ew/nmed

drainova® Reservoir, Soft -Vakuum / En drainova® reservoir, soft vacuum /

Pe3sepBoap drainova®, mek BakyyM [ DA drainova® reservoir, bledt vakuum
| EL 8€€apevn drainova®, paAako kevo | Es Colector drainova®, vacio suave |

drainova® reservuaar, pehme vaakum / i drainova®-sailio, pehmea tyhjio
| Fr Réservoir drainova®, soft-vacuum / Hr Spremnik drainova®, lagani
vakuum / HU drainova® tartaly, enyhe vakuummal / IT drainova® serbatoio,
vacuum delicato / LT drainova® rezervuara, Soft vakuumas / Lv drainova®
rezervuars, Soft-Vakuum / M1 Rizerva drainova®, vakwu artab / nL drainova®
Reservoir, Soft-Vakuum / no drainova®-beholder, soft-vakuum / pL zbiornik
drainova®, miekka proznia [ pT drainova® reservatorio, vacuo suave /

Rezervor drainova®, vid usor | sk Rezervoar drainova®, mierny podtlak /

Rezervoar drainova®, mehki vakuum / sv drainova® reservoar, mjukt
vakuum / Tr drainova® rezervuar, yumusak vakum

Gebrauchsanweisung / EN Instructions for use / BG UHCTpyKuuu 3a ynoTpeba /
Brugsanvisning / EL O8nyieg xpriong / Es Instrucciones de uso / ET Kasutusjuhend /
Kayttoohjeet / FrR Mode d’emploi / HR Upute za uporabu / HU Haszndlati utasitas /
Istruzioni per I'uso / LT Naudojimo instrukcijos / Lv LietoSanas instrukcija /
Struzzjoni ghall-uzu / NL Gebruiksaanwijzing / No Bruksanvisning /
Instrukcja obstugi / PT Instrucdes de utilizagdo / rRo Instructiuni de utilizare /
Navod na poutzitie / s Navodila za uporabo / sv Instruktioner for
anvandning / Tr Kullanim Kilavuzu

Drainage-
Messskala
fiir dre
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DE KONTAKT [ EN CONTACT US /BG KOHTAKT [ DA KONTAKT [ EL ZTOIXEIA EMIKOINQNIAS [
ES CONTACTO / ET KONTAKTANDMED / FI YHTEYS /| FR CONTACT / HR KONTAKT /

HU KAPCSOLAT / IT CONTATTI / LT KONTAKTINE INFORMACIJA [ LV KONTAKTINFORMACIJA [
MT KUNTATT / NL CONTACT / NO KONTAKT / PL KONTAKT / PT CONTACTO / RO CONTACT /
SK KONTAKT [ SL KONTAKTNI PODATKI / sV KONTAKTA 0SS [ TR ILETigiM

AUSTRIA

ewimed austria GmbH
Tullnerbachstrasse 92a
3011 Neu-Purkersdorf
Tel.: +43 2231 2250-0
inffo@ewimed.com

HUNGARY

ewiCare Medical Center
Hidasz utca 1.

1026 Budapest

Tel. +36 1998 8295
info@ewicare.com

ROMANIA

ewimed Healthcare Systems SRL
str. Maria Rosetti nr. 6, et 3B, Sector 2
020481 Bucuresti, Rumanien

Tel.: +40 (31) 229 84 48
contact@ewimed.ro

BELGIUM

ewimed Belgium BV
Kortrijksesteenweg 1126a
9051 Sint-Denijs-Westrem
Tel.: +32 7848 0510
Info.be@ewimed.com

LUXEMBOURG
ewimed GmbH
Dorfstrasse 24

72379 Hechingen
Tel.: +49 7471 73972-0
info@ewimed.com

SWEDEN

ewimed Sweden AB
Ekbacksvéagen 28

168 69 Bromma

Tel.: +46 8 25 11 69
info.se@ewimed.com

DENMARK

ewimed Denmark A/S
c/o Beierholm

Knud Hejgaards Vej 9
2860 Seborg

Tel.: +45 31 43 50 60
info.dk@ewimed.com

NETHERLANDS

ewimed Netherlands B.V.
Johan Cruijff Boulevard 65
1101DL Amsterdam

Tel.: +31 203 695 620
info.nl@ewimed.com

SWITZERLAND

ewimed Switzerland AG
Freiburgstrasse 453
3018 Bern

Tel.: +41 31 958 66 66
info.ch@ewimed.com

GERMANY

ewimed GmbH
Dorfstrasse 24

72379 Hechingen
Tel.: +49 7471 73972-0
info@ewimed.com

NORWAY

ewimed Norway
Arbins Gate 2

0253 Oslo

Tel.: +46 8 2511 69
info.no@ewimed.com



DE ERKLARUNG DER SYMBOLE | EN EXPLANATION OF THE SYMBOLS | EG OBSICHEHUE HA
CUMBOJIUTE [ DA SYMBOLFORKLARING [ EL ENEZHIHEH TQON ZYMBOAQN [ ES EXPLICACION
DE LOS SiMBOLOS | ET SUMBOLITE SELGITUS | FI SYMBOLIEN SELITYS / FR EXPLICATION

DES SYMBOLES /| HR OBJASNJENJE SIMBOLA [ HU SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA |

IT SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI / LT SIMBOLIY PAAISKINIMAS / LV SIMBOLU SKAIDROJUMS [

MT SPJEGAZZJONI TAS-SIMBOLI [ NL UITLEG VAN DE SYMBOLEN / NO SYMBOLFORKLARING /
PL OBJASNIENIE SYMBOLI [ PT EXPLICAGAO DOS SIMBOLOS [ RO EXPLICATIA SIMBOLURILOR /
SK VYSVETLENIE SYMBOLOV | SL RAZLAGA SIMBOLOV |/ SV FORKLARING AV SYMBOLERNA |

TR SEMBOLLERIN ACIKLAMASI

pE Eindeutige Produktidentifizierung /

EN Unique product identification / 86 YHukanHa
npeHTUdMKaums Ha uspenneto / ba Unik
produktidentifikation / EL ATlOKAELOTIKY
Tavtoroinon poiévtog / Es Identificacion tnica
del producto / T Toote unikaalne identifitseeri-
mine / Fi Yksilollinen tuotetunniste /

R Identification claire du produit / Hr Jasna
identifikacija proizvoda / Hu Egyedi
termékazonosité / IT Identificazione univoca del
prodotto / LT Aiskus gaminio identifikavimas /

Lv Unikala produkta identifikacija /

wT Identifikazzjoni cara tal-apparat /

nL Duidelijke productidentificatie / no Entydig
produktidentifikasjon / p1 Unikalna identyfikacja
produktu / T Identificacdo tnica do produto /
ro Identificator unic al produsului / sk
Jedineéna identifikacia vyrobku / si Edinstvena
identifikacijska oznaka izdelka / sv Unik
produktidentifiering / Tr Essiz Uriin Tanimlayici

[A1-}

ok Ubersetzung / en Translation / e Mpesog, /
DA Overszettelse / EL petadpaon /

£s Traduccidn / ET Tlge / F1 Kddnnds /

Fr Traduction / HR Prijevod / HU Forditas /

1T Traduzione / LT Vertimas / v Tulkojums /

wT Traduzzjoni / nL Vertaling / no Oversettelse
/ pL Ttumaczenie / pT Tradugdo / ro Traducere /
sk Preklad / st Prevod / sv Oversittning /

TR Ceviri

pE Medizinprodukt / En Medical device /

BG MegunuyHcko nsgenue / pa Medicinsk udstyr /
EL laTpoTeXVOAOYIKO TIPOiSY / ES Producto
sanitario / ET Meditsiiniline seade /

Fi Ladkinnéllinen laite / Fr Dispositif médical /
HR Medicinski uredaj / Hu Orvostechnikaiesz-
koz /17 Dispositivo medico / LT Medicinos
priemoné / Lv Mediciniska ierice / mT Apparat
mediku / nL Medisch hulpmiddel /

no Medisinsk utstyr / pL Wyréb medyczny /

PT Dispositivo médico / ro Dispozitiv medical /
sk Zdravotnicka pomdcka / s. Medicinski
pripomocek / sv Medicinteknisk produkt /

Tr Tibbi Cihaz

pE Chargenbezeichnung / £n Batch designation /
BG O603HaYeHVe Ha napTuaara / ba Batch-
nummer / £L Ovopaoia maptidag / £s Codigo
de lote / ET Partii nimetus / 1 Erdn nimitys / Fr
Numéro de lot / Hr Naziv serije / HU Gyartasi
tétel azonositdja / 1T Designazione del lotto / LT
Partijos Zyméjimas / Lv Partijas apziméjums /
mT Numru tal-lott / ni Batchaanduiding / no
Batchbetegnelse / pL Oznaczenie partii / PT
Designagdo do lote / Ro Denumirea lotului / sk
Oznacenie Sarze / s1. Oznaka serije / sv
Batchbeteckning / Tr Parti Kodu

pE Artikelnummer / n Article (Part) number /
BG KaTanoxeH Homep / ba Katalognummer / EL
ApBuo¢ katardyou / Es Namero de catalogo /
ET Kataloogi number / Fi Luettelonumero / Fr
Référence catalogue / HR Kataloski broj / Hu
Katalégusszam / 1T Numero di catalogo / LT
Katalogo numeris / Lv Kataloga numurs / m7
Numru tal-katalogu / Nt Catalogusnummer /
no Katalognummer / pL Numer katalogowy / p7
NUmero de catdlogo / Ro Numdr de catalog / sk
Katalégové €islo / si. Kataloska Stevilka / sv
Katalognummer / Tr Katalog Numarasi

w

pEe Verwendbar bis / En Usable until / B Moxe
[ia ce usnonsga Ao / bA Anvendes indtil /

EL Xprion €wg / s Utilizable hasta /

ET Kasutatav kuni / Fi Kdytettavissa asti /

Fr Date de péremption / Hr Datum isteka /
HU Felhasznélhato a kévetkezé id6pontig /

i7 Utilizzare entro / LT Galima naudoti iki /

Lv Izmantojams lidz / mT Jista’ jintuza sa /

nL Te gebruiken tot / no Kan brukes inntil /
pL Zdatny do uzycia do / pT Pode ser utilizado
até / ro Utilizabil pana la / sk PouZitelné do /
sL Uporabno do / sv Anvéndbar fram till /

Tr Son Kullanim Tarihi

[ Ec [re]

pE Bevollméchtigter in der Europdischen
Gemeinschaft / En Authorized representative in
the European Community / G OTopu3upaH
npeacTtaButen B EBponeiickata o6wHocT /

DA Autoriseret repraesentant i Det Europaeiske
Faellesskab / £L EEouctodotnuévog
avTinpéownog otnv Eupwaiky Kowdtnta /
E£s Representante autorizado en la Comunidad
Europea / T Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses / Fi Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteisossé / Fr Représentant autorisé dans la
Communauté européenne / Hr Opunomocdenik
u Europskoj zajednici / Hu Meghatalmazott
képviseld az eurdpai kozosségben /

1T Rappresentante autorizzato nella Comunita
Europea / LT |galiotasis atstovas Europos
Bendrijoje / Lv Pilnvarotais parstavis Eiropas
Kopiena / MT Rapprezentant awtorizzat
fil-komunita Ewropea / i Erkend
vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap / no Representant i Det
europeiske felleskap / P Autoryzowany
przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej /
PT Representante autorizado na Comunidade
Europeia / RO Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeand / sk Autorizovany
zastupca v Eurépskom spolocenstve /

sL Pooblascena oseba v Evropski skupnosti /
sv Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen / Tr Avrupa Toplulugu’nda yetkili
temsilci

o [rep]

pE Schweizer Bevollmachtigter / En Swiss
agent / BG LBeiiLlapcK1 ynmbAHOMOLEH
npepctasuten / ba Schweizisk autoriseret
repraesentant / EL EEouclo8otnpévog
avtinpdowrog otnv EABetia / s Representante
autorizado suizo / T Sveitsi volitatud esindaja /
FI Sveitsin valtuutettu edustaja / Fr Mandataire
en Suisse / Hr Svicarski ovlasteni predstavnik /
HU Svajci meghatalmazott képviseld /

1T Rappresentante autorizzato per la Svizzera /
L7 Sveicarijos jgaliotasis atstovas / Lv Sveices
pilnvarotais parstavis / MT Rapprezentant
awtorizzat Zvizzeru / N1 Zwitserse gemachtigde
vertegenwoordiger / no Fullmektig i Sveits /

PL Autoryzowany przedstawiciel Szwajcarii /



PT Representante autorizado na Suica /
RO Reprezentant autorizat elvetian /

sk Svajciarsky splnomocneny zastupca /
st Svicarski poobla$éeni zastopnik /

sv Schweizisk auktoriserad representant /
Tr isvigre’deki Yetkili Temsilci

DE Importeur / EN Importer / G BHocuTen /
pA Importer / £ Eloaywyéag / Es Importador /
ET Importija / Fi Maahantuoja / Fr Importateur /
HR Uvoznik / HU Importdr / 1T Importatore /

LT Importuotojas / Lv Importétajs /

mT Importatur / nL Importeur / No Importer /
pL Importer / pT Importador / Ro Importator /
sk Dovozca / st Uvoznik / sv Importor /

Tr ithalatgl Firma

pE Herstellungsdatum / en Date of manufacture
/ BG [lata Ha npousBoAcTBo / DA Fremstillings-
dato / EL Huepounvia kataokeur|g / s Fecha de
fabricacién / e Valmistamise kuupdev / i
Valmistuspaivamaéara / Fr Date de fabrication /
HR Datum proizvodnje / HU Gyartas datuma /1T
Data di produzione / LT Pagaminimo data / Lv
Razo3anas datums / mT Data tal-manifattura / N
Productiedatum / no Produksjonsdato / pL
Data produkgji / p1 Data de fabrico / ro Data
fabricatiei / sk Datum vyroby / sL. Datum
izdelave / sv Tillverkningsdatum / Tr imalat

g

pEe CE-Kennzeichnung / en CE marking /

BG Mapkuposka CE / ba CE-maerkning /

EL ZAuavon CE / es Marcado CE / £T CE-mérgis /
F1 CE-merkintd / Fr Marque CE / Hr CE oznaka /
HU CE-jeldlés / 1T Marchio CE / L CE Zenklas / Lv
CE marké&jums / mT Markatura CE /

nL CE-markering / no CE-merking /

pL Oznaczenie CE / pT Marcagdo CE / Ro Marcaj
CE / sk Oznacenie CE / s1. Oznaka CE /

sv CE-mérkning / Tr CE isareti

pE Sterilisiert mit Ethylenoxid / en Sterilised
with ethylene oxide / 66 CTepunusupaHo ¢
eTuneHoB okeug, / ba Steriliseret med
ethylenoxid / EL ATtooTelpwBnke pe
atBulevoieidio / s Esterilizado con éxido de
etileno / 7 Steriliseeritud etiileenoksiidiga /
Fi Steriloitu etyleenioksidilla / Fr Stérilisé a
oxyde d’éthyléne / Hr Sterilizirano etilen
oksidom / Hu Etilén-oxiddal sterilizélva /

17 Sterilizzato con ossido di etilene /

LT Sterilizuota etileno oksidu / Lv Sterilizéts ar
etiléna oksidu / mT Sterilizzat bl-ossidu
tal-etilen / ni Gesteriliseerd met ethyleenoxide /

no Sterilisert med etylenoksid / pL Sterylizowa-
ne tlenkiem etylenu / p1 Esterilizado com 6xido
de etileno / ro Sterilizat cu oxid de etilena /
sk Sterilizované etylénoxidom / st Sterilizirano
z etilenoksidom / sv Steriliserad med
etylenoxid / Tr Etilen Oksit ile Sterilize
Edilmistir
pE Trocken aufbewahren / En Store in a dry
place /G [la ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo MsCTO /
DA Opbevares pa et tort sted / EL Na
duhdooetal o Enpod pépog / s Almacenar en
un lugar seco / £T Sdilitada kuivas kohas /
1 Sdilytetaan kuivassa paikassa / Fr Conserver
au sec / Hr Cuvati na suhom mjestu / Hu Széraz
helyen térolandé / 1T Conservare in un luogo
asciutto / LT Laikyti sausoje vietoje /
Lv Uzglabat sausa vieta / Mt Ahzen f’post
niexef / nL Droog bewaren / no Oppbevares
tort / pL Przechowywad w suchym miejscu /
PT Conservar num local seco / ro A se depozita
intr-un loc uscat / sk Skladujte na suchom
mieste / sL Hranite v suhem prostoru /
sv Forvaras pé en torr plats / Tk Kuru Ortamda
Saklayin
~
AN
[ ]
DE Vor Hitze schiitzen /en Protect from heat /
BG MNa3eTe oT ToNAMHa / bA Beskyttes mod
varme / EL Na tpootatebeTal amno
Bepuodtnta / £s Proteger del calor / ET Kaitsta
kuumuse eest / F1 Suojattava l[ammélta /
Fr Protéger de la chaleur / HR Zastititi od
topline / HU H6t6l védend6 / 1T Proteggere dal
calore / LT Saugoti nuo karscio / Lv Sargat no
karstuma / MT Ipprotegi mis-shana /
nL Beschermen tegen hitte / no Beskytt mot
varme / L Chronié przed cieptem / pT Proteger
do calor / ro A se proteja de céldura /
sk Chrérite pred teplom / s1. Za¥Citite pred
vro€ino / sv Skyddas mot varme / Tr Isiya Karsi
Koruyun

pE Temperaturgrenzwerte / En Temperature
limits / BG TeMnepaTypHU rpaHUYHM CTOMHOCTU
/ baTemperaturgreenseveerdier / EL 'Opta
Beppokpaoiag / £s Valores limite de
temperatura / ET Temperatuuri piirvaartused /
Fi Lampatilarajat / Fr Valeurs limite de
température / Hr Grani¢ne vrijednosti
temperature / HU H6mérsékleti hatarértékek /
1T Limiti di temperatura / LT Temperatiros
ribinés vertés / Lv Temperatiras ierobeZojumi /
mT Limiti tat-temperatura / ni Temperatuurli-
mieten / no Temperaturgrense / pL Wartosci
graniczne temperatury / pT Limites de
temperatura / Ro Limita de temperaturd /

sk Teplotné limity / sL. Mejne vrednosti
temperature / sv Temperaturgransvarden /

Tr Sicaklik sinir degerleri

@z@

@

pEe Neuverpackung / En New packaging /

56 HoBa onakoBka / bA Ompakning /

EL Avacuokevaoia / Es Reenvasado / ET Uus
pakend / Fi Uudelleen pakkaaminen /

Fr Reconditionnement / Hr Prepakiranje /

Hu Ujracsomagolés / 17 Riconfezionamento /
LT Nauja pakuoté / Lv Parpakots / MT Ippakkjar
mill-gdid / n. Herverpakking / no Ny pakning /
pL Nowe opakowanie / pT Reembalagem /

rO Ambalaj nou / sk Prebalené / s. Prepakira-
nje / sv Ompaketering / Tr Yeniden Paketleme

®

pEe Nicht wiederverwenden / En Do not reuse /
BG [la He ce U3ro/3Ba NOBTOPHO / DA Ma ikke
genbruges / EL Na pnv emavaypnotporoteitat /
£s No reutilizar / eT Mitte korduvkasutada / F1 Ei
saa kdyttaa uudelleen / Fr Ne pas réutiliser /
HRr Ne ponovno upotrebljavati / HU Ne
hasznélja Gjra / 1T Non riutilizzare /

LT Nenaudoti pakartotinai / Lv Nelietot atkartoti /
mT Tuzax mill-gdid / ni Niet hergebruiken /

no M3 ikke gjenbrukes / pL Nie uzywaé
ponownie / pT N&o reutilizar / Ro Anu se
reutiliza / sk NepouZivajte opakovane / s. Ni
primerno za ponovno uporabo / sv Far inte
ateranvandas / Tr Tekrar Kullanmayin

®

pE Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschédigt ist / En Do not use if the packaging
is damaged / BG He usnonsgaiite, ako
onakoBKaTa e noBpefieHa / ba Ma ikke bruges,
hvis emballagen er beskadiget / L Na pn
XPNOLHOTIOLE(TAL AV 1) CUOKELAGIX EXEL UTTOOTEL
T/ es No utilizar si el envase esta dafiado /
ET Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud /
F1 Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut /
Fr Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé / Hr Ne upotrebljavati ako je
pakiranje osteceno / HuU Ne haszndlja, ha a
csomagolas sériilt / 1T Non utilizzare se la
confezione & danneggiata / LT Nenaudoti, jei
pakuoté paZeista / Lv Nelietot, ja iepakojums ir
bojats / mT Tuzax jekk l-ippakkjar ikun
bil-hsara / nL Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is / no Skal ikke brukes dersom
emballasjen er skadet / pL Nie uzywad, jesli
opakowanie jest uszkodzone / P1 N&o utilizar se
a embalagem estiver danificada / ko A nu se
utiliza daca ambalajul este deteriorat /

sk NepouZivajte, ak je obal poskodeny / si. Ne
uporabljajte, Ce je embalaza poskodovana /

sv Anvand inte om forpackningen ar skadad /
Tr Ambalaji Hasarli Uriinii Kullanmayin



BH

pE Gebrauchsanweisung beachten / en Follow
the instructions for use / BG CnasBaiite
MHCTpYKUMKTe 3a ynoTpe6ba / bA Folg
brugsanvisningen / EL Tnpeite Tig 08nyieg
xpriong / Es Seguir las instrucciones de uso /
ET Jargige kasutusjuhendit / F1 Noudata
kayttoohjeita / Fr Consulter le mode d’emploi /
Hr Slijedite upute za uporabu / Hu Vegye
figyelembe a hasznalati utasitast / 1T Seguire le
istruzioni per 'uso / L1 Laikytis naudojimo
instrukcijy / Lv levérojiet lietoSanas instrukciju /
mT Segwi l-istruzzjoni ghall-uzu / ni Volg de
instructies / no Folg bruksanvisningen /

pL Postepowac zgodnie z instrukcja obstugi /
PT Seguir as instrugdes de utilizagdo /

RO Respectati instructiunile de utilizare /

sk DodrZziavajte ndvod na pouZitie /

sL Upostevajte navodila za uporabo / sv Folj
bruksanvisningen / Tr Kullanim Kilavuzunu

Dikkate Alin

pE Hersteller / En Manufacturer / B NMpouseo-
auten / pa Producent / EL KataokevaoThg /
Es Fabricante / T Tootja / F1 Valmistaja /

FR Fabricant / Hr Proizvodac / Hu Gyartd /

1T Produttore / LT Gamintojas / Lv RaZotajs /
MT Manifattur / ni Fabrikant / no Produsent /
pL Producent / pT Fabricante / Ro Producdtor /
sk Vyrobca / st Proizvajalec / sv Tillverkare /

Tr imalatgi Firma

pE Enthalt kein Naturkautschuklatex /

En Contains no natural rubber latex / G He
CbAbpiKa eCTeCTBEH Kay4yKoB I'IaTeKC/

oA Indeholder ikke naturgummilatex / EL Agv
TepLEXeL AATeE and Gpuoikd kaouTtooUk / ES No
contiene l4tex de caucho natural / 7 Ei sisalda
looduslikku kummilateksit / F1 Ei sisalla
luonnonkumilateksia / Fr Ne contient pas de
latex naturel / Hr Ne sadrZi prirodni lateks
kaucukovca / HU Nem tartalmaz természetes
gumilatexet / 1T Non contiene lattice di gomma
naturale / LT Sudétyje néra nataralaus kauciuko
latekso / Lv Nesatur dabiska kaucuka lateksu /
mT Ma fihx lattice tal-gomma naturali / n. Bevat
geen natuurlijke rubberlatex / no Inneholder
ikke naturkautsjuklateks / pL Nie zawiera
lateksu kauczuku naturalnego / PT Ndo contém
latex de borracha natural / Ro Nu contine latex
din cauciuc natural / sk Neobsahuje prirodny
kaucukovy latex / s. Ne vsebuje lateksa iz
naravnega kavcuka / sv Innehaller ingen
naturgummilatex / Tk Dogal Kauguk Lateks
icermez

O

pE Einfaches Sterilbarrieresystem/ en Simple
sterile barrier system / EG O6ukHOBeHa
cTepunHa bapuepHa cuctema / pa Enkelt sterilt
barrieresystem / EL ATAG cboTnpa oteipou
dpaypou / Es Sistema de barrera estéril simple
/ £T Lihtne steriilne barjaarististeem / i
Yksinkertainen steriili estejarjestelma / Fr
Systéme de barriére stérile unique /

HR Jednostruki sustav sterilne barijere /

HU Egyszeri steril gatrendszer / 17 Sistema a
barriera semplice / Lt Paprasta sterili barjeriné
sistema / Lv Vienkarsa sterilas barjeras sistéma
/ mT Sistema ta’ barriera sterili semplici /

nL Eenvoudig sterielebarriéresysteem /

No Enkelt sterilt barrieresystem / L Prosty
system bariery sterylnej / p1 Sistema de
barreira estéril simples / ro Sistem simplu de
barierd sterild / sk Jednoduchy sterilny
bariérovy systém / si. Enojni sistem sterilne
pregrade / sv Enkelt sterilbarridrsystem /

Tr Tekli Steril Bariyer Sistemi

&

pE Nicht erneut sterilisieren / En Do not
re-sterilise / BG He ce cTepunnsnpa noBTopHo /
pA M3 ikke resteriliseres / EL Agv emavamooTel-
pwvetat / £s No reesterilizar / ET Ei tohi uuesti
steriliseerida / F1 Ei uudelleensterilointia / Fr
Ne pas restériliser / Hr Ne ponovno sterilizirati /
Hu Ne sterilizalja Gjra / 1T Non risterilizzare / L7
Negalima pakartotinai sterilizuoti / Lv
Nesterilizét atkartoti / mT Tisterilizzax mill-gdid
/ nL Niet opnieuw steriliseren / no M3 ikke
resteriliseres / pL Nie sterylizowac ponownie /
PT Ndo voltar a esterilizar / Ro A nu se resteriliza
/ sk Nesterilizujte opatovne / si. Ni primerno za
ponovno sterilizacijo / sv Far inte atersterilise-
ras / Tr Tekrar Sterilize Etmeyin

DEHP

DE Enthélt kein DEHP** / En Does not contain
DEHP* / BG He cbpbpxa DEHP* / pa Indeholder
ikke DEHP* / EL Aev Tiepiéxet DEHP* / Es No
contiene DEHP* / 7 Ei sisalda DEHP*-d / 1 Ei
sisélld DEHP*:td / Fr Ne contient pas de DEHP*
/ Hr Ne sadrZi DEHP* / HU Nem tartalmaz
DEHP*-t/ 17 Non contiene DEHP* / LT Sudétyje
néra DEHP* / Lv Nesatur DEHP* / M1 Ma fihx
DEHP* / nL Bevat geen DEHP* / no Inneholder
ikke DEHP* / pL Nie zawiera DEHP* / T Ndo
contém DEHP* / ro Nu contine DEHP* / sk
Neobsahuje DEHP* / s. Ne vsebuje DEHP* / sv
Innehaller inte DEHP* / Tr DEHP* icermez




6 DE PRODUKTUBERSICHT [ EN PRODUCT OVERVIEW [ BG MMPEFNEA HA USAENUNETO /
DA PRODUKTOVERSIGT [ EL ENIZKONHEH NPOTONTOX [ ES PRESENTACION DEL PRODUCTO |
ET TOOTE ULEVAADE [ FI TUOTTEEN YLEISKUVAUS [ FR APERGU DU PRODUIT [ HR PREGLED
PROIZVODA [ HU A TERMEK ATTEKINTESE | IT PANORAMICA DEL PRODOTTO / LT PRODUKTO
APZVALGA [ LV IZSTRADAJUMA PARSKATS /| MT HARSA GENERALI TAL-PRODOTT / NL PRODUCT-
OVERZICHT [ NO PRODUKTOVERSIKT | PL PRZEGLAD PRODUKTU | PT VISAO GERAL DO
PRODUTO [ RO PREZENTARE GENERALA A PRODUSULUI / SK PREHLAD VYROBKU /
SL PREGLED IZDELKA | SV PRODUKTOVERSIKT [ TR URUNE GENEL BAKIS
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1 e Einflhrstift / En Access tip / BG LWndT 32
BbBexaaHe / pa Indferingsstift /
EL Kapoitoa eloaywyng / Es Punta de
insercién / eT Sisestusotsak / Fi Pistotappi /
Fr Embout d’insertion / Hr Igla za uvodenje
/ Hu Bevezet6 hegy / 1T Perno di inserimento
/L1 Jvedimo kaistis / Lv levadiSanas tapa /
mT Pinn ghall-inserzjoni / N Invoerpen /
nNo Munnstykke / pL tacznik wprowadzajacy
/ PT Pino de insergdo / ro Stift de insertie /
sk Zavadzaci kolik / st Vstavitveni zati¢ /
sv Inséttningsstift / Tr introducer igne

2 pEe Quetschklemme / en Pinch clamp /
BG LLmnka / ba Presseklemme / EL KAt
Slakomng pon¢ / £s Pinza de cierre /
ET Surveklamber / Fi Puristin / Fr Clamp /
HR Stezna stezaljka / HU Szoritdbilincs /
IT Morsetto a scatto / LT Spaustukas /
Lv Saspiezama skava / M7 Klipp bis-snien /
nL Knijpklem / no Alligatorklemme /
pL Zacisk $ciskajacy / PT Pinca de aperto /
RO Clema de strangere / sk Pritla¢na svorka
/ 51 Stiscek / sv Pressklamma / Tr Sikistirma
klempi

3 e Anschlussschlauch / en Connection tube
/ &G CBbp3BaLa Tpbba / pA Tilslutnings-
slange / EL ZwArjvag obvdeong / Es Tubo de
conexién / eT Uhendusvoolik /

FiI Liitantaletku / Fr Tuyau de raccordement
/ 1R Prikljuéno crijevo / Hu Csatlakozétomlé
/17 Tubo di collegamento / L7 Prijungimo
Zarna/ Lv Savienojuma Slatene / M7 Pajp
tal-konnessjoni / n. Verbindingsslang /

no Tilkoblingsslange / pL Przewdd
przytaczeniowy / pT Tubo de ligagdo /

rO Furtun de racordare / sk Pripojovacia
hadica/ st Priklju¢na cev / sv Anslutnings-
slang / Tr Baglanti hortumu

4 e Riickschlagventil* / En Non-return valve*
/ BG Bb3BpaTeH knanan* / ba Tilbageslags-
ventil* / L BaABiSa avterotpodng* /
£s Valvula antirretorno* / £ Tagasil66gik-
lapp* / F1 Takaiskuventtiili* / Fr Clapet
anti-retour* / Hr Nepovratni ventil* /

HU Visszacsap6 szelep* / 17 Valvola di non
ritorno* / Lt GrjZztamasis voZtuvas* /

