Schlauch in die Hohe. Restfluissigkeit im Schlauch kann hierdurch ablaufen.

SchlieRBen Sie die Quetschklemme wieder.

Schneiden Sie jetzt den Schlauch unterhalb des Riickschlagventils* durch (Abb.1). Entsorgen Sie
das abgeschnittene Schlauchstiick mit Quetschklemme und dem Einfiihrstift. Verwenden Sie ge-
gebenenfalls das bereitgelegte Tuch. Damit die Fliissigkeit im Reservoir tiber das WC entsorgt werden

kann, positionieren Sie das Reservoir kopfiiber, sodass die Offnung des Schlauchs tiber dem WC nach
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unten zeigt. Durch Zusammenpressen des Reservoirs beginnt der Ent-

leervorgang.

Hinweis: Gebrauchte Produkte und Erguss konnen moglicherweise
biologische Risiken bergen. Beachten Sie daher bitte bei der Entsorgung
von benutzen Produkten und Erguss die lokalen und nationalen

Vorschriften.

Sobald das Reservoir entleert ist und Sie das Reservoir in den zusammen-
gefalteten Zustand gebracht haben, bringen Sie die orangefarbene Si-
cherung an. Achten Sie darauf, dass sich moglichst keine Fliissigkeit
im Schlauch befindet. Stecken Sie das Reservoir zusammen mit dem
Schlauchsystem in den bereitgelegten Plastikbeutel.

6. Entsorgen Sie die Tiite gemafR den ortlichen Bestimmungen.

Riicksendung bzw. Gutschrift

Nur originalverpackte (ungeoffnete, nicht beschriftete oder beschédigte) Kartons mit drainova®

Reservoiren werden zurlickgenommen und gutgeschrieben.

Glossar

Aszites
DEHP

EiweiBverlust

Elektrolyt-
ungleichgewicht

Erythem

Hepatorenales
Syndrom

Hypotonie

Infektion

Erguss bzw. Flussigkeitsansammlung im Abdomen (Bauch)
Weichmacher im Kunststoff
Reduktion der Proteinmenge im Blut (Proteindepletion)

Storung des Gleichgewichts der lonen
(z.B. Natrium, Kalium, Kalzium) im Blut oder in den Korperzellen

Hautrétung
Abnahme der Nierenfunktion

Niedriger Blutdruck

Reaktion der kdrpereigenen Abwehr auf Krankheitserreger
wie z.B. Bakterien, Viren etc.
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Inzision

Koagel
[@ Kreislaufkollaps

6dem
Peritonealhdhle
Peritonitis
Phthalat
Pleuraerguss
Pneumothorax

Reexpansions-
Lungenédem

Riickschlagventil
Septen

Subcutanes Gewebe

Hautschnitt bei der Operation z.B. zur Implantation des Katheters
Blutgerinnsel

Vorilibergehender Bewusstseinsverlust

Schwellung aufgrund von iiberméaRiger Fliissigkeitsansammlung
Teil der Bauchhohle

Infektion des Peritoneums (Bauchfells)

Weichmacher (z.B. DEHP)

Erguss bzw. Fliissigkeitsansammlung in der Pleurahdhle

Luftim Raum zwischen der Lunge und der Brustwand

Fliissigkeitseinlagerung im funktionalen Lungengewebe bedingt durch die
plétzliche Ausdehnung der zuvor komprimierten Lunge; akute Atemnot

Riicklaufsicherung zur erhohten Patientensicherheit

Gewebsbriicken /Verkammerung zwischen voneinander abgetrennten
Raumen in einer Kérperhohle (z.B. Abdomen)

Gewebe unter der Haut
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Please carefully read the instructions before using the drainova® Reservoir soft-vacuum.

You have questions or need help?

Contact us:

DE: +49 7471 73972-0 AT: +43 223122500
info@ewimed.com info@ewimed.com

EN: +49 7471 73972-0 SE: +468251169
info@ewimed.com info@fenik.se

CH: +4152 5770255 HU: +36 1 998 8295
info@fenik.ch info@ewimed.hu

For further detailed information please visit our website
www.ewimed.com
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The drainova® Reservoir soft-vacuum

The drainova® Reservoir soft-vacuum contains sterile material required for the safe and easy drainage
of effusion fluids with your catheter.

The drainova® Reservoir soft-vacuum will hereinafter be referred to as "drainova® Reservoir".
The drainova® Reservoir is CE labelled and have been sterilized with ethylene oxide (see individual
packaging).

Warnings
general

Do not use this product if:
+ the sterile packaging is damaged
» damaged
+ the expiry date has elapsed

The drainage consumables are intended for single use only!

The drainova® Reservoirs are delivered in sterile packaging which have undergone quality controls. The
drainova® Reservoir can not be re-sterilised.

The product is intended for single use only. Re-use could contribute to a cross-contamination.
ewimed GmbH accepts no liability for re-used, re-sterilised products or products taken from damaged
packaging.

Drainage of the chest cavity

Only drain the amount of fluid prescribed by your doctor.

ewimed does not recommend draining more than 1000 ml of fluid daily. Drainage of larger amounts
should only be carried out on recommendation by your physician. You may experience an uncomfort-
able pulling sensation whilst draining. Should this become too intense, close the pinch clamp of the
connection tube in order to pause the flow.

Possible complications relating to repeated drainage of pleural effusions* include pneumothorax*, re-ex-
pansion pulmonary oedema*, hypotension*, circulatory collapse*, septa* in the chest cavity or infection*.

Drainage of the peritoneal cavity

Only drain the amount of fluid prescribed by your doctor.

ewimed does not recommend draining more than 2000 ml of fluid daily. Drainage of larger amounts
should only be carried out on recommendation by your physician. You may experience an uncomfort-
able pulling sensation whilst draining. Should this become too intense, close the pinch clamp of the
connection tube in order to pause the flow.

Possible complications relating to repeated drainage of ascites* include hypotension*, circulatory
collapse*, electolyte imbalance*, loss of protein*, hepatorenal syndrome*, leakage of aszites from in-
cision sites, peritonitis*, septa* in the peritoneal cavity* and infection.
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Position of the drainova® Reservoir during drainage

The drainage of fluid is assisted by the force of gravity. Therefore please
ensure that the drainova® Reservoir is always positioned under the cat-
heter exit site whilst draining.

During drainage, make sure that no pressure is applied to the reservoir.
This could damage the one-way valve and cause contamination from the o
backflowing fluid.

~° _° -

Cleaning / disinfection
Should fluid leak out and come into contact with skin, clean the skin
with soap and water. Use suitable cleaning or disinfectant products for
surfaces. Do not use Octenisept® or products containing iodine to clean/
disinfect the catheter or safety valve.

Please observe the reservoir change intervals according to the hygiene regulations of your institution.

Warnings
in relation to your catheter

Never cut through the catheter or cut the safety valve off.
Ensure that the catheter does not come into contact with any sharp objects.

If the functionality of the safety valve cannot be guaranteed or if the safety valve has been cut off by
mistake (i.e. is no longer attached), proceed as follows:
a. firmly pinch the catheter closed with your fingers
b. using your other hand, hold the emergency slide clamp open so that the catheter can be fed
through the open end of the clamp.
c. push the catheter completely through the narrow end of the clamp.
Immediately inform a doctor.

\% 4 = - ——

Only use original accessories.
Do not attempt to connect the catheter to non-original drainage products. Only the specially-develo-

ped access tip can be inserted into the safety valve. The use of foreign items can damage the safety
valve. Incorrect handling can cause air to enter the body or effusion fluid to leak out.
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Always keep the catheter safety valve clean and the access tip on the connec-
ted tube sterile.

Take care to ensure that they do not come into contact with any un-sterile objects in order to avoid
contamination. The safety valve must be disinfected before each drainage.

While draining, make sure that the safety valve and the access tip are secure-
ly connected. Take care not to tug or pull on the connected tube.

Take particular care to ensure that the access tip is inserted in the safety valve in a sterile manner and

make sure that the connection is secure. It can lead to contamination if the parts become disconnected

by mistake. In case this occurs, disinfect the safety valve with a new alcohol wipe and dispose of the

disconnected drainage material. Use a new sterile drainova® Reservoir to continue with the drainage.
The drainova® clickFix can be used to prevent unintentional disconnection.

The drainova® clickFix is not contained in the drainova® Reservoir but can be ordered separately.

Connecting the drainova® Reservoir

1. Remove the drainova® Silicone Cap or the drainova® Protective Cap:
« Using the drainova® Silicone Cap:
Firmly hold the safety valve of the catheter and carefully remove the drainova® Silicone
Cap. Dispose of the cap.

= -0

« Using the drainova® Protective Cap:
Firmly hold the safety valve of the catheter, rotate the drainova® Protective Cap anticlock-
wise and carefully remove. Dispose of the cap.