Lv Pretvarsts* / M7 Valv unidirezzjonali* /
nL Terugslagklep* / no Tilbakeslagsventil* /
PL Zawdr zwrotny* / pT Valvula anti-retorno
/ ro Valva anti-reflux* / sk Spatny ventil* /
sL Protipovratni ventil* / sv Backventil* /
Tr Cekvalf*

*

5 DpE Reservoir / En Reservoir / EG Pe3epsoap /
pa Beholder / L Aoxeio / Es Colector /
ET Mahuti / F1 S&ili/ Fr Réservoir /
HR Spremnik / HU Gy(jtStartély /
1T Serbatoio / LT Rezervuaras / Lv Rezervuars
/ M1 Rizerva / nL Reservoir / no Beholder /
pL Zbiornik / T Reservatdrio / ro Rezervor /
sk Zasobnik / sL Rezervoar / sv Reservoar /
TR Rezervuar

6 DpE Drainagemessskala / £n Drainage
measuring scale / G Ckana 3a usmepsaHe
Ha fipeHaxHus o6em / ba Skala til méling af
afleb / EL KAipaka pétpnong amootpayylong
/ Es Escala de medicién de drenaje /
£T Drenaazi modteskaala / 1 Tyhjennyksen
mitta-asteikko / Fr Echelle de mesure du
volume drainé / Hr Mjerna skala drenaze /
HU Drendldsmérd skala /17 Scala di
misurazione del drenaggio / LT Drenavimo
matavimo skalé / Lv Drenazas mérisanas
skala / mT Skala ghall-kejl tal-iskular /
nL Drainagemetingschaal / no Drenasjema-
leskala / p1 Skala pomiarowa drenazu /

PT Escala de medicdo da drenagem /

RO Scald de masurare a drenajului /

sk Drenazny vak s mierkou / s. Merilna
lestvica za drenazo / sv Skala for dranerings-
maétning / Tr Drenaj 6lgiim skalasi

-~

ok oberer Halteknopf / En Upper retaining
knob / BG FopHo dukcmnpatyo konye /

DA @verste stopknap / EL AVWTEPO KOUWTT
ouykpdtnong / s Botdn de parada superior
/ €7 Ulemine hoidepea / F1 Ylempi
kiinnitysnuppi / Fr Bouton de fixation
supérieur / Hr Gornja drzaca tipka /

HU Felsé régzitégomb /1T Pulsante di
arresto superiore / L1 VirSutiné tvirtinimo
mT Buttun ta’ fuq ghat-twaqqif /

nL Bovenste vasthoudknop / no @vre
holdeknast / P Gérny przycisk zatrzymania
/ p1 Botdo de retengdo superior / Ro Buton
de oprire superior / sk Horné pridrziavacie
tlagidlo / s1. Zgorniji pritrdilni gumb / sv Ovre
fastknopp / Tr Ust tutma diigmesi

8

pE weiler gewinkelter Trichteradapter /

EN White angled funnel adapter / 8¢ Bsan
V3BWT aganTep 3a pyHus / bAa Hvid,
vinkelformet tragtadapter / L Agukdg
YWVLIOKOG TIPOCAPHOYERG XWVIOU /

£s Adaptador acodado del embudo blanco /
£7 Nurga all olev valge lehtriadapter /

1 Valkoinen kulmasuppilosovitin /

Fr Adaptateur blanc coudé pour entonnoir /
HR Bijeli kutni adapter u obliku lijevka /

HU Fehér, ferde télcséradapter /

1T Adattatore conico angolare bianco /

LT Baltas kampinis piltuvélio adapteris /

Lv Balts lenkveida piltuves adapters /

wmT Adapter abjad u angolat forma ta’ lenbut
/ nL Witte schuine trechteradapter / no Hvit,
vinklet traktadapter / p1. Biaty katowy
adapter lejka / 1 Adaptador de funil
angular branco / ro Adaptor pentru palnie
nclinat alb / sk Biely ohnuty lievikovy
adaptér / s Beli kotni adapter za lijak /
svVitvinklad trattadapter / Tr Beyaz agili
huni adaptorii

pE orangefarbene Sicherung / en Orange
fastener / BG OpaHxes ukcatop /

pA Orangefarvet sikring / EL ToptokaAl
aopdlela / £s Seguro de color naranja /

ET Oranz kinnitus / FI oranssi varmistin /

Fr Dispositif de sécurité orange /

HR Naran€asti osigura¢ / HU Narancssarga
rdgzités / 1T Fusibile arancione /

LT Oranzinés spalvos apsauginis fiksatorius /
Lv OranZzas krasas drosinatajs / M7 Lokk
orangjo ta’ sigurta / NL Oranje zekering /

no Oransjefarget sikring / P Pomarariczowy
bezpiecznik / P Protegdo cor de laranja /
RO Sigurantd portocalie / sk Poistka
oranzovej farby / s. Oranzno varovalo /

sv Orangefargad sékring / T Turuncu
emniyet



DE DRAINAGE-AUFZEICHNUNGEN / EN DRAINAGE RECORDINGS [ BEG 3AMUCU 3A OTBOAHSIBAHE [
DA DRANAGEOPTEGNELSER [ EL IZTOPIKO NAPOXETEYZEQN [ ES REGISTROS DE DRENAJE /[
ET DRENAAZIKIRJED [ FI TYHJENNYSMERKINNAT / FR ENREGISTREMENTS DES DRAINAGES /
HR EVIDENCIJA DRENAZE | HU DRENAZS-NYILVANTARTAS / IT REGISTRI DI DRENAGGIO |

LT DRENAZO JRASAI [ LV DRENAZAS IERAKSTI [ MT REKORDS TAL-HRUG TAL-FLUWIDU [

NL DRAINAGEREGISTRATIES /[ NO DRENASJE-OPPTEGNELSER [ PL ZAPIS MONITOROWANIA
DRENAZU / PT REGISTOS DE DRENAGEM / RO CONSEMNARI PRIVIND DRENAJUL [ SK ZAZNAMY
0 DRENAZI [ sL EVIDENCA DRENAZE | sV DRANAGEREGISTER [ TR DRENAJ KAYITLARI

date volume (ml) notes




DE ABBILDUNGSUBERSICHT [ EN ILLUSTRATION OVERVIEW [ BG MPEINES HA ®UTYPUTE |
DA FIGUROVERSIGT [ EL ENIZKOMHEH EIKONQN / ES RESUMEN GRAFICO [ ET JOONISE
ULEVAADE [ FI KUVAYHTEENVETO [ FR APERGU DES ILLUSTRATIONS [ HR PREGLED SLIKA /
HU ABRAK ATTEKINTESE / IT PANORAMICA DELLA FIGURA [ LV ATTELU PARSKATS |

LT PAVEIKSLELIY APZVALGA [ MT HARSA GENERALI TAL-ILLUSTRAZZJONIJIET [ NL ILLUSTRA-
TIEOVERZICHT [ NO BILDEOVERSIKT [ PL PRZEGLAD RYSUNKOW / PT VISAO GERAL DA
ILUSTRAGAO [ RO PREZENTARE GENERALA A FIGURILOR [ Sk PREHLAD OBRAZKOV |

SL PREGLED SLIKE [ SV FIGURGVERSIKT [ TR RESIMLERE GENEL BAKIS
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DE Position des Reservoirs wahrend der
Drainage / En Position of the reservoir during
drainage /&G Mo3uuus Ha pesepBoapa no
BpeMe Ha ApeHax / bA Reservoirets position
under draenage / EL ©¢orn Tou 0dKOU
TLaPOXETEVONG KATA TN Sladikacia / ES Posicidn
del colector durante el drenaje / £1 Mahuti
asend drenaaZi ajal / Fi Pussin sijainti
tyhjennyksen aikana / Fr Position du réservoir
pendant le drainage / HRr PoloZaj spremnika
tijekom drenaze / Hu A tartaly poziciéja a
drendzs soran / It Posizione del serbatoio
durante il drenaggio / LT Rezervuaro padétis
drenaZo metu / Lv Rezervuara novietojums
drenazas laika / MT Pozizzjoni tar-rizerva waqt
il-hrug tal-fluwidu / N Positie van het reservoir
tijdens drainage / no Plassering av beholder i
lopet av drenasje / pL Pozycja zbiornika
podczas drenazu / pT Posicdo do reservatério
durante a drenagem / ro Pozitia rezervorului in
timpul drenajului / sk Poloha zasobnika pocas
vypustania / st PoloZaj rezervoarja med
drenaZo / sv Placering av sugbehdllaren under
drédnage / Tr Drenaj sirasinda drenaj torbasinin
konumu

2
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pE Beispielhafte Darstellung einer Klemme /
en Example illustration of a clamp /

BG MpurMepHO n306paxeHne 3a ckoba /

pa Eksempel pé en klemme / EL EvSetkTikn
amelkévion odpyktripa (KAm) / Es Representa-
cién de ejemplo de una pinza / T Naide
klambri kohta / Fi Esimerkki puristimesta /

Fr llustration du clampage / HRr Primjer prikaza
stezaljke / HU Egy bilincs abréazolasa példaként /

17 Raffigurazione di un morsetto di esempio /

L1 Spaustuko pavyzdys / Lv Skavas piemérs /
wT Ezempju ta’ rapprezentazzjoni ta’ terminal /
nL Voorbeeldweergave van een klem /

no Eksempelvis framstilling av en klemme /

PL Przyktad zacisku / T Representacdo
exemplar de uma pinga / Ro Exemplu de clemad /
sk Priklad svorky / s. Predstavitev sponke kot
primer / sv Exempel p en kldmma / Tr Ornek
klemp goriinimi

pE drainova® clickFix / EN / BG / DA/ EL/ ES [ ET
JFI/FR/HR/HU/IT/LT/LV/MT/NL/NO/PL
/PT/RO/SK/SL/SV/TR

4
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ok Silikonkappe l6sen / n Loosen silicone cap /
BG Pa3xnabeTe cUIMKOHOBaTa Kanayka /

pa Lesn silikonehaetten / L Apaipeon mwpatog
otAkovng / Es Aflojar el tapén de silicona /

£ Silikoonkorgi vabastamine / F1 Avaa
silikonikorkki / Fr Desserrer le capuchon en
silicone / Hr Otpustiti silikonsku kapicu /

Hu Szilikon kupak meglazitasa / 17 Allentare il
cappuccio in silicone / .7 Silikoninio dangtelio
nuémimas / Lv Silikona vacina nonemsana /
wT Holl |-ghatu tas-silikonu / ni Siliconen kap
losdraaien / no Lasne silikonhette /

pL Poluzowanie silikonowej nasadki /

PT Desapertar a tampa de silicone /

ro Desfacerea capacului de silicon /

sk Uvolnenie silikénového uzaveru /

sL Sprostitev silikonskega pokrovcka / sv Lossa
silikonlocket / Tr Silikon kapagin ¢oziilmesi

:ﬂj@

pE Ventilkappe [6sen / En Loosen valve cap /
BG Pa3xnabeTte Kanaykara Ha KnanaHa/

pA Losn ventilhaetten / EL Adaipeon TpaTog
BaABidag / Es Aflojar el tapdn de la valvula /
T Klapikorgi vabastamine / 1 Avaa venttiilin
korkki / Fr Desserrer le capuchon de valve /
HR Otpustiti kapicu ventila / Hu Szelepkupak
meglazitdsa / 1T Allentare il cappuccio della
valvola / Lt VoZtuvo dangtelio nuémimas /

Lv Varsta vacina nonemsana / Mt FHoll l-ghatu
tal-valv / ni Ventieldop losdraaien / no Lesne
ventilhette / P Poluzowanie nasadki zaworu /
PT Desapertar a tampa da vélvula /

ro Desfacerea capacului valvei / sk Uvolnenie
uzéveru ventilu / s. Sprostitev pokrovcka
ventila / sv Lossa ventillocket / Tr Valf
kapaginin ¢oziilmesi

pE Sicherheitsventil reinigen / en Clean the
safety valve / BG MouuncTeTe npegnasHus
knanaH / ba Renger sikkerhedsventilen /

EL KaBaplopdg BarBidag acdaeiag /

Es Limpiar la valvula de seguridad /

ET Puhastage kaitseklapp / F1 Puhdista
varoventtiili / Fr Nettoyer la valve de sécurité /
HR O¢istiti sigurnosni ventil / HU Biztonsagi
szelep megtisztitasa / 17 Pulire la valvola di
sicurezza / LT Apsauginio voztuvo valymas /

Lv Drosibas varsta tirisana / M7 Naddaf il-valv
tas-sigurta / ni Veiligheidsklep reinigen /

no Rengjer sikkerhetsventil / pL Czyszczenie
zaworu bezpieczenstwa / pT Limpar a valvula
de seguranca / ro Curatarea valvei de siguranta /
sk Vy€istenie bezpecnostného ventilu /

st Cid¢enje varnostnega ventila / sv Rengér
sakerhetsventilen / Tk Emniyet valfinin
temizlenmesi
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DE Fixierung entfernen / En Remove fixation /
BG OTCTpaHsBaHe Ha dukcnpareTo / A Fjern
fiksering / EL Apaipéote Tn otepéwon /
Es Retirar la fijacién / ET Eemaldage kinnitus /
FI Poista kiinnitys / Fr Retirer la fixation /
HRr Ukloniti uévrdéenje / Hu A régzités
eltavolitasa / 1T Rimozione del fissaggio /
LT Nuimkite fiksatoriy / Lv Fiksatora
nonemsana / M Kif tnehhi l-klippa ghall-irbit /
NL Bevestiging verwijderen / no Fjerne
fiksering / PL Usuwanie mocowania / PT Retirar
afixacdo / ro Indepartarea elementului de
fixare / sk Odstrante fixaciu / s Odstranitev
pritrditve / sv Ta bort fixeringen / Tr Sabitleyici-
yicikarin

8
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pE Quetschklemme schlieRen / en Close pinch
clamp/ BG 3aTBapsHe Ha ckobaTa 3a
nputuckare / ba Luk presseklemmen /

EL KAglotpo Tou KA Stakomig porig / s Cerrar
la pinza de cierre / T Surveklambri sulgemine /
1 Puristimen sulkeminen / Fr Fermer le clamp /
HR Zatvoriti steznu stezaljku / HU Szoritébilincs
bezérésa / 1T Chiusura del morsetto a scatto /
LT Uzdarykite suspaudimo spaustuka /

v Aizveriet saspiezamo spaili / MT Aghlaq
il-pinch clamp / nL Knijpklem sluiten / no Lukk
alligatorklemme / pL. Zamykanie zacisku
Sciskajacego / PT Fechar a pinca de aperto /

ro Inchiderea clemei de strangere /

sk Zatvdranie pritlacnej svorky / sL Zapiranje
stiscka / sv Stang pressklamman / Tr Sikistirma
klempinin kapatilmasi#

9
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pE Schutzhiille vom Einfuhrstift abziehen
(PleurX™ / PeritX™ Spilschlauch) /En Remove
the protective cover from the insertion pin
(PleurX™ / PeritX™ irrigation tube) /

BG OTCTpaHsiBaHe Ha NpeAnasHus Kanbd ot
wndTa 3a BbBEXAAHE (MPUraLMoHeH MapKyy
PleurX™/PeritX™) / A Fjern beskyttelsesdaekslet
fra indferingsstiften (PleurX™-/PeritX™-skyl-
leslange) / EL Adaipeon pooTateuTiKO
KOAUMUATOG ATt ToV TElpo eloaywyn (OwARvag
ekmAvong PleurX™ / PeritX™) / Es Retirar la
cubierta protectora de la punta de insercién

— e

(tubo de irrigacién PleurX™ / PeritX™) /

£T Eemaldage kaitsekate sisestusndelalt
(PleurX™ / PeritX™ loputusvoolik) / Fi Poista
suojakansi sisadnvientitapista (PleurX™ /
PeritX™ -huuhteluletku). / Fr Retirer la gaine de
protection de 'embout d’insertion (ligne de
ringage PleurX™ / PeritX™) / Hr Ukloniti zastitu s
igle za uvodenje (crijevo za irigaciju PleurX™ /
PeritX™) / Hu Tavolitsa el a védSburkolatot a
bevezetd tiirél (PleurX™ / PeritX™ 6blit6csd) /

1T Rimozione dell’involucro protettivo dal
perno di inserimento (tubo di irrigazione
PleurX™/PeritX™) / LT Nuimkite apsauginj
dangtelj nuo jstatomo kais¢io (PleurX™/ PeritX™
irigacinis vamzdelis) / Lv Nonemiet noslégtapas
aizsargparklajumu (PleurX™ / PeritX™ irigacijas
caurulite) / mT Nehhi |-kaver protettiv mill-pinn
tal-inserzjoni (pajp ta’ tlahlif PleurX™ / PeritX™)
/ L Verwijder de beschermkap van de
inbrengstift (PleurX™ / PeritX™ spoelslang) / no
Trekk beskyttelsehylsen av munnstykket
(PleurX™/ PeritX™ skylleslange) / pL.
Zdejmowanie ostony ochronnej z tacznika
wprowadzajacego (waz ptuczacy PleurX™ /
PeritX™) / p1 Retirar a capa protetora do pino de
insercdo (tubo de irrigagdo PleurX™/PeritX™) /
ro Indepértarea capacului de protectie de pe
stiftul de insertie (furtunul de irigare PleurX™ /
PeritX™) / sk Odstranenie ochranného krytu zo
zavadzacieho kolika (irigacna hadicka PleurX™/
PeritX™) / s1. Odstranitev zas¢itnega pokrovcka z
vstavitvenega zati¢a (cevka za izpiranje PleurX™/
PeritX™) / sv Ta bort skyddshéljet fran
munstycket (PleurX™/PeritX™ spolslang) /

Tr Koruyucu kilifin cekilerek introducer igneden
cikarilmasi (PleurX™ / PeritX™ irigasyon tuipti)

10
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pE Spiilschlauch in Sicherheitsventil / En Insert
the irrigation tube into the safety valve /

BG MpuraunoHeH MapKyy B npeanasHus
seHTUn / DA Skylleslange i sikkerhedsventilen /
EL ZUv8eon owArva ékmAuong pe BaABida
aodaleiag / £s Tubo de irrigacion en la valvula
de seguridad / 1 Loputusvoolik kaitseklapis /
I Huuhteluletku suojaventtiilissa /

Fr Introduire la ligne de ringage dans la valve
de sécurité / Hr Crijevo za irigaciju u
sigurnosnom ventilu / Hu Oblitcsé a
biztonsagi szelepen / 1T Tubo di irrigazione
nella valvola di sicurezza / L7 Irigacinis
vamzdelis apsauginiame voztuve / LV Irigacijas
caurulite droSibas varsta / M7 Pajp ta’ tlahlih
fil-valv tas-sigurta / nL Steek de spoelslang in
de veiligheidsklep / no Skylleslange i
sikkerhetsventil / pL. Waz ptuczacy w zaworze
bezpieczeristwa / T Tubo de irrigagdo na vélvula
de seguranga / ro Furtun de irigare in valva de
siguranta / sk Irigand hadicka v bezpe¢nost-
nom ventile / st Cevka za izpiranje v varnostnem
ventilu / sv Spolslang i sékerhetsventilen /

Tr Emniyet valfli irigasyon tiipii

11

1. hold down

2. pull at the same time

pE Sicherung entfernen / En Remove fastener /
BG OTCcTpaHsBaHe Ha ukcaTopa / ba Fjern
sikringen / EL Apaip€oTe tnv aoddleta /
Es Retirar el seguro / eT Eemaldage kinnitus /
F1 Poista kiinnike / Fr Retirer le dispositif de
sécurité / Hr Uklonite osigurac / Hu A biztositék
eltdvolitdsa / 1T Rimozione del fusibile /
1 Nuimkite apsauginj fiksatoriy /
Lv Drosinataja nonemsana / M7 Kif tnehhi [-lokk
ta’ sigurta / N Beveiliging verwijderen /
no Fjerne sikring / PL Usuwanie bezpiecznika /
PT Retirar a protegdo / ro indepértarea
sigurantei / sk Odstrarite poistku /
s Odstranitev varovala / sv Ta bort sékringen /
TR Emniyeti ¢ikarin

12
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pE Quetschklemme 6ffnen / n Open the pinch
clamp / BG OTBapsiHe ckobaTa 3a NpuTUCKaHe /
pa Abn presseklemmen / £ Avotypa KAt
Stakottrig porig / Es Abrir la pinza de cierre /
ET Avage surveklamber / F1 Avaa puristin /
FRr Ouvrir le clamp / Hr Otvoriti steznu
stezaljku / HU Nyissa ki a szoritdbilincset /
17 Apertura del morsetto a scatto /
LT Atidarykite suspaudimo spaustuka /
Lv Atveriet saspiezamo spaili / mT Iftah il-pinch
clamp / ne Open de knijpklem / no Apne
alligatorklemmen / P Otwieranie zacisku
Sciskajacego / PT Abrir a pinga de aperto /
ro Deschiderea clemei de strangere /
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klempinin agilmasi
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14 DEUTSCH

Lesen Sie die ganze Gebrauchsanweisung sorgfiltig durch, bevor Sie das Produkt anwenden und damit den Erguss drainieren.

Alle Begriffserklarungen (*) sind im Glossar auf Seite 15 zu finden.

DAS DRAINOVA® RESERVOIR, SOFT-VAKUUM

Zweckbestimmung: Das drainova® Reservoir, Drainage-Set dient der

Ableitung von Fliissigkeit aus der Brust- oder Bauchhohle sowie der
Versorgung von Patienten.

dient als Auffangbehalter bei Drainage rezidivierender oder
therapierefraktarer Ergiisse.

Aktiver Sogaufbau iiber integrierten Federmechanismus.

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

Indikationen:
Das Reservoir ist fiir die Kombination mit einem kompatiblen
Sicherheitsventil an einem Drainage-Katheter indiziert.

Kontraindikationen:
Das Reservoir weist keine bekannten Kontraindikationen auf.

Anwendungsumgebung:
Das Reservoir ist fiir die Anwendung in klinischen Einrichtungen (sowie
Krankenhdusern, Arztpraxen), vorgesehen.

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

WARNHINWEISE

allgemein

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn:
« die Sterilverpackung beschadigt ist

« das Produkt beschadigt ist

« das Verfallsdatum iiberschritten ist

Das Reservoir ist nur zur Benutzung fiir den vorgesehenen
Verwendungszweck geeignet.

Patientenzielgruppe: Das Medizinprodukt darf nur bei Erwachsenen
angewendet werden.

Anwendergruppe: Das Medizinprodukt darf nur von Erwachsenen
angewendet werden.

Die Verbrauchsmaterialien sind ausschlieBlich zum einmaligen
Gebrauch bestimmt!

Die Auslieferung des Reservoirs erfolgt in sterilem Zustand, dies wird
durch geeignete Qualitatskontrollen sichergestellt.

Das Reservoir darf nicht resterilisiert werden.

Das Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Eine Wiederverwendung kann zu einer Kreuzkontamination beitragen.
ewimed GmbH tibernimmt keine Haftung fiir wiederverwendete,

resterilisierte oder aus beschadigten Verpackungen entnommene
Produkte.

Drainage aus der Brusthdhle
« Drainagemenge gemaR arztlicher Anweisung beachten.

« ewimed empfiehlt nicht mehr als 1000 ml Erguss pro Tag zu drainieren.

« GrolRere Mengen nur nach drztlicher Anweisung ablassen.

Der Patient konnte ein unangenehmes Ziehen wéahrend der Drainage
verspiihren. Falls dies der Fall ist, Quetschklemme am Anschluss-
schlauch schlieRen, um den Fliissigkeitsstrom zu unterbrechen.
Mégliche Komplikationen bei wiederkehrenden Drainagen eines
Pleuraergusses® sind u. a. Pneumothorax*, Reexpansions-Lungen-
o6dem*, Hypotonie*, Kreislaufkollaps*, Septen* in der Brusthdhle oder

Infektion*.

Drainage aus der Bauchhéhle
Drainagemenge gemal drztlicher Anweisung beachten.
ewimed empfiehlt nicht mehr als 2000 ml Erguss pro Tag zu drainieren.

GroRere Mengen nur nach arztlicher Anweisung ablassen.

Der Patient konnte ein unangenehmes Ziehen wéahrend der Drainage
verspiihren. Falls dies der Fall ist, Quetschklemme am Anschluss-
schlauch schlieBen, um den Fliissigkeitsstrom zu unterbrechen.
Mégliche Komplikationen bei wiederkehrenden Drainagen von Aszites*
sind u. a. Hypotonie*, Kreislaufkollaps*, Elektrolytungleichgewicht*,
EiweiRverlust*, hepatorenales Syndrom*, Austritt von Aszites* durch
die Inzisionen*, Peritonitis*, Septen* in der Peritonealhdhle* und
Infektion*.

Position des Reservoirs wahrend der Drainage 1
Schwerkraftbasierte Drainage.

Das Reservoir sollte stets unterhalb der Katheter-Austrittsstelle
positioniert sein.

Wahrend der Drainage keinen Druck auf das Reservoir ausiiben.
Druck konnte das Riickschlagventil* beschadigen und Kontaminatio-

nen verursachen.

Reinigung/ Desinfektion
Bei Auslaufen von Erguss: Haut mit Wasser und Seife reinigen.
Fiir Oberfléchen: Geeignetes Reinigungs- oder Desinfektionsmittelver-

wenden.
Katheter/Sicherheitsventil: Kein octenisept® oder jodhaltiges
Desinfektionsmittel verwenden.

Wechselintervalle des Reservoirs geméaR Hygienevorschriften der
jeweiligen Einrichtung beachten.

Hinweis fiir den Anwender und/oder den Patienten: Jedes
schwerwiegende Vorkommnis, das im Zusammenhang mit dem Produkt
aufgetreten ist, sollte dem Hersteller und der zustandigen Behorde des
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient ansassig ist,
gemeldet werden.

WARNHINWEISE

In Kombination mit dem Katheter
Schneiden Sie niemals den Katheter durch oder das Sicherheitsventil ab.
Den Kontakt zu scharfen Gegenstanden vermeiden.

Sollte die Funktion des Sicherheitsventils nicht mehr gewéhrleistet sein

oder wurde das Sicherheitsventil versehentlich abgeschnitten, bzw. ist es

nicht mehr vorhanden, gehen Sie wie folgt vor: 2

a. Katheter mit den Fingern fest zudriicken.

b. Klemme mit einer Hand 6ffnen und Katheter in das gedffnete Ende
einfiihren.

c. Einein der Klinik vorhandene Klemme verwenden. Die Klemme mit
einem Abstand von ca. 2 cm zum Ventil anbringen.

d. Sofortige Kontaktaufnahme zum behandelnen Arzt.



Verwenden Sie ausschlieRlich kompatible Produkte

« Anden Katheter diirfen ausschlieBlich kompatible Produkte
angeschlossen werden.

Es darf nichts anderes als der speziell zu diesem Zweck entwickelte
Einfiihrstift in das Sicherheitsventil gesteckt werden, da das
Sicherheitsventil sonst beschadigt werden kann.

UnsachgeméaRe Handhabung kann dazu fiihren, dass Luft in den
Korper eintritt oder Erguss unkontrolliert austritt.

Halten Sie das Sicherheitsventil am Katheter sauber und den

Einfiihrstift des Spiilschlauches am Anschlussschlauch steril.

« Nicht mit unsterilen Gegenstanden in Verbindung kommen, um
Verunreinigungen bzw. eine Kontamination zu vermeiden.

« Das Sicherheitsventil muss vor jeder Drainage desinfiziert werden.

Gehen Sie sicher, dass das Sicherheitsventil und der Einfiihrstift beim
Drainagevorgang vollstindig gesteckt sind. Sorgen Sie
dafiir, dass der Anschlussschlauch nicht gezerrt oder gezogen wird.
Eine sterile Vorgehensweise bei der Konnektion des Einflihrstiftes in

das Sicherheitsventil sicherstellen.

Die Steckverbindung muss fest verbunden sein.

Risiko von Kontaminationen bei Diskonnektion. In einem solchen Fall
das Sicherheitsventil mit einem frischem Alkoholtupfer desinfizieren.
Diskonnektiertes Drainage-Material entsorgen.

Zur Fortsetzung muss ein neues, steriles Reservoir verwendet werden.
Die 6rtlichen Entsorgungsvorschriften beachten.

Hinweis: Die Steckverbindung kann bei Bedarf, zum zusatzlichen Schutz
vor versehentlicher Diskonnektion, mit einem separat erhéltlichen
drainova® clickFix (Art. Nr. P1100 / P1100S) gesichert werden.

Das drainova® clickFix kann zusatzlich rezeptiert werden und ist nicht
Bestandteil des Reservoirs. 3

ANSCHLIESSEN DES DRAINOVA® RESERVOIRS

1. Lésen der drainova® Silikonkappe, steril oder die PleurX™ / PeritX™
Ventilkappe:

« beider drainova® Silikonkappe, steril:

« Das Sicherheitsventil des Katheters festhalten, drainova®
Silikonkappe, steril vorsichtig abziehen. 4

« Entsorgen der Kappe.

« beider PleurX™/PeritX™ Ventilkappe:

« Das Sicherheitsventil des Katheters festhalten, PleurX™ / PeritX™
Ventilkappe gegen den Uhrzeigersinn drehen und vorsichtig
abziehen. 5

« Entsorgen der Kappe.

2. Miteiner Hand das Sicherheitsventil festhalten.

« Den Bereich um die Sicherheitsventil6ffnung reinigen (z. B. mit
einem Alkoholtupfer oder einem geeigneten Desinfektionsmittel
auf Alkoholbasis). 6

Achtung: Kein octenisept® oder jodhaltiges Desinfektionsmittel
verwenden.

3. Verpackung 6ffnen und Reservoir entnehmen. 7
« DasReservoirin der Verpackung ist steril.
« Darauf achten, dass der Einfiihrstift am Anschlussschlauch steril
bleibt.
« Entfernen der Fixierung, welche um den gewickelten
Anschlussschlauch angebracht ist.
4. Den Einfiihrstift am Ansatz fest halten.
«  Quetschklemme am Anschlussschlauch vollstandig schlieRen. 8
5.  Einfiihrstift weiterhin festhalten und unter leichter Drehbewegung
die Schutzhiille vorsichtig vom Einfiihrstift abziehen. 9.
5.1 Den Einfiihrstift in das Sicherheitsventil schieben. 10
« Darauf achten, dass das Sicherheitsventil und der Einfiihrstift
beim Drainagevorgang fest miteinander verbunden sind.

« Das Einrasten ist hor- und spiirbar.

6. Reservoir zusammendriicken, um die orangefarbene Sicherung zu

entfernen. 11
« Orangefarbene Sicherung fiir die Entsorgung aufbewahren.

Empfehlung: Die Drainagedauer kann verkiirzt werden, indem das
Reservoir in einer niedrigeren Position platziert wird.

7. Die Quetschklemme am Anschlussschlauch 6ffen, um die Drainage

zu beginnen. 12

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 EiweiRfaden
verstopft ist.