:ﬂﬂ@@m—'@

2. Hold the safety valve in one hand and clean the area around the safety valve-opening with an
alcohol wipe or a suitable alcohol-based disinfectant.
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Warning: Do not use Octenisept® or other disinfectants containing iodine.

3. Open the packaging of the drainova® Reservoir and take it out.
The product in the packaging s sterile. It is important that the access tip on the tubing remains sterile.
4. Remove the tape wrapped around the coiled up tubing.

5. Hold the base of the access tip in one hand. Completely close the pinch clamp on the tube with
the other hand.

6. Continue to hold the access tip at the base and carefully remove the protective film from the
access tip (if necessary by gently rotating).

D e ( P —— (1 ——

6.1 Insert the access tip in the safety valve. Ensure that the safety valve and the access tip are
securely connected during drainage. A click can be heard and felt when connected.

T — — :CCC(C@C@:

7. Push down on the drainova® Reservoir to remove the orange-coloured safety clasp. Keep the
orange-coloured clasp for later disposal of the reservoir.

1. hold down

2. pull at the same time

Recommendation: The duration of drainage can be shortened by placing the drainova® Re-
servoir at a lower height.
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8. Open the pinch clamp on the tubing so that drainage can begin.

=N
ij*\gé

Please note: The flow can be slowed or interrupted when:
«+ The fluid has almost completely drained
[e «+ The fluid has a high viscosity
+ The safety valve is blocked due to a clot* or a protein thread

9. When you have reached the drainage amount recommended by your doctor, stop drainage by
closing the pinch clamp. The top stop button shows you the drained amount.

@KLICKDD

Upper stop
button

Final steps

1. Open the packaging of the drainova® Silicone Cap or the PleurX™ Protective Cap. But to begin
with, leave the cap in the packaging.

2. Take the tubing in one hand and the safety valve in the other hand. Pull the access tip in a firm,
smooth motion out of the safety valve. Place the tubing down.

—
— (== (Y — T
3. Clean the safety valve for approx. 30 seconds with an alcohol wipe or other suitable alcohol-based
disinfectant and then dispose of the used wipe.

Warning: Do not use Octenisept® or other disinfectants containing iodine.

4. Attach either the drainova® Silicone Cap or PleurX™ Protective Cap:
« Using the drainova® Silicone Cap:
Securely attach the new sterile Drainova® Silicone Cap onto the safety valve of the cat-
heter. The cap will stay in place without the need for additional support.

-0 =0
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« Using the PleurX™ Protective Cap:
Attach the new PleurX™ Protective Cap onto the safety valve and turn clockwise until it
clicks into place.

\ KLICK D
({5 )
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Emptying the drainova® Reservoir

1. For the following steps you will need scissors, a towel, the orange-
coloured safety clasp, a plastic bag (e.g. the outer packaging in which
the drainova® Reservoir came in).

2. Place the drainova® Reservoir on the floor. Open the pinch clamp and
lift up the tube. Residual fluid in the tube can now drain off.

Close the pinch clamp.

Now cut through the tube below the one-way valve* (Fig.1). Dispose
of the cut-off piece of tube with the pinch clamp and access tip. If ne-
cessary, use the laid out cloth. To dispose of the collected fluid in the
toilet, position the reservoir upside down so that the tube opening is I
pointing downwards above the toilet. You can start the emptying pro-

cess by compressing the reservoir.

Warning: Used products and effusion fluid may pose biological risks. Therefore please observe
the local and national regulations when disposing of used products and fluid.

5. Once the reservoir is emptied and compressed, attach the orange safety catch. Make sure that,
where possible, there is no remaining fluid in the tube. Put the reservoir together with the drai-
nage tubing into the plastic bag provided.

6. Dispose of the bagin accordance with the local regulations.

Returns/refunds

Only originally packaged (unopened, non-damaged, non-labelled) boxes of drainova® Reservoir will
be accepted for return and refund.
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Glossary
Ascites
Circulatory collapse
Clot

DEHP

Electrolyte
imbalance

Erythema

Hepatorenal
syndrome

Hypotension

Incision
Infection

Loss of protein
Oedema
One-way valve
Peritoneal cavity
Peritonitis
Phthalate
Pleural effusion

Pneumothorax

Re-expansion -
Pulmonary oedema

Septa

Subcutaneous tissue

Accumulation of fluid in the abdomen
Temporary loss of consciousness
Blood clot

Softening agents in plastics

Imbalance of ions (e.g. natrium, potassium, calcium) in the blood or so-
matic cells

Skin redness
Impaired renal function

Low blood pressure

Skin incision during the operation e.g. for the implantation of the catheter

Reaction of the body's own defence mechanism to germs e.g. bacteria,
viruses etc.

Reduction in the amount of protein in the blood (protein depletion)
Swelling due to excessive accumulation of fluid

Non-return system for increased patient safety

Part of the abdominal cavity

Infection of the peritoneum

Softening agents (e.g. DEHP)

Effusion (accumulation of fluid) in the pleural cavity

Air in the area between the lung and the chest wall

Fluid retention in functional lung tissue due to sudden expansion of the
previously compressed lung; acute shortness of breath

Tissue bridging / building of chambers between separated areas in a body
cavity (e.g. abdomen)

Tissue beneath the skin
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Lisez attentivement l'intégralité de ce manuel avant d'utiliser le réservoir drainova®, soft-vacuum
pour drainer votre épanchement.

Si vous avec des questions ou besoin d'aide

merci de nous contacter au :

DE: +49 7471 73972-0 AT: +43 223122500
info@ewimed.com info@ewimed.com

EN: +49 7471 73972-0 SE: +468251169
info@ewimed.com info@fenik.se

CH: +4152 5770255 HU: +36 1 998 8295
info@fenik.ch info@ewimed.hu

Des informations plus détaillées sont également disponibles
sur notre page d'accueil : www.fenik.ch
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Le réservoir drainova®, soft-vacuum

Le réservoir drainova®, soft-vacuum contient le matériel stérile nécessaire pour un drainage siir et
simple de votre épanchement par votre cathéter.

Le réservoir drainova®, soft-vacuum est défini sous le terme "réservoir drainova®" dans ce document.

Le réservoir drainova® est marqué CE et stérilisé a I'oxyde d'éthyléne (voir emballage).

Avertissements
général

Ne pas utiliser le produit si:
+ l'emballage/l'emballage extérieur stérile est (sont) endommagé(s)
« le produit est endommagé
« ladate de péremption est dépassée

Ce matériel est a usage unique !

La livraison du réservoir drainova® est effectuée de facon a le conserver dans un état stérile, ce qui est
garanti par des contrdles de qualité appropriés. Les poches de recueil ne peuvent pas étre restérili-
sées. Le produit est destiné a un usage unique.

La réutilisation peut contribuer a une contamination croisée.

La société ewimed GmbH n'assume aucune responsabilité pour les produits réutilisés, restérilisés ou
pris dans des emballages endommagés.

Drainage d'un épanchement pleural

Suivez la prescription médicale quant a la quantité de liquide a drainer.

ewimed recommande de ne pas drainer plus de 1000 ml d'épanchement par jour. Si la quantité drai-
née doit étre plus importante, le drainage ne peut étre effectué que sur ordre du médecin traitant. Une

certaine géne peut apparaitre lors du drainage. Si la géne devient trop importante durant le drainage

interrompez momentanément le flux a Uaide du clamp de la ligne de drainage de la poche de recueil.

Les complications possibles lors du drainage d’un épanchement pleural peuvent étre entre autres le

pneumothorax*, un cedéeme de réexpression*, de ’hypotension*, un collapsus*, un choc septique ou

une infection* de la cavité thoracique.

Drainage d'une ascite

Suivez la prescription médicale quant a la quantité de liquide a drainer.

ewimed recommande de ne pas drainer plus de 2000 ml d'épanchement par jour. Si la quantité drai-
née doit étre plus importante, le drainage ne peut étre effectué que sur ordre du médecin traitant. Une
certaine géne peut apparaitre lors du drainage. Si la géne devient trop importante durant le drainage
interrompez momentanément le flux a Uaide du clamp de la ligne de drainage de la poche de recueil.
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Les complications possibles lors du drainage répétitif d’une ascite peuvent étre entre-autres une hy-
potension*, un collapsus*, un déséquilibre électrolytique*, une perte de protéines*, une fuite d’ascite*,
une péritonite*, une infection de la plaie* ou de la cavité péritonéale*.

Position de la proche de recueil durant le drainage

Parce que la gravité peut aider a drainer |'épanchement, assurez-vous
que le réservoir drainova® est toujours en-dessous du point de sortie du
cathéter pendant le drainage.

Veillez a ne pas exercer de pression sur le réservoir pendant la vidange.
Cela pourrait endommager le valve anti-reflux et provoquer une conta-
mination par le fluide qui reflue.

-~ _° -

Nettoyage/désinfection J
Si l'épanchement s'écoule, nettoyez la peau avec de l'eau et du savon si [
le liquide entre en contact avec la peau. Pour les surfaces, utiliser un dé
tergent ou un désinfectant approprié. Ne pas utiliser Octenisept® ou un
désinfectant contenant de l'iode pour nettoyer/désinfecter le cathéter
ou la valve de sécurité du cathéter.