8. Drainage beim Erreichen des empfohlenen Volumens durch

SchlieRen der Quetschklemme beenden. 8
« Drainagevolumen am oberen Halteknopf ablesen. 14

ABSCHLIESSENDE SCHRITTE

1.

Offnen der Verpackung der drainova® Silikonkappe, steril oder der
PleurX™ / PeritX™ Ventilkappe.
« Kappe in der Verpackung lassen.

2. Den Anschlussschlauch in eine Hand und das Sicherheitsventil in die

andere Hand nehmen. 15

« Den Einfiihrstift mit einer festen, gleichmaRigen Bewegung aus
dem Sicherheitsventil herausziehen, den Anschlussschlauch
ablegen.

Reinigung des Sicherheitsventils mit einem Alkoholtupfer oder

geeignetem Desinfektionsmittel auf Alkoholbasis. 6

Achtung: Kein octenisept® oder jodhaltiges Desinfektionsmittel
verwenden.

4. Diedrainova® Silikonkappe, steril oder die PleurX™ / PeritX™

Ventilkappe anbringen:
bei der drainova® Silikonkappe, steril:
« Die neue sterile drainova® Silikonkappe fest auf das
Sicherheitsventil des Katheters schieben. 16
« Die Kappe halt selbststandig ohne zusétzliche Verriegelung.
bei der PleurX™ / PeritX™ Ventilkappe:
« Die neue Ventilkappe auf das Sicherheitsventil schieben, im
Uhrzeigersinn drehen, bis sie fest einrastet. 17

ENTLEEREN DES DRAINOVA® RESERVOIRS

L

5.

6.

Vorbereitung: Schere, Tuch, orangefarbene Sicherung, Plastikbeutel

bereitlegen.

Reservoir auf den Boden stellen.

« Quetschklemme 6ffnen und Schlauch hochhalten, damit die
Restflissigkeit ablaufen kann.

Quetschklemme schlieRen.8

Schlauch unterhalb des Riickschlagventils* durchschneiden und

Schlauchstiick mit Quetschklemme sowie Einfiihrstift entsorgen.

« Reservoir kopfiiber tiber dem WC positionieren und durch
Zusammendriicken entleeren. 18

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

Nach dem Entleeren das Reservoir zusammenfalten.

« Orangefarbene Sicherung anbringen. Darauf achten, dass
moglichst keine Fliissigkeit im Schlauch verbleibt.

« Reservoir und Anschlussschlauch in den Plastikbeutel legen.

GemaR den 6rtlichen Bestimmungen entsorgen.

15



16 RUCKSENDUNG BZW. GUTSCHRIFT

Nur originalverpackte (ungedffnete, nicht beschriftete oder beschadigte)
Kartons mit Reservoiren werden zuriickgenommen und gutgeschrieben.

GLOSSAR

Aszites - Erguss bzw. Fliissigkeitsansammlung im Abdomen (Bauch)
DEHP - Weichmacher im Kunststoff

EiweiBverlust - Reduktion der Proteinmenge im Blut (Proteindepletion)
Elektrolytungleichgewicht - Storung des Gleichgewichts der lonen
(z. B. Natrium, Kalium, Kalzium) im Blut oder in den Korperzellen
Hepatorenales Syndrom - Abnahme der Nierenfunktion

Hypotonie - Niedriger Blutdruck

Infektion - Reaktion der kérpereigenen Abwehr auf Krankheitserreger
wie z. B. Bakterien, Viren etc.

Inzision - Hautschnitt bei der Operation z. B. zur Implantation des
Katheter

Koagel - Blutgerinsel

Kreislaufkollaps - Voriibergehender Bewusstseinsverlust

Peritonealhdhle - Teil der Bauchhdhle

Peritonitis - Entziindung des Peritoneums (Bauchfells)

Pleuraerguss - Erguss bzw. Fliissigkeitsansammlung in der Pleurahdhle

Pneumothorax - Luft im Raum zwischen der Lunge und der Brustwand
pansi L 6dem - Fliissigkeitseinlagerung im funktionalen

Lungengewebe bedingt durch die pl6tzliche Ausdehnung der zuvor

komprimierten Lunge; akute Atemnot

Riickschlagventil - Riicklaufsicherung zur erhhten Patientensicherheit

Septen - Gewebsbriicken /Verkammerung zwischen voneinander

abgetrennten Raumen in einer Kérperhéhle (z. B. Abdomen)

Weitere, ausfiihrliche Informationen finden Sie auch

Websi d de

auf unserer unter www.

Read the entire instructions for use carefully before using the product to drain the effusion.

All explanations of terms (*) can be found in the glossary on page 15.

THE DRAINOVA® RESERVOIR, SOFT VACUUM
Intended use: The drainova® reservoir, drainage set is used to drain
fluid from the chest or abdominal cavity and for patient care.

It serves as a collection container for drainage of recurrent or refractory
effusions.

Active suction build-up via integrated spring mechanism.

The drainova® reservoir, soft vacuum is hereinafter referred to as
“reservoir”.

Indications:
The reservoir is indicated for use in combination with a compatible safety
valve on a drainage catheter.

Contraindications:
The reservoir has no known contraindications.

Application environment:
The reservoir is intended for use in clinical facilities (such as hospitals
and doctors’ offices).

The reservoir is CE marked and sterilized with ethylene oxide gas
(see packaging).

WARNINGS

General

Do not use the product if:

« the sterile packaging is damaged
« the product is damaged

« the expiry date has passed

The reservoir is only suitable for use for the intended purpose.

Patient target group: The medical device may only be used in adults.
User group: The medical device may only be used by adults.

The consumables are intended for single use only!

« Thereservoiris delivered in a sterile condition, which is ensured by
suitable quality controls.

« The reservoir must not be resterilized.

« The product is intended for single use only.

« Reuse may contribute to cross-contamination.

« ewimed GmbH accepts no liability for products that have been reused,
resterilized, or removed from damaged packaging.

Drainage from the chest cavity

« Observe the drainage quantity according to the doctor’s instructions.
ewimed recommends draining no more than 1000 ml of effusion per
day.

Larger quantities should only be drained according to the doctor’s
instructions.

The patient may feel an unpleasant pulling sensation during drainage.
If this is the case, close the pinch clamp on the connection tube to
interrupt the flow of fluid.

Possible complications of recurrent drainage of a pleural effusion*
include pneumothorax*, re-expansion pulmonary edema*,
hypotension*, circulatory collapse*, septa* in the chest cavity, or
infection*.

Drainage from the abdominal cavity

« Observe the drainage quantity according to the doctor’s instructions.
« ewimed recommends draining no more than 2000 ml of effusion per
day.

Larger quantities should only be drained according to the doctor’s
instructions.

The patient may feel an unpleasant pulling sensation during drainage.
If this is the case, close the pinch clamp on the connection tube to
interrupt the flow of fluid.

Possible complications of recurrent drainage of ascites* include
hypotension*, circulatory collapse*, electrolyte imbalance*, protein
loss*, hepatorenal syndrome*, leakage of ascites* through the
incisions*, peritonitis*, septa® in the peritoneal cavity*, and infection*.

Position of the reservoir during drainage 1
« Gravity-based drainage.
« The reservoir should always be positioned below the catheter exit site.



+ Do not apply pressure to the reservoir during drainage.
« Pressure could damage the non-return valve* and cause contamination.

Cleaning / disinfection

« In case of effusion leakage: Clean skin with soap and water.

« Forsurfaces: Use a suitable cleaning agent or disinfectant.

« Catheter / safety valve: Do not use octenisept® or disinfectant
containing iodine.

Observe the reservoir change intervals in accordance with the hygiene
regulations of the respective facility.

Note for the user and/or patient: Any serious incident that has
occurred in relation to the product should be reported to the
manufacturer and the competent authority of the Member State in
which the user and/or patient is established.

WARNINGS

In combination with the catheter
Never cut through the catheter or cut off the safety valve.
Avoid contact with sharp objects.

If the function of the safety valve is no longer guaranteed or if the safety

valve has been accidentally cut off or is no longer present, proceed as

follows: 2

a.  Squeeze the catheter firmly with your fingers.

b.  Open the clamp with one hand and insert the catheter into the open end.

c. Useaclamp available in the clinic. Position the clamp at a distance
of approx. 2 cm from the valve.

d. Contact the attending physician immediately.

Only use compatible products

Only compatible products may be connected to the catheter.

Nothing other than the access tip specially developed for this purpose
may be inserted into the safety valve; otherwise the safety valve may
be damaged.

Improper handling can lead to air entering the body or uncontrolled
discharge of effusion.

Keep the safety valve on the catheter clean and the access tip of the

rinsing tube on the connection tube sterile.

« Do not allow contact with non-sterile objects, in order to avoid soiling
or contamination.

+ The safety valve must be disinfected before each drainage.

Ensure that the safety valve and the access tip are fully connected
during the drainage process. Ensure that the connection tube is not
pulled or tugged.

Ensure a sterile procedure when connecting the access tip to the safety
valve.

The plug connection must be firmly connected.

Risk of contamination during disconnection. If this happens, disinfect
the safety valve with a fresh alcohol swab.

Dispose of disconnected drainage material.

A new, sterile reservoir must be used to continue.

Observe the local disposal regulations.

Note: If necessary, the plug connection can be secured with a separately
available drainova® clickFix (Art. No. P1100 / P1100S) to provide
additional protection against accidental disconnection.

The drainova® clickFix can be ordered separately and is not part of the
reservoir. 3

CONNECTING THE DRAINOVA® RESERVOIR

1. Loosen the sterile drainova® silicone cap or the PleurX™ / PeritX™
valve cap:
« with the drainova® silicone cap, sterile:
« Hold the safety valve of the catheter, carefully pull off the
drainova® silicone cap, sterile. 4
« Dispose of the cap.
« with the PleurX™ / PeritX™ valve cap:
« Hold the safety valve of the catheter, turn PleurX™ / PeritX™ valve
cap counterclockwise and carefully pull off. 5
« Dispose of the cap.
2. Hold the safety valve with one hand.
« Clean the area around the safety valve opening (e.g. with an
alcohol swab or a suitable alcohol-based disinfectant). 6

Caution: Do not use octenisept® or disinfectant containing iodine.

3. Open the packaging and remove the reservoir. 7
« Thereservoir in the packaging is sterile.
« Ensure that the access tip on the connection tube remains sterile.
« Remove the fixation which is attached to the coiled connection
tube.
4. Hold the access tip firmly at the base.
« Fully close the pinch clamp on the connection tube. 8
5. Continue to hold the access tip firmly, and carefully pull the
protective cover off the access tip with a slight twisting motion. 9.
5.1 Push the access tip into the safety valve. 10
« Ensure that the safety valve and the access tip are firmly
connected during the drainage process.
«  You will hear and feel it click into place.
6. Squeeze the reservoir to remove the orange fastener. 11
« Keep the orange fastener for disposal.

Recommendation: The drainage time can be shortened by placing the
reservoir in a lower position.

7. Open the pinch clamp on the connection tube to start drainage. 12

Note: The flow of fluid can be slowed down or interrupted if:
« the effusion is almost completely drained
« the effusion has a high viscosity
« the safety valve is blocked by a clot* or a protein thread.

8. Stop drainage when the recommended volume is reached by closing
the pinch clamp. 8
« Read the drainage volume on the upper retaining button. 14

FINAL STEPS

1. Open the packaging of the drainova® silicone cap, sterile or the PleurX™
/ PeritX™ valve cap.
« Leave the cap in the packaging.

2. Hold the connection tube in one hand and the safety valve in the
other. 15
« Pull the access tip out of the safety valve with a firm, smooth

movement and put the connection tube down.

3. Clean the safety valve with an alcohol swab or suitable alco-

hol-based disinfectant. 6

Caution: Do not use octenisept® or disinfectant containing iodine.

4. Attach the sterile drainova® silicone cap or the PleurX™ / PeritX™
valve cap:
« with the drainova®silicone cap, sterile:
« Push the new sterile drainova® silicone cap firmly onto the safety
valve of the catheter. 16
« The cap is automatically held in place without additional locking.
« with the PleurX™ [ PeritX™ valve cap:
« Slide the new valve cap onto the safety valve, turn clockwise until
it locks firmly into place. 17

17



18 EMPTYING THE DRAINOVA® RESERVOIR

1. Preparation: Prepare scissors, cloth, orange fastener, plastic bag.
2. Place the reservoir on the floor.
« Open the pinch clamp and hold the tube up so that the residual
liquid can drain out.
3. Close the pinch clamp.8
4.  Cutthe tube below the non-return valve* and dispose of the tube
section with the pinch clamp and access tip.
« Position the reservoir upside down over the toilet and empty it
by squeezing. 18
Note: Used products and effusions may pose biological risks.

Therefore, please observe local and national regulations when
disposing of used products and effusions.

5.  After emptying, fold up the reservoir.
« Attach the orange-colored fastener. Ensure that as little liquid as
possible remains in the tube.
« Place the reservoir and connection tube in the plastic bag.
6. Dispose of in accordance with local regulations.

RETURN OR CREDIT NOTE
Only originally packed (unopened, unlabeled, or damaged) boxes with
reservoirs will be taken back and credited.

GLOSSARY

Ascites - effusion or accumulation of fluid in the abdomen (stomach)
DEHP - plasticizer in plastic

Protein loss - reduction in the amount of protein in the blood (protein
depletion)

Electrolyte imbalance - disturbance of the balance of ions (e.g. sodium,
potassium, calcium) in the blood or in the body cells

Hepatorenal syndrome - decrease in kidney function

Hypotension - low blood pressure

Infection - reaction of the body’s own defenses to pathogens such as
bacteria, viruses, etc.

Incision - cut in the skin during surgery, e.g. for implanting a catheter
Coagulum - blood clot

Circulatory collapse - temporary loss of consciousness

Peritoneal cavity - part of the abdominal cavity

Peritonitis - inflammation of the peritoneum (abdominal membrane)
Pleural effusion - effusion or accumulation of fluid in the pleural cavity
Pneumothorax - air in the space between the lungs and the chest wall
Re-expansion pulmonary edema - fluid retention in the functional lung
tissue due to the sudden expansion of the previously compressed lung;
acute respiratory distress

Non-return valve - backflow protection for increased patient safety
Septa - tissue bridges / chambering between separated spaces in a body
cavity (e.g. abdomen)

Further, detailed information can also be found on
our website at www.ewimed.de

BbJ/ITAPCKUN

MpoyeTeTe BHUMAaTE/IHO LANATA MHCTPYKLMS 3a ynoTpeba, npeau aa

Bcunuky 065CHEHNS Ha TEPMUHUTE (*) MOXeTe Aa HaMepuTe B pe4HUKa Ha CTp. 18.

PE3EPBOAPDBT DRAI NOVA®, MEK BAKYYM
MpepHasHayeHue: PesepBoapsT drainova®, apeHaxeH KOMMNNEKT,
CNYXW 3a OTBEXAaHe Ha TeYHOCTWN OT rpbAHaTa Ui KopemHata

KyXWHa, KaKTO 1 3a IeYeHe Ha NaLneHTu.

Cyxu KaTo CbbrpaTeneH Cba Npu APeHaxa Ha peLuanBrUpaLLmM uiv
pedpaKTepHu Ha TepanusiTa U3NuBN.

AKTMBHO HaTpynBaHe Ha 3aCMyKBaLL, eheKT Ypes nHTerpupaH

MPYXVHEH MeXaHN3bM.

B cnepalyus TekcT pesepoapbT drainova®, Mek BakyyM, ce Hapuya
»pesepBoap®.

MokasaHusa:
Pe3epBoap1>T € noKasaH 3a yn0Tpe6a B KOM6VIHaLI,VI$| CbC CbBMECTUM
npeanaseH kianaH Ha ApeHaxeH KaTeTbp.

MpoTuBonokasaHus:
Pe3epBoapbT HsiMa M3BECTHU NPOTUBOMNOKa3aHUS.

Cpepa Ha ynotpe6a:
Pe3epBoap1>T enpegHa3HayeH 3a yn0Tpe6a B KIMHUYHW 3aBefieHuns
(KaKTO 1 B 6ONHULM, NEKAPCKN KaBUHETK).

Pe3epBoapsT e MapkupaH ¢ MapknpoBka CE 1 ce ctepunusmpa c ras
eTUIEHOB OKCUA, (BX. OMaKoBKaTa).

Te unpapp paTe U3/IMB C Hero.
MPEAYNPEXAEHUSA
obLM

He nsnonseaiite U3fenmneTo, ako:

. CTEpVIJ’IHaTa OMNaKoBKa e noBpefeHa
+ W3penueto e nospeaeHo

+ CPOKBT Ha FOAHOCT € U3TeKb

Pe3epBoapsT e nopxoasLy 3a ynotpe6a caMmo no npefHasHaueHue.

LieneBa rpyna ™m: M KOTO M.
13non3ea camo Npu Bb3pacTHU.

MoTpe6utencka rpyna: MeauULMHCKOTO U3feNne MOXe fa ce

MoXe fa ce

U3Mo0/i3Ba CaMO OT Bb3PaCTHMU.

KoHcymaTusuTe ca np camo 3a ep, paTHa ynotpe6a!

Pe3epBoapbT ce AOCTaBsA B CTEPUIHO CHCTOSIHUE, KOETO ce ocurypsiea

4pe3 NoAxoAsiLy KOHTPOJ Ha Ka4YecTBoTo.
Pe3epBoapsT He TpsibBa fja ce CTepUIN3Mpa NOBTOPHO.
N3penveTo e npefHasHaveHo caMo 3a eAHOKpaTHa ynotpeba.

MoBTOpHaTa ynoTpe6a MOXe Aa AOMNpPUHece 3a KpbCTOCAHO
3amMbpcsiBaHe.
ewimed GmbH He HOCK OTFOBOPHOCT 3a U3Aenus, KOUTO ca

Mn3non3saHn NOBTOPHO, CTEPUNU3MPAHU MOBTOPHO UK Ca U3BafeHNn
OT NOBpe/eHa OnakoBKa.



[ApeHupaHe oT rpbAHaTa KyXuHa

« CbbrtofaBaiiTe KOIMYECTBOTO Ha ApPeHaxa Cropep yKasaHusTa Ha
nekapsi.

« ewimed npenopbyBa Aa ce ApeHnpaT He noseye oT 1000 ml U3nuB Ha feH.

« Mo-ronemu KonnyecTsa TpsbBa Aa ce APeHUpaT camo Cropes
yKasaHWsiTa Ha fieKkapsi.

« MMaumeHTHT MOXe Aa yCeTH HeMPUATHO yCellaHe 3a fbpraHe no Bpeme
Ha ipeHMpaHeTo. AKO CNly4asT e TaKbB, 3aTBOPETE LMMKaTa Ha
cBbp3BaLyaTa Tpbba, 3a fja NpeKbCHETE NOTOKa Ha TeYHOCTTa.

« BB3MOXHUTE YCIIOXKHEHWS MPU MHOTOKPATHO fipeHMpaHe Ha
nneBpaneH U3NnB* BKIKOYBAT CLLO 1 MHEBMOTOPAKC*, peeKcnaH3u-
BeH 6enogpobeH 0ToK*, XMMOTOHUS*, LMPKYNALMOHeH Konanc*, centu
B rpbfiHaTa KyXuHa unu nHdekums*.

+ Cbbaropasalite KONMYECTBOTO HAa APEHAXa CNopep yKasaHusTa Ha

paHe oT Kop Ta Ky
nekapsi.

« ewimed npenopbyBa Aa ce ApeHnpat He noseye ot 2000 ml n3nMB Ha fieH.

« To-ronemu KonnyecTsa TpsbBa Aa ce APeHMUpaT camo Croper
yKasaHWsiTa Ha nieKapsi.

« MMaumeHTHT MOXe Aa YCeTU HEeMPUATHO yCellaHe 3a [fbpriaHe no Bpeme
Ha ApeHnpaHeTo. AKO Cly4asT e TakbB, 3aTBOpETe LMMkaTa Ha
cBbp3BaLyaTa Tpbba, 3a fja NpeKbCHETE NOTOKa Ha TeYHOCTTa.

+ BB3MOXHWTE YCNOXKHEHMS TPU MHOTOKPATHO fipEHMPaHe Ha acuuTn*

BK/IIOYBAT CbLLO U XMNOTOHWS™, LMPKyNaLuMoHeH konanc*,

eneKkTponuTeH aucbanaHc*, 3aryba Ha 6enTbuYMHU*, xenaTopeHaneH

CUHAPOM*, U3TNYaHe Ha acunTK* BCEACTBUE Ha MHLU3UNTE,

NepuTOHUT*, CeNTW B NepUTOHeanHaTta KyxuHa* n nHdekums*.

Mo3uuyusa Ha pesepBoapa nNo Bpeme Ha gpeHupaHe 1
[paBUTaLMOHHO ApeHnpaHe.

PesepBoapbT BUHaru TpsibBa fja ce No3nLyoHMpa Moy, MCTOTO Ha
M3N13aHe Ha KaTeTbpa.

He ynpaxHsiBaiiTe HaTUCK BbPXY pe3epBoapa no BpeMe Ha
LpeHnpaHeTo.

HaTucKsT MoXe fja noBpeav Bb3BPaTHUS KnanaH* 1 fja npuynHin
3aMbpCsiBaHus.

MouuncTBaHe/ge3nHbeKLms

« B Cﬂyqaﬁ Ha n3TnyaHe Ha n3nue: NMoyncrete KoxaTa CbC canyH un
BOAa.

« 3anoBbPXHOCTU: VI3non3BaiiTe NOAXOASLY MOYMCTBALL MU
ne3nHdeKumpaly npenapar.

« KateTbp/npeanaseH knanaH: He nanonseaite octenisept® nnm
[e31HMEKTAHT, ChAbpXKaLl og,.

CnassaiTe WHTepBanuTe 3a CMAHa Ha pe3epBoapa CbrnacHo
XUTMeHHUTe NpeagnnucaHns Ha CbOTBETHOTO 3aBefeHune.

YKa3saHue 3a NoTpe6uTens u/unm naynenTa: 3a BCeKN CEPUO3eH
VIHLMAEHT, HaCTBNWA BbB BPb3Ka C U3AENNeTO, TP6Ba Aa ce foKNaaBsa
Ha MPOM3BOANUTENS 1 HA KOMMETEHTHUS OpraH Ha [{bp)aBaTa YneHKa, B
KOSITO € YCTaHOBEH MOTPEBUTENAT U/ NN NALMEHTBT.

MPEAYNPEXAEHUS

B KOMOUHaUMs ¢ KaTeTbp

Hukora He npepsa3BaiiTe KaTeTbpa U He U3KNIOYBaIiTe NpeanasHus
K/anaH.

M136sirBaiiTe KOHTAKT C OCTPY NPeaAMeTH.

AKo (hyHKLMATa Ha NpeAna3HNs KnanaH Beye He e rapaHT1paHa uim ako
npeAnasHUAT knanaH e 61N cyvaiiHo NPeKbCHAT UK Beye He e

Hann4eH, NpoueanpanTe, KakTo cnefpa: 2 19
a. HaTucHeTe kaTeTbpa C NPBLCTU [0 MbIHO 3aTBapsIHE.
b. OTBOpeTe ckobaTa c eaHa pbKa 1 NOCTaBeTe KaTeTbpa B OTBOPEHUS
Kpaw.
C. M3non3BaiTe HanmMyHaTa B K/IMHKKaTa ckoba. MocTaseTe ckobaTta
Ha pa3CcTosHME OT OKOJIO 2 CM OT K/anaHa.
d. He3abaBHo ce cBbpXETE C NeKyBaLLus Nekap.

WsnonseaiiTe caMo CbBMECTUMM U3eNUA

« KbMKaTeTbpa MoraT Aa ce CBbp3BaT CaMo CbBMECTUMY U3AENUs.

B npeanasHus KnanaH He MOXe fja ce NOCTaBs HULLO APYro OCBEH
crneyuanto paspaboTeHus 3a LenTa WudT 3a BbBeXAaHe, B NPOTUBEH
cnyyaii NnpeanasHUST knanaH MOXe Aa ce NoBpeAu.

HenpaBunHoTo 60paBeHe MOXe Aa JOBefe 10 HAaBNN3aHe Ha Bb3ayX B

TANOTO NNV HEKOHTPO/IMPAHO N3MYyCKaHe Ha U31uB.

MoaAbpKaiiTe NpeAnNasHUs KanaH Ha KaTeTbpa YNUCT, a WudTa 3a

BbBeX/aHe Ha Tpb6aTa 3a np Ta Tpb6a - cTe-

puneH.

« He BNM3aiiTe B KOHTAKT C HECTEPUHY NpefMeTH, 3a fja usberHere
3aMbpcsiBaHe UK KOHTaMUHALMS.

« lpeanasHusT knanaH Tpsibea Aa ce fe3nHdeKLMpa Npeam BCKo
npeHnpaHe.

Ha CB

YBeperte ce, Ye NpeAnasHUAT K/lanaH U WUATLT 32 BbBEXAAHE Ca
HaMmb/IHO CBbP3aHM N0 BPeMe Ha NPoLeca Ha fApeHnpaHe. Yeepere ce,
Ye cBbp3BalyaTa TPb6a He ce NPOKbCBa UM U3ABPNBA.

« Ocurypete cTepunHa npouegypa npu CBbp3BaHeTo Ha WwudTa 3a
BbBeXaHe KbM npefnasHus KnanaH.

Bpwb3Kata Ha Lwerncena TpsibBa Aa e 3paBo CBbp3aHa.

PUCK OT 3aMbpcsiBaHe N0 BpeMe Ha pa3kayBaHeTo. B TakbB ciyyait

ne3nHdeKumpaliTe npegnasHus KnanaH ¢ NPeceH akoxoeH TaMmoH.
VI3xBbpIeTe OTCTPaHEHUs PEHAXEH MaTepuan.

3a npogbmKaBaHe Ha paboTaTa TpsibBa Aa ce U3Mo/3Ba HOB CTEpUEH
pesepsoap.

CnasBaiiTe MECTHWUTE NPeANM1CaHNs 3a U3XBBPISIHETO Ha OTNAAbLUM.

YKasaHue: [py HeoBXOANMOCT, 33 JOMBHUTENHA 3aLMTa CpeLly
CyyaiiHo pa3kayBaHe, Bpb3KaTa Ha Liencena Moxe Aa 6bae
NOACUTYpeHa C 0TAEHO NpeanaraHata cuctema drainova® clickFix
(kaTanoxeH N2 P1100/P1100S).

Cucremarta drainova® clickFix moxe ga 6bae npegnucaHa fONbAHUTENHO
1 He e 4acT oT pe3epBoapa. 3

CBbP3BAHE HA PE3EPBOAPA DRAINOVA®
1. PasxnabeTe cunmkKoHoBaTa Kanayka drainova®, ctepunHa, uiu
KanaykaTta Ha knanaHa PleurX™/PeritX™:
« 3acl Ta drai 5 C
+  3appbXTe NpefnasHKs KNanaH Ha kaTeTbpa, BHUMATENHO
cBaneTe CMIMKOHOBATA Kanayka drainova®, cTepunHa. 4
+  VI3xBbpAsiHe Ha KanaykaTa.
« 3a Kanauykata Ha KnanaHa PleurX™/PeritX™:

« 3aapbXTe NpeAnasHuUs KnanaH Ha KaTeTbpa, 3aBbpTeTe
KanaykaTa Ha knanaHa PleurX™/PeritX™ o6paTHo Ha
YaCOBHMKOBATa CTpeJiKa U BHUMATE/THO 5 CBaneTe. 5

+  V3xBbpnisiHe Ha KanaykaTa.

2. [lpbxTe npefnasHus knanaH 34paBo ¢ egHa pbka.

+ [ouncTeTe 30HaTa OKOIO OTBOPA Ha MPeANa3Hus KnanaH (Hanp.
CbC CNUPTEH TaMMOH AW NOAXOAAL e3NHMEKTAHT Ha CNUPTHA
0oCHOBa). 6

BHuMaHue: He u3nonseaiite octenisept® unu fesnHpeKTaHT,
ChAbpXKaLy ihog,.



20

3. OTBopeTe onaKoBKkaTa 1 n3BajeTe pesepsoapa. 7
« PesepBoapwbT B ONaKoBKaTa e CTepUneH.
« YBepeTe ce, ye WMOTLT 3a BbBEX/aHe Ha CBbp3BalyaTa Tpb6a
0CTaBa CTepUneH.
« OTcTpaHeTe (huKcaTopa, KOWTO e MOCTaBeH OKOO U3BUTATa
cBbp3Balla Tpb6a.
4. [pbxTe WndTa 3a BbBEX/aHE 3[paBo B OCHOBaTa.
+ 3aTBOpeTe HaMmb/IHO WMMKaTa Ha CBbp3BallaTa Tpb6oa. 8
5. TMpopbmxasaiite Aa AbpxuTe WndTa 3a BbBEXAAHE 34paBO U C
NeKO BBLPTALLO BWXEHWEe BHUMATE/IHO CBasieTe 3aluTHaTa
o6BuBKa OT WudTa 3a BbBEXAAHE. 9.
5.1 BkapaiiTe wudTa 3a BbBeXAaHe B npeanasHus knanat. 10
« YBepeTe ce, ye NpeAnasHUAT KnanaH v WU@THT 3a BbBEX/aHe ca
3[paBo CBbP3aHK NO BpeMe Ha NpoLieca Ha fipeHnpaHe.
» MoxeTe fa yyeTe n yceTuTe LpaKBaHe.
6. CTucHeTe pesepBoapa, 3a fja OTCTpaHuUTe oparxeBus dukcatop. 11
« TpubepeTe oparxeBns GUKCATOP 3a UBXBBPAISHE.

MpenopbKa: MPoAbMKUTENHOCTTA HA APEHUPAHETO MOXE fia Gbae
HamarieHa, KaTo pe3epBoapbT Ce MOCTaBK Ha MO-HUCKA MO3ULMS.

7. OTBOPQTE wunKaTa Ha cBbp3Baulata Tp'bﬁa, 3a fa 3ano4vyHeTte
npouieca Ha gpeHunpaHe. 12

Yka3saHue: [oTOKBT Ha TEYHOCT MoXe Aa 6bpe 3abaBeH unn
MPEKbCHAT, aKo:

W3NBBT € MOYTU HaMb/IHO ApeHnpaH

WU3NNBBT € C BUCOK BUCKO3UTET

NpeAnasHUAT KnanaH e 6110K1paH oT Koarynym* unv 6enTbyHa
HUWwKa.

8. CnpeTe gpeHnpaHeTo Npu AOCTUraHe Ha NPenopbYNTeNHUs obem,
KaTo 3aTBOpUTE LWMMNKaTa. 8
« TlpoyeTeTe fipeHaKHNMS 06eM Ha FOPHOTO (UKCUPaALLO Konye. 14

3AK/NIOYUTE/IHU CTBINKN

1. OTBOpSTe OnaKoBKaTa Ha CM/IMKOHOBATA Kanayka drainova®,
CTepuNHa, MU Ha KanaykaTa Ha knanaHa PleurX™/PeritX™.
« OcraBeTe Karnaykara B OraKoBKara.