Respectez les régles d'hygiéne de votre établissement lors du drainage
avec la poche de recueil ewimed.

Avertissements
en combinaison avec votre cathéter

Ne jamais couper le cathéter ou la valve de sécurité du cathéter.
Evitez le contact d'objets pointus avec le cathéter.

Si le fonctionnement de la valve de sécurité ne peut plus é&tre garanti ou si la valve de sécurité a été

coupée accidentellement, procédez comme suit:

a. Pincez le cathéter en le serrant entre les doigts.

b. De l'autre main faites glisser le clamp d’urgence bleu sur le cathéter et poussez complétement le
cathéter dans la partie étroite du clamp.

c. Le cathéter sera ainsi completement fermé.

d. Informez un médecin immédiatement.

/\%ﬁe 4 = - -5
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Utilisez uniquement des accessoires d'origine.

Seuls des accessoires d'origine appropriés peuvent étre connectés au cathéter. Rien ne doit étre bran-
ché sur la valve de sécurité autre que l'embout d'insertion spécialement congu a cet effet car la sou-
pape pourrait étre endommagée. Une mauvaise manipulation peut provoquer une pénétration d'air
dans le corps ou une fuite permanente de liquide.

Gardez la valve de sécurité du cathéter propre et 'embout d'insertion stérile.
Assurez-vous qu'ils n'entrent pas en contact avec des objets non stériles afin d'éviter toute contami-
nation. La valve de sécurité du cathéter doit étre désinfectée avant chaque drainage.

Assurez-vous que la valve de sécurité du cathéter et 'embout d'insertion
spécifique soient bien connectés avant le drainage. Assurez-vous que le tuy-
au de raccordement de la poche de recueil ne subisse pas de traction.

Lorsque vous connectez ['embout d'insertion spécifique a la valve de sécurité du cathéter, assurez-
vous que la manipulation soit stérile et que le connecteur est fermement connecté. Une déconnexion
accidentelle peut causer une contamination. Dans ce cas, désinfectez la valve de sécurité du cathéter
avec une lingette alcoolisée et jetez la poche de recueil contaminée. Pour continuer le drainage, un
nouveau réservoir drainova® stérile doit étre utilisé. Pour vous protéger contre toutes déconnexions
accidentelles, vous pouvez utiliser le drainova® clickFix (numéro d'article: P1100).

Le drainova® clickFix peut &tre commandé séparément. Il ne fait pas partie du réservoir drainova®.

Connexion du réservoir drainova®

1. Retirez le capuchon de protection en silicone drainova® ou le capuchon de protection PleurX™:
« avec le capuchon de protection en silicone drainova®:
Tenez fermement la valve de sécurité du cathéter puis retirez doucement le capuchon de
protection en silicone drainova®. Jetez le capuchon de protection.

= -0

« pour le capuchon de protection PleurX™:
Tenez la valve de sécurité du cathéter puis tournez le capuchon de protection PleurX™ / drai-
nova® en le tournant dans sens inverse des aiguilles d'une montre et retirez-le doucement.
Jetez le capuchon de protection.



2. Tenez lavalve de sécurité du cathéter d'une main et nettoyez la zone située autour de son ouver-
ture avec un tampon d'alcool ou un désinfectant approprié a base d'alcool.

Attention : ne pas utiliser de |'Octenisept® ou des désinfectants a base d'iode.

3. Ouvrez I'emballage du réservoir drainova®.
Le matériel dans l'emballage est stérile. Il est important que l'embout d'insertion de la ligne de
raccordement reste stérile. Placez le réservoir drainova® a cdté du champs stérile bleu.

4. Retirez la fixation papier qui fixe la ligne de drainage (enroulée).

5. Tenezl'embout d'insertion spécifique dans une main. Fermez complétement le clamp de la ligne
de raccordement avec 'autre main.

CQKLI‘::K)jj
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6. Tenez l'embout d'insertion spécifique et retirez la cape de protection stérile. Si nécessaire, tour-
nez légerement la cape de protection stérile pour la retirer de l'embout d'insertion spécifique.

—— ( D - G —

6.1 Insérez I'embout d'insertion spécifique dans la valve de sécurité du cathéter. Assurez-vous
que la valve de sécurité du cathéter et 'embout d'insertion spécifique soient correctement
connectés (lors de la connexion vous pouvez entendre et ressentir un clic).




7. Pressez sur le réservoir drainova® pour retirer la goupille orange du réservoir drainova®. Conser-

vez la goupille orange pour une utilisation ultérieure.
1. hold down

2. pull at the same time

Recommandation: La durée du drainage peut étre raccourcie en mettant le réservoir draino-
va® plus bas que le point d'insertion du cathéter.

8. Ouvrez le clamp sur la ligne de raccordement pour commencer le drainage.

[° — 5

Remarque : le débit de liquide peut ralentir ou étre interrompu si:
. |'épanchement est presque complétement vide
« l'épanchement a une viscosité élevée
« lavalve de sécurité du cathéter est obstruée par un caillot* ou un fil de protéines

9. Lorsque le volume de drainage recommandé par le médecin est atteint, arrétez le drainage en
fermant le clamp. Le volume drainé peut étre lu a |'aide du bouton-poussoir supérieur.

(@KLICKDj

Bouton-poussc
supérieur
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Etapes finales

1. Ouvrez l'emballage du capuchon de valve en silicone drainova® ou capuchon de protection
PleurX™. Laissez le capuchon dans son emballage.

2. Prenez la valve de sécurité du cathéter d’une main et de l'autre la ligne de drainage de la poche
de recueil. Retirez 'embout d'insertion spécifique de la valve de sécurité du cathéter d’un mou-
vement ferme et régulier. Déconnectez le dispositif.

—
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3. Nettoyez la valve de sécurité du cathéter pendant environ 30 secondes a l'aide d'un tampon d'al-
cool ou d'un désinfectant a base d'alcool approprié, puis jetez le tampon.

Attention : ne pas utiliser de |'Octenisept® ou des désinfectants a base d'iode.

4. Mettez le capuchon de protection en silicone drainova® ou le capuchon de protection PleurX™:
« le capuchon de valve en silicone drainova®:
Poussez fermement le nouveau capuchon de protection sur la valve de sécurité du cathéter.
Le capuchon en silicone tient sans systéme de verrouillage spécifique.

-0 =0

« avec le capuchon de protection PleurX™:

Placez le nouveau capuchon de protection PleurX™ sur la valve de sécurité du cathéter et
tournez-le dans le sens des aiguilles d'une montre jusqu'a ce qu'il soit fixé.

KLICK
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Vidange du reservoir drainova®
ir

1. Pour les étapes suivantes, préparez une paire de ciseaux, un chiffon, la goupille orange et un sac
en plastique (tel que le sac en plastique contenant le réservoir drainova®).

2. Placez le réservoir drainova® sur le sol. Ouvrez le clamp et tenez la ligne de raccordement en 'air.
Le liquide restant dans la ligne de raccordement peut ainsi s'écouler.

3. Fermezle clamp.
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4. Coupez maintenant le tuyau en dessous de la valve anti-reflux*(Fig.1).
Jetez le morceau de tuyau coupé avec le clamp et I'embout d'insertion
spécifique. Si nécessaire, utilisez le champ bleu fourni. Pour permettre
['évacuation du liquide contenu dans le réservoir, placez le réservoir a
l'envers au dessus des toilettes de facon a ce que l'ouverture du tuyau
soit orientée vers le bas. Comprimez le réservoir pour commencer le
processus de vidange.

Remarque: des risques existent par rapport aux possibles contacts avec
le liquide de nature biologique drainé. Par conséquent, respectez les
réglementations locales et nationales lors de |'élimination du matériel
usé et des liquides d'origine biologique.

5. Unefois que le réservoir est vide et qu'il est completement replié, fixez la
goupille orange. Assurez-vous, si possible, qu'iln'y a pas de liquide dans

le tuyau. Placez le réservoir avec le tuyau dans le sac en plastique fourni.
6. Eliminez le sac conformément a la réglementation locale.

Retour ou crédit

Seules les emballages originaux (non ouverts, non annoté ou endommagés) peuvent étre repris et
crédités.