2. [lpbxTe cBbp3BaLLaTa TpbOa B eAHaTa PbKa, a NpeanasHus knanax
B ApyraTa. 15
«  V3pbpnaiite wudTa 3a BbBEXAaHe OT NpeAnasHus KnanaH ¢

TBBHPAO, NNaBHO ABWKEHE U U3BaAEeTe CBbp3BallaTa Tpbba.

3. Moyncrete npegnasHUA Knanax ¢ a/IKoxoNneH TaMnoH nnu

noAxoAsLL, e3nHMEKTaHT Ha ankoxoHa OCHoBa. 6

BHuMaHue: He nsnonsgaiite octenisept® unu pesnHbeKTaHT,
CbAbPXKALY oA,

4, MocTaBeTe CMIMKOHOBATa Kanayka drainova®, CTepunHa, nnn
KanaykaTa Ha KnanaHa PleurX™/PeritX™:
+ 3a CMIMKOHOBaTa kKanauka drainova®, crepunHa:
+ HaTucHeTe 3gpaBo HOBaTa CTepU/IHa CUIMKOHOBA Karnayka
drainova® Bbpxy NpenasHus KnanaH Ha kateTbpa. 16
+ KanaukaTa ce bpXW CaMOCTOSTENHO 6€3 JOMbAHUTENHO
ukcupae.
« 3a Kanauykarta Ha KnanaHa PleurX™/PeritX™;
« [nb3HeTe HOBaTa Kanayka BbPXy NpeAnasHus Knana,
3aBbpTeTe A N0 NOCOKa Ha YaCOBHMKOBATA CTPeJiKa, AOKaTo ce
3actonopwu 3gpaso. 17

N3nPA3BAHE HA PESEPBOAPA DRAINOVA®
1. TMoaroToBka: MoOAroTBETE HOXWMLA, KbpMa, OpaHKeB (uKcaTop,
HalinoHoBa Top6uyKa.
2. MocTtaBeTe pe3epBoapa Ha nopa.
« OTBopeTe WunKaTa 1 ApbXKTe Tpb6aTa BUCOKO, 3a Aa MOXeE Aa
n3Teye oCctaTbyHaTa TEYHOCT.

3. 3aTBopeTe Wwunkata.8
4. Cpexete TpbbaTa nof Bb3BPaTHUSA KnanaH* U n3xebpieTe YacTra
oT Tp'b6aTa cuunKatau IJJ,Md)Ta 3a BbBeXpaHe.
« [ocTtaBeTe pesepBoapa 06bPHAT C ropHaTa My 4acT Haj,
ToaneTHaTa U ro UsnpasHeTe, KaTo ro cTuckare. 18

VYkazaHue: Vi3non3saHuTe n3genns n U3NMBLT MoraT Aa Kpunat
6ronornyHu pucKose. I'Iopap,m Ta3n npu4nHa, Mmons, npu
WN3XBBP/ISHETO Ha U3NON3BAHWN N3[eNNA U Ha U3nnBea cnasBaunTe
MeCTHWUTEe U HauNMOoHaNnHnTe npeanncaHuns.

5. Cnep u3npasBaHeTo CrbHeTe pesepBoapa.
« TocTaBeTe opaHxeBus huKcaTop. YBepeTe ce, Ye B TpbbaTta e
0CTaHa/o MaKo KOMNYECTBO TEYHOCT.
« TocTaBeTe pe3epBoapa 1 CBbp3BalyaTa Tpb6a B HaliNoHOBaTa
Top6unyKa.
6. M3xBbpneTe CbrnacHo MECTHUTE pasnopeabu.

BPBHLAHE U1N KPEAUTHO U3BECTUE

CaMo KyTWM C OPUTUHATHN OMaKOBKY (HEOTBOPEHM, HEETUKETNPaHU UK
HernoBpe[ieHn) C pesepBoapy e 6baT NnpuemMaHu 3a BpblyaHe 1
KpeauTupaHe.

PEYHUK

ACLUT - M37IMB UNW HATPYNBaHe Ha TEYHOCT B KOpeMHaTa obnact
(cTomaxa)

DEHP - nnactudmkaTtop B nnacTmacara

3ary6a Ha 6eNTBLYMHU - HamaNsBaHe Ha KOIMYeCTBOTO Ha
6enTbUMHUTE B KPBBTA (M34epnBaHe Ha 6enTbUNHNTE)
EnekTponuTteH guc6anaMc - HapylieHne Ha 6anaHca Ha HoHuTe (Hanp.
HaTPWiA, Kanuii, Kanuuin) B KpbBTa W B KNETKMUTE HA TANOTO
XenaTopeHaneH CMHAPOM - HamansiBaHe Ha 6bbpeyHaTa hyHKLUs
XUNOTOHMSA - HUCKO KPBBHO HansraHe

WHbeKuus - peakuysi Ha CO6CTBEHUTE 3aLUUTHM CUAW Ha OpraHU3Ma
KbM NaToreHu KaTo 6akTepuu, BUpYCH 1 Apyru.

WMHLM3Ms - paspes Ha KOXaTa o Bpeme Ha ornepauusl, Hanpumep 3a
MMMNNAHTUPaHE Ha KaTeTbpa

Koarynym - KpbBeH Cbeupek

LiMpKynauuoHeH Konanc - BpeMeHHa 3ary6a Ha Cb3HaHue
MepuToHeanHa KyXuHa - 4acT OT KopeMHaTa KyxvHa

MepUTOHUT - Bb3Na/eHne Ha nepuToHeyMa (06BIBKa Ha KOpeMHaTa
KyXnHa)

MneBpaneH U3NUB - 13/IMB MW HATPYrBaHe Ha TEYHOCT B N/IeBpanHaTa
KyXuHa

MHeBMOTOPAKC - Bb3yX B MPOCTPAHCTBOTO MeXpy 6enunte apo6ose 1
rpbAHaTa cTeHa

P 6enoppo6eH OTOK - 33 bpXaHe Ha TeYHOCT BbB
yHKUMOHaNHaTa 6enoapobHa TbKaH BCIIEACTBME Ha BHE3AMHO
paswupsiBaHe Ha KOMMpPecpaHusi Npeau ToBa 651 Apo6; ocTbP
AuxaTeneH gucrpec

Bb3BpaTeH K/1anaH - 3al1Ta oT o6paTeH NoToK 3a Mo-roisma
6€30MacHOCT Ha NayueHTa

CenTa - TbKaHHN MOCTOBE/KamMepu MeXAyY pa3fenieHn NPoCcTpaHCTea B

TenecHa KyxuHa (Hanp. kopem)

+

Mo-nogpo6Ha nHdopmauus MoxeTe ga p
Ha Hawwus ye6cailT Ha agpec www.ewimed.de
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Lzes hele brugsanvisningen omhyggeligt, for du bruger pr

Alle forklaringer pa termer (*) kan findes pa ordlistesiden pa 20.

DRAINOVA® RESERVOIR, BLODT VAKUUM

« Tilsigtet brug: drainova® reservoir, dreenagesaet bruges til at draene
vaeske fra bryst- eller bughulen og til patientpleje.

« Fungerer som opsamlingsbeholder ved dranage af recidiverende eller
behandlingsresistente effusioner.

« Aktivt undertryk skabes via en integreret fiedermekanisme.

drainova® reservoir, bledt vakuum kaldes i det folgende "reservoir”.

Indikationer:
Reservoiret er beregnet til at blive kombineret med en kompatibel
sikkerhedsventil pé et dreenage-kateter.

Kontraindikationer:
Reservoiret har ingen kendte kontraindikationer.

Anvendelsesmiljg:
Reservoiret er beregnet til brug i kliniske faciliteter (herunder hospitaler
og laegepraksisser).

Reservoiret er CE-maerket og steriliseret med ethylenoxidgas (se
emballagen).

ADVARSLER

Generelt

Anvend ikke produktet, hvis:

« Den sterile emballage er beskadiget
« Produktet er beskadiget

« Udlgbsdatoen er overskredet

Reservoiret er kun egnet til brug til det tilsigtede formal.

Patientmalgruppe: Det medicinske udstyr ma kun anvendes til
voksne.
Brugergruppe: Det medicinske udstyr ma kun anvendes af voksne.

Hjalpematerialerne er kun beregnet til engangsbrug!
Reservoiret leveres i steril tilstand, hvilket sikres ved passende
kvalitetskontrol.

Reservoiret md ikke resteriliseres.

Produktet er kun beregnet til engangsbrug.

Genanvendelse kan medfere krydskontaminering.

ewimed GmbH pétager sig intet ansvar for produkter, der genbruges,
resteriliseres eller tages ud af beskadiget emballage.

Dreaenage fra brysthulen

Overhold draenagemaengden i henhold til leegens anvisninger.
ewimeds anbefaling lyder, at der ikke draenes mere end 1000 ml
effusion pr. dag.

Draen kun sterre meaengder i henhold til laegens anvisninger.
Patienten kan opleve en ubehagelig treekkende fornemmelse under
draenagen. Hvis dette er tilfaeldet, skal du lukke klemmen pé
forbindelsesslangen for at afbryde vaeskestrammen.

Mulige komplikationer ved tilbagevendende draenage af en
pleuraeffusion* omfatter pneumothorax*, reekspansion af
lungeedem*, hypotension*, kredslgbskollaps*, septa* i brysthulen eller

infektion*.

til at draene

Dranage fra bughulen

« Overhold draenagemeengden i henhold til laegens anvisninger.
ewimeds anbefaling lyder, at der ikke draenes mere end 2000 ml
effusion pr. dag.

Drzen kun sterre maengder i henhold til laegens anvisninger.
Patienten kan fole en ubehagelig traekkende fornemmelse under
draenage. Hvis dette er tilfaeldet, skal du lukke presseklemmen pa
forbindelsesraret for at afbryde vaeskestrammen.

Mulige komplikationer ved tilbagevendende draenage af ascites*
omfatter hypotension*, kredslebskollaps*, elektrolytubalance*,
proteintab*, hepatorenalt syndrom*, lackage af ascites* gennem
snittene*, peritonitis*, septa* i bughulen* og infektion*.

Reservoirets placering under dreenage 1

« Tyngdekraftbaseret draenage.

« Reservoiret skal altid placeres under kateterets afledningspunkt.
« Trykikke pa reservoiret under dreaening.

« Tryk kan beskadige kontraventilen* og forarsage kontaminering.

Renggring/desinfektion

« Itilfeelde af effusionsleekage: Renger huden med vand og saebe.

« Til overflader: Brug et egnet renggrings- eller desinfektionsmiddel.

« Kateter/sikkerhedsventil: Brug ikke octenisept® eller desinfektionsmid-
del, der indeholder jod.

Overhold intervallerne for udskiftning af reservoiret i overensstemmelse
med hygiejnebestemmelserne i den pdgaeldende institution.

Bemarkning til brugeren og/eller patienten: Enhver alvorlig
haendelse, der er sket i forbindelse med produktet, skal rapporteres til
producenten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor
brugeren og/eller patienten er etableret.

ADVARSLER

I kombination med kateteret
Klip aldrig kateteret over, og sker ikke sikkerhedsventilen af.
Undga kontakt med skarpe genstande.

Hvis sikkerhedsventilens funktion ikke laengere er garanteret, eller hvis

sikkerhedsventilen ved et uheld er blevet afbrudt eller ikke laengere er til

stede, skal du gore folgende: 2

a. Klem kateteret fast med fingrene.

b. Abn klemmen med den ene hand, og fer kateteret ind i den &bne
ende.

c.  Brugen klemme, der er tilgaengelig i klinikken. Placer klemmen i en
afstand af ca. 2 cm fra ventilen.

d. Kontakt straks den behandlende laege.

Anvend udelukkende kompatible produkter

« Der ma udelukkende forbindes kompatible produkter med kateteret.

« Derma ikke indsaettes andet end den adgangsspids, der er specielt
udviklet til dette formal, i sikkerhedsventilen, da sikkerhedsventilen
ellers kan blive beskadiget.

« Forkert handtering kan fore til, at der traenger luft ind i kroppen, eller at
effusion laber ukontrolleret ud.
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Hold sikkerhedsventilen pa kateteret ren og skylleslangens

adgangsspids pa forbindelsesraret steril.

« Lad ikke produktet komme i kontakt med usterile genstande for at
undgd kontaminering.

« Sikkerhedsventilen skal desinficeres for hver draenage.

Sorg for, at sikkerhedsventilen og adgangsspidsen er helt tilsluttet
under draenageproceduren. Serg for, at der ikke traekkes eller rykkes i
forbindelsesslangen.

Sorg for en steril procedure ved tilslutning af indferingsstiften til
sikkerhedsventilen.

Stikforbindelsen skal sidde godt fast.

Risiko for kontaminering under frakobling. Desinficer i sa fald
sikkerhedsventilen med en frisk alkoholserviet.

Bortskaf det frakoblede draenagemateriale.
Der skal bruges et nyt, sterilt reservoir for at fortsaette.
Overhold de lokale regler for bortskaffelse.

Bemaerk: Hvis det er nadvendigt, kan stikforbindelsen sikres med en
separat tilgeengelig drainova® clickFix (varenr. P1100 / P1100S) for
yderligere beskyttelse mod utilsigtet frakobling.

drainova® clickFix kan ordineres som ekstraudstyr og er ikke en del af
reservoiret. 3

TILSLUTNING AF DRAINOVA® RESERVOIR
1. Lesndrainova® silikonehaetten, steril eller PleurX™ / PeritX™
ventilhaetten:
«+ Ved drainova®-silikonehatten, steril:
« Hold fast i kateterets sikkerhedsventil, og treek forsigtigt den
sterile drainova®-silikonehaette af. 4
« Bortskaf haetten.
« Ved brug af PleurX™-/ PeritX™-ventilhatten:
« Hold fast i kateterets sikkerhedsventil, drej PleurX™ /
PeritX™-ventilhaetten mod uret, og treek den forsigtigt af. 5
+  Bortskaf haetten.
2. Hold sikkerhedsventilen fast med den ene hand.
+  Renger omradet omkring sikkerhedsventilens dbning (f.eks. med en
alkoholswab eller et egnet alkoholbaseret desinfektionsmiddel). 6

0BS: Anvend aldrig octenisept® eller jodholdigt desinfektionsmiddel.

3. Abnemballagen, og tag reservoiret ud. 7
« Reservoiretiemballagen er sterilt.
« Serg for, at indferingsstiften pa forbindelsesraret forbliver steril.
« Fjern fikseringen, som er fastgjort omkring den oprullede
forbindelsesslange.
4. Hold indferingsstiften fast ved basen.
«  Luk krympeklemmen pa tilslutningsslangen helt. 8
5. Fortseet med at holde godt fast i indferingsstiften, og traek forsigtigt
beskyttelsesdaekslet af indfaringsstiften med en let drejende
bevaegelse. 9.
5.1 Skub indferingsstiften ind i sikkerhedsventilen. 10
« Serg for, at sikkerhedsventilen og indferingsstiften sidder godt
fast under draeningsprocessen.
« Du kan here og meerke, at det klikker pa plads.
6. Tryk pa reservoiret for at fierne den orangefarvede sikring. 11
« Opbevar den orangefarvede sikring til bortskaffelse.

Anbefaling: Draeningstiden kan forkortes ved at placere reservoiret i
en lavere position.

7. Abn presseklemmen pa tilslutningsslangen for at starte draenagen. 12

Bemaerk: Vaeskestrammen kan blive langsommere eller blive afbrudt,
hvis:

« effusionen er nzesten helt draenet

« effusionen har en hgj viskositet

« sikkerhedsventilen er blokeret af et koagel eller en proteintrad.

8. Stop draeningen, nar det anbefalede volumen er naet, ved at lukke
klemmen. 8
« Aflees draenvolumen pa den gverste holdeknap. 14

AFSLUTTENDE HANDLINGER

1. Abn emballagen til drainova® silikonehaetten, steril eller PleurX™ /
PeritX™ ventilhaetten.
« Lad hzetten blive i emballagen.

2. Hold forbindelsesslangen i den ene hand og sikkerhedsventilen i den
anden. 15
« Traek indferingsstiften ud af sikkerhedsventilen med en fast, jeevn

bevaegelse, og fjern forbindelsesroret.

3. Renger sikkerhedsventilen med en alkoholswab eller et egnet

alkoholbaseret desinfektionsmiddel. 6

0BS: Anvend aldrig octenisept® eller jodholdigt desinfektionsmiddel.

4. Seetdrainova® silikonehaetten, steril eller PleurX™ / PeritX™-ventil-
haetten pa:
« Ved drainova®-silikonehatten, steril:
«  Skub den nye sterile drainova®-silikonehaette fast pé kateterets
sikkerhedsventil. 16
« Heetten sidder fast af sig selv uden yderligere ldsemekanisme.
« Ved brug af PleurX™-/ PeritX™-ventilhatten:
«  Skub den nye ventilhaette pa sikkerhedsventilen, drej den med
uret, indtil den laser fast. 17

TOMNING AF DRAINOVA®-RESERVOIRET
1. Forberedelse: Forbered en saks, en klud, den orangefarvede sikring og
en plastikpose.
2. Placer reservoiret pa gulvet.
«  Abn klemmen, og hold slangen op, s den resterende vaeske kan
lobe ud.
3. Lukklemmen.8
Skeer slangen over under kontraventilen*, og bortskaf slangestykket
med klemmeklemmen og indferingsstiften.
« Placer reservoiret pa hovedet over toilettet, og tem den ved at
klemme. 18

Bemaerk: Brugte produkter og effusioner kan udgere en biologisk
risiko. Overhold derfor lokale og nationale regler, nar du bortskaffer
brugte produkter og vaeske.

5. Fold reservoiret sammen efter temning.
« Szt den orangefarvede sikring pa. Serg for, at der er sa lidt vaeske
som muligt tilbage i roret.
« Laegreservoiret og forbindelsesslangen i plastposen.
6. Bortskaffes i overensstemmelse med lokale bestemmelser.

RETURNERING ELLER KREDITERING
Kun originalt pakkede (udbnede, umaerkede eller beskadigede) kasser
med reservoirer vil blive taget tilbage og krediteret.



ORDLISTE

Ascites - Effusion eller ansamling af vaeske i abdomen (maven)

DEHP - bledgerer i plast

Proteintab - Reduktion af proteinmaengden i blodet (proteindepletering)
Elektrolytubalance - Forstyrrelse af balancen mellem ionerne (f.eks.
natrium, kalium, calcium) i blodet eller i kroppens celler

Hepatorenalt syndrom - Nedsat nyrefunktion

Hypotension - Lavt blodtryk

Infektion - Reaktion af kroppens eget forsvar pa patogener som
bakterier, vira osv.

Incision - snit i huden under en operation, f.eks. til kateterimplantation
Koagulum - blodprop

Cirkulationskollaps - Midlertidigt tab af bevidsthed

Det peritoneale hulrum - En del af bughulen

Peritonitis - Beteendelse i bughinden (peritoneum)

Pleuraeffusion - Effusion eller ophobning af vaeske i pleurahulen
Pneumothorax - Luft i hulrummet mellem lungerne og brystveeggen
Reel - Vaeskeophobning i det funktionelle
lungevaev pa grund af pludselig udvidelse af den tidligere komprimerede
lunge; akut dyspne

Kontraventil - beskyttelse mod tilbagelab for aget patientsikkerhed
Septa - Veaevsbroer/skillevaegge mellem adskilte rum i en kropshule
(f.eks. abdomen)

d
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Du kan ogsa finde mere detaljerede oplysninger pa
ide pa www. d.de
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AE=AMENH DRAIN 0VA®, MAAAKO KENO
MNpoPAemopevn xpron: H 8e€apevr| drainova®, o€t anootpayylong
XPNOLUOTIOLE(TAL YIa TNV ATIOGTPAYYLON LYPOU artd T Bwpakikh
KoWAlaK KOIAGTNTA Kal yia Th $ppovTida Tou acBevols.

Xpnotuevel wg Soxeio ocUNOYAG yla anootpdyyton urtoTporalouowy i
QAVOEKTIKWY GUNAOYWV.

Evepyn Snuioupyia avappddnong LEoW EVOWHATWHEVOU HNXAVIOHOU
eAatnpiou.

H 8e€apevr] drainova®, HaAakoO KV, avadEéPeTal TIAPaKATW WG «SOXE(0».

Evéeieig:
H 8e€apevn) evSeikvutal yla xprion o€ cuvduacud pe cupBatr BaABida
aodpaleiag oe kaBeTrpa TAPOXETELONG.

Avtevdeiteig:
To Soxelo Sev éxel yvwoTEG avtevSeielg.

MepiBdAdov xpriong:
H 8e€apevr) poopiletal yia XpHon oe KAIVIKEG EYKATAOTAOELS (KaBw§ Kat
OE VOOOKOMELQ, laTpeia).

0 odkog dépet ofpavon CE Kal amooTelpWVETAL e aEPLo atbulevoieidio
(BA. ouokevaocia).

MPOEIAOMNOIHZEIZ

Fevika

MnV XPNGLUOTIOLELTE TO TIPOIOV dtv:

* 1 ATTOOTEIPWHEVN CUOKELAOTIX EXEL UTTOOTEL NI
« TO TIPOIOV éxel UTIOOTEL (NI

« n nuepounvia A&ng éxet tapéNdet

H 8efapevr mapoxéteucng eivat katdAAnAn yla Xprion pévo yia tov
TtPOPAETIOHEVO GKOTLO.

Opada-oToxog acOevwV: To LUTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV HTopEl va
Xpnopomon0ei povo os eVAALKES.
Opada xpnotwv: To LTPOTEXVOAOYIKO TPOIOV HIopEl va

XPHGNG TIPLV XPNGLUOTIOLIGETE TO TIPOIOV YLa THV ATOGTPAYYLOT TOU EKKPINATOG.

i novo amod sviAike

XPpnoty I

Ta avaAwotpa tpoopifovtal anokAELGTIKA yia pia Xprion!

« H Se€apevi mapadidetal o amooTElpWHEV KATAOTAON, N OTolA
StacpaAileTal pe katdMnAoug TIOLOTIKOUG EAEYXOUG.

H véa anooteipwon Tou odkou amnayopeletat.

To tpoidv poopiletal yia pia pévo xprion.

H emavaypnotpornoinon pnopei va cupBaiel otny empdAvvon.

H ewimed GmbH &ev dpépet kapia euBivn yia poidvta ou

E£TAVOXPNOLUOTIOIO0VTAL, ETAVATIOCTELPWVOVTAL 1} adatlpolvTal amd
KATECTPAUEVN OUOKELATIA.

Mapoxétsuon dwpakikig kolAdTnTAG

TrpelTe TOV GUVICTWUEVO BYKO TIAPOXETEVONG COUPWVA LE TIG 08NYieg
Tou yatpou.

H ewimed 6UVIOTA N TTAPOXETEVON LYPOL GUANOYAG VA unv uTtepBaivet
Ta 1000 mlTnv nuépa.

H Ttapoxgteuon peyaAlTepng TTOoOTNTAG ETUTPETETAL LOVO KATOTIY
LATPLKAG CURBOVAAG.

0 aoBevi¢ evdéxetal va aloBavBel éva Suodpeoto TPARNYHA KATd TV
TIAPOXETEUCH. Z€ QUTH TNV TIEPITTTWON, KAEIGTE TO KALTL SLAKOTIAG PONG
0TOV OWArVA 0OVEEDNG Yia va SIaKOPETE TN por| TOU LyPOU.

MBavEg eTUTAOKES TNG ETTAVAAAUBAVOLEVNG TIAPOXETEVONG
UTE{WKOTIKNAG CUNOYHG* TLEPAaBAVOUY TIVELHOBWPAKA®, TIVEUHOVIKO
oidnua emavadiaotoArg*, udTaon*, KUKAOPOPIKK KaTappeuon*,
ONTITIKA* 0TN BWPAKIKK KOINGTNTA ) AoluwEn*.

Mapoxétsucn kotAiag

TrpeiTe TOV GUVIOTWUEVO BYKO TIAPOXETELONG COPPWVA HE TIG 08NYieg
TOU YlaTpPoL.

H ewimed ouvioTd n Ttapox£Teuon uypol GUANOYAG Va unv urtepBaivet
Ta 2000 ml TtV nuépa.

H mtapoxgteuon peyaAlTepng TTOcOTNTAG ETUTPETIETAL LOVO KATOTIY
LATPLKAG CUKBOUAAG.

0 aoBevi¢ evdéxetal va alcBavBei éva Sucdpeoto TPARNYUA KATA TV
TIAPOXETEUON. T€ QUTHY TNV TIEPITITWOT, KAEIOTE TO KAUTT S1AKOTIAG POKiG
0TOV OWARVA 6OVEEONG Yia Va SIaKOPETE TN por| Tou LypoU.

MiBavég eTumAokEg TG emavarapBavopevng TTapOXETEUONG aokitn*
miepAapBavouv uTtdTacn*, KUKAOGOPIKY Katappevon*, Statapaxn g
NAEKTPOAUTIKNG LlOOPPOTHAG, ATIWAELA TIPWTEIVWV*, NTIATOVEPPLKO
oUVEPONO*, SLlappon aoKiTN* HEOW TWV TOUWV*, TiEpLTOVITISA®,
StappayudTia* TNy TEPITOVAikr KONGTNTA* Kat AoiUwEN*.

23
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@£01) TOU GAKOU KATA TNV TTapoxEteuon 1

+ BapUTIKA TTAPOXETELDN.

« 0 0GKOG TIAPOXETEVONG TIPETIEL VA TOTIOBETETAL TTAVTA XAUNAGTEPQ
aré To onueio e€680u Tou kabeThpa.

« Mnv aokeite Ttieon otn Se€apev katd Tn SLAPKELA TNE TTAPOXETEVONG.

« Hieon pmopei va mpokaAéoet BAGBN oth BaABiSa avtemoTpodrg kal
Va TIPOKAAETEL LOALVON.

KaBaplopog / anoAvpavon

Te miepimtwon Stapuyrig vypol Tng cuMoyrG: KaBapiote To Séppa pe
oarmmoUVL Kal VEPO.

I'a T1G e AVELEG: XPNOLULOTIOOTE KATAANAO KABAPLOTIKO 1
ATTOAULAVTIKO.

Kabetripag/BarBiSa aodpaeiag: Mnv xpnotpomoleite octenisept® fy

QATTOAULAVTIKG TIOU TIEPLEXEL LWSLO.

Tnpelte Ta S1A0TARATA AVTIKATAGTACNG TN SEEAUEVAG CUUPWVA LE TOUG
KOAVOVIOMOUG LYLEIVAG TNG EKACTOTE EYKATAGTAONG.

Enpeiwon yia Tov XprioTn 1i/kat Tov ac@evi: Omolodnmote coPapd
TIEPLOTATIKO EXEL CUMPBEL OE OXEDN HE TO TIPOIOV TIPETIEL VA avadEpETal
0TOV KATAOKEVAOTH Kal TNV apuodia apyr Tou KpATtoug HEAOUG 0TO
0oTI0l0 Eival EYKATETTNUEVOG O XPHOTNG /KAl 0 AcBeVAG.

MPOEIAONOIHZEIZ

TXETIKG PE TOV KabeThpa

MotTé unv kOPETE TOV KABeTHPA KAt unv anocuvdéste th BaABisa
acpaleiag.

ATIODUYETE TNV EMAPH] UE ALXUNPA AVTIKEIpEVA.

Edv n Aettoupyia tng BaABidag aodaheiag Sev eivat TAéov eyyunpévn i

£dv n BaABiSa aopaleiag £xel Slakomel katd AdBog 1} Sev uTtdpyeL TTAEoV,

TIPOXWPHOTE WG EEAG: 2

a. Miéote otabepd Tov KABeTAPA pe Ta SAXTUAA 0ag.

B.  AVOIETE TO KAUTT HE TO EVal XEPL KL ELOAYAYETE TOV KaBeTHPA 0TO
QavoLXTO dKpo.

y.  XpnotuomotioTe éva amd Ta Slaféotpa KA TnG KAVIKAG.
TomoBetroTe To KA o€ amdotaoch mepimou 2 cm armo t BaABiSa.

d. ETukowwvroTe apéowg pe Tov Bepdmovta latpd.

Xpnotpomnoleite uovo cupBatd mpoidvta

«  Modvo cupBatd mpoidvta emitpénetal va ouvdeBoly oTov KabeThpa.

« T BaABida aodadeiag Sev erutpénetal va eloaxdei Timote GAAO eKTOG
aro Tov e8Ik OXESIAONEVO TIEIPO ElGaYWYNS, SladopeTikd N BaABiSa
aodpaleiag pmopel va urootel BAGBN.

« 0 akat@\nAog XelpLopdg uropei va oSnyroet o elcodo aépa oto
owua 1 6€ AVEEENEYKTN EKPON| TOU LYPOU TNG GUANOYKG.

Awatnpeite T BaABiSa acpalsiag oTov kabeTrhpa kadaph Kat TV

akida slcaywyng Tou cwAnva apdsucng 6to cwAnva clvsong

ATOGTELPWHEVH.

« Mnv £pxeoTe o€ emadn KE KN ATIOOTEIPWHEVA AVTIKEILEVA Yia Va
amodUuyeTe TN pUTIAVON 1} T HOALVON.

« HBaABiSa aodadeiag pémel va amoAupaiveTal TTpty amnd kabe
TIAPOXETEVON.

BeBawwOeite 6t n BaAPisa acpaleiag kat o meipog elcaywyng eivat

TIAPWG cUVEESEpEva Katd T Stadikacia tapoxETeuong.

BeBawwBeite 6T 0 cwAfvag clvSsong Sev clpetal i) tpaiétat.

« EEaodalioTte 6UVONKES OTEPOTNTAG KATA T CUVSECH TOU TiEipOu
eloaywyng pe tn ParBida aopaieiag.

« H koupmwtr obvdeon Tpémel va ivat odIKTh.

KivSuvog eTOALVONG KATA TV ATTOGUVSED. Z€ QUTHV TNV TEEPITITWON,
amoAupavete t BaABiSa aopadeiag Le Eva dpéako aAkooAoUXO
enibepa.

ATtoppiPTe Ta AVOAWOIUA TIAPOXETELONG TIOU adatpédnkav.

T'a ouvéxion tng Stadikaoiag, TpEmel va xpnotpomotnBel wa véa,
amocTElPWHEVN Se€apevh.

Thpelte TOUg TOTIIKOUG KAVOVIOUOUG amdppupng.

Inpeiwon: Edv ival amapaitnto, n clvdeon Tou Bucpatog pmopel va
aopaloTel pe éva Eexwplotd Slabéotpuo drainova® clickFix (ap. ldoug
P1100/ P1100S) yia va Ttapéxel tpoodetn pootasia armd tuxaia
amoclvSean.

To drainova® clickFix umopei va tapayyeABei Eexwplotd kat Sev amoteAet
UEPOG Tou Soxeiou. 3

ZYNAEZH THXZ AEZEAMENHZ DRAINOVA®

1. XoAapwoTe To wua 6IAkévNG drainova®, amooTElpWUEVO 1 TO
iwpa BaABiSag PleurX™ / PeritX™:

« Tal TO ATOCTEIPWHEVO WA GIALKOVNG drainova®:

«  Kpatrjote otabepd tn BarBiSa aodaeiag Tou kabetripa kat
TPABAETE TIPOCEKTIKA TO ATIOCTELPWHEVO TIWHUA GIALKOVNG
drainova®. 4

«  AToppiYPTE TO TWHA.

«+ Ta 1o nwpa BaABisag PleurX™ [ PeritX™:

«  Kpatrjote otabepd tn BaABiSa aodateiag Tou kabetripa,
yupiote To wua BaABisag PleurX™ / PeritX™ aplotepdotpoda
Kat TpaPrETe To IPOoEKTIKA. 5

«  AoppiYTE TO MWHA.

2. Kpathote otabepd T BaABida aodaleiag pe To Eva xépL.

«  Kabapiote Tnv meploxn yupw amd to dvotypa the BaABidag
aodaheiag (1.x. Le Eva ahkooholxo emiBepa i pe katdnAo
AMOAUHAVTIKG He Bdon TNV aAkoOAn). 6

Mpocoyxn: Mnv xpnotporoleite octenisept® r) amOAUUAVTLKO TTOU
TIEPLEXEL LWSLO.

3. Avoi€te ™ ouokevaoia kal apalpéoTe ToV 0dKo Ttapoxetevong. 7
« 0 04KOG 0T CUCKEUAGTA EiVaL ATTOCTEIPWHEVOC,.
«  BePaiwbeite 0TI 0 MEipOG ElOAYWYRE OTOV OCWARVA 0UVEEONG
TIAPAUEVEL OE ATIOOTEIPWHEV KATAGTACH.
«  Adalp€oTe TN 0TEPEWON N oTtola elval ipocapTnUéVN YUPW amd
TOV OUOTIELPWHEVO CWARVA GUVSEDNG.
4. Kpathote otabepd Tov Teipo eloaywyng otn Baon.
+  Khelote MA\pwG To odLyKTrpa Tpeoapiopnatos oto cwiiva
olvdeone. 8
5. Suvexiote va kpatdte aTabepd Tov TEipo Eloaywyng kat tpaBhtte
TIPOCEKTIKA TO T(POCTATEVTIKO KAAUHUA AT TOV TIEIPO ELCAYWYHG HE
Uit Ehadpld TEPIoTPOPIKH Kivhon. 9.
5.1 Zrpw&Te Tov TEipo eloaywyng péoa otn BarBida aopaheiag. 10
«  BeBaiwbeite 011 n BaABidSa acdaleiag kat o Tielpog elcaywyrig
eivat otabepd ouvdedepéva katd th Stapkela g Sladikaoiag
amooTPAYyLonG.
«  Katd tn obvdeon akolyeTal Kat yivetat aiobntd éva
XOPAKTNPLOTIKO KALK.
6. Tiéote T0 Soxelo yia va adalpEoeTe TV TTOPTOKAAL aoddAeia. 11
«  Kpatrote TNV opTokaAi aoddAela yia andppupn.
ZUotacn: O XpOvog amooTpdyylong Unopel va peiwbel Tormobetwvtag

10 Soxelo o€ xaunAdtepn Béon.

7. AVOIETE TO KAUTL SLAKOTIAG POKG 0TOV OWARVA 6UVSEONG Yia va
Eekwvroel n Sadikaocia mapoxgteuong. 12

Enpeiwon: H por) Tou uypol umnopel va emiPpaduveel f va Stakorel av:
+ 1 GUANOYI EXEL ATTOOTPAYYIOTEL OXESOV TIANPWG
+ 1 ekXOALON EXeLUPNAS IEwSEG



« 1 BaABida aodaleiag xel pAOKaploTel amd BpopRo* A TIPWTEIVIKO
Vipa.

8. ZTAUATAOTE TNV ATOOTPAYYLoN OTAV ETUTEUXDE O CUVIOTWHEVOG
6YKoG KAElvovTag Tov OpLYKTHpa cupTtieong. 8
+  AlaBAOTE TOV GYKO ATOOTPAYYLONG OTO EMAVW KOUWTH 0THPIENG. 14

TEAIKA BHMATA
1. Avoi€te T ouokevaoia Tou WHATog otAikovng drainova®,
QATOCTELPWHEVOU F TOL TIwHaTog BaABiSag PleurX™ / PeritX™.
«  Mnv Bydlete akdpa To WA amd Th GUCKEVacia.
2. KpathoTe Ke TO £va XEPL TO CWARVA 0UVEESNG KAl LE TO GANO XEPL TN
BaABiSa acpadeiag. 15
«  TpaBngte Tov meipo eloaywyng &w armd tn BaABida aodpaleiag
Ue wa otadepr), oL Kivnon kat adpapEoTe TO CWARVA
olbvdeong.
3. KaBapiote tn BaABida aodpaheiog pe Eva aAkoololxo emtiBepa rj pe
KATAAANAO ATOAUHAVTIKO pe BAON TNV AAKOOAN. 6

Mpocoxi: Mnv xpnotpoToLeiTe octenisept® r aTOAUMAVTIKG TTOU
TIEPLEXEL LWSIO.

4. TomoBeTAOTE TO MWHA GIALKGVNG drainova®, amooTEIPWHEVO 1) TO
Twpa BaABiSag PleurX™ / PeritX™:
+ Ta 10 anooTeElpwHéVo WA OIAkOVNG drainova®:
«  Tiéote 0TaBEPE TO VEO ATIOOTEIPWHEVO TIWHA CIALKOVNG
drainova® mavw otn BaABiSa aodpaAeiag Tou kabetripa. 16
«  To kamdkl cuykpateital aveEdpTnta xwplg Tpdodetn acdAion.
« TNa 1o nwpa BaABisag PleurX™ [ PeritX™:
«  QBrjote 1o véo Twpa BaABidag dvw otn BaABiSa acdaleiag kat
otpéPte o Se€looTpoda, péxpL va aodahioel otabepd otn Béon
Tou. 17

AAEIAZMA TOY AOXEIOY DRAINOVA®

1. MNpoetowpaoia: Etoipdote YoAiSi, mavi, toptokaAl xpwpatog
BpuaAAida, ThaoTik cakoUAa.

2. TomoBetnhote 10 Soxeio 070 MATWHA.

«  AvoiEte TOV ODIYKTAPA CUUTIEONG KAt KPATAOTE TOV EVKAUTITO
OWARVA TIPOE TA TIAVW, WOTE VA UTTOPEL va oTpayYiEel To
UTIOAOLTIO LYPO.

3. KAelote Tov odlyktipa cupmieong. 8
4. KOTte Tov eOKapTTo owArva katw amnd t BaABiSa avtemotpodrig*

Kol AmopP{PTE TO TUAKMA TOU EVKAUTITOU CWARVA E TOV 6DLYKTHPA

OUUTHEDNG Kal TNV KapdiToa El0aywyng.

«  TomoBfetHoTe To SoXEl0 AvATIOSA TIAVW ATTO TV TOUAAETA KAt
adeidote to uElovrag. 18

ZINUEWCELS: Ta XPNOLUOTIONUEVA TIPOTOVTA Kal Ta eKXUNGUATA uTtopel
va kpUBouV BLoAoyikolg KIVEOVOUG. ZUVETIWG, TNPELTE TOUG TOTIKOUG

Kol EBVIKOUG KAVOVIOHOUG KATA TV amOppupn XPNOLHOTIOINHEVWY
TIPOIOVTIWYV KAl EKXUALOUATWY.

5. Metd 1o d8elaopa, Suthwote To Soxelo.
«  TomoBetroTe To MopToKaAl XpwHaTog achaleias. BeBaiwdeite
GTL 0TO CWANVAPLO TIAPAPEVEL GO0 TO SUVATOV AlYOTEPO LYPO.
«  TomoBetroTe To SoXElD Kal TOV GWARVA GUVSECNC GTNV TTAACTIKY
GakoUAQ.
6. AmnoppiPte oUUPWVA LE TOUG TOTIKOUG KAVOVIGHOUG,.

ENIZTPO®H H NIZTQTIKO SHMEIQMA
MOVo Ta apxIKd CUCKELAOHEVA (LN aVOLyHEVa, XWPIG ETIKETA
KATECTPAUUEVA) KOUTIA ME SEEAUEVEG ETUOTPEPOVTAL KAL TILOTWVOVTAL.

FAQZZAPIO

Aokitng - UMNOYH, SNA. CUCCWPELGN UYPOL OTNV TEEPLOXH TNG KOIALAG
DEHP - TTAQOTIKOTIOINTHG TIOU TIEPLEXETAL OTO TIAACTIKO

AnwAeta AeUKWRATOG - Meiwaon TG TIPWTEIVIKIG CUYKEVTPWONG OTO
aipa (eEdvtAnon amoBepdtwy mpwteivng)

Awatapayr TG NAEKTPOAUTIKIG opotdeTacng - Aatapaxr Tng
L00PPOTIAG TWV LOVTWY (TLX. VATPLO, KAAO, aoBEoTI0) 0TO aipa f oTa
OWHATIKA KOTTApA

Hrtatovedpikd clvEpopo - Yrodduion g vedpikrig Aertoupyiag
Yrétaon - XapnAn apthplaki micon

NoipwEn - AvtiSpacn Tng dpuvag Tou iSlou Tou opyaviopol oe taboydva
OTIWG BakTrpLa, 100G KATL

Topr) - Topur| oTo S€ppa katd T SIdPKEL XEIPOUPYIKAG EEUBACNG, TLX.
yla v epditevon kabetrpa

@poupog - aipatog

Katd AopopLkoU - MPoowpLvr amwAELX GUVEISNONG
Meprrovaikn kotAdTnta - Turua TG KOIALAKHAG KOIAOTNTAS
Meprrovitida - dAeypovr Tou epitovaiou

MAguprtikn (1 unedwkoTikr)) GuAAoyR - ZUMoYK], SnA. GUGCWPEUCN
UYPOU OTNV UTTE(WKOTIKI KOAGTNTA

MvevpoBwpakag - A£pag 0TOV XWPO LETAED TWV TVEUUOVWY Kal TOU
BwPaKIKOL TOLXWHATOG

ppeUsH TOU

Mveupoviko oidnpa Adyw ertavékmTuEng - Katakpdtnon vypol oTov
AELTOLPYIKO TIVEUHOVIKO L0TO AOYW TNG EAPVIKIG EKTACNE TOU TIVELHOVA
TI0U HOALG gixe ouprttuxOel, o€ela avamveuoTtikn Suoxépela

BaABiSa avtemiotpodiis - Tpootacia and tnv avtiotpodn por yia
auEnpévn aodpdrela Twv acbevwy

Alappaypdrtia - FEpupeg 1otol / Snuioupyia Bardpwy petagd
SIOXWPLOHEVWY XWPWV OTO EOWTEPIKO MLAG OWHATIKNAG KOAGTNTAS (TL.X.
kolhia)

NepLocdTepeg kAL AeMTOPEPEGTEPES TANPOdOpPiss
unopeite va Bpeite 6Tov 10TOTOMO pag otn SiebBuven
www.ewimed.de

Lea atentamente todas las instrucciones de uso antes de utilizar el producto para drenar el derrame.

Todas las explicaciones de los términos (*) se encuentran en el glosario de la pagina 25.

EL COLECTOR DRAINOVA®, VACiO SUAVE

Uso previsto: el colector drainova® (juego de drenaje) se emplea para
drenar liquido de la cavidad toracica o abdominal y para el cuidado del
paciente.

Se emplea como recipiente colector para el drenaje de derrames
recurrentes o refractarios.

Aspiracion activa mediante mecanismo de resorte integrado.

El colector drainova®, vacio suave, se denomina en lo sucesivo “colector”.

Indicaciones:
El colector estd indicado para su uso en combinacién con una valvula de
seguridad compatible en un catéter de drenaje.
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Contraindicaciones:
El colector no tiene contraindicaciones conocidas.

Entorno de uso:
El colector estd previsto para su uso en centros clinicos (asi como
hospitales, consultas médicas).

El colector cuenta con el marcado CE y estd esterilizado con gas de 6xido
de etileno (véase el envase).

ADVERTENCIAS

Informacién general

No utilice el producto en los siguientes casos:
« Siel envase estéril esta dafiado.

« Siel producto esta dafiado.

« Siha pasado la fecha de caducidad.

El colector solo es apto para el uso previsto.

Grupo destinatario de pacientes: el producto sanitario solo debe
utilizarse en adultos.

dul d

Grupo de usuarios:
sanitario.

utilizar el producto

Los materiales consumibles estan destinados para un solo uso.

El colector se entrega en condiciones estériles garantizadas mediante
controles de calidad adecuados.

El colector no debe reesterilizarse.

El producto estd destinado a un solo uso.

La reutilizacién puede contribuir a una contaminacion cruzada.
ewimed GmbH no asume ninguna responsabilidad por productos
reutilizados, reesterilizados o extraidos de envases dafiados.

Drenaje en la cavidad toracica

Observar la cantidad de drenaje indicada por el médico.

ewimed recomienda drenar como maximo 1000 ml de derrame al dia.
Solo deben drenarse cantidades mayores siguiendo las indicaciones
del médico.

El paciente puede sentir una desagradable sensacidn de tirantez
durante el drenaje. En tal caso, cerrar la pinza del tubo de conexidn
para interrumpir el flujo de liquido.

Las posibles complicaciones del drenaje recurrente de un derrame
pleural* incluyen, por ejemplo, neumotérax*, edema pulmonar de
reexpansion*, hipotensién*, colapso circulatorio*, septos* en la
cavidad torécica o infeccién*.

Drenaje en la cavidad abdominal

Observar la cantidad de drenaje indicada por el médico.

ewimed recomienda drenar como maximo 2000 ml de derrame al dia.
Solo deben drenarse cantidades mayores siguiendo las indicaciones
del médico.

El paciente puede sentir una desagradable sensacién de tirantez
durante el drenaje. En ese caso, cerrar la pinza de cierre en el tubo de
conexidn para interrumpir el flujo de liquido.

Las posibles complicaciones del drenaje recurrente de ascitis*
incluyen, por ejemplo, hipotensién*, colapso circulatorio*,
desequilibrio electrolitico*, proteinorrea*, sindrome hepatorrenal*,
fuga de ascitis* a través de las incisiones*, peritonitis*, septos* en la
cavidad peritoneal* e infeccion*.

Posicién del colector durante el drenaje 1
« Drenaje por gravedad.

El colector debe situarse siempre por debajo del lugar de salida del
catéter.

No ejercer presidn sobre el depésito durante el drenaje.
La presién podria dafiar la valvula antirretorno* y provocar
contaminacion.

Limpieza/desinfeccion

En caso de fuga del derrame: limpiar la piel con aguay jabén.
Para superficies: utilizar un producto de limpieza o desinfectante
adecuado.

Catéter/valvula de seguridad: no utilizar octenisept® ni desinfectantes
que contengan yodo.

Observar los intervalos de sustitucién del colector de acuerdo con las
normativas de higiene del centro correspondiente.

Indicacién para el usuario y/o el paciente: cualquier incidente grave
que se haya producido en relacién con el producto debe comunicarse al
fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que
esté establecido el usuario y/o paciente.

ADVERTENCIAS

En combinacién con el catéter
No corte nunca el catéter ni la valvula de seguridad.
Evitar el contacto con objetos afilados.

Si la funcién de la valvula de seguridad ya no esta garantizada o si la

vélvula de seguridad se ha cortado accidentalmente o ya no esta

disponible, proceda de la siguiente manera: 2

a. Apretar firmemente el catéter firmemente con los dedos.

b.  Abrir la pinza con una mano e introducir el catéter en el extremo
abierto.

c.  Utilizar una pinza disponible en la clinica. Colocar la pinza a una
distancia de unos 2 cm de la vélvula.

d. Ponerse inmediatamente en contacto con el médico encargado del

tratamiento.

Utilice tinicamente productos compatibles.
« Solo deben conectarse al catéter productos compatibles.
No debe insertarse en la valvula de seguridad nada que no sea la punta

de insercidn especialmente desarrollada para este fin, ya que, de lo
contrario, la valvula de seguridad podria resultar dafiada.
Un manejo incorrecto puede provocar la entrada de aire en el cuerpo o

la salida descontrolada del derrame.

Mantenga limpia la valvula de seguridad del catéter y estéril la punta

de insercion del tubo de irrigacion en el tubo de conexién.

« No deben entrar en contacto con objetos no estériles para evitar que se
ensucien o contaminen.

« Lavalvula de seguridad debe desinfectarse antes de cada drenaje.

Asegtirese de que la valvula de seguridad y la punta de insercién

estén completamente conectadas durante el proceso de drenaje.

Asegirese de que no se produzcan tirones ni sacudidas en el tubo de

conexidn.

Garantizar un procedimiento estéril al conectar la punta de insercién a
lavalvula de seguridad.

La conexi6n por insercidn debe estar bien asegurada.
Riesgo de contaminacién durante la desconexion. En tal caso, desinfec-

tar la valvula de seguridad con un hisopo nuevo impregnado de
alcohol.

Eliminar el material de drenaje desconectado.
Para continuar debe utilizarse un colector nuevo y estéril.

Observar las normativas locales sobre eliminacion.



Nota: En caso necesario, la conexion por insercién puede asegurarse
con un drainova® clickFix (n.° de art. P1100/P1100S) disponible por
separado para proporcionar una proteccién adicional contra la
desconexion accidental.

El drainova® clickFix se puede pedir por separado y no forma parte del
colector. 3

CONEXION DEL COLECTOR DRAINOVA®

1. Retirada del tapén de silicona drainova®, estéril, o el tapén de la
valvula PleurX™/PeritX™:

« Con el tapén de silicona drainova®, estéril:

« Sujetar la valvula de seguridad del catéter y retirar con cuidado
del tapdn de silicona drainova®, estéril. 4

« Desechar el tapén.

«+ Con el tapdn de valvula PleurX™/PeritX™:

«+  Sujetar lavalvula de seguridad del catéter, girar el tapon de la
valvula PleurX™/PeritX™ en sentido antihorario y retirarlo con
cuidado. 5

«  Desechar el tapén.

2. Sujetar firmemente la valvula de seguridad con una mano.

« Limpiar la zona alrededor de la abertura de la valvula de
seguridad (por ejemplo: con un hisopo impregnado de alcohol o
un desinfectante adecuado a base de alcohol). 6

Atencién: No utilizar octenisept® ni desinfectantes que contengan
yodo.

3. Abrirel envasey extraer el colector. 7
+  Elcolector en el envase es estéril.
+ Asegurarse de que la punta de insercion del tubo de conexién
permanece estéril.
«+ Retirar la fijacién que se encuentra enrollada alrededor del tubo
de conexién.
4. Sujetar firmemente la punta de insercién por la base.
«+  Cerrar completamente la pinza de cierre del tubo de conexién. 8
5. Continuar sujetando firmemente la punta de insercién y extraer con
cuidado la cubierta protectora de la punta de insercién con un ligero
movimiento giratorio. 9.
5.1 Introducir la punta de insercién en la vélvula de seguridad. 10
« Asegurarse de que la vélvula de seguridad y la punta de insercién
estén firmemente conectadas durante el proceso de drenaje.
+  Se puede oiry sentir como encajan en su sitio.
6. Apriete el colector para extraer el seguro de color naranja. 11
+  Guardar el seguro de color naranja para su eliminacion.

Recomendacion: el tiempo de drenaje puede acortarse colocando el
colector en una posicién mas baja.

7. Abrir la pinza de cierre en el tubo de conexién para iniciar el proceso
de drenaje. 12

Nota: el flujo de liquido puede ralentizarse o interrumpirse en los
siguientes casos:

El derrame esta casi completamente drenado.

El derrame tiene una viscosidad elevada.

La vélvula de seguridad estd obstruida por un codgulo* o un hilo de
proteinas.

8. Concluir el drenaje cuando se alcance el volumen recomendado
cerrando la pinza de cierre. 8
+ Leerelvolumen de drenaje en el botén de parada superior. 14

PASOS FINALES

1. Abrirel envase del tapdn de silicona drainova®, estéril, o del tapén de
valvula PleurX™/PeritX™.
« Dejarel tapén en el envase.

2. Tomar el tubo de conexién con una manoy la valvula de seguridad
con laotra. 15
«  Extraer la punta de insercion de la valvula de seguridad con un
movimiento firme y uniforme, y retirar el tubo de conexién.
3. Limpiar la vélvula de seguridad con un hisopo impregnado de
alcohol o un desinfectante adecuado a base de alcohol. 6

Atencién: No utilizar octenisept® ni desinfectantes que contengan
yodo.

4. Colocar el tapén de silicona drainova®, estéril, o el tap6n de vélvula
PleurX™/PeritX™:
« Con el tapén de silicona drainova®, estéril:
« Desplazar firmemente el nuevo tapén de silicona drainova®
estéril sobre la valvula de seguridad del catéter. 16
« Eltapén se sujeta por si solo sin bloqueo adicional.
«+ Con el tapdn de valvula PleurX™/PeritX™:
« Desplazar el nuevo tapén de valvula sobre la valvula de
seguridad, girarlo en sentido horario hasta que encaje
firmemente en su sitio. 17

VACIADO DEL COLECTOR DRAINOVA®
1. Preparacion: preparar tijeras, pafio, seguro de color naranja, bolsa de
plastico.
2. Colocar el colector en el suelo.
« Abrir la pinza de cierre y sostener en alto el tubo para que pueda
salir el liquido residual.
3. Cerrar la pinza de cierre.8
4. Cortar el tubo por debajo de la valvula antirretorno* y eliminar la
seccién de tubo con la pinza de cierre y la punta de insercién.
+ Colocar el colector boca abajo sobre el inodoro y vaciarlo
apretandolo. 18

Nota: Los productos usados y el derrame pueden albergar posibles
riesgos bioldgicos. Por lo tanto, observe las normativas locales y
nacionales a la hora de eliminar los productos usados y el derrame.

5. Unavezvaciado, plegar el colector.
« Colocar el seguro de color naranja. Asegurarse de que quede la
menor cantidad posible de liquido en el tubo.
«  Colocar el colector y el tubo de conexién en la bolsa de plastico.
6. Eliminarlos de acuerdo con las disposiciones locales.

DEVOLUCION O ABONO
Solo se aceptaran para devolucién y abono las cajas de colectores con el
embalaje original (sin abrir, sin rotular o sin dafios).

GLOSARIO

Ascitis: derrame o acumulacién de fluidos en el abdomen (vientre).
DEHP: plastificante en plasticos.

Proteinorrea: reduccion de la cantidad de proteinas en la sangre
(pérdida de proteinas).

Desequilibrio electrolitico: alteracién del equilibrio de los iones (por
ejemplo: sodio, potasio, calcio) en la sangre o en las células del
organismo.

Sindrome hepatorrenal: disminucién de la funcién renal.
Hipotension: tensidn arterial baja.

Infeccidn: reaccién de las defensas del propio cuerpo frente a agentes
patégenos como bacterias, virus, etc.

Incisidn: corte en la piel durante una intervencién quirdrgica, por
ejemplo, para la implantacién de un catéter.

Coagulo: codgulo de sangre

Colapso circulatorio: pérdida temporal del conocimiento.

Cavidad peritoneal: parte de la cavidad abdominal.
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Peritonitis: inflamacion del peritoneo.

Derrame pleural: derrame o acumulacién de fluidos en la cavidad
pleural.

Neumotdrax: aire en el espacio entre los pulmones y la pared torécica.
Edema pulmonar por reexpansién: retencién de liquido en el tejido
pulmonar funcional debido a la expansién repentina del pulmén
previamente comprimido; dificultad respiratoria aguda.

Lugege kogu k

Valvula antirretorno: proteccién contra el retorno para aumentar la

seguridad del paciente.
Septos: puentes de tejido/compartimentacion entre espacios separados
en una cavidad corporal (por ejemplo, en el abdomen).

También encontrara mas informacidn detallada en
nuestro sitio web www.ewimed.de.

hoolikalt labi.
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DRAINOVA® RESERVUAAR, PEHME VAAKUM
Kasutusotstarve: drainova® reservuaari dreenikomplekti kasutatakse
vedeliku vdlja juhtimiseks rinna- v6i kdhuGonest, samuti patsientide
raviks.

See toimib kogumismahutina pidevalt tekkiva voi ravile raskesti alluva
efusiooni dreenimisel.
Aktiivne imemisvdime tekitamine integreeritud vedrumehhanismi abil.

Pehme vaakumiga drainova® reservuaari nimetatakse allpool
yreservuaariks®.

Naidustused
Reservuaar on nédidustatud kasutamiseks dreenikateetril koos sobiva
turvaklapiga.

Vastundidustused
Reservuaaril ei ole teadaolevaid vastunaidustusi.

Kasutuskeskkond
Reservuaar on ette ndhtud kasutamiseks Kliinilistes asutustes (samuti
haiglates, arstipraksistes).

Mahuti on CE-mérgistatud ja steriliseeritud etiileenoksiidiga (vt pakend).

HOIATUSED
Uldiselt

Arge kasutage toodet, kui:

« steriilne pakend on kahjustatud
« toode on kahjustatud

« aegumiskuupédev on méédunud

Mahuti sobib kasutamiseks ainult ettendhtud otstarbel.

Patsientide sihtrithm Meditsiiniseadet tohib k daainult
taiskasvanutel.

Kasutusrithm Meditsiini: voivad ki da ainult taisk d
isikud.

Kulumaterjalid on méeldud ainult iihekordseks kasutamiseks!

Mahuti tarnitakse steriilses seisukorras, mis on tagatud sobiva
kvaliteedikontrolliga.
Mahutit ei tohi uuesti steriliseerida.

Toode on ette nahtud ainult ihekordseks kasutamiseks.
Taaskasutamine vGib pdhjustada ristsaastumist.

ewimed GmbH ei vGta vastutust toodete eest, mis on korduvkasutud,
resteriliseeritud voi kahjustatud pakendist eemaldatud.

DrenaaZ rinnadonest

« Jalgige drenaaZikogust vastavalt arsti juhistele.

« ewimed soovitab drenaaZida mitte rohkem kui 1000 ml efusiooni
pdevas.

Suuremaid koguseid tohib drenaaZida ainult vastavalt arsti juhistele.
« Drenaazi ajal vdib patsient tunda ebameeldivat tdmbetunnet. Sellisel
juhul sulgege iihendusvooliku surveklamber, et katkestada vedeliku

voolamine.

Pleuraefusiooni* korduva drenaaZi véimalikud tiisistused on muu
hulgas pneumotooraks*, kopsuddeemi uuesti laienemine*,
hiipotensioon*, vereringekollaps*, rinnadone vahesein* vai
infektsioon*.

Drenaaz kdhuddnest
Jalgige drenaaZikogust vastavalt arsti juhistele.
ewimed soovitab drenaaZida mitte rohkem kui 2000 ml efusiooni

pdevas.

Suuremaid koguseid tohib drenaaZida ainult vastavalt arsti juhistele.
Drenaazi ajal v3ib patsient tunda ebameeldivat tdmbetunnet. Sellisel
juhul sulgege tihendusvooliku surveklamber, et katkestada vedeliku
voolamine.

Astsiidi korduva drenaazi* véimalikud tisistused on hiipotensioon*,
vereringekollaps®, elektroliilitide tasakaaluhdired*, valgukaotus*,
hepatorenaalne siindroom?*, astsiidi* lekkimine labi sisseligete*,
peritoniit*, vaheseinad* kohuddnes* ja infektsioon*.

Mahuti asend drenaaZzi ajal 1

« GravitatsioonipShine drenaaz.

« Mahuti peab alati asetsema kateetri valjumiskohast allpool.

« Arge avaldage dreenimise ajal survet reservuaarile.

« Surve voib kahjustada tagasiloogiklappi* ja pShjustada saastumist.

Puhastamine [ desinfitseerimine

« Efusiooni lekke korral: puhastage nahk seebi ja veega.

« Pindade puhul: kasutage sobivat puhastus- v3i desinfitseerimisvahen-
dit.

« Kateeter/kaitseklapp: drge kasutage octenisept® v3i joodi sisaldavat
desinfitseerimisvahendit.

Jérgige reservuaari vahetamise intervalle vastavalt vastava asutuse
hiigieenieeskirjadele.

Maérkus kasutajale ja/vi patsiendile: Igast tootega seotud tosisest
vahejuhtumist tuleb teatada tootjale ja selle liilkmesriigi padevale
asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient on registreeritud.



HOIATUSED

Koos kateetriga
Arge kunagi lGigake kateetrit ega lahutage kaitseklappi.
Valtige kokkupuudet teravate esemetega.

Kui kaitseklapi funktsioon ei ole enam tagatud v&i kui kaitseklapp on
kogemata &ra |Gigatud, voi seda pole enam, toimige jargmiselt: 2

a.
b.

C.

Pigistage kateetrit tugevalt sGrmedega.

Avage klamber (ihe kdega ja sisestage kateeter avatud otsa.

Kasutage kliinikus kattesaadavat klambrit. Asetage klamber umbes 2
cm kaugusele klapist.

Vétke viivitamata ihendust raviarstiga.

Kasutage ainult iihilduvaid tooteid

Kateetriga tohib Gihendada ainult iihilduvaid tooteid.

Kaitseklappi ei tohi sisestada midagi muud kui spetsiaalselt selleks
otstarbeks vélja to6tatud sisestusndela, vastasel juhul vdib kaitseklapp
kahjustada saada.

Ebadige kasitsemine voib pdhjustada Shu sattumist kehasse voi
kontrollimatut efusiooni.

Hoidke kateetri kaitseklapp puhtana ja iihendusvooliku loputusvoo-
liku sisestusotsak steriilsena.

Arge puutuge kokku mittesteriilsete esemetega, et viltida maardumist
VOi saastumist.
Kaitseklapp tuleb desinfitseerida enne igat drenaazi.

Veenduge, et kaitseklapp ja sisestusndel on drenaaZiprotsessi ajal
téielikult ithendatud. Vi | et iihend likut ei venitata ega

8

tommata.

Tagage steriilne protseduur, kui tihendate sisestusndela kaitseklapiga.
Pistikiihendus peab olema kindlalt Gihendatud.

Saastumisrisk (ihendamise ajal. Sellisel juhul desinfitseerige
kaitseklapp vérske alkoholitampooniga.

Havitage lahti ihendatud drenaaZimaterjal.

Jatkamiseks tuleb kasutada uut, steriilset mahutit.

Jérgige kohalikke utiliseerimisndudeid.

Markus. Vajaduse korral saab pistikiihenduse kinnitada eraldi saada
oleva drainova® clickFix (toote nr P1100 / P1100S) abil, et tagada
taiendav kaitse juhusliku lahtituleku vastu.

drainova® clickFixi saab tellida eraldi ja see ei ole mahuti osa. 3

DRAINOVA® MAHUTI UHENDAMINE

1.

2.