Glossaire
Ascite  épanchement ou accumulation de liquide dans ['abdomen (cavité péritonéale)
Caillot Caillot sanguin
Cavité péritonéale partie de la cavité abdominale

Collapsus  perte temporaire de conscience

composé chimique (DiEthylHexyl Phtalate) présent dans certains plasti-
ques

DEHP

Déséquilibre  Perturbation de I'équilibre des ions (par exemple, sodium, potassium, cal-
électrolytique  cium) dans le sang ou les cellules du corps
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Epanchement
pleural

Hypotonie

Incision

Infection

Perte de protéines
Phtalate
Péritonite

Syndrome
hépatorénal

Erythéme
Edéme

Pneumothorax

Edéme de
réexpension

Valve anti-reflux
Septa

Tissu sous-cutané

accumulation de liquide dans la cavité pleurale

pression artérielle basse

ouverture cutanée faite au cours d'une opération p.ex. pour l'implantation
du cathéter

réaction de la défense du corps contre des agents pathogénes tels que bac-
téries, virus.

réduction de la quantité de protéines dans le sang (épuisement des protéines)
plastifiant (par exemple, DEHP)

infection du péritoine (abdomen)

diminution de la fonction rénale

rougeur de la peau

gonflement d{i & une accumulation excessive de liquide

présence d’air dans l'espace entre le poumon et la paroi thoracique

stockage de liquide dans le tissu pulmonaire fonctionnel en raison de l'ex-
pansion soudaine du poumon comprimé antérieurement ; détresse respi-
ratoire aigué

Dispositif de sécurité anti-reflux pour une sécurité accrue du patient

mince cloison qui compartimente des espaces dans une cavité corporelle
(p. ex. abdomen)

tissu sous la peau
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Legga attentamente questo manuale prima di utilizzare il serbatoio drainova®, vacuum-soft per dre-

m nare il versamento.

Ha domande o ha bisogno di aiuto?

Si prega di mettersi in contatto con noi:

DE: +49 7471 73972-0 AT: +43 223122500
info@ewimed.com inffo@ewimed.com

EN: +49 7471 73972-0 SE: +468251169
info@ewimed.com info@fenik.se

CH: +4152 5770255 HU: +36 1 998 8295
info@fenik.ch info@ewimed.hu

Ulteriori informazioni dettagliate sono disponibili anche sulla
nostra homepage www.fenik.ch
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Il serbatoio drainova®, vacuum-soft

Il serbatoio drainova®, vacuum-soft contiene materiali sterili il quale & necessario scaricare in modo
sicuro e facile da un versamento con il catetere.

Il serbatoio drainova®, vacuum-soft & indicato di seguito come serbatoio drainova®.

Il serbatoio drainova® & marcato CE e sterilizzato con gas ossido di etilene (vedi confezione).

Avvertenze
generali

Non usare il prodotto se:
+ l'imballaggio sterile/l'imballaggio esterno sono danneggiati
« il prodotto € danneggiato
+ ladatadiscadenza é scaduta

I materiali di consumo sono solo per uso singolo!

La consegna del serbatoio drainova® ewimed viene effettuata in condizioni sterili, il che e garantito da
adeguati controlli di qualita.

Il prodotto & inteso solo per uso singolo. Il riutilizzo pud contribuire alla contaminazione incrociata.
La societa ewimed GmbH non si assume alcuna responsabilita per il riutilizzo, la risterilizzazione o la
rimozione dei prodotti di imballaggio danneggiati.

Drenaggio dalla cavita toracica

La quantita di drenaggio viene seguita secondo la prescrizione del medico.

ewimed consiglia di non scaricare pit di 1000 ml di effusione al giorno. Lo scarico di versamento
maggiore deve essere effettuato solo su istruzione del medico curante. Si potrebbe sentire a disagio
durante il drenaggio. Se questo diventa troppo forte, chiudere il morsetto di presa sul tubo di collega-
mento per interrompere temporaneamente il flusso di liquido.

Possibili complicanze con drenaggio ricorrente di un versamento pleurico* tra l'altro Pneumotorace®,
edema polmonare di ri-espansione*, ipotensione*, collasso circolatorio*, setti* nella cavita toracica
o infezione*.

Drenaggio dalla cavita addominale

La quantita di drenaggio viene seguita secondo la prescrizione del medico.

ewimed consiglia di non drenare piu di 2000 ml di effusione al giorno. Lo scarico di versamento mag-
giore deve essere effettuato solo su istruzione del medico curante. Si potrebbe sentire a disagio du-
rante il drenaggio. Se questo diventa troppo forte, chiudere il morsetto di presa sul tubo di collega-
mento per interrompere temporaneamente il flusso di liquido.
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Possibili complicanze con drenaggio ricorrente di ascite* se si ha. a. Ipotensione*, collasso circolatorio*,
squilibrio elettrolitico*, perdita proteica*, sindrome epatorenale*, perdita di ascite* attraverso le incisioni*,
peritonite*, setti* nella cavita peritoneale* e infezione*.

Posizione del serbatoio durante il drenaggio
Poiché la gravita puo aiutare a drenare l'effusione, si assicuri che il ser-
batoio drainova® sia sempre sotto il punto di uscita del catetere durante

~° _° -~

il drenaggio.
Fare attenzione a non applicare pressione al serbatoio durante il drenag-
gio. Questo potrebbe danneggiare la valvola di ritegno e causare la con- o

taminazione del fluido che rifluisce.

Pulizia/disinfezione

Se il versamento si esaurisce, pulire la pelle con acqua e sapone. Per le
superfici, utilizzare un detergente o un disinfettante idoneo. Non utilizza-
re Octenisept® o disinfettante contenente iodio per pulire/disinfettare il ‘

catetere o la valvola di sicurezza.

Osservare gli intervalli di sostituzione del serbatoio secondo le norme
igieniche della propria struttura.

Avvertenze
in combinazione con il catetere

Non tagli mai il catetere o la valvola di sicurezza.
Eviti il contatto di oggetti appuntiti con il catetere.

Se la funzione della valvola di sicurezza non puo piti essere garantita o se la valvola di sicurezza ¢ stata

accidentalmente interrotta o se non esiste piu, procedere seguentemente:

a. Premere saldamente il catetere con le dita.

b. Tenere con l'altra mano il morsetto scorrevole emergenza a parte, in modo che il catetere puo
essere inserito nell'estremita aperta del clip.

c. Farscorrere il catetere completamente nell'estremita piu stretta del morsetto."

d. Contattiimmediatamente un medico.

%ﬁ% ~ =
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Utilizzare solo accessori originali.

Solo accessori originali adatti possono essere collegati al catetere. Non deve essere inserito nella val-
vola di sicurezza, se non appositamente progettato per questa spina di inserimento, poiché altrimenti
la valvola puo essere danneggiata. Una manipolazione impropria pud causare l'ingresso di aria nel
corpo o perdite permanenti di liquidi.

Mantenere la valvola di sicurezza sul catetere pulita e il tubo di inserimento
sul tubo di collegamento sterile.

Assicurarsi che non vengano in contatto con oggetti non sterili per evitare contaminazione o contami-
nazione. La valvola di sicurezza deve essere disinfettata prima di ogni drenaggio.

Assicurarsi che la valvola di sicurezza e il perno di inserimento siano comple-
tamente collegati durante il processo di drenaggio. Assicurarsi che il tubo di
collegamento non sia teso o tirato.

Quando si collega il perno di inserimento alla valvola di sicurezza, assicurare una procedura sterile
e assicurarsi che il connettore sia saldamente collegato. La disconnessione accidentale puo causare
contaminazione. In tal caso, disinfettare la valvola di sicurezza con un tampone imbevuto di alcol
fresco e gettare il materiale di drenaggio non dissociato. Per continuare il drenaggio, € necessario
utilizzare un nuovo serbatoio drainova® sterile. Per proteggersi dalla disconnessione accidentale, &
possibile utilizzare il drainova® clickFix (codice articolo: P1100)

Il drainova® clickFix puo essere ulteriormente ordinato e non € oggetto del kit di scarico.

Collegamento del serbatoio drainova®

1. Scollegamento del cappuccio in silicone drainova® o del cappuccio protettivo PleurX™:
« conil capuccio in silicone drainova®:
Tenga saldamente la valvola di sicurezza del catetere e quindi rimuovere delicatamente il
cappuccio in silicone drainova®. Smaltisca il cappuccio.

=) ——=—0

« peril cappuccio protettivo PleurX™:
Tenga la valvola di sicurezza del catetere, quindi ruoti il cappuccio PleurX™ in senso antiora-
rio e lo tiri delicatamente. Smaltisca il tappo.

:ﬂiﬁﬁ@m—’@
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2. Tenere lavalvola di sicurezza in una mano e pulire ['area attorno all'apertura della valvola di sicu-
rezza con un tampone imbevuto di alcool o un disinfettante adatto a base di alcool.

Attenzione: non utilizzare il disinfettante Octenisept® o iodio.

3. Aprire l'imballaggio del serbatoio drainova® e lo rimuova.

L'articolo nella confezione & sterile. E importante che il perno di inserimento sul tubo di connes-
sione rimanga sterile.

4. Rimuovere la fissazione fissata attorno al tubo della ferita.

5. Tengasaldamenteil perno diinserimento in una mano. Chiuda il terminale a crimpare sul tubo di
collegamento completamente con |'altra mano.

@KLICKj))

6. Continui a tenere il perno di inserimento in posizione e, se necessario, estrarre delicatamente il

cappuccio di protezione dal perno di inserimento con un leggero movimento di torsione.
—— e 8 —(——

6.1 Spingere il perno di inserimento nella valvola di sicurezza. Si accerti che la valvola di sicurezza e

il perno di inserimento siano saldamente collegati durante il processo di drenaggio, in modo
che si possa sentire e sentire lo scatto. KLICK

T =g (g

)
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7. Ora sprema il serbatoio drainova® per rimuovere il fusibile arancione sul serbatoio drainova®.

Mantenga la miccia arancione per un uso successivo.

1. hold down

2. pull at the same time

Raccomandazione: la durata del drenaggio puo essere abbreviata abbassando il serbatoio
drainova® ad un livello basso.

8. Aprail morsetto a pinza sul tubo di collegamento per consentire l'avvio del drenaggio.

1{ ji

v%

Nota: il flusso di liquido puo rallentare o essere interrotto se: 0]
. l'effusione & quasi completamente derivata

. ['effusione ha un'alta viscosita

« lavalvola di sicurezza € bloccata da un coagulo di sangue o da un filo proteico

Quando il medico ha raccomandato il volume di drenaggio, chiuda il drenaggio chiudendo il mor-

setto di compressione. Il volume scaricato puo essere letto mediante il pulsante di mantenimento
superiore.

CQKLICKDj

di arresto
superiore
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Passaggi finali

1. Aprire la confezione del tappo in silicone drainova®. Lasciare pero per il momento il cappuccio in
silicone nella confezione.

2. Prendere il sistema del tubo flessibile in una mano e la valvola di sicurezza nell'altra mano.
Estrarre il perno di inserimento dalla valvola con un movimento fermo e uniforme. Scollegare il
sistema del tubo flessibile.

(=T T (0 —cTF—
3. Pulire la valvola di sicurezza per circa 30 secondi con un bastoncino imbevuto di alcool o un disin-
fettante idoneo a base alcolica e smaltire successivamente il tampone.

Attenzione: non utilizzare il disinfettante Octenisept® o iodio.

4. Attacchiil cappuccio in silicone drainova® o il cappuccio di protezione PleurX™:
« il cappuccio in silicone drainova®:
Spingere saldamente il nuovo cappuccio protettivo sulla valvola di sicurezza del catetere. Il
cappuccio tiene indipendentemente senza ulteriore blocco.

-0 =0

« conil cappuccio di protezione PleurX™:
Posizioni il nuovo cappuccio di protezione PleurX™ sulla valvola di sicurezza e lo ruoti in sen-
so orario finché non scatta in posizione.

KLICK

(o —{ &) 1

«

Svuotare il serbatoio drainova®

1. Periseguenti passaggi, prepari un paio di forbici, un panno, una miccia arancione, un sacchetto
di plastica (come il sacchetto di plastica contenente il serbatoio drainova®).

2. Posizioni il serbatoio drainova® sul pavimento. Aprire il morsetto di presa e tenere il tubo in aria. Il
liquido restante nel tubo puo quindi drenare.

3. Chiuda il morsetto a pinza.
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4. Ora tagli il tubo sotto la valvola di ritegno* (Fig.1). Smaltire il pezzo di
tubo tagliato con la pinza e il perno di inserimento. Se necessario, uti-
lizzare il panno fornito. Per consentire lo smaltimento del liquido nel
serbatoio attraverso il gabinetto, posizionare il serbatoio a testa in giu
in modo che l'apertura del tubo sopra il gabinetto sia rivolta verso il
basso. Spremere il serbatoio per iniziare il processo di svuotamento.

Nota: i prodotti usati e il versamento potrebbero essere a rischio bio-
logico. Per lo smaltimento di prodotti usati e versamento, si prega di
osservare le normative locali e nazionali.

5. Unavolta che il serbatoio & vuoto ed ¢ stato piegato, attaccare il fusibile
arancione. Assicurarsi che non ci sia liquido nel tubo, se possibile. Mette- ¢
re il serbatoio insieme al sistema di tubi nel sacchetto di plastica fornito. ‘

6. Smaltisca la borsa secondo le normative locali.

Ritorno o credito

Saranno restituiti e accreditati solo i cartoni originali in scatola (non aperti, non marcati o danneggiati)
con serbatoio drainova®.

Glossario

Ascite  versamento o accumulo di liquidi nell'addome (addome)
Cavita peritoneale  parte della cavitd addominale
Coaguli  Coagulo di sangue
Collasso circolatorio  perdita temporanea di coscienza
DEHP plastificante in plastica

Edema gonfiore dovuto a eccessiva ritenzione di liquidi

ritenzione di liquidi nel tessuto polmonare funzionale a causa dell'improv-

Edema polmonare di . . .
visa espansione del polmone precedentemente compresso; angoscia re-

ri-espansione R R
spiratoria acuta

Effusione pleurica  versamento o accumulo di liquido nella cavita pleurica
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Eritema

Ftalato

Incisione

Infezione

Ipotensione

Perdita di proteine

Peritonite

Pneumotorace

Septa

Sindrome
epatorenale

Squilibrio
elettrolitico

Tessuto
sottocutaneo

Valvola di ritegno

arrossamento della pelle
plastificante (es. DEHP)

incisione cutanea durante l'intervento chirurgico p. es. per l'impianto del
catetere

reazione della difesa del corpo agli agenti patogeni come ad es. batteri, vi-
rus ecc.

bassa pressione sanguigna

riduzione della quantita di proteine nel sangue (esaurimento delle protei-
ne)

infezione del peritoneo (peritoneale)

aria nello spazio tra i polmoni e la parete toracica

ponti di tessuto/compartimentazione tra spazi separati in una cavita cor-
porea (ad es. Addome)

diminuzione della funzionalita renale

disturbo dell'equilibrio degli ioni (ad es. sodio, potassio, calcio) nel sangue
o nelle cellule del corpo

tessuto sotto la pelle

Dispositivo di sicurezza contro il riflusso per una maggiore sicurezza del
paziente
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50 Ordlista

Las igenom hela bruksanvisningen grundligt innan du anvinder drainova® sugbehallare, lagvaku-
um for att tappa ur vitskan.

Har ni fragor eller behéver ni hjalp?

Ta kontakt med oss:

DE: +49 7471 73972-0 AT: +43 223122500
info@ewimed.com info@ewimed.com

EN: +49 7471 73972-0 SE: +468251169
info@ewimed.com info@fenik.se

CH: +4152 5770255 HU: +36 1 998 8295
info@fenik.ch info@ewimed.hu

Ytterligare detaljerad information hittar ni ocksa pa var hemsida
under www.fenik.se
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drainova® sugbehallare, lagvakuum

drainova® sugbehallare, lagvakuum innehaller sterilt material som behdvs for sakert och enkelt dra-
nage av vdtska med katetern.

drainova® sugbehallare, [dgvakuum kallas hadanefter for drainova® sugbehallare.

drainova® sugbehallare har CE-mérkning och &r steriliserad med etylenoxidgas (se forpackning).

Sakerhetsatgarder
Allmanna

Anvand inte produkten om:
« sterilforpackningen/kartongen &r skadad
« produkten ar skadad
« forfallsdatumet har gatt ut

Materialet ar forbrukningsmaterial och far endast anvandas en gang!
drainova® sugbehallare levereras steril, vilket sdkerstdlls genom lampliga kvalitetskontroller.
Sugbehallarna far inte omsteriliseras.

Produkten far endast anviandas en gang. Ateranvandning kan leda till korskontaminering.

ewimed GmbH ansvarar inte for dteranvanda eller omsteriliserade produkter, eller for produkter som
tas ur skadade forpackningar.

Dranage ur brostkorgen

Folj lakares anvisningar géllande mangden vétska som ska drédneras.

ewimed rekommenderar att inte tappa mer d@n 1000 ml vatska per dag. Att tappa stérre méangder far
endast goras pa ordination av medicinskt ansvarig ldkare. Det kan hdnda att man kdnner en latt smarta
under drénaget. Skulle denna bli for stark kan slangklamman pa dranageslangen stéangas for att avbryta
flodet ett litet tag.

Mojliga komplikationer vid aterkommande drdnage av pleuravdtska* ar bl a pneumothorax*,
aterexpansions-lungddem*, hypotension*, cirkulationskollaps*, septabildning* i brostkorgen och infektion.

Dranage ur bukhalan

Folj lékares anvisningar géllande méngden vétska som ska dréneras.

ewimed rekommenderar att inte tappa mer dn 2000 ml vatska per dag. Att tappa storre méangder far
endast goras pa ordination av medicinskt ansvarig ldkare. Det kan handa att man kanner en latt smarta
under drénaget. Skulle denna bli for stark kan slangklamman pa dranageslangen stangas for att avbryta
flodet ett litet tag.