Vabastage drainova® silikoonkork, steriilne voi PleurX™ / PeritX™
klapikork:
drainova® steriilse silikoonkorgi puhul:
« hoidke kateetri kaitseklapist kinni, tdmmake ettevaatlikult dra
drainova® steriilne silikoonkork. 4
+ Korgi kdrvaldamine.
PleurX™ [ PeritX™ klapikorgi puhul:
« Hoidke kateetri kaitseklapist kinni, keerake PleurX™-i/ PeritX™-i
klapikorki vastupdeva ja tommake ettevaatlikult maha. 5
«  Korgi kdrvaldamine.
Hoidke kaitseklappi iihe kdega kindlalt kinni.
+ Puhastage kaitseklapi ava timbrus (nt alkoholitampooniga vai
sobiva alkoholipShise desinfitseerimisvahendiga). 6

Ettevaatust: drge kasutage octenisept® voi joodi sisaldavat

desinfitseerimisvahendit.

3.

Avage pakend ja votke mahutivalja. 7
+ Pakendis olev mahuti on steriilne.

+  Veenduge, et iihendusvooliku sisestusndel jaab steriilseks.
« Eemaldage kinnitus, mis on paigaldatud iimber spiraalse
ihendusvooliku.
4. Hoidke sisestusotsakut kindlalt kinni.
+  Sulgege téielikult Gihendusvooliku surveklamber. 8
5. Hoidke sisestusotsakut jatkuvalt kindlalt kinni ja tdmmake
kaitsekate ettevaatlikult ja kerge keeramisliigutusega sisestusotsaku
kiiljest dra. 9.
5.1. Liikake sisestusotsak kaitseklapi sisse. 10
+ Veenduge, et kaitseklapp ja sisestusotsak on dreenimise ajal
kindlalt iihendatud.
+ Fikseerumine on kuuldav ja tuntav.
6. Pigistage mahutit, et eemaldada oranZ kinnitus. 11
+ Hoidke oranz kinnitus utiliseerimiseks alles.

Soovitus Dreenimise kestust saab lihendada kui mahuti paigaldada
kdige madalamasse asendisse.

7. Avage iihendusvooliku surveklamber, et alustada drenaazi. 12

Markus. Vedeliku voolu vGib aeglustada voi katkestada, kui:
efusioon on peaaegu taielikult vélja lastud

« efusioon on suure viskoossusega

« kaitseklapp on koagulandi* vGi valgukiudude tottu ummistunud.

8. LGpetage dreenimine, kui soovituslik maht on saavutatud, sulgedes
surveklamber. 8
+ Vaadake dreenimismahtu iilemiselt hoidepealt. 14

VIIMASED SAMMUD

1. Avage drainova® silikoonkorgi steriilne pakend voi PleurX™ / PeritX™
klapikorgi pakend.
« Jatke kork pakendisse.

2. Hoidke lihe kdega tihendusvoolikut ja teise kdega kaitseklappi. 15
« Tommake kindla, sujuva liigutusega sisestusndel kaitseklapist

valja ja eemaldage ihendusvoolik.

3. Puhastage kaitseklapp alkoholitampooni vi sobiva alkoholipGhise

desinfitseerimisvahendiga. 6

Ettevaatust: drge kasutage octenisept® voi joodi sisaldavat
desinfitseerimisvahendit.

4. Kinnitage drainova® steriilne silikoonkork voi PleurX™ / PeritX™
klapikork:
« drainova® steriilse silikoonkorgi puhul:
«  likake uus drainova® steriilne silikoonkork tugevalt kateetri
kaitseklapile. 16
« Kork hoiab ise, ilma tdiendava lukustuseta.
« PleurX™ [ PeritX™ klapikorgi puhul:
« lukake uus klapikork kaitseklapile, keerake seda paripaeva, kuni
see lukustub kindlalt. 17

DRAINOVA® RESERVUAARI TUHJENDAMINE
1. Ettevalmistus. Pange valmis kaarid, lapp, oranZ kinnitus.
2. Asetage reservuaar pinnale.
« Avage surveklamber ja hoidke voolikut kdrgel, et tilejaanud
vedelik saaks vélja voolata.
3. Sulgege surveklamber.8
4. Loigake voolik tagasilodgiklapi* alt labi ja utiliseerige voolikuosa
koos sulgeklambri ja sisestusotsakuga.
+ Asetage mahuti tagurpidi WC kohale ja tiihjendage see
pigistades. 18

Markus. Kasutatud toode ja efusioon v&ib kanda bioloogilisi ohtusid.
Seepérast jargige kasutatud toodete ja efusiooni utiliseerimisel
kohalikke ja riiklikke eeskirju.

29
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5. Pérast tiihjendamist voltige mahuti kokku.
« Paigaldage oranz kinnitus. Jalgige, et voolikusse jadks
voimalikult vahe vedelikku.
« Asetage mahutija tihendusvoolik kilekotti.
6. Utiliseerige vastavalt kohalikele eeskirjadele.

TAGASTAMINE VOI HUVITAMINE
Tagastamiseks ja hlivitamiseks vGetakse vastu ainult originaalpakendis
(avamata, margistamata voi kahjustamata) reservuaaride karbid.

SONASTIK

Astsiit - vedeliku efusioon v6i kogunemine kéhuédnde (maos)
DEHP - plastis sisalduv plastifikaator

Valgukadu - valgukoguse vdhenemine veres (valkude vdhenemine)
Elektroliiiitide tasakaaluhdire - ioonide tasakaalu (nt naatrium,
kaalium, kaltsium) héire veres v&i keharakkudes

Hepatorenaalne siindroom - neerufunktsiooni vdhenemine
Hiipotensioon - madal vererdhk

Infektsioon - organismi enda kaitsevdime reaktsioon haigustekitajate
vastu, nagu bakterid, viirused jne.

Sisseldige - sisselGige nahasse operatsiooni kdigus, nt kateetri
paigaldamiseks

Koagulatsioon - verehiilive

Vereringe kollaps - ajutine teadvuse kaotamine

Peritoneaaldds - osa kdhuddnest

Peritoniit - kohukelmepdletik

Pleuraefusioon - vedeliku efusioon vdi kogunemine pleuradonde
Pneumotooraks - 5hk kopsude ja rindkere seina vahelises ruumis
Laienenud kopsuddeem - vedelikupeetus funktsionaalses kopsukoes,
mis on tingitud eelnevalt kokkusurutud kopsu &kilisest laienemisest; dge
hingamishaire

Tagasiloogiklapp - tagasiloogi kaitse patsiendi ohutuse suurendamiseks
Vaheseinad - koesillad/kambrid kehadnes (nt kdhuddnes) eraldi
ruumide vahel

Taiendavat iiksikasjalikku teavet leiate ka meie

hilehel

www.ewimed.de

Lue koko kayttoohje huolellisesti ennen kuin kaytat tuotetta eritteen tyhjentamiseen.

Kaikki termien (*) selitykset l0ytyvat sanastosta sivulta 27.

DRAINOVA®-SAILIO, PEHMEA TYHJIO
Kayttotarkoitus: drainova®-sailiota, tyhjennyssarjaa kaytetdan nesteen
poistamiseen rinta- tai vatsaontelosta seka potilaan hoitamiseen.

Se toimii kerdysastiana toistuvien tai hoitoresistenttien effuusioiden
tyhjentdmisessa.
Aktiivinen imun muodostuminen integroidun jousimekanismin avulla.

Jéljempéand drainova®-sailiodn, pehmedan tyhjioon, viitataan nimella
"s&ilio”.

Indikaatiot:
Sailio on tarkoitettu kaytettavaksi yhdessa yhteensopivan varoventtiilin
kanssa tyhjennyskatetrissa.

Vasta-aiheet:
Sailiolla ei ole tunnettuja vasta-aiheita.

Kayttoymparisto:
Sailio on tarkoitettu kaytettavaksi kliinisissa tiloissa (sairaaloissa,
|aakarin vastaanotoilla).

Pussi on CE-merkitty ja steriloitu etyleenioksidikaasulla (ks. pakkaus).

VAROITUKSET

yleista

Al3 kayti tuotetta, jos:

« steriili pakkaus on vaurioitunut

« tuote on vaurioitunut

« viimeinen kayttopdiva on kulunut umpeen

Séilio soveltuu kaytettavaksi vain sille tarkoitettuun kayttotarkoituk-
seen.

Potilaskohderyhma: Ladkinnallista laitetta saa kdyttaa vain
aikuisille.
Kayttdjaryhma: Laakinnallista laitetta saavat kdyttaa vain aikuiset.

Kulutustarvikkeet on tarkoitettu vain kertakayttoon!

Séilio toimitetaan steriilind, mika varmistetaan asianmukaisella
laadunvalvonnalla.

Pussia ei saa steriloida uudelleen.
Tuote on tarkoitettu vain kertakdyttoon.

Uudelleenkayttd voi aiheuttaa ristikontaminaatiota.
ewimed GmbH ei ota vastuuta tuotteista, joita kdytetdan uudelleen,

steriloidaan uudelleen tai poistetaan vaurioituneesta pakkauksesta.

Tyhjennys rint

Noudata tyhjennysméaéaraa laakarin ohjeiden mukaisesti.
ewimed suosittelee enintddn 1000 ml:n eritteen tyhjentdmista

vuorokaudessa.
Suuremmat maarat tulee tyhjentda vain ldékarin ohjeiden mukaisesti.

Potilas saattaa tuntea epamiellyttavaa vetamisen tunnetta
tyhjennyksen aikana. Jos ndin on, sulje liitdntaletkun puristuskiristin
nestevirtauksen keskeyttamiseksi.

Mahdollisia komplikaatioita pleuraeffuusion toistuvasta tyhjentdmises-
ta* ovat mm. pneumothorax*, re-ekspansiokeuhkoddeema*,
hypotensio*, verenkiertokollapsi*, septat* rintakehédn ontelossa tai
infektio*.

Tyhjennys vatsaontelosta

Noudata tyhjennysmaaraa ladkarin ohjeiden mukaisesti.
ewimed suosittelee enintddn 2000 ml:n eritteen tyhjentdmista

vuorokaudessa.

Suuremmat maarat tulee tyhjentda vain laakarin ohjeiden mukaisesti.
Potilas saattaa tuntea epamiellyttavaa vetamisen tunnetta

tyhjennyksen aikana. Jos ndin on, sulje liitantaletkun puristuskiristin
nestevirtauksen keskeyttamiseksi.

Askiteksen toistuvan tyhjentdmisen* mahdollisia komplikaatioita ovat
hypotensio*, verenkierron romahtaminen*, elektrolyyttihairiot*,



Huomaa: Tarvittaessa pistoliitdnta voidaan varmistaa erikseen

P " . . ik ool N
proteiinin menetys”, hepatorenaalinen oireyhtyma", askiteksen saatavalla drainova® clickFixilla (tuotenumero P1100 / P1100S), joka
vuotaminen viiltojen* kautta, peritoniitti*, septat* vatsaontelossa* ja ehkaisee vahingossa tapahtuvan irtoamisen.

infektio*.

drainova® clickFix voidaan tilata erikseen, eika se kuulu sailioon. 3

Pussin sijainti tyhjennyksen aikana 1

« Painovoimaan perustuva tyhjennys.

« Séilid on aina sijoitettava katetrin ulostulokohdan alapuolelle.
- Ald kohdistaa siilison painetta tyhjennyksen aikana.

« Paine voi vahingoittaa takaiskuventtiilid* ja aiheuttaa kontaminaatiota.

Puhdistus/desinfiointi

Jos eritevuotoa esiintyy: Puhdista iho saippualla ja vedella.
Pintojen osalta: Kayta tarkoitukseen soveltuvaa puhdistus- tai
desinfiointiainetta.

Katetri/varoventtiili: Al kdyt3 octenisept®- tai jodipohjaista
desinfiointiainetta.

Noudata sailion vaihtovaleja kyseisen laitoksen hygieniamaaraysten
mukaisesti.

Huomautus kayttajalle ja/tai potilaalle: Kaikista tuotteeseen liittyvista
vakavista vaaratilanteista tulee ilmoittaa valmistajalle ja sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttdja ja/tai potilas
asuu.

VAROITUKSET

Yhdessa katetrin kanssa
Ald koskaan katkaise katetria tai irrota varoventtiilia.
Valta kontaktia terdviin esineisiin.

Jos varoventtiilin toiminta ei ole endé taattu tai jos varoventtiili on

vahingossa katkaistu tai sitd ei endé ole, toimi seuraavasti: 2

a. Purista katetria tiukasti sormilla.

b. Avaa puristin yhdellad kddelld ja tydnna katetri avoimeen paahan.

c. Kaytad klinikalla saatavilla olevaa puristinta. Aseta puristin noin 2
cm:n etdisyydelle venttiilista.

d. Ota vélittdmasti yhteys hoitavaan la.

Kéytad vain yhteensopivia tuotteita
« Katetriin saa liittad vain yhteensopivia tuotteita.
Varoventtiiliin ei saa tyontdd mitdan muuta kuin erityisesti tata

tarkoitusta varten kehitettya sisaantyontotappia, muuten varoventtiili
voi vaurioitua.

Virheellinen kasittely voi johtaa ilman paasyyn elimistoon tai eritteen
hallitsemattomaan vuotamiseen.

Pida katetrin varoventtiili puhtaana ja liitantaputken kasteluletkun

pistotappi steriilina.

- Al3 paasta varoventtiilia kosketuksiin ei-steriilien esineiden kanssa
kontaminaation vélttamiseksi.

« Varoventtiili on desinfioitava ennen jokaista tyhjennysta.

Varmista, ettd varoventtiili ja vientitappi ovat taysin kiinni toisii
tyhjennyksen aikana. Varmista, etta liitantaputkea ei kiskota tai
vedeta.

sa

Varmista steriili menettely, kun vientitappi liitetdén varoventtiiliin.
Pistoliitdnndn on oltava tiukasti kiinni.

Kontaminaatiovaara irtoamisen aikana. Desinfioi talloin varoventtiili
uudella alkoholitupolla.

Havitd irrotettu tyhjennysmateriaali.

Jatkamiseen on kaytettava uutta, steriilid pussia.

Noudata paikallisia havittamismaarayksia.

DRAINOVA®-SAILION LIITTAMINEN

1.

3.

Loysda drainova®-sailion silikonikorkki, steriili, tai PleurX™ / PeritX™
-venttiilikorkki:
drainova® -silikonikorkilla, steriili:
«  Pidd kiinni katetrin varoventtiilistd ja veda varovasti pois steriili
drainova® silikonikorkki. 4

« Korkin havittdminen.
PleurX™ / PeritX™ -venttiilikorkin osalta:

« Pida kiinni katetrin varoventtiilista, kaanna PleurX™ / PeritX™
-venttiilikorkkia vastapdivéan ja veda varovasti irti. 5

«  Korkin havittdminen.

Pida turvaventtiilista tukevasti kiinni yhdella kadella.

« Puhdista turvaventtiilin aukon ymparilld oleva alue (esim.
alkoholiin kostutetulla harsotupolla tai sopivalla alkoholipohjai-
sella desinfiointiaineella). 6

Huomio: Al kdyta octenisept®- tai jodipohjaista desinfiointiainetta.

Avaa pakkaus ja poista pussi. 7

« Pakkauksessa oleva pussi on steriili.

« Varmista, ettd liitdntaputken vientitappi pysyy steriilina.

« Irrota kiinnike, joka on asetettu kierretyn liitantéletkun ymparille.

Pidéd sisdaantyontstappia tukevasti kiinni tyvesta.

« Sulje liitdntaletkun puristuskiristin kokonaan. 8

Pidé edelleen kiinni sisddntyontotapista ja veda suojus varovasti irti

kevyella kiertoliikkeella. 9.

5.1 Tyénna sisdantyontotappi varoventtiiliin. 10

+  Varmista, ettd varoventtiili ja tydnt6tappi ovat tiiviisti kiinni
toisiinsa tyhjennyksen aikana.

« Voit kuulla ja tuntea sen napsahtavan paikalleen.

Poista oranssinvdrinen turvasalpa puristamalla sailiota. 11

«  Sdilytd oranssin varinen varmistin havittamista varten.

Suositus: Tyhjennysaikaa voidaan lyhentda asettamalla s&ilio
alemmas.

7.

Avaa liitantaputken puristin tyhjennysprosessin aloittamiseksi. 12

Huomaa: Nesteen virtausta voidaan hidastaa tai se voidaan
keskeyttaa, jos:

« Verenvuoto on ldhes kokonaan tyhjennetty
« eritteen viskositeetti on korkea
« varoventtiili on tukossa hyytyméan* tai proteiinilangan vuoksi.

8. Lopeta tyhjennys, kun suositeltu tilavuus on saavutettu, sulkemalla
puristuspuristin. 8
« Luetyhjennystilavuus ylemmasta kiinnityspainikkeesta. 14
LOPPUVAIHEET
1. Avaa steriilin drainova® -silikonikorkin tai PleurX™ / PeritX™
-venttiilikorkin pakkaus.
«  Jata korkki pakkaukseen.
2. Pidad yhdysputkea toisessa kadessa ja varoventtiilid toisessa
kadessa. 15
« Veda vientitappi ulos varoventtiilista lujalla, tasaisella liikkeelld ja
poista liitdntaputki.
3. Puhdista varoventtiili alkoholipuikolla tai sopivalla alkoholipohjai-

sella desinfiointiaineella. 6

|4 kayta octenisept®- tai jodipohjaista desinfiointiainetta.
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4.  Kiinnitd drainova® silikonikorkki, steriili tai PleurX™ / PeritX™
-venttiilikorkki:
« drainova® -silikonikorkilla, steriili:
« Tyonna uusi steriili drainova®-silikoni-korkki tiukasti katetrin
varoventtiiliin. 16
«  Korkki pitaa itsendisesti ilman lisélukitusta.
« PleurX™ [ PeritX™ -venttiilikorkin osalta:
« Tydnna uusi venttiilikorkki varoventtiilin paalle, kdanna
myotapaivaan, kunnes se lukittuu tukevasti paikalleen. 17

DRAINOVA®-SAILION TYHJENTAMINEN

1. Valmistelu: Valmistele sakset, kangas, oranssin vérinen sulake,
muovipussi.

2. Asetasiilio lattialle.
« Avaa puristuspuristin ja pida letkua ylh&alla, jotta jaljelld oleva

neste paasee valumaan ulos.

3. Sulje puristuspuristin.8

4. Katkaise letku takaiskuventtiilin* alapuolelta ja havita letkuosa
puristuspuristimen ja pistotapin kanssa.
« Asetasailio ylosalaisin wc:n péélle ja tyhjennd se puristamalla. 18

Huom: Kéytetyt tuotteet ja vuodot voivat sisaltad biologisia riskeja.
Noudata siksi paikallisia ja kansallisia maarayksid, kun havitat
kaytettyja tuotteita ja nesteita.

5. Tyhjennyksen jalkeen taita sdilio kokoon.
«  Kiinnitd oranssinvdrinen turvasalpa. Varmista, ettd putkeen jaa
mahdollisimman véhan nestetta.
« Asetasiilio ja liitantdputki muovipussiin.
6. Havitd paikallisten maaraysten mukaisesti.

PALAUTUS- TAI HYVITYSLASKU
Ainoastaan alun perin pakatut (avaamattomat, merkitseméattomat tai
vahingoittuneet) séililaatikot otetaan takaisin ja hyvitetaan.

SANASTO

Askiitti - Eritteen tai nesteen kertyminen vatsaonteloon (vatsa)

DEHP - muovin pehmitin

Proteiinihukka - Proteiinin maaran vaheneminen veressé (proteiinikato)
Elektrolyyttitasapainon héiri6 - lonien (esim. natrium, kalium, kalsium)
tasapainon hairio veressa tai kehon soluissa

Hepatorenaalinen oireyhtyma - Munuaisten toiminnan heikkeneminen
Hypotensio - Matala verenpaine

Infektio - Elimiston oman puolustuskyvyn reaktio taudinaiheuttajia,
kuten bakteereja, viruksia jne. vastaan.

Viilto - leikkauksen yhteydessa tehty viilto ihoon, esim. katetrin
asettamista varten.

Hyytyma - verihyytyma

Verenkiertokollapsi - tilapdinen tajunnan menetys

Peritoneaaliontelo- vatsaontelon osa

Peritoniitti - vatsakalvon tulehdus (vatsakalvo)

Pleuraeffuusio - eritteen tai nesteen kertyminen keuhkopussin onteloon
Ilmarinta (pneumothorax)- ilmaa keuhkojen ja rintakehan seindman
vilissé olevassa tilassa

Uudell 1aai Keuhkodd.

j - nesteen kertyminen
toiminnalliseen keuhkokudokseen, joka johtuu aiemmin kokoonpuristu-
neen keuhkon &killisestd laajentumisesta; akuutti hengitysvaikeus
Takaiskuventtiili - takaisinvirtaussuojaus potilasturvallisuuden
lisddmiseksi.

Septa - kudossillat/kammiot kehon ontelon (esim. vatsaontelon)
erillisten tilojen valilla

Tarkempia tietoja loydat myos verkkosivuiltamme
osoitteessa www.ewimed.de

FRANCAIS

Veuillez lire attentivement ensemble du mode d’emploi avant d’utiliser le produit pour drainer ’épanchement.

Toutes les définitions (*) se trouvent dans le glossaire en page 32.

RESERVOIR DRAINOVA®, SOFT-VACUUM

Utilisation : le drainova® réservoir, le kit de drainage sert a évacuer les

liquides de la cavité thoracique ou abdominale et a équiper les
patients.
sert de réservoir collecteur pour le drainage d’épanchements

récidivants ou réfractaires au traitement.

Aspiration active par un mécanisme a ressort intégré.

Dans la suite de ce document, le réservoir drainova®, soft-vacuum est
désigné par le terme « réservoir » seul.

Indications :
Lutilisation du réservoir est indiquée en association avec une valve de
sécurité compatible relié a un cathéter de drainage.

Contre-indications :
Le réservoir ne présente aucune contre-indication connue.

Environnement d’utilisation :
Le réservoir est destiné a étre utilisé dans des établissements cliniques
(ainsi que dans des hdpitaux et des cabinets médicaux).

Doté du marquage CE, le réservoir est stérilisé a oxyde d’éthyléne gazeux
(voir emballage).

AVERTISSEMENTS

Généralités

N’utilisez pas le dispositif dans les cas suivants :
« L'emballage stérile est endommagé.

« Le dispositif est endommagé.

« Ladate de péremption est dépassée.

Le réservoir est uniquement destiné a étre utilisé pour 'usage prévu.

Groupe cible de patients : le dispositif médical ne doit étre utilisé que
chez les adultes.

Groupe d’utilisateurs : le dispositif médical ne peut étre utilisé que
par des adultes.



Les consommables sont réservés a un usage unique !

Le réservoir est livré 3 'état stérile. Sa stérilité est garantie par des
contrdles qualité appropriés.

Le réservoir ne doit pas étre restérilisé.

Ce dispositif médical est a usage unique.

Sa réutilisation peut favoriser une contamination croisée.

La société ewimed GmbH décline toute responsabilité si les dispositifs
réutilisés, restérilisés ou sortis d’'un emballage endommagé.

Drainage de la cavité thoracique

Respecter le débit de drainage conformément aux instructions du
médecin.

La société ewimed recommande de ne pas drainer plus de 1 000 ml
d’épanchement pleural par jour.

Ne drainer des quantités plus importantes que selon les instructions
du médecin.

Le patient pourrait ressentir un tiraillement désagréable pendant le
drainage. Si c’est le cas, fermez le clamp sur le tuyau de raccordement
pour interrompre le flux de liquide.

Les complications possibles des drainages répétés d’un épanchement
pleural* incluent un pneumothorax*, un cedéme pulmonaire de
réexpansion*, une hypotension*, un collapsus circulatoire*, des septa*
dans la cavité thoracique ou une infection*.

Drainage de la cavité abdominale
Respecter le débit de drainage conformément aux instructions du
médecin.

La société ewimed recommande de ne pas drainer plus de 2000 ml
d’épanchement pleural par jour.

Ne drainer des quantités plus importantes que selon les instructions
du médecin.

Le patient pourrait ressentir un tiraillement désagréable pendant le
drainage. Si c’est le cas, fermer le clamp sur le tuyau de raccordement
pour interrompre le flux de liquide.

Les complications possibles des drainages répétés de l'ascite* incluent
une hypotension*, un collapsus circulatoire*, un déséquilibre
électrolytique*, une perte de protéines*, un syndrome hépatorénal*,
une fuite d’ascite* par les incisions*, une péritonite*, des septa* dans la
cavité péritonéale* et une infection*.

Position du réservoir pendant le drainage 1

Drainage basé sur la gravité.

Le réservoir doit toujours étre positionné en dessous du point
d’émergence du cathéter.

Ne pas appliquer de pression sur le réservoir pendant le drainage.

La pression pourrait endommager le clapet anti-retour* et provoquer
des contaminations.

Nettoyage/désinfection

En cas de fuite d’épanchement : nettoyer la peau avec de l'eau et du
savon.

Pour les surfaces : utiliser un produit de nettoyage ou de désinfection
approprié.

Cathéter/valve de sécurité : ne pas utiliser de désinfectant octenisept®
ou iodé.

Respecter les intervalles de remplacement du réservoir conformément
aux regles d’hygiéne de l'établissement concerné.

Note pour Uutilisateur et/ou le patient : Tout incident grave survenu
avec le dispositif médical doit étre signalé au fabricant et a lautorité
compétente de I'Etat membre dans lequel l'utilisateur et/ou le patient
est établi.
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En combinaison avec le cathéter
Ne sectionnez jamais le cathéter ou la valve de sécurité.
Evitez tout contact avec des objets tranchants.

Si le fonctionnement de la valve de sécurité nest plus assuré, qu’elle est

sectionnée accidentellement ou qu’elle n’est plus présente, procédez

comme suit:2

a. Obturer fermement le cathéter avec les doigts.

b.  Ouvrir le clamp d’une main et insérer le cathéter dans l'extrémité
ouverte.

c.  Utiliser un clamp disponible dans l’établissement. Placer le clamp a
environ 2 cm de la valve.

d. Contacterimmédiatement le médecin traitant.

Utilisez uniquement des produits compatibles.

« Neraccordez au cathéter que des produits compatibles.

N’insérez rien d’autre que 'lembout d’insertion spécialement congu a
cet effet dans la valve de sécurité, car vous risqueriez de lendomma-
ger.

Une manipulation non conforme peut entrainer une pénétration d’air
dans le corps ou un écoulement incontrélé de I'épanchement.

Maintenez la propreté de la valve de sécurité du cathéter et la

stérilité de ’embout d’insertion de la ligne de ringage sur le tuyau de

raccordement.

« Ne les mettez pas en contact avec des objets non stériles afin de les
protéger contre les impuretés et d’éviter toute contamination.

« Lavalve de sécurité doit étre désinfectée avant chaque drainage.

Vérifiez que la valve de sécurité et ’embout d’insertion sont
hermétiquement raccordés pendant le processus de drainage. Veillez
a ne pas distendre la ligne de raccord toula
traction.

Veillez a la stérilité de la procédure lors de la connexion de 'embout
d’insertion a la valve de sécurité.

Le connecteur doit étre solidement connecté.

tre a une

Risque de contamination en cas de déconnexion. Dans ce cas,
désinfectez la valve de sécurité avec un tampon fraichement imbibé
d’alcool.

Jetez le matériel de drainage déconnecté.

Un nouveau réservoir stérile doit étre utilisé pour continuer.
Respectez la réglementation locale en matiére d’élimination des
déchets.

Remarque : si nécessaire, le connecteur peut étre équipé d’un drainova®
clickFix, disponible séparément (art. n° P1100/P1100S), pour plus de
slireté contre la déconnexion accidentelle.

Le drainova® clickFix peut étre prescrit en supplément et ne fait pas
partie du réservoir. 3

CONNEXION DU RESERVOIR DRAINOVA®
1. Détacher le capuchon en silicone stérile drainova® ou le capuchon de
valve PleurX™ / PeritX™ :
« pour le capuchon en silicone stérile drainova® :
« Maintenir la valve de sécurité du cathéter, retirer délicatement le
capuchon en silicone stérile drainova®. 4
+  Eliminer le capuchon.
« Pour le capuchon de valve PleurX™/PeritX™ :
+ Maintenir la valve de sécurité du cathéter, tourner le capuchon de
valve PleurX™/PeritX™ dans le sens inverse des aiguilles d’'une
montre et le retirer doucement. 5
+  Eliminer le capuchon.



2. Tenir lavalve de sécurité d’une main.
« Nettoyer la zone autour de l'ouverture de la valve de sécurité
(par ex. avec un tampon d’alcool ou un désinfectant a base
d’alcool approprié). 6

Attention : ne pas utiliser de désinfectant octenisept® ou iodé.

3. Ouvrir lemballage et retirer le réservoir. 7
«  Leréservoir dans lemballage est stérile.
« Veiller a ce que 'embout d’insertion sur le tuyau de
raccordement reste stérile.
« Retirer la fixation qui est placée autour du tuyau de raccordement
enroulé.
4. Tenir fermement 'embout d’insertion au niveau de 'embout.
« Fermer complétement le clamp sur le tuyau de raccordement. 8
5. Continuer a tenir lembout d’insertion et, en effectuant un léger
mouvement de rotation, retirer avec précaution la gaine de
protection de 'embout d’insertion. 9.
5.1 Pousser 'embout d’insertion dans la valve de sécurité. 10
« Veiller a ce que la valve de sécurité et lembout d’insertion soient
fermement reliés lors du processus de drainage.
« Vous entendrez et sentirez un déclic quand il s’enclenche.
6. Comprimer le réservoir pour retirer le dispositif de sécurité orange.
11
« Garder le dispositif de sécurité orange pour ’élimination.

Recommandation : la durée du drainage peut étre raccourcie en
plagant le réservoir dans une position plus basse.

7. Ouvrir le clamp sur le tuyau de raccordement pour commencer le
drainage. 12

Remarque : Le flux de liquide peut étre ralenti ou interrompu lorsque :
’épanchement est presque entiérement drainé

’épanchement présente une viscosité élevée

la valve de sécurité est obstruée par un caillot* ou un filament
protéique.

8. Arréter le drainage lorsque le volume recommandé est atteint en
fermant le clamp. 8
« Relever le volume de drainage sur le bouton de maintien
supérieur. 14

P
ETAPES FINALES
1. Ouvrir lemballage du capuchon en silicone stérile drainova® ou du
capuchon de valve PleurX™ / PeritX™.
« Laisser le capuchon dans son emballage.
2. Prendre le tuyau de raccordement dans une main et la valve de
sécurité dans l'autre. 15
+ Retirer lembout d’insertion de la valve de sécurité d’un
mouvement ferme et régulier, déposer le tuyau de raccordement.
3. Nettoyer la valve de sécurité avec un tampon d’alcool ou un
désinfectant a base d’alcool approprié. 6

Attention : ne pas utiliser de désinfectant octenisept® ou iodé.