Mojliga komplikationer vid aterkommande dranage av ascites* &r bl a hypotension*, cirkulationskollaps*,
elektrolytisk obalans*, proteinforlust*, hepatorenalt syndrom*, lackage av ascites* genom incisionerna*,
peritonit*, septabildning* i peritonealhdlan* och infektion.
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Drianagepasens position under drinage - — =
Se till att drainova® sugbehallaren alltid placeras lagre &n kateterns
utgangsstalle under dranage eftersom tappning av vatskan kan stodjas
genom tyngdkraft.

Sékerstall att inte sugbehdllaren utsatts for tryck under drénaget. Detta
skulle kunna leda till att backventilen skadas och att vatskan som rinner
tillbaka orsakar en kontamination.

Rengoring[desinfektion
Om vitska rinner ut rengdrs hud med vatten och tval. For ytor anvénds |
ett ldmpligt rengéringsmedel eller ytdesinfektionsmedel. Anvand inte |
Octenisept® eller desinfektionsmedel som innehaller jod for att rengéra /
desinficera katetern eller sakerhetsventilen.

Beakta hygienforeskrifterna pa ert sjukhus for bytesintervall av sugbehallaren.

Sakerhetsatgiarder
i kombination med din kateter

Skar aldrig av katetern eller sakerhetsventilen.
Undvik kontakt mellan katetern och vassa foremal.

Om sakerhetsventilens funktion inte langre &r garanterad, eller om sékerhetsventilen av misstag har
skurits av eller inte langre sitter pa katetern, gor du sa har:
a. Tryckihop katetern hart med fingrarna.
b. Hall med den andra handen isar nodfallsklamman sa att katetern kan féras in i den 6ppna delen
av klamman.
c. For katetern hela vagen in i den smala delen av klamman.
Informera genast din lakare.

%’i% -

Anvand endast originaltillbehor.

Endast passande originaltillbehor far anslutas till katetern. Ingenting annat an det for detta &ndamal
speciellt utvecklade munstycket far foras in i sékerhetsventilen, da ventilen annars kan skadas. Ej
fackmadssigt handhavande kan leda till att luft kommer in i kroppen eller att vétska lacker ut.
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Hall sikerhetsventilen pa katetern ren och munstycket pa drinageslangen
sterilt.

Se upp sa att de inte kommer i kontakt med osterila foremal for att undvika kontaminering eller
nedsmutsning. Sékerhetsventilen maste desinficeras fore varje dranage.

Sakerstill att sikerhetsventilen pa katetern och munstycket pa drinageslangen
ar ordentligt forbundna med varandra under drianaget. Forsiktighets-
atgirder bor vidtas for att sdkerstilla att drinageslangen inte utsitts for
ryck eller drag.

Anvand steril teknik nar munstycket kopplas till sakerhetsventilen och sakerstall att kopplingen
ar ordentligt kopplad. Om kopplingen rakar lossna kan det leda till kontaminering. | detta fall ska
sakerhetsventilen desinficeras med en ny spritkompress och dranagematerialet som har lossnat ska
sléngas. For att fortsatta dranera vatska maste en ny steril drainova® sugbehallare anvandas. For att
skydda kopplingen mot att kopplas loss av misstag kan drainova® clickFix (art.nr. P1100) anvandas.
drainova® clickFix ar inte en del av drainova® sugbehallare och kan bestallas separat.

Ansluta drainova sugbehallaren

1. Taavdrainova®silikonlocket eller PleurX™ ventillocket:
« vid ett drainova® silikonlock:
Halli kateterns sakerhetsventil och dra sedan forsiktigt av drainova® silikonlocket. Slang locket.

=) -0

+ vid ett PleurX™ ventillock:
Halli kateterns sakerhetsventil och skruva sedan forsiktigt av PleurX™ ventillocket genom
att vrida det moturs. Slang locket.

° @ e

2. Hall fast sékerhetsventilen i en hand och rengdr omradet runt 6ppningen pa sakerhetsventilen, t
ex med en spritkompress eller lampligt alkoholbaserat desinfektionsmedel.




OBS: Anvand inte Octenisept® eller desinfektionsmedel som innehaller jod.

3. Oppna forpackningen med drainova® sugbehallaren och ta ut denna.
Artikeln i forpackningen ar steril. Det ar viktigt att munstycket pa dranageslangen forblir sterilt.
4. Tabort fixeringen som ar lindad runt den vikta dranageslangen.

5. Hall i munstyckets ansats med en hand. Stang slangklamman pa dranageslangen fullstandigt
med den andra handen.

@KUCK‘)
v“ i Tr 7

6. Fortsatt att halla i munstyckets ansats och dra eventuellt med l&tt roterande rorelser forsiktigt av
skyddet fran munstycket.

— (3 ( D o G —

6.1 For in munstycket i sdkerhetsventilen. Sakerstall att sékerhetsventilen och munstycket ar
ordentligt forbundna med varandra under drénaget. Man hor och kanner ett klick.
KLICK

(=T (T

7. Tryck nuihop drainova® sugbehallaren for att kunna ta bort det orangefargade fastet fran drainova®
sugbehdllaren. Spara det orangefargade fastet for senare anvéndning.

1. hold down

2. pull at the same time

Rekommendation: Dranagetiden kan forkortas om drainova® sugbehallaren stélls pa en lag hojd.
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8. Oppna slangklimman p& drénageslangen sa att drinaget kan bérja.

OBS: Vatskan kan flyta [dangsammare eller sluta rinna om:
« vatskan nastan ar helt drénerad
« vatskan har en hog viskositet
« sakerhetsventilen pa katetern ar igentappt av en koagel* eller fibrintrad

9. Né&r du har uppnatt drdnageméngden som lékaren har rekommenderat avslutar du drénaget genom
att sténga slangklamman. Med hjalp av den 6vre fastknappen kan den drénerade volymen avléasas.

Avslutande atgarder

1. Oppnaforpackningen till ett drainova® silikonlock, eller ett PleurX™ ventillock, men [t till att bdrja
med locket vara kvar i férpackningen.

2. Tadrénageslangen i en hand och sékerhetsventilen i den andra handen. Dra ut munstycket ur
ventilen med en stadig, jamn rorelse. Lagg dranageslangen at sidan.
—
— (=T —T (0 —cF—
3. Rengor sékerhetsventilen med en spritkompress eller ett lampligt alkoholbaserat desinfektions-
medel i ca. 30 sekunder och slang sedan spritkompressen.

OBS: Anvand inte Octenisept® eller desinfektionsmedel som innehaller jod.
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4. Satt pa ett drainova® silikonlock eller ett PleurX™ ventillock:
« drainova® silikonlock:
Tryck pé det nya sterila silikonlocket sa att det sitter fast pa kateterns sdkerhetsventil.
Locket halls pa plats utan att det behdver l3sas fast.

e () ==c(])

+ PleurX™ventillock:
Satt pa det nya PleurX™ ventillocket pa sdkerhetsventilen och vrid detta medurs tills det

hakar i.
\ KLICK
=y (@)~
/ &

Tomma drainova® sugbhehallaren

1. Forbered med en sax, en duk, orangefdrgat faste, en plastpase (t ex
plastpasen som innehdll drainova® sugbehallaren) infor de foljande
stegen.

2. Stéll drainova® sugbehallaren pd golvet. Oppna slangklamman och hall

slangen hogt. Vatskan som &r kvar i slangen kan pd sa sétt rinna av.
Stang slangklamman.
Klipp av slangen under backventilen* (bild 1). Sléng den avklippta
slangbiten med slangkldmman och munstycket. Anvand vid behov
den forberedda duken. For att kunna halla ut vatskan i sugbehallaren
i toaletten ska sugbehallaren positioneras upp och ner, sa att 6ppnin-
gen pa slangen pekar nedat ovanfor toaletten. Vatska borjar tappas ur
genom att pressa ihop sugbehallaren.

OBS: Anvanda produkter och vatska kan mojligen innebara biologiska
risker. Vanligen beakta darfor lokala och nationella avfallsforeskrifter
for anvanda produkter och vatska.

5. Sasnart sugbehallaren ar tom pa vatska, och du har tryckt ihop sugbehallaren helt, satter du pa
det orangefargade fastet. Se till att om majligt ingen vétska ar kvar i slangen. Lagg sugbehallaren
tillsammans med slangsystemet i den forberedda plastpasen.

6. Slang pasen enligt lokala bestammelser.

Returer och kreditfakturor

Endast originalférpackade (o6ppnade, oskadade och omarkta) kartonger med drainova® sugbehallare
kan returneras och krediteras.
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Ordlista

Ascites

Backventil
Cirkulationskollaps
DEHP

Elektrolytisk
obalans

Erytem
Ftalat

Hepatorenalt
syndrom

Hypotension
Incision
Koagel
Peritonealhala
Peritonit
Pleuravitska
Pneumothorax

Proteinforlust
Septabildning

(-

Subcutan vavnad

Aterexpansions-
lungédem
Odem

vatska som bildas i abdomen (buken)

skydd mot aterflode for forhojd patientsékerhet
tillfallig medvetsloshet

mjukgorare i plast

stérning av den normala nivédn av vissa kemiska substanser (t ex natrium,
kalium, kalcium) i blodet eller i kroppsceller

hudrodnad

mjukgorare (t ex DEHP)
minskad njurfunktion

ldgt blodtryck

hudsnitt vid operation t ex for kateterimplantation
Levrat blod

del av bukhdlan

infektion i peritoneum (bukhinneinflammation)
vétska i lungsacken

luft i utrymmet mellan lungan och brostvaggen

reducering av proteinméngden i blodet

sammanbindande vavnad som kan bilda avskilda rum i en kroppshala
(tex i bukhalan)

vavnad under huden

ackumulering av vatska i lungvavnaden fororsakad av en plotslig
expansion av den tidigare hoptryckta lungan; akut andnod

svullnad orsakad av vatskeansamling
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Kérjiik, figyelmesen olvassa el az utasitasokat, mielétt a drainova® enyhe vakuumos tatalyt
hasznalni kezdi!

Kérdése van? Segitségre van sziiksége?

Lépjen kapcsolatba vellink:

DE: +49 7471 73972-0 AT: +43 223122500
info@ewimed.com inffo@ewimed.com

EN: +49 7471 73972-0 SE: +468251169
info@ewimed.com info@fenik.se

CH: +41 525770255 HU: +36 1 998 8295
info@fenik.ch info@ewimed.hu

Tovabbi részletes informaciokért kérjiik, latogasson el
weboldalunkra www.ewimed.com
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A drainova® tartaly, enyhe vakuummal

A drainova® tartaly enyhe vakuummal steril anyagokat tartalmaz, amelyekkel 6n biztonsagosan és
kénnyen tudja elvégezni a folyadék-elvezetést katéterét hasznalva.

A drainova® tartaly, enyhe vakuummal a tovabbiakban drainova® tartaly megnevezéssel szerepel.
Adrainova® tartaly CE-jeldléssel rendelkezik. Etilén-oxiddal sterilizalva (lasd az egyes csomagolasokon).

Figyelmeztetések
Altaldnos

Ne hasznalja ezt a terméket, ha:
« annak steril cscomagolasa sériilt
. sérilt
« sterilitdsanak szavatossaga lejart

A folyadék-elvezeto szettek egyszer hasznalatosak!

A drainova® tartalyokat steril cscomagoléasban szallitjak, amelyeken minGségellenrzés tortént.

A drainova® tartalyt nem lehet Gjra sterilizalni.

Aterméket egyszeri hasznalatra szanjak. Az Gjrafelhasznalas hozzajarulhat a keresztfert6zéshez.

Az ewimed GmbH nem vallal felel6sséget az Gjrafelhasznalt, Gjra sterilizalt termékekért vagy azokért a
termékekért, melyeknek a csomagolasa sériilt.

Folyadék-csapolas a melliireghdl

Csak az orvos altal eléirt folyadékmennyiséget engedie le.

ewimed nem javasolja napi 1000 ml-nél tobb folyadék leeresztését. Nagyobb mennyiség elvezetése
csak orvosanak ajanlasa alapjan végezhetd. Szivas kdzben kellemetlen hiz6dé érzést tapasztalhat.
Ha ez tdl intenzivvé valik, zarja le a késziilék csipeszes szoritdjat a csatlakozdcsovon, az aramlas
szlineteltetése érdekében.

A pleurdlis eff(zid ismételt elvezetésével kapcsolatos lehetséges szovédmények* a pneumothorax*,
Ujbdli expanzids tid6ddéma*, hipotenzid*, keringési dsszeomlas*, szeptak* a melliiregben, vagy fertézés*.

Folyadék-csapolas a hasiireghdl

Csak az orvos altal eléirt folyadékmennyiséget engedie le.

Az ewimed nem javasolja napi 2000 ml-nél tobb folyadék leeresztését. Nagyobb mennyiség elvezetése
csak orvosanak ajanlasa alapjan végezhetd. Szivas kozben kellemetlen hizddd érzést tapasztalhat.
Ha ez tal intenzivvé valik, zarja le a készlilék csipeszes szoritdjat a csatlakozécsovon az aramlas
sziineteltetése érdekében.

Az ascites* ismételt lebocsajtasaval kapcsolatos, lehetséges szovdmények kozé tartozik a hipotenzid*,
a keringés 6sszeomlasa*, elektrolit egyensilyhiany*, fehérje veszteség*, hepatorenalis szindroma*,

ascites-szivargas a bemetszési helyekrdl, peritonitis*, szeptak* a hasiiregben*, és a fert6zés.
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A drainova® tartily elhelyezése folyadék-lebocsajtas o o
kozben T —
Afolyadék elvezetését a gravitacios eré segiti. Ezért gy6z6djon meg arrdl,

hogy a lecsapolés ideje alatt a drainova® tartaly magassagban mindig a

katéter kilépési pontja alatt helyezkedjen el.

A folyadék-lebocsajtas soran tigyeljen arra, hogy ne gyakoroljon nyo- .

mast a tartalyra. Ez karosithatja az egyirany( szelepet, a visszadaramld
folyadék pedig fert6zést okozhat.

Tisztitas / fertétlenités

Ha a folyadék szivarog és bérrel érintkezik, tisztitsa meg a b6rt szappannal
ésvizzel. Minden feliiletre hasznaljon arra megfeleld tisztitd vagy fertStlenitd
terméket. Ne hasznaljon Octeniseptet®, vagy jédot tartalmazd termékeket
a katéter vagy a biztonsagi szelep fertétlenitéséhez.

Kérjiik, a higiéniai elGirdsokat vegye figyelembe a drainova® tartalyok cseréjére valé tekintettel. Az
egyes lecsapolasok kozott tilos a tartaly folyamatos csatlakoztatasa.

Figyelmeztetések
Katéterre vonatkozd

Soha ne vagja at a katétert, és ne vagja le a biztonsagi szelepet.
Ugyeljen arra, hogy a katéter ne érintkezzen éles targyakkal.

Ha a biztonsagi szelep miikdése nem garantalhatd, vagy ha a biztonsagi szelepet mar levagta tévedésbdl
(azaz nem lehet tobbé csatlakoztatni), az alabbiak szerint jarjon el:
a. azujjaival hatarozottan csipje, szoritsa 6ssze a katétert,
b. masik kezével tartsa nyitva a vészhelyzeti csisz6 bilincset, hogy a katéterre ra lehessen hdzni a
bilincs nyitott végén keresztiil.
c. teljesen nyomja at a katétert a bilincs keskeny végén.
azonnal értesitse orvosat.

Sk ko - =

Csak eredeti tartozékokat hasznaljon! @]

Ne prébalja a katétert nem eredeti folyadék-lecsapolasi szetthez csatlakoztatni. A biztonsagi szelepbe

csak a specidlisan kifejlesztett csatlakozd vég illeszthetd. Idegen targyak hasznalata karosithatja a
biztonsagi szelepet. A helytelen kezelés miatt levegé juthat a testbe, vagy az eff(izié kiszivaroghat.
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Mindig tartsa tisztan a katéter biztonsagi szelepét, csatlakozo véget pedig
sterilen.

Ugyeljen arra, hogy azok ne érintkezzenek nem steril tirgyakkal a fertézések elkeriilése érdekében. A
biztonségi szelepet minden csapolés elétt fertStleniteni kell.

Folyadék-elvezetés kozben gy6zddjon meg arrél, hogy a biztonsagi szelep és
a csatlakozo vég megfelelen csatlakozik. Ugyeljen arra, hogy ne feszitse, ne
rantsa meg a csatlakoztatott csovet.

Kilondsen tigyeljen arra, hogy a csatlakoz6 vég steril mddon keriiljon a biztonségi szelepbe, és gy6z6djon
meg arrdl, hogy a kapcsolat biztonsagos. Ha az alkatrészek véletleniil szétkapcsolddnak, az fertézéshez
vezethet. Ebben az esetben fert6tlenitse a biztonsagi szelepet egy (j alkoholos torl6kendbvel, és dobja
ki a levalasztott eszkozt. Hasznaljon (j steril drainova® tartélyt a folyadék-elvezetés folytatasahoz.

A nem szandékos szétkapcsolas megakadélyozasara hasznalja a drainova® clickFix-et.

A drainova® clickFix nem talalhaté a drainova® szettben, kiilon rendelhetd.

A drainova® tartaly csatlakoztatasa

1. Tavolitsa el a drainova® szilikon kupakot vagy a drainova® védésapkat:
« Adrainova® szilikon kupak hasznalata:
Tartsa hatarozottan a katéter biztonsagi szelepét, és dvatosan hlzza le a drainova® Silicone
kupakot. Dobja el a kupakot.

——( () —=—e—C0
« Adrainova® védésapka hasznalata:

Tartsa hatarozottan a katéter biztonsagi szelepét, forgassa el a drainova® védésapkat az 6ra-
mutatd jarasaval ellentétes irdnyba, és dvatosan vegye le. Dobja el a kupakot.