4. Mettre en place le capuchon en silicone stérile drainova® ou le
capuchon de valve PleurX™ / PeritX™:
« pour le capuchon en silicone stérile drainova®:
« Pousser fermement le nouveau capuchon ensilicone stérile
drainova® sur la valve de sécurité du cathéter. 16
« Lecapuchon tient de lui-méme sans verrouillage supplémen-
taire.
« Pour le capuchon de valve PleurX™/PeritX™ :
«  Pousser le nouveau capuchon de valve sur la valve de sécurité, le
tourner dans le sens des aiguilles d’une montre jusqu’a ce qu’il
s’enclenche fermement. 17

VIDANGE DU RESERVOIR DRAINOVA®

1. Préparation : préparer les ciseaux, le chiffon, le fusible orange, le sac
plastique.
2. Poser le réservoir sur le sol.
« Ouvrir le clamp et relever le tuyau vers le haut pour que le reste
de liquide puisse s’écouler.
3. Fermerleclamp.8
4. Couper le tuyau en dessous du clapet anti-retour* et jeter le morceau
de tuyau avec le clamp et 'embout d’insertion.
« Positionner le réservoir téte en bas au-dessus des toilettes et le
vider en le comprimant. 18

Remarque : Les produits usagés et les épanchements peuvent
présenter des risques biologiques. Lors de cette opération, veillez a
respecter les réglementations locales et nationales lors de l'élimination
des produits utilisés et de ’épanchement.

5. Apreés lavidange, replier le réservoir.
« Mettre le dispositif de sécurité orange en place. Veiller a ce qu’il
ne reste pas de liquide dans le tuyau.
« Placer le réservoir et le tuyau de raccordement dans le sac en
plastique.
6. Eliminer conformément aux dispositions locales.

P
RETOUR DU DISPOSITIF MEDICAL ET AVOIR
Seuls les boites de réservoirs dans leur emballage d’origine (non ouverts,
non étiquetés ou endommagés) seront repris et font objet d’un avoir.

GLOSSAIRE

Ascite : épanchement, c’est-a-dire accumulation de liquide dans
I'abdomen (ventre)

DEHP : plastifiant dans le plastique

Perte de protéines : diminution de la quantité de protéines dans le sang
(déplétion en protéines)

Déséquilibre électrolytique : perturbation de 'équilibre des ions

(par ex. sodium, potassium, calcium) dans le sang ou dans les cellules de
lorganisme

Syndrome hépatorénal : diminution de la fonction rénale
Hypotension : tension artérielle basse

Infection : réaction de défense naturelle de l'organisme a des agents
pathogénes tels que bactéries, virus, etc.

Incision : incision de la peau lors d’une opération, par exemple pour
'implantation d’un cathéter.

Caillot : caillot de sang

Collapsus circulatoire : perte de connaissance temporaire

Cavité péritonéale : partie de la cavité abdominale

Péritonite : inflammation du péritoine (membrane séreuse qui tapisse la
cavité abdominale)

Epanchement pleural : épanchement (accumulation de liquide) dans la
cavité pleurale

Pneumothorax : présence d’air dans 'espace entre les poumons et la
paroi thoracique

@Edéme pulmonaire de réexpansion : accumulation de liquide dans le
tissu pulmonaire fonctionnel, due a lexpansion soudaine du poumon
auparavant affaissé ; détresse respiratoire aigué

Clapet anti-retour : dispositif anti-retour pour augmenter la sécurité du
patient

Septums : ponts tissulaires/cloisons formant des compartiments dans
des cavités du corps (par ex. abdomen)

Vous trouverez de plus amples informations sur
notre site Internet a ’adresse www.ewimed.de
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Pazljivo procitajte cijelu uputu o nacinu upotrebe prije uporabe proizvoda za drenazu izljeva.

Sva objasnjenja pojmova (*) nalaze se u pojmovniku na stranici 34.

SPREMNIK DRAINOVA®, LAGANI VAKUUM

Namjena: Spremnik drainova®, set za drenazu sluzi za odvodnju

tekucine iz prsne ili trbu$ne Supljine, kao i za zbrinjavanje pacijenata.
sluzi kao spremnik za prikupljanje tekudine pri drenaZi recidivirajuéih

ili terapijski refraktornijih izljeva.
Aktivno stvaranje podtlaka putem integriranog opruznog mehanizma.

Spremnik drainova®, lagani vakuum, u daljnjem tekstu naziva se
»spremnik®.

Indikacije:
Spremnik je indiciran za kombinaciju s kompatibilnim sigurnosnim
ventilom na drenaZznom kateteru.

Kontraindikacije:
Spremnik nema poznatih kontraindikacija.

OkruZenje primjene:
Spremnik je namijenjen za uporabu u klini¢kim ustanovama (kao $to su
bolnice, lije¢nicke ordinacije).

Spremnik ima oznaku CE i steriliziran je plinom etilen-oksidom (vidjeti
pakiranje).

UPOZORENJA

opcenito

Proizvod nemojte upotrebljavati ako je:
« sterilno pakiranje osteceno

« proizvod ostecen

« rok valjanosti istekao.

Spremnik je prikladan samo za uporabu za predvidenu svrhu.

Ciljna skupina pacijenata: Ovaj medicinski proizvod smije se
upotrebljavati samo na odraslima.

Skupina primjene: Ovaj medicinski proizvod smije se upotrebljavati
samo na odraslima.

Potrosni materijal dnokratnu uporabu!
Spremnik se isporucuje u sterilnom stanju; to se osigurava

jesamozaj

odgovarajucim kontrolama kvalitete.

Spremnik se ne smije ponovno sterilizirati.

Proizvod je namijenjen samo za jednokratnu uporabu.
Ponovna uporaba moze pridonijeti unakrsnoj kontaminaciji.

ewimed GmbH ne preuzima odgovornost za proizvode koji se ponovno
upotrebljavaju, ponovno steriliziraju ili su izvadeni iz odtec¢ene
ambalaze.

Drenaza iz prsne Supljine

« PridrZavajte se koli¢ine drenaze u skladu s uputama lijecnika.

« ewimed ne preporucuje dreniranje vi$e od 1000 mlizljeva dnevno.

« Vece koli¢ine ispustati samo u skladu uputama lije¢nika.

« Bolesnik moZze osjetiti neugodan osjecaj povlacenja tijekom drenaZe. Ako
je to slucaj, zatvorite steznu stezaljku na priklju¢nom crijevu kako biste
zaustavili protok tekucine.

« Moguce komplikacije kod ponovljene drenaze pleuralnog izljeva*
ukljucuju, izmedu ostalog, pneumotoraks*, reekspanzijski pluéni edem*,

Drenaza iz trbusne Supljine
Pridrzavajte se koli¢ine drenaZe u skladu s uputama lijecnika.

ewimed ne preporucuje dreniranje vise od 2000 ml izljeva dnevno.
Vece kolic¢ine ispustati samo u skladu uputama lije¢nika.

Bolesnik moZe osjetiti neugodan osjecaj povlacenja tijekom drenaze.
Ako je to slucaj, zatvorite steznu stezaljku na priklju¢nom crijevu kako

biste zaustavili protok tekuéine.
Moguce komplikacije kod ponovljene drenaze ascitesa* ukljucuju,

izmedu ostalog, hipotenziju*, cirkulacijski kolaps*, neravnotezu
elektrolita®, gubitak proteina®, hepatorenalni sindrom*, curenje
ascitesa® kroz incizije*, peritonitis*, pregrade* u peritonealnoj Supljini*
i infekciju*.

PoloZaj spremnika tijekom drenaze 1

« DrenaZa s pomocu gravitacije.

« Spremnik uvijek treba biti postavljen ispod izlazne tocke katetera.

« Tijekom drenaZe ne smije se vrsiti pritisak na spremnik.

« Pritisak bi mogao ostetiti nepovratni ventil* i uzrokovati kontaminaci-
ju.

Ciscenje/dezinfekcija

« Kod curenja izljeva: Ocistite kozu sapunom i vodom.

« Za povrsine: Upotrijebiti odgovarajuce sredstvo za ¢icenje il
dezinfekciju.

« Kateter / sigurnosni ventil: Nemojte upotrebljavati octenisept® niti
dezinfekcijska sredstva koja sadrze jod.

Pridrzavati se intervala zamjene spremnika u skladu s higijenskim
propisima odgovarajuce ustanove.

Napomena za korisnika i/ili pacijenta: Svaki ozbiljan nezeljeni dogadaj
koji se pojavio u vezi s proizvodom trebao bi biti prijavljen proizvodacu i
nadleznom tijelu drZave clanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima
prebivaliste.

UPOZORENJA

U kombinaciji s kateterom
Nikada nemojte rezati kateter ni sigurnosni ventil.
Izbjegavajte kontakt s ostrim predmetima.

Ako funkcija sigurnosnog ventila viSe nije zajamcena ili je sigurnosni

ventil slu¢ajno odrezan odnosno nedostaje, postupite na sljedeci nacin: 2

a. Prstima Cvrsto stisnite kateter.

b. Jednom rukom otvorite stezaljku i umetnite kateter u otvoreni kraj.

c.  Koristite stezaljku koja je dostupna u klinici. Stezaljku postavite s
razmakom od cca. 2 cm od ventila.

d. Odmah se obratite nadleznom lijecniku.

Upotrebljavajte samo kompatibilne proizvode

« Na kateter je dopusteno spajati samo kompatibilne proizvode.

« Usigurnosni ventil ne smije se umetati nista osim igle za uvodenje
posebno razvijene za ovu svrhu, u protivnom se sigurnosni ventil moze
ostetiti.

« Nepravilno rukovanje moze dovesti do ulaza zraka u tijelo ili
nekontroliranog izlaza izljeva.



36

Odrzavajate sigurnosni ventil na kateteru cistim, a iglu za uvoSenje
ispirnog crijeva na prikljucno crijevo sterilnom.

« Ne dodirujte nesterilne predmete kako biste izbjegli kontaminaciju.
« Sigurnosni ventil treba dezinficirati prije svake drenaze.

Provjerite jesu li sigurnosni ventil i igla za uvodenje potpuno spojeni
tijekom postupka drenaZe. Uvjerite se da niSta ne vuce ni povlaci
prikljucno crijevo.

Osigurajte sterilne uvjete pri spajanju igle za uvodenje u sigurnosni
ventil.

Uti¢ni spoj mora biti Cvrst.

Opasnost od kontaminacije tijekom odspajanja. U tom slucaju
dezinficirajte sigurnosni ventil novim alkoholnim tupferom.
Zbrinite odspojeni drenazni materijal.

Za nastavak treba upotrijebiti novi, sterilni spremnik.

Pridrzavajte se lokalnih propisa o zbrinjavanju.

Napomena: Prikljucni se spoj po potrebi za dodatnu zastitu od
slucajnog odspajanja moze se osigurati zasebno dostupnim elementom
drainova® clickFix (P1100/ P1100S)

Element drainova® clickFix moZe se dodatno propisati i nije dio kompleta
spremnika. 3

PRIKLJUCIVANJE SPREMIKA DRAINOVA®
1. Otpustanje sterilne silikonske kapice drainova® ili kapice ventila
PleurX™ / PeritX™:
« kod sterilne silikonske kapice drainova®:
« Drzite sigurnosni ventil katetera i pazljivo uklonite sterilnu
silikonsku kapicu drainova®. 4
«  Zbrinite kapicu.
« kod kapice ventila PleurX™/ PeritX™:
« DrZite sigurnosni ventil katetera, okrenite kapicu ventila PleurX™
/ PeritX™ u smjeru suprotnom od kazaljke na satu i paZljivo je
skinite. 5
«  Zbrinite kapicu.
2. Jednom rukom drZzite sigurnosni ventil.
« Ocistite podrucje oko otvora sigurnosnog ventila (npr.
alkoholnim tupferom ili odgovarajuéim sredstvom za dezinfekciju
na bazi alkohola). 6

Pozor: Nemojte upotrebljavati octenisept® niti dezinfekcijska sredstva
koja sadrze jod.

3. Otvorite pakiranje i izvadite spremnik. 7
« Spremnik u pakiranju je sterilan.
« Pazite da igla za uvodenje na priklju¢nom crijevu ostane sterilna.
« Uklanjanje u¢vricenja koje je postavljeno oko namotanog
priklju¢nog crijeva.
4. Drizite iglu za uvodenje ¢vrsto pri dnu.
« Potpuno zatvorite steznu stezaljku na priklju¢nom crijevu. 8
5. ldalje ¢vrsto pridrZavajte iglu za uvodenje i pazljivo uklonite zastitu s
igle za uvodenje laganim okretanjem. 9.
5,1 Umetnite iglu za uvodenje u sigurnosni ventil. 10
« Provjerite jesu li sigurnosni ventil i igla za uvodenje ¢vrsto
medusobno povezani tijekom postupka drenaze.
« MoZete Cuti i osjetiti kada sjednu na svoje mjesto.
6.  Stisnite spremnik kako biste uklonili narancasti osigurac. 11
« Narancast osigurac sacuvati za zbrinjavanje.

Preporuka: Vrijeme drenaze moZze se skratiti ako se spremnik postavi u
nizi poloZzaj.

7. Otvorite steznu stezaljku na priklju¢nom crijevu za kako biste
zapoceli drenazu. 12

Napomena: protok tekucine moze se usporiti ili zaustaviti ako je:
« izljev gotovo potpuno dreniran
« viskoznost izljeva visoka
« sigurnosni ventil blokiran ugruskom* ili proteinskom niti.

8. Drenazu prekinuti zatvaranjem stezne stezaljke kada se postigne
preporuceni volumen. 8
« Ocitati volumen drenaZe na gornjoj drzacoj tipki. 14

ZAVRSNI KORACI

1. Otvaranje pakiranja sterilne silikonske kapice drainova®ili kapice
ventila PleurX™ / PeritX™,
« Kapicu ostavite u pakiranju.

2. Uzmite prikljucno crijevo u jednu ruku, a sigurnosni ventil u drugu
ruku. 15
« lzvucite iglu za uvodenje iz sigurnosnog ventila ¢vrstim,

ravnomjernim pokretom i uklonite priklju¢no crijevo.

3. Odcistite sigurnosni ventil alkoholnim tupferom ili odgovaraju¢im

sredstvom za dezinfekciju na bazi alkohola. 6

Pozor: Nemojte upotrebljavati octenisept® niti dezinfekcijska sredstva
koja sadrze jod.

4. Postavite sterilnu silikonsku kapicu drainova® ili kapicu ventila
PleurX™ /PeritX™:
« kod sterilne silikonske kapice drainova®:
«  Cvrsto pomaknite novu sterilnu silikonsku kapicu drainova® na
sigurnosni ventil katetera. 16
« Kapica se samostalno drZi bez dodatnog zatvaranja.
« kod kapice ventila PleurX™/ PeritX™:
« Pomaknite novu kapicu ventila na sigurnosni ventil i okrenite je u
smjeru kazaljke na satu dok cvrsto ne sjedne na mjesto. 17

PRAZNJENJE SPREMIKA DRAINOVA®
1. Priprema: Pripremiti Skare, gazu, narancasti osigurac i plasticnu
vrecicu.
2. Postavite spremnik na pod.
« Otvorite steznu stezaljku i podignite crijevo kako bi preostala
tekuéina mogla iste¢i.
3. Zatvorite steznu stezaljku8
PrereZite crijevo ispod nepovratnog ventila* i zbrinite dio crijeva sa
steznom stezaljkom te iglom za uvodenje.
« Spremnik postaviti naopako iznad zahoda i isprazniti ga
stiskanjem. 18

Napomena: Koristeni proizvodi i izljev mogu predstavljati bioloski
rizik. Stoga se pri zbrinjavanju koristenih proizvoda i izljeva molimo
pridrzavajte lokalnih i nacionalnih propisa.

5. Nakon praznjenja preklopite spremnik.
« Postavite narancasti osigurac. Paziti da u crijevu po moguénosti
ne ostane tekucine.
«  Spremnik i prikljuéno crijevo stavite u plasti¢nu vredicu.
6.  Zbrinite u skladu s lokalnim propisima.

POVRAT ODNOSNO BONIFIKACIJA
Samo originalno zapakirane (neotvorene, neispisane i neoste¢ene) kutije
ss spremnicima bit ¢e zaprimljene i bonificirane.



PoOJMOVNIK

Ascites - izljev ili nakupljanje tekudine u abdomenu (trbuhu)

DEHP - plastifikator za povecanu fleksibilnost plastike

Gubitak proteina - smanjenje koli¢ine proteina u krvi (deplecija
proteina)

NeravnoteZa elektrolita - poremecaj ravnoteze iona (npr. natrija, kalija,
kalcija) u krvi ili tjelesnim stanicama

Hepatorenalni sindrom - smanjena funkcija bubrega

Hipotenzija - nizak krvni tlak

Infekcija - reakcija vlastite obrane tijela na patogene kao Sto su bakterije,
virusiitd.

Incizija - rezanje koZe tijekom operacije, npr. za ugradnju katetera
Koagel - krvi ugrusak

Cirkulacijski kolaps - privremeni gubitak svijesti

Peritonealnoj Supljina - dio trbusne Supljine

Peritonitis - upala peritoneuma (potrbusnice)

Pleuralni izljev - izljev odn. nakupljanje tekuéine u pleuralnoj Supljini
Pneumotoraks - zrak u prostoru izmedu pluca i stijenke prsnog kosa
Reekspanzijski pluéni edem - zadrZavanje tekucine u funkcionalnom

pluénom tkivu uzrokovano naglim 3irenjem prethodno komprimiranih
pluda; akutni nedostatak zraka

Nepovratni ventil - zastita od povrata za povecanu sigurnost bolesnika
Pregrade - tkivni mostovi / komore izmedu odvojenih prostora u
tjelesnoj Supljini (npr. abdomen)

Daljnje detaljne informacije takoder moZete pronaci
na nasoj web-stranici www.ewimed.de

MAGYAR

ateljest i

Olvassa el figy

A kifejezések magyarazata (*) megtalalhatd a széjegyzékben, a 36. oldalon.

DRAINOVA® TARTALY, ENYHE VAKU UMMAL

« Rendeltetésszeri hasznélat: a drainova® gy(ijtStartaly és drendzskész-
let a mellkas- vagy hasiiregbdl folyadékok elvezetésére, valamint a
beteg elltasara hasznalhaté.

« Gyljtéedényként szolgdl a visszatérd vagy terapiara ellenalld
folyadékgyiilemek lecsapolasanal.

« Aszivoerd aktiv felépitése a beépitett rugds mechanizmuson keresztil.

Adrainova® tartaly, enyhe vakuummal eszkézre az alabbiakban
,gyljtétartalyként” hivatkozunk.

Javallatok:
A gylijt6tartaly hasznalata kompatibilis biztonsagi szeleppel kombinalva,
egy drendzskatéteren keresztil javallott.

Ellenjavallatok:

A gytijtétartalynak nincs ismert ellenjavallata.

Felhasznalasi kdrnyezet:
A gyljtétartaly klinikai létesitményekben (beleértve a korhazakat és
orvosi rendel6ket) térténé hasznalatra szolgal.

A gylijtétartaly CE-jeldléssel van ellatva és etilén-oxid gazzal van sterilizal-
va (lasd a csomagolast).

FIGYELMEZTETESEK

altalanos

Ne hasznalja a terméket, ha:

« asteril csomagolas megsériilt
« atermék megsériilt

« alejaratiidd lejart

A gyiijtdtartaly csak r (i ra

Beteg célcsoport: az orvostechnikai eszkdz csak felndtteknél
alkalmazhaté.

Felhasznaléi csoport: az orvostechnikai eszkozt csak felnéttek
hasznalhatjak.

mieldtt a terméket a f

Y 8!

A fogybanyagok kizarélag egyszer hasznalhatok!

« Agyljtétartaly steril allapotban keriil kiszallitdsra, amelyet megfelelé
mindségellendrzéssel biztositanak.

A gylijtétartaly nem sterilizélhatd Gjra.

Atermék csak egyszeri hasznalatra késziilt.

Az Ujrafelhasznélds keresztszennyezGdést okozhat.

Az ewimed GmbH nem vdllal felelésséget az tjrafelhasznalt,
Ujrasterilizalt vagy sériilt csomagolasbdl kivett termékekért.

Drenazs a melliireghdl

Tartsa be a drendzs mennyiségét az orvos utasitasainak megfeleléen.
Az ewimed naponta legfeljebb 1000 ml folyadékgyiilem drenélasat
ajanlja.

Csak az orvos utasitasainak megfelelGen Uritsen nagyobb

mennyiséget.

Abeteg a drenazs sordn kellemetlen hizé érzést érezhet. Ebben az
esetben zarja be a csatlakozdcsovon évé szoritdbilincset a
folyadékaramlas megszakitaséhoz.

A pleurélis folyadékgyiilem* ismétl6d6 drenazsanak lehetséges

komplikacidi kozé tartozik a pneumothorax*, a reexpanziés
tiid66déma*, a hipotdnia*, a keringés sszeomlasa*, a melliiregben
lévd szeptumok* vagy a fert6zés*.

Drenazs a hasiireghél

Tartsa be a drendzs mennyiségét az orvos utasitasainak megfeleléen.
Az ewimed naponta legfeljebb 2000 ml folyadékgyiilem drendlasat
ajanlja.

Csak az orvos utasitasainak megfelelGen Uritsen nagyobb
mennyiséget.

Abeteg a drenazs soran kellemetlen hiizé érzést érezhet. Ebben az
esetben zérja be a csatlakozdcsé szoritébilincsét, hogy megszakitsa a
folyadék dramlasat.

Az ascites* ismételt lecsapolasanak lehetséges szévédményei kozé
tartozik a hipotdnia*, a keringés dsszeomldsa*, az elektrolit-egyensily
zavara*, a fehérjeveszteség*, a hepatorenalis szindroma*, az ascites*

szivargasa a bemetszéseken keresztiil*, a hashartyagyulladas*, a
hastiregben [év6 szeptumok* és a fertézés*.

A gyiijtotartaly helyzete a leeresztés soran 1

« Gravitacids alapl drenazs.

« Agyljtétartaly mindig a katéter kilépési pontja alatt helyezkedjen el.
« Ne gyakoroljon nyomast a gytijtétartalyra a drendzs soran.
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« Anyomads karosithatja a visszacsapé szelepet* és szennyezédést
okozhat.

Tisztitas/fertdtlenités

« Afolyadékgyiilem szivargasa esetén: tisztitsa meg a bért szappannal és
vizzel.

« Feliiletekhez: hasznéljon megfeleld tisztitoszert vagy fertdtlenitdszert.

« Katéter/biztonségi szelep: ne hasznaljon octenisept® vagy jodtartalmu
fertétlenitdszert.

Tartsa be a gy(jt6tartaly cseréjére vonatkozd intervallumokat az adott
létesitmény higiéniai elirasainak megfeleléen.

Megjegyzés a felhasznalo és/vagy a beteg szamara: a termékkel
kapcsolatban bekévetkezett valamennyi stilyos eseményt jelenteni kell a
gyartonak és a felhasznal és/vagy beteg lakdhelye szerinti tagallam
illetékes hatésaganak.

FIGYELMEZTETESEK

A katéterrel kombinalva
Soha ne vagja at a katétert, és ne vagja le a biztonsagi szelepet.
Kerilje az éles targyakkal val érintkezést.

Ha a biztonségi szelep m(ikédése mar nem biztositott, vagy ha a
biztonsagi szelep véletlenil elzarédott, vagy mar nincs meg, jarjon el a
kovetkez6k szerint: 2

a. Er6sen szoritsa 6ssze a katétert az ujjaival.

b. Egyik kezével nyissa ki a bilincset, és vezesse be a katétert a nyitott

végébe.

c. Hasznéljon egy, a klinikan rendelkezésre allé bilincset. A bilincset a

szeleptdl kb. 2 cm tdvolsdgra helyezze el.

d. Azonnal lépjen kapcsolatba a kezelGorvossal.

Csak k ibilis termékeket hasznalj

« Akatéterhez kizarélag kompatibilis termékek csatlakoztathatok.

« Csak a specialisan erre a célra kifejlesztett bevezeté hegy illeszthet6 a
biztonsagi szelepbe, mert ellenkezé esetben a biztonsagi szelep
megsériilhet.

« Aszakszerttlen kezelés ahhoz vezethet, hogy levegé keriilhet a testbe,
vagy a folyadékgyiilem ellenérizetleniil tdvozhat.

Tartsa tisztan a katéteren lévé biztonsagi szelepet és steril

allapotban a csatlakozécsévon 1évé dblitécsé bevezetd hegyét.

+ Aszennyez6dés elkeriilése érdekében ne érintkezzen nem steril
targyakkal.

+ Abiztonsagi szelepet minden egyes drenazs elétt fertétleniteni kell.

Gondoskodjon arrél, hogy a biz agiszelepésab 6 hegy a
drenazs foly soran telj illeszkedjen egymash
Gondoskodjon arrél, hogy a csatlakozécsé ne legyen megrantva vagy
meghtizva.

Biztositsa a steril eljarast, amikor a bevezeté hegyet a biztonsagi
szelephez csatlakoztatja.

A dugdcsatlakozast szilardan kell csatlakoztatni.

Szennyezddés veszélye a levalasztas sordn. Ilyen esetben fertStlenitse
a biztonsagi szelepet friss alkoholos térl6kendével.

Adrenalt anyagot artalmatlanitsa.

A folytatashoz uj, steril gydjtétartalyt kell hasznalni.

Tartsa be a helyi drtalmatlanitasi eléirasokat.

Megjegyzés: sziikség esetén a dugds csatlakozd a véletlen levalasztas
elleni védelemként kiilén kaphatd drainova® clickFix (cikkszam: P1100/
P1100S) segitségével biztosithatd.

A drainova® clickFix kiilon rendelhetd, és nem része a gy(ijtétartalynak. 3

A DRAINOVA® GYUJTOTARTALY CSATLAKOZTA-
TAsSA

1. Lazitsa meg a drainova® szilikon kupakot, steril vagy a PleurX™/
PeritX™ szelepsapkat:
« asteril drainova® szilikon kupak esetében:
« Tartsa meg szilardan a katéter biztonsagi szelepét, és dvatosan
huizza le a steril drainova® szilikon kupakot. 4
« Artalmatlanitsa a kupakot.
«+ aPleurX™/PeritX™ szelepsapka esetében:
« Fogja meg a katéter biztonsagi szelepét, forditsa el a PleurX™/
PeritX™ szelepsapkat az dramutat jarasaval ellentétes irdnyba,
és dvatosan hiizza le. 5
«  Artalmatlanitsa a kupakot.
2. Egyik kezével tartsa er6sen a biztonsagi szelepet.
« Tisztitsa meg a biztonsagi szelep nyilasa koriili teriiletet (pl.
alkoholos térl6kendével vagy megfeleld alkohol alapt
fertétlenitészerrel). 6

Vigyazat: ne hasznéljon octenisept® vagy jédalapu fertétlenitészert.

3. Nyissa ki a csomagolast, és vegye ki a gy(jtStartalyt. 7
« Acsomagolasban lévé gylijtétartaly steril dllapotban van.
« Ugyeljen arra, hogy a csatlakozécsé bevezeté hegye steril
maradjon.
« Tévolitsa el a rogzitést, amely a feltekert csatlakoz6csd kériil van
rogzitve.
4. Azaljanal tartsa meg er6sen a bevezetd hegyet.
« Teljesen zarja be a csatlakozétomldn évé szoritdbilincset. 8
5. Tartsa tovabbra is erésen a bevezeté hegyet, és dvatosan, enyhe
csavaré mozdulattal hizza le a védéburkolatot a bevezetd hegyrdl.
9.
5.1 Nyomja be a bevezetd hegyet a biztonsagi szelepbe. 10
- Ugyeljen arra, hogy a biztonsagi szelep és a bevezetd hegy a
drendzs soran szilardan csatlakoztatva legyen.
« Abekattanas hallhatd és érezhetd.
6. Nyomja dssze a gy(jtStartalyt a narancssarga rogzités eltavolitasa-
hoz. 11
« Anarancssérga rogzitést 6rizze meg az artalmatlanitashoz.

Javaslat: a drendldsi idé6 lerdvidithetd, ha a gydjtétartalyt alacsonyabb
poziciéba helyezi.

7. Adrenazs megkezdéséhez nyissa ki a csatlakozdcsé szoritobilincsét. 12

Megjegyzés: a folyadék dramlasa lelassulhat vagy megszakadhat, ha:
« afolyadékgyiilem majdnem teljesen lecsapolédott
« afolyadékgyiilem nagy viszkozitasd
« abiztonsagi szelepet koaguldtum* vagy fehérjeszal zarja el.

8. Azajanlott térfogat elérésekor allitsa le a lefolyast a szoritdbilincs
bezaraséval. 8
« Olvassa le a felsé régzitégombon a drenélasi mennyiséget. 14

UTOLSO LEPESEK

1. Nyissa ki a drainova® szilikon kupak, steril vagy a PleurX™/PeritX™
szelepsapka csomagolasat.
« Hagyja a kupakot a csomagolasban.

2. Fogjaegyik kezében a csatlakozdcsévet, a masikban pedig a
biztonsagi szelepet. 15
« Hatdrozott, egyenletes mozdulattal hiizza ki a bevezetd hegyet a

biztonsagi szelepbdl, és vegye ki a csatlakozdcsovet.

3. Tisztitsa meg a biztonségi szelepet alkoholos torlékendével vagy

megfeleld alkohol alapd fertétlenitdszerrel. 6

Vigyazat: ne hasznéljon octenisept® vagy jédalapu fertétlenitészert.



4. Helyezze fel a drainova® szilikon kupakot, steril vagy a PleurX™/
PeritX™ szelepsapkat:
- asteril drainova® szilikon kupak esetében:
« Nyomja az (j steril drainova® szilikon kupakot erésen a katéter
biztonsagi szelepére. 16
«  Akupak 6nalléan, tovabbi reteszelés nélkil rogziil.
« aPleurX™/PeritX™ szelepsapka esetében:
«  CsUsztassa az Uj szelepsapkat a biztonsagi szelepre, és forditsa el
az dramutatd jardsaval megegyezd iranyba, amig hatarozottan a
helyére nem kattan. 17

b . e s o
A DRAINOVA® GYUJTOTARTALY KIURITESE
1. ElGkészités: készitsen el olldt, ruhat, a narancssarga rogzitést és
mianyag zacskét.
2. Helyezze a gytijtétartaly a padléra.
« Nyissa ki a szoritébilincset, és tartsa felfelé a tomlét, hogy a
maradék folyadék ki tudjon folyni.
3. Zarjabe a szoritébilincset.8
4. Vagja el atémlét a visszacsapd szelep* alatt, és a tomlészakaszt a
szoritdbilinccsel és a bevezetd heggyel egyiitt dobja ki.
« Helyezze a gy(ijtStartalyt fejjel lefelé a WC f5lé, és megszoritva
Uritse ki. 18

Megjegyzés: a hasznalt termékek és a folyadékgyiilemek bioldgiai
kockazatokat rejthetnek magukban. Ezért a hasznalt termékek és a
folyadékgytilemek artalmatlanitasakor tartsa be a helyi és nemzeti

eléirasokat.