:ﬂﬂﬁﬂ@m~@

2. Tartsa az egyik kezében a biztonsagi szelepet, és tisztitsa meg a biztonsagi szelep nyilasdnak kor-
nyékét pl. alkoholos torlékenddvel vagy megfeleld alkohol alapu fertétlenitével.

(g




Figyelem: Ne hasznéljon Octenisept®-et, vagy mas, jodot tartalmazé fertétlenitészert.

3. Nyissa ki a drainova® tartaly csomagolasat, és vegye ki a tartalyt.
A csomagolasban talalhatd termék steril. Fontos, hogy a csatlakozd vég steril maradjon.
4, Tavolitsa el a becsomagolt csé koré tekert szalagot.

5. Tartsa az egyik kezében a csatlakozd vég aljat. Masik kezével zarja le teljesen a csovon talalhatd
zarbcsipeszt.

QQKLICK)jj

6. Fogjatovabbra is a csatlakozd véget az aljanal, és Gvatosan tavolitsa réla a védéburkot. (ha sziik-
séges finoman forgatva).

—— — 8 ———({——

6.1 Helyezze a csatlakozd véget a biztonsagi szelepbe. Gy6z3djon meg arrdl, hogy a biztonsagi
szelep és a csatlakozd vég a folyadék-levezetés soran biztonsdgosan kapcsolodik.
Csatlakozaskor kattanas hallhaté és érezhet6.

KLICK
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7. Nyomja dssze a drainova® tartalyt a narancssarga szin(i biztonsagi csat eltavolitdsahoz. Tartsa
meg a narancssarga csatot a tarolé késébbi lezarasahoz.

1. hold down




Javaslat: A folyadék-csapolés idétartama lerovidithet, ha vertikélisan alacsonyabban helyezi el

a drainova® tartalyt.

8. Nyissa ki a cs6von lévé szoritdbilincset, hogy megkezdédhessen a folyadék-csapolas.

Kérjiik, vegye figyelembe: Az draml3s lelassithatd vagy megszakithatd, ha
- afolyadék csaknem teljesen lemerdilt
« afolyadék nagy viszkozitasu
« abiztonsagi szelep eltomddatt alvadék * vagy egy fehérjefonal miatt

9. Haelérte az orvos altal ajanlott csapolt folyadék-mennyiséget, allitsa le a folyadék-elvezetést bec-
sukva a zardcsipeszt. A felsG stop gomb megmutatja az iiritett mennyiséget.

QQKLICKDj

Felsé
zarégomb

Utolso lépések

1. Nyissa ki a drainova® szilikon kupak vagy a PleurX ™ véddésapka csomagolasat. A kupakot egyelére

tartsa a csomagolasaban.
2. Vegye egyik kezébe a csatlakozd véget, masik kezébe a biztonsagi szelepet. Hatarozottan, de fino-

man hizza ki a csatlakozo véget a biztonsagi szelepbdl. Tegye le a csatlakozd véget.

—
—((C—=T— Ty — T
3. Tisztitsa meg a biztonsagi szelepet kb. 30 masodpercig alkoholos t6rlékendével vagy mas megfeleld
alkoholalapu fertétlenitészerrel, majd dobja ki a hasznalt torl6kendét.

Figyelem: Ne hasznaljon Octenisept®-et, vagy mas, jodot tartalmazé fertétlenitészert.
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4. Helyezze a katéter végérea drainova® szilikon kupakot vagy a PleurX ™ védésapkat:
« Adrainova® szilikon kupak haszndlata:
Biztosan rdgzitse az Uj steril drainova® szilikon kupakot a katéter biztonsagi szelepére. A
kupak tovabbi tdmogatas nélkiil is a helyén marad.

e () ==(D

« APleurX ™ védésapka hasznalata:
Helyezze fel az (j PleurX ™ védésapkat a biztonsagi szelepre, és forgassa az éramutatd
jarasaval megegyezd iranyba, amig helyére nem kattan.

KLICK

() ‘

A drainova® tartaly iiritése

1. Akovetkezd lépésekhez sziiksége lesz olléra, t6rolkdzdre, a narancssarga szinli biztonsagi zarra,
miianyag zacskoéra (pl. a drainova® tartaly eredeti, kiils6 csomagolasara)

2. Helyezze a drainova® tartalyt a padldra. Nyissa ki a szoritobilincset és emelje fel a csévet. A csében
maradt folyadék igy kifolyhat.

3. Csukja be a szoritdbilincset.

4, Vagja at a csOvet a szelep alatt. (1. abra). Dobja el a levagott csédarabot, a szoritdval egyiitt. Kés-
zitsen eld egy tor6lkozét. A lecsapolt folyadék WC-be iiritéséhez tartsa a tartalyt a WC folé fejjel lefelé
gy, hogy a cs6nyilas lefelé mutasson. A kilirités megkezdéséhez finoman
nyomja 6ssze a tartalyt.

Figyelem: A hasznalt termékek és az effzios folyadék biologiai kocka-
zatokat jelenthetnek. Ezért a hasznalt termékek és folyadékok artal-
matlanitasakor tartsa be a helyi és orszagos elirasokat.

5. Miutén a tartaly kiliriilt és 6sszezarddott, régzitse vissza a helyére a narancs-
sarga biztonsagi reteszt. Ugyeljen arra, hogy ahol csak lehetséges, ne ma-
radjon folyadék a csGben. Végiil helyezze a tartalyt a lefolydcsGvel egyiitt a
mellékelt mlianyag zacskdba.

6. Ataskat a helyi el6irdasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.
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Visszatérités/visszatérités

Csak az eredetileg becsomagolt (bontatlan, nem sériilt, feliratozatlan) drainova® tartaly dobozokra
érvényes a visszatérités lehetSsége.

Szojegyzék

Alvadék  Vérrog
Ascites  Folyadék felhalmozddasa a hasban
Bevagas  Bdrmetszés a miitét soran pl. a katéter beiiltetéséhez

Bor alatti szovet

Bor alatti szovet

Bdrpir  Bdrpir
DEHP  Lagyitdszerek mianyagokban

Egyiranyu

Egyirany(l rendszer a betegbiztonsag novelése érdekében

szelep
Az ionok (pl. Natrium, kdlium, kalcium) egyensulyhianya a vérben vagy a s
Elektrolit , P ., . . ) egy y y &y
egyensulyhiany zomatikus sejtekben
Fehérje L L . , , e
. A fehérje mennyiségének csokkenése a vérben (fehérje kimeriilés)
veszteség
- A szervezet sajat védekezé mechanizmusanak reakcidja a csirakra pl.
Fertozes L. ,
baktériumok, virusok stb.
Ftalatlagyité  szerek (pl. DEHP)
Hepatorenal , .
p. . Karosodott vesefunkcid
szindroma
Hypotensio Alacsony vérnyomas
Keringési . , .
. . Ideiglenes eszméletvesztés
osszeomlas

Peritoneilis

A haslireg része

iireg
[@ Peritonitis A hashartya fertézése
Pleuralis effizid  Eff(zi6 (folyadék felhalmozddasa) a pleura iiregében
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Pneumothorax
Septa
Tiid66déma
6déma

Ujratagulas

levegd a tiid6 és a mellkas fala kozétti teriileten

A szovet athidalasa / kamrak épitése a test elvalasztott teriiletei kozott tireg
(pl. has)

korébban 6sszenyomott tiid6; akut légszom;j
Duzzanat a folyadék talzott felhalmozddasa miatt

Folyadék-visszatartas a funkcionalis tlid6sz6vetben

Shaoxing Yibon Medical Co., Ltd

No. 341 Yuewang Road

Paojiang Industrial Zone

Shaoxing

312000 Zhejiang, China 0197

OBELIS S.A.

E Bd. Général Wahis 53

1030 Brussels, Belgium

EURASIA Deutschland GmbH
Meisenweg 1

35415 Pohlheim

Germany

PleurX™ is a trademark and/or registered trademark of Becton Dickinson

and Company, or one of its subsidiaries.

drainova’is a trademark and/or registered trademark of ewimed.
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Germany | ewimed GmbH | Dorfstrasse 24 | 72379 Hechingen | Tel.: +49 7471 73972-0 | info@ewimed.com
Austria | ewimed austria GmbH | Tullnerbachstrasse 92 a | 3011 Neu-Purkersdorf | Tel.: +43 2231 2250-0 | info@ewimed.com
Switzerland | fenik AG | Querstrasse 5 | 8212 Neuhausen am Rheinfall | Tel.: +41 52 577 02 55 | info@fenik.ch
Sweden | fenik AB | Ekbacksvagen 28 | 168 69 Bromma | Tel.: +46 8 25 11 69 | info@fenik.se
Hungary | ewiCare Medical Center | Hidasz utca 1. | 1026 Budapest | Tel. +36 1 998 8295 | info@ewicare.com