5. Akilirités utdn hajtsa dssze a gy(jtStartalyt.
+  Helyezze fel rd a narancssarga rogzitést. Ugyeljen arra, hogy
minél kevesebb folyadék maradjon a csében.
+  Helyezze a tartalyt és a csatlakozdcsévet a miianyag zacskéba.
6. Ahelyi eléirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

ViSSZAKULDES VAGY JOVAIRAS

Csak az eredeti csomagolast (bontatlan, felirat és sériilés nélkiili)

gyljtétartaly kartonokat vessziik vissza és irjuk jova.

. .,
SZOJEGYZEK

Ascites - izzadmany vagy folyadékgyiilem a hastiregben (gyomorban)
DEHP - |agyitészer a miianyagban

Fehérjeveszteség - a vérben [év6 fehérje mennyiségének csokkenése
(fehérjeiirités)

Az elektrolit-egyenstily zavara - az ionok (pl. natrium, kalium, kalcium)
egyensulyanak zavara a vérben vagy a test sejtjeiben

Hepatorenalis szindréma - a vesem(ikddés csékkenése

Hipoténia - alacsony vérnyomds

Fert6zés - a szervezet sajat védekezd reakcidja a kérokozdkkal, példaul
baktériumokkal, virusokkal stb. szemben

Metszés - m(itét soran a bdrdn ejtett bemetszés, példaul katéter
beiiltetése céljabdl

Alvadék - vérrog

Keringés dsszeomlasa - atmeneti eszméletvesztés

Peritonedlis iireg - a hasiireg egy része

Peritonitisz - a hashartya (peritoneum) gyulladasa

Pleuralis folyadékgyiilem - folyadékgyiilem vagy folyadék
felhalmozddasa a pleuralis iiregben

Pneumothorax - levegé a tiid6 és a mellkasfal kdzotti térben
Reexpanziés tiildé6déma - folyadék visszatartasa a funkcionélis
tiid8szdvetben a kordbban 8sszenyomott tiidé hirtelen kitdguldsa miatt;
akut légzési nehézség

Visszacsap6 szelep - visszadramlas elleni védelem a beteg fokozott
biztonsaga érdekében

Szeptumok - széveti hidak/kamrak a testiiregben (pl. hastiregben) évé
elkiildnitett terek kozott

Tovabbi, részletesebb informacidkat a www.ewimed.
de weboldalunkon is talalhat.

1 IANO

Leggere attentamente e per intero le istruzioni per l’uso prima di utilizzare il prodotto per drenare il versamento.

Tutte le spiegazioni dei termini (*) sono reperibili nel glossario a pagina 41.

DRAINOVA® SERBATOIO, VACUUM DELICATO

Uso previsto: il serbatoio drainova®, set di drenaggio viene utilizzato

per drenare il liquido dalla cavita toracica o addominale e per la cura
del paziente.

Serve come contenitore di raccolta per il drenaggio di versamenti
ricorrenti o refrattari alla terapia.

Aspirazione attiva grazie al meccanismo a molla integrato.

Di seguito drainova® serbatoio, vacuum delicato & denominato
“serbatoio”.

Indicazioni:
Il serbatoio & indicato per 'uso in combinazione con una valvola di
sicurezza compatibile su un catetere di drenaggio.

Controindicazioni:
Il serbatoio non presenta controindicazioni note.

Ambiente di utilizzo:
Il serbatoio & destinato all’uso in strutture cliniche (compresi ospedali e
studi medici).

Il serbatoio & marcato CE ed é sterilizzato con gas di ossido di etilene
(vedere confezione).

AVVERTENZE

generali

Non utilizzare il prodotto:

« se la confezione sterile & danneggiata

« seil prodotto & danneggiato

« oltre la data di scadenza

Il serbatoio & adatto solo per Puso previsto.

Gruppo target di pazienti: il dispositivo medico deve essere utilizzato
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solo in pazienti adulti.
Gruppo di utilizzatori: il dispositivo medico puo essere utilizzato solo
da adulti.

I materiali di c sono esclusi !

Il serbatoio viene fornito in condizioni di sterilita, garantite da
opportuni controlli di qualita.

Il serbatoio non deve essere risterilizzato.

Il prodotto & destinato a un solo utilizzo.

Un eventuale riutilizzo pud favorire la contaminazione crociata.
ewimed GmbH declina ogni responsabilita per prodotti riutilizzati,
risterilizzati o provenienti da confezioni danneggiate.

Drenaggio dalla cavita toracica

Osservare la quantita di drenaggio indicata dal personale medico.
ewimed raccomanda di drenare non pit di 1000 ml di versamento al
giorno.

Eventuali quantita superiori devono essere drenate assolutamente
come indicato dal personale medico.

Durante il drenaggio il paziente potrebbe avvertire una sgradevole
sensazione di trazione. In tal caso, chiudere il morsetto a scatto del
tubo di collegamento per interrompere il flusso del liquido.

Le possibili complicanze del drenaggio ricorrente di un versamento
pleurico* includono pneumotorace*, edema polmonare da
riespansione*, ipotensione arteriosa*, collasso circolatorio*, setti* nella
cavita toracica o infezioni*.

Drenaggio dalla cavita addominale

Osservare la quantita di drenaggio indicata dal personale medico.
ewimed raccomanda di drenare non piut di 2000 ml di versamento al
giorno.

Eventuali quantita superiori devono essere drenate assolutamente
come indicato dal personale medico.

Durante il drenaggio il paziente potrebbe avvertire una sgradevole
sensazione di trazione. In tal caso, chiudere il morsetto a scatto del
tubo di collegamento per interrompere il flusso del liquido.

Le possibili complicanze del drenaggio ricorrente di ascite* includono
ipotensione arteriosa*, collasso circolatorio*, squilibrio elettrolitico*,
perdita di proteine*, sindrome epatorenale*, fuoriuscita di ascite*
attraverso le incisioni*, peritonite*, setti* nella cavita addominale* e
infezioni*.

Posizione del serbatoio durante il drenaggio 1

Drenaggio per gravita.

Il serbatoio deve essere sempre posizionato sotto il sito di uscita del
catetere.

Non esercitare pressione sul serbatoio durante il drenaggio.
La pressione potrebbe danneggiare la valvola di non ritorno* e
provocare una contaminazione.

Pulizia / disinfezione

« In caso di versamento di liquido: pulire la pelle con acqua e sapone.

« Per le superfici: utilizzare un detergente o un disinfettante adeguato.

« Catetere/valvola di sicurezza: non utilizzare octenisept® o disinfettanti
a base diiodio.

Rispettare gli intervalli di sostituzione del serbatoio in conformita alle
norme igieniche del rispettivo centro.

Nota per lutilizzatore e/o il paziente: Qualsiasi incidente grave
verificatosi in relazione al prodotto deve essere segnalato al produttore
e all’autorita competente dello Stato membro in cui si trova l'utilizzatore
e/oil paziente.

AVVERTENZE

In combinazione con il catetere
Non tagliare mai il catetere o isolare la valvola di sicurezza.
Evitare il contatto con oggetti taglienti.

Qualora la funzione della valvola di sicurezza non fosse pili garantita o la

valvola di sicurezza venisse inavvertitamente isolata o si staccasse,

procedere come segue: 2

a. Premere saldamente con le dita il catetere.

b. Aprire il morsetto con una mano e inserire il catetere nell’estremita
aperta.

c. Utilizzare un morsetto disponibile in ambulatorio. Applicare il
morsetto a una distanza di circa 2 cm dalla valvola.

d. Contattare immediatamente il medico curante.

Utilizzare esclusivamente prodotti compatibili
« Collegare al catetere unicamente prodotti compatibili.

Non inserire nella valvola di sicurezza componenti diversi dallo
speciale perno di inserimento; in caso contrario la valvola pud subire
danni.

Una manipolazione non conforme puo determinare 'ingresso di aria
nell'organismo o la fuoriuscita incontrollata del versamento.

Mantenere pulita la valvola di sicurezza del catetere e sterile il perno

di inserimento del tubo di irrig: nel tubo di ¢

« Non entrare in contatto con oggetti non sterili per evitare impurita o
contaminazioni.

« Lavalvola di sicurezza deve essere disinfettata prima di ogni
drenaggio.

Accertarsi che la valvola di sicurezza e il perno di inserimento siano
innestati a fondo durante il drenaggio. Assicurarsi che il tubo di

coll non sia sot
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atrazione.

« Duranteil collegamento del perno di inserimento nella valvola di
sicurezza assicurarsi di seguire una procedura sterile.
Il collegamento a innesto deve essere ben saldo.

Rischio di contaminazione durante lo scollegamento. In tal caso,
disinfettare la valvola di sicurezza con un tampone imbevuto di alcool.

Smaltire il materiale di drenaggio scollegato.
Per proseguire & necessario utilizzare un nuovo serbatoio sterile.

Osservare le disposizioni locali in materia di smaltimento.

Nota: Per una protezione aggiuntiva contro lo scollegamento
accidentale, & possibile assicurare il collegamento a innesto con un siste-
ma drainova® clickFix (art. n. P1100 / P1100S) disponibile separatamen-
te.

Il sistema drainova® clickFix puo essere prescritto separatamente e non fa
parte del serbatoio. 3

COLLEGAMENTO DEL SERBATOIO DRAINOVA®

1. Allentare il cappuccio in silicone drainova® sterile o il cappuccio della
valvola PleurX™/PeritX™:

« Cappuccio in silicone drainova® sterile:

« Tenendo ben ferma la valvola di sicurezza del catetere, estrarre
con cautela il cappuccio in silicone drainova® sterile. 4

« Smaltire il cappuccio.

« Cappuccio della valvola PleurX™/PeritX™:

« Tenere saldamente la valvola di sicurezza del catetere, ruotare il
cappuccio della valvola PleurX™/PeritX™ in senso antiorario ed
estrarlo con cautela. 5

«  Smaltire il cappuccio.

2. Tenere saldamente la valvola di sicurezza con una mano.



+ Pulire l'area intorno all’apertura della valvola di sicurezza (ad
esempio con un tampone imbevuto di alcool o un disinfettante
adatto a base di alcool). 6

Attenzione: Non utilizzare octenisept® o disinfettanti contenenti iodio.

3. Aprire la confezione e rimuovere il serbatoio. 7
« Il serbatoio nella confezione é sterile.
+ Assicurarsi che il perno di inserimento sul tubo di collegamento
rimanga sterile.
+  Rimuovere il fissaggio attorno al tubo di collegamento a spirale.
4. Tenere ben fermo alla base il perno di inserimento.
« Chiudere completamente il morsetto a scatto sul tubo di
collegamento. 8
5. Continuare a tenere saldamente il perno di inserimento ed estrarre
con cautela l'involucro protettivo dal perno di inserimento con un
leggero movimento rotatorio. 9.
5.1 Spingere il perno di inserimento nella valvola di sicurezza. 10
« Assicurarsi che la valvola di sicurezza e il perno di inserimento
siano saldamente collegati tra loro per il processo di drenaggio.
« Linnesto & percepibile al tatto e all’udito.
6. Spremere il serbatoio per rimuovere la chiusura di sicurezza di colore
arancione. 11
« Conservare la chiusura di sicurezza di colore arancione per lo
smaltimento.

Raccomandazione: il tempo di drenaggio puo essere ridotto
posizionando il serbatoio in una posizione pit bassa.

7. Aprire il morsetto a scatto sul tubo di collegamento per avviare il
drenaggio. 12

Nota: Il flusso del liquido puo rallentare o essere interrotto se:

il versamento € quasi completamente drenato

il versamento ha un’elevata viscosita

lavalvola di sicurezza € bloccata da un coagulo* o da filamenti
proteici.

8. Interrompere il drenaggio al raggiungimento del volume consigliato
chiudendo il morsetto a scatto. 8
« Leggereil volume di drenaggio sul pulsante di ritenzione
superiore. 14

PASSAGGI FINALI
1. Aprire la confezione del cappuccio in silicone drainova® sterile o del
cappuccio della valvola PleurX™/PeritX™.
+ Lasciare il cappuccio nella confezione.
2. Prendere il tubo di collegamento in una mano e la valvola di
sicurezza nell’altra. 15
« Estrarre il perno di inserimento dalla valvola di sicurezza
eseguendo un movimento deciso e fluido e rimuovere il tubo di
collegamento.
3. Pulire la valvola di sicurezza con un tampone imbevuto di alcool o un
disinfettante adatto a base di alcool. 6

Attenzione: Non utilizzare octenisept® o disinfettanti contenenti iodio.

4. Applicare il cappuccio in silicone drainova® sterile o il cappuccio
della valvola PleurX™/PeritX™:
« Cappuccio in silicone drainova® sterile:
« Inserire saldamente il nuovo cappuccio in silicone drainova®
sterile nella valvola di sicurezza del catetere. 16
« Il cappuccio si blocca automaticamente senza ulteriori interventi.
« Cappuccio della valvola PleurX™/PeritX™:
« farscorrere il nuovo cappuccio della valvola sulla valvola di
sicurezza, quindi ruotare in senso orario finché non s’innesta
saldamente a scatto. 17

SVUOTAMENTO DEL SERBATOIO DRAINOVA®

1. Preparazione: preparare forbici, panno, chiusura di sicurezza arancione,
sacchetto di plastica.
2. Posizionare il serbatoio sul pavimento.
« Aprire il morsetto a scatto e tenere il tubo in alto in modo che il
liquido residuo possa defluire.
3. Chiudere la pinza di compressione.8
4. Tagliareil tubo sotto la valvola di non ritorno* e smaltire il tratto di
tubo con la pinza e il perno di inserimento.
« Posizionare il serbatoio capovolto sulla toilette e svuotarlo
premendo. 18

Nota: i prodotti usati e i versamenti possono presentare rischi
biologici. Pertanto, per lo smaltimento dei prodotti usati e del
versamento, attenersi alle normative locali e nazionali.

5. Dopo lo svuotamento, ripiegare il serbatoio.
« Applicare la chiusura di sicurezza di colore arancione. Assicurarsi
che nel tubo rimanga meno liquido possibile.
« Riporreil serbatoio el tubo di collegamento nel sacchetto di
plastica.
6. Smaltire secondo le disposizioni locali.

RESO
Il reso & possibile esclusivamente per i serbatoi nella loro confezione
originale (non aperti, non etichettati né danneggiati).

GLOSSARIO

Ascite: versamento o accumulo di liquido nell’addome

DEHP: plastificante per le materie plastiche

Perdita di proteine: riduzione della quantita di proteine nel sangue
(deplezione proteica)

Squilibrio elettrolitico: alterazione dell’equilibrio degli ioni (ad es.
sodio, potassio, calcio) nel sangue o nelle cellule dell'organismo
Sindrome epatorenale: diminuzione della funzionalita renale
Ipotensione arteriosa: pressione arteriosa bassa

Infezione: reazione delle difese dell'organismo ad agenti patogeni come
batteri, virus, ecc.

Incisione: taglio della pelle durante un’operazione chirurgica, ad es. per
impiantare un catetere

Coagulo: coagulo di sangue

Collasso circolatorio: perdita di coscienza temporanea

Cavita peritoneale: parte della cavita addominale

Peritonite: inflammazione del peritoneo

Versamento pleurico: versamento o accumulo di liquido nella cavita
pleurica

Pneumotorace: presenza di aria nello spazio tra i polmoni e la parete
toracica

Edemap pansi ritenzione di liquidi nel tessuto
polmonare funzionale dovuta all'improvvisa espansione del polmone
precedentemente compresso; dispnea acuta

Valvola di non ritorno: prevenzione del reflusso per una maggiore
sicurezza del paziente

Setti: ponti tissutali/camere tra spazi separati in una cavita corporea (ad

es. 'laddome) E- iE

T

[

e da i

Informazioni piu dettagliate sono disponibili anche
sul nostro sito web www.ewimed.de
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42 LIETUVIY KALBA

PrieS naudodami preparata iSskyroms drenuoti, atidZiai perskaitykite visa naudojimo instrukcija.
Visus terminy paaiskinimus (*) rasite Zodynélyje 39 puslapyje.

« Galimos pakartotinio pleuros efuzijos* drenavimo komplikacijos:
DRAINOVA® REZE RVUARA, SOFT VAKUUMAS pneumotoraksas®, reekspansiné plauciy edema*, hipotenzija*,
« Naudojimo paskirtis: drainova® rezervuaras, drenavimo rinkinys kolapsas*, pertvaros kratinés ertméje* arba infekcija*.
naudojamas skysciui i$ kritinés ar pilvo ertmés drenuoti ir paciento
priezidrai. Drenavimas is pilvo ertmés
Laikykités gydytojo nurodymy dél drenuotino kiekio.
»ewimed*“ rekomenduoja per dieng drenuoti ne daugiau kaip 2000 ml

« jis tarnauja kaip surinkimo talpykla pasikartojanciy ar refrakteriniy

iSskyry drenazui.
« Aktyvus siurbimo kaupimas per integruota spyruoklinj mechanizma. susikaupusiy skyséiy.
Didesnius kiekius galima drenuoti tik pagal gydytojo nurodymus.
Drenuojant pacientas gali jausti nemalony traukimo pojutj. Tokiu

Toliau drainova® rezervuaras, Soft vakuumas vadinamas ,rezervuaru®.
atveju uzverzkite jungiamosios Zarnelés spaustuka, kad nutrauktuméte

Indikacijos: skyscio tekéjima.

Rezervuaras skirtas naudoti kartu su suderinamu apsauginiu vozZtuvu ant ~ « Galimos pakartotinio ascito* drenavimo komplikacijos: hipotenzija*,

drenavimo kateterio. kolapsas*, elektrolity pusiausvyros sutrikimas*, baltymy netekimas*,
hepatorenalinis sindromas*, ascito* nutekéjimas per incizijos vietas*,

Kontraindikacijos: peritonitas*, pertvaros pilvaplévés ertméje* ir infekcija*.

Rezervuaras neturi Zinomy kontraindikacijy.
Rezervuaro padétis drenuojant 1

Naudojimo aplinka: « Drenazas veikiant sunkio jégai.
Rezervuaras skirtas naudoti klinikinése jstaigose (taip pat ligoninése, « Rezervuaras visada turi bati Zemiau kateterio i$éjimo vietos.
gydytojy kabinetuose). « DrenaZo metu nespauskite rezervuaro.

« Slégis gali pazeisti griztamajj voztuva* ir sukelti tarsa.
Rezervuaras pazymétas CE Zenklu ir sterilizuojamas etileno oksido
dujomis (Zr. pakuote). Valymas ir dezinfekcija
« IStekéjus iSskyroms: nuvalykite odg muilu ir vandeniu.
. « PavirSiams: Naudokite tinkama valymo arba dezinfekavimo priemone.
ISPEJ IMAI « Kateteriui / apsauginiam voZtuvui valyti: nenaudokite octenisept® arba
dezinfekavimo priemonés, kurios sudétyje yra jodo.
bendrieji
Nenaudokite gaminio, jei: Laikykités rezervuaro keitimo intervaly pagal atitinkamos jstaigos
« sterili pakuoté yra paZeista; higienos taisykles.
«+ gaminys yra paZeistas;

pasibaiges galiojimo laikas Pastaba dotojui ir (arba) pacientui: Apie bet kokj rimta incidenta,

susijusj su gaminiu, reikia pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje
yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Rezervuara naudokite tik pagal paskirtj.

Tiksliné pacienty grupé: medicinos prietaisa galima naudoti tik [SPEJAM IEJI NURODYMAI

suaugusiesiems.

Naudotojy grupé: medicinos prietaisa galima naudoti tik Kartu su kateteriu

suaugusiesiems. Niekada neperkirpkite kateterio ir neatjunkite apsauginio voztuvo.

Venkite salycio su astriais daiktais.
Eksploatacinés medZiagos yra vienkartinés!

« Rezervuaras tiekiamas sterilus. Sterilumas uztikrinamas vykdant Jei apsauginio voztuvo funkcija nebeuztikrinama arba jei apsauginis
tinkama kokybés kontrole. voztuvas buvo atsitiktinai atjungtas ar jo nebéra, atlikite Siuos veiksmus: 2
« Rezervuaro negalima pakartotinai sterilizuoti. a. pirstais stipriai suspauskite kateterj;
« Produktas skirtas naudoti tik vieng karta. b. vienaranka atidarykite spaustuka ir jveskite kateterj j atvirg gala;
« Naudojant pakartotinai galima kryZminé tarsa. c.  naudokite klinikoje turima spaustuka. Padékite spaustuka mazdaug
« Bendrové ,,ewimed GmbH* neprisiima jokios atsakomybés uz 2 cm atstumu nuo voZztuvo.
pakartotinai panaudotus, pakartotinai sterilizuotus ar i$ pazeistos d. nedelsdami kreipkités j gydantj gydytoja.

pakuotés iSimtus gaminius.
Naudokite tik tarpusavyje suderinamus gaminius

Kriitinés ertmés drenavimas « Prie kateterio galima jungti tik naudoti kartu tinkamus gaminius.

« Laikykités gydytojo nurodymy dél drenuotino kiekio. « | apsauginj voztuva negalima kisti nieko kito, iSskyrus specialiai Siam

« ,ewimed“ rekomenduoja per dieng drenuoti ne daugiau kaip 1000 ml tikslui sukurta jvedamajj kaistj, prieSingu atveju apsauginis voZtuvas
susikaupusiy skysciy. gali bati paZeistas.

« Didesnius kiekius galima drenuoti tik pagal gydytojo nurodymus. « Netinkamai elgiantis su kateteriu j organizma gali patekti oro arba

« Drenuojant pacientas gali jausti nemalony traukimo pojatj. Tokiu nekontroliuojamai iSsilieti susikaupe skysciai.

atveju uzverzkite jungiamosios Zarnelés spaustuka, kad nutrauktuméte
skyscio tekéjima. Kateterio apsauginis voZtuvas turi bati Svarus, o jungiamosios



Zarnelés irigacinio vamzdelio jvedamasis kaistis - sterilus.
« Siekdami apsisaugoti nuo nesvarumy ar uztersimo, venkite salycio su
nesteriliais daiktais.

« Kiekviena karta prie$ drenuojant apsauginj voztuva reikia dezinfekuoti.

UZtikrinkite, kad drenuojant apsauginis voZtuvas ir jvedamasis
kaistis bty visiskai sujungti. UZtikrinkite, kad jungiamoji Zarnelé
nebity traukiama ar tempiama.

Jungdami jvedamajj kaistj prie apsauginio voztuvo uztikrinkite
steriluma.

Kistukiné jungtis turi bati tinkamai uzfiksuota.

UzterSimo pavojus atsijungus. Atsijungus dezinfekuokite apsauginj

voztuva Svieziu alkoholyje sumirkytu tamponu.
Atjungtg drenavimo medZiagg iSmeskite.

Toliau turi biti naudojamas naujas sterilus rezervuaras.
Laikykités vietoje galiojanciy utilizavimo taisykliy.

Pastaba: Jei reikia, kiStukine jungtj galima apsaugoti atskirai jsigyjamu
drainova® clickFix (prekés Nr. P1100 / P1100S), kad bty uZtikrinta
papildoma apsauga nuo atsitiktinio atsijungimo.

drainova® clickFix galima uZsisakyti atskirai. Jis néra rezervuaro dalis. 3

DRAINOVA® REZERVUARO PRIJUNGIMAS

1. Atlaisvinkite drainova® silikoninj dangtelj, sterily arba PleurX™/
PeritX™ voZtuvo dangtelj:

« jei naudojamas drainova® silikoninis dangtelis (sterilus):

« laikydami kateterio apsauginj voztuva, atsargiai nuimkite
drainova® silikoninj dangtelj (sterily). 4

+  ISmeskite dangtelj.

« jeigu naudojamas ,,PleurX™ / PeritX™“ voZtuvo dangtelis:

«  PleurX™ / PeritX™ voztuvo dangtelj laikykite uZ kateterio
apsauginio voztuvo, pasukite pries laikrodZio rodykle ir atsargiai
nuimkite. 5

+  ISmeskite dangtel].

2. Vienaranka tvirtai laikykite apsauginj voztuva.

+ Nuvalykite sritj aplink apsauginio voZtuvo anga (pvz., alkoholyje
sumirkytu tamponu arba tinkama alkoholio pagrindu pagaminta
dezinfekcijos priemone). 6

Ispéjimas: nenaudokite octenisept® arba dezinfekavimo priemonés,
kurios sudétyje yra jodo.

3. Atidarykite pakuote ir iSimkite rezervuara. 7
« Pakuotéje esantis rezervuaras yra sterilus.
« [sitikinkite, kad jungiamosios Zarnelés jvedamasis kaistis ilikty
sterilus.
«  Nuimkite fiksatoriy, kuris pritvirtintas aplink susuktg jungiamaja
Zarnele.
4. Stipriai laikykite jvedamajj kaistj uz pagrindo.
«+ Visikai uZzdarykite jungiamosios Zarnelés spaustuka. 8
5. Laikykite jvedama kaistj ir atsargiai nuimkite apsauginj dangtelj nuo
jvedamojo kaiscio Siek tiek pasukdami. 9.
5.1 |kiSkite jvedamajj kaistj | apsauginj voZtuva. 10
« Uztikrinkite, kad drenuojant apsauginis voztuvas ir jvedamasis
kaistis baty tvirtai sujungti.
«+  Galite iSgirsti ir pajusti spragteléjima.
6. Paspauskite rezervuara, kad nuimtuméte oranZinés spalvos
apsauginj fiksatoriy. 11
« OranZinés spalvos apsauginj fiksatoriy pasilikite Salinimui.

Rekomendacija: drenavimo laika galima sutrumpinti rezervuarg
pastacius Zemesnéje padétyje.

7. Atidarykite jungiamosios Zarnelés spaustuka, kad pradétuméte
drenavima. 12

Pastaba: Skyscio tekéjimas gali bti sulétintas arba nutrauktas, jei:
susikaupes skystis yra beveik visiskai isleistas;

« susikaupes skystis yra labai klampus;

« apsauginj voztuva uzblokuoja koaguliatas* arba baltyminé gija.

8. Sustabdykite drenavima, kai pasiekiamas rekomenduojamas tiris,
uzdarydami spaustuka. 8
« DrenaZo turj nuskaitykite ant virSutinés tvirtinimo rankenélés. 14

BAIGIAMIEJI VEIKSMAI

1. Atidarykite sterilaus drainova® silikoninio dangtelio arba PleurX™/
PeritX™ voZtuvo dangtelio pakuote.
« Palikite dangtelj pakuotéje.

2. Vienoje rankoje laikykite jungiamaja zarnele, kitoje - apsauginj
voztuva. 15
«  Stipriu tolygiu judesiu iStraukite jvedamajj kaistj i$ apsauginio

voztuvo ir iSimkite jungiamaja Zarnele.

3. Apsauginj voztuva nuvalykite alkoholyje sumirkytu tamponu arba

tinkama alkoholio pagrindu pagaminta dezinfekcijos priemone. 6

Ispéjimas: nenaudokite octenisept® arba dezinfekavimo priemonés,
kurios sudétyje yra jodo.

4. Uzdékite sterily silikoninj dangtelj drainova® arba PleurX™/ PeritX™
voztuvo dangtelj:
« jei naudojamas drainova® silikoninis dangtelis (sterilus):
+ nauja sterily drainova® silikoninj dangtelj tvirtai uzdékite ant
kateterio apsauginio voZtuvo. 16
+ Dangtelis laikosi automatiskai ir papildomai fiksuoti nereikia;
« jeigu naudojamas ,,PleurX™ / PeritX™“ voZtuvo dangtelis:
«+ uzdékite nauja voZtuvo dangtelj ant apsauginio voztuvo, sukite
pagal laikrodZio rodykle, kol jis tvirtai uzsifiksuos. 17

DRAINOVA® REZERVUARO ISTUSTINIMAS
1. ParuoSimas: Paruoskite Zirkles, $luoste, oranZinés spalvos apsauginj
fiksatoriy, plastikin maiselj.
2. Padékite rezervuarg ant grindy.
+ Atidarykite spaustuka ir palaikykite Zarng aukstyn, kad galéty
iSteketi skyscio likuciai.
3. UZzdarykite spaustuka.8
4. Nupjaukite Zarng Zemiau griztamojo voZtuvo* ir iSmeskite Zarnos
atkarpa su spaustuku ir jvedimo kaisciu.
+ Pastatykite rezervuara virs klozeto apverstg aukstyn kojomis ir
iStustinkite iSspausdami. 18
Pastaba: Panaudotuose produktuose ir iSskyrose gali slypéti biologinis

pavojus. Todél Salindami panaudotus produktus ir iSskyras laikykités
vietiniy ir nacionaliniy taisykliy.

5. IStustine rezervuara uzlenkite.
«  Pritvirtinkite oranZinés spalvos apsauginj fiksatoriy. Uztikrinkite,
kad zarnoje likty kuo maziau skyscio.
«+ |dékite rezervuara ir jungiamaja zarna j plastikinj maisel].
6. ISmeskite pagal vietos taisykles.

GRAZINIMO ARBA KREDITO RASTAS
Grazinti ir kredituoti galima tik originaliai supakuotas (neatidarytas,
nepazenklintas ar pazeistas) déZutes su rezervuarais.
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ZODYNELIS

Ascitas - iSskyros arba pilve (pilvo ertméje) susikaupe skysciai

DEHP - plastiko plastifikatorius

Baltymy netekimas - baltymy kiekio kraujyje sumazéjimas
Elektrolity pusiausvyros sutrikimas - jony (pvz., natrio, kalio, kalcio)
pusiausvyros kraujyje arba kiino lastelése sutrikimas
Hepatorenalinis sindromas - inksty funkcijos pablogéjimas
Hipotenzija - Zemas kraujospudis

Infekcija - organizmo gynybinés sistemos reakcija j patogenus, tokius
kaip bakterijos, virusai ir kt.

Pjuvis - odos pjlvis operacijos metu, pvz., implantuojant kateterj
Koaguliatas - kraujo kresulys

Kolapsas (apalpimas) - laikinas samonés netekimas

Pilvaplévés ertmé - pilvo ertmés dalis

SKI

Peritonitas - pilvaplévés uzdegimas

Pleuros efuzija - iSskyros arba skyscio susikaupimas pleuros ertméje
Pneumotoraksas - oras erdvéje tarp plauciy ir kritinés [gstos sienos
Reekspansiné plauciy edema - skyscio susilaikymas funkciniame
plauciy audinyje dél staigaus anksciau suspausto plaucio iSsiplétimo;
amus kvépavimo nepakankamumas

Grjztamasis voZtuvas - griztamasis voZtuvas, uztikrinantis didesne
paciento saugg

Pertvaros - audiniy tilteliai ir (arba) kameros tarp atskirty kiino ertmiy
(pvz., pilvo)

I8samesnés informacijos taip pat galite rasti miisy
interneto svetainéje www.ewimed.de

Pirms produkta lietoSanas riipigi izlasiet visu lietoSanas instrukciju, lai drenétu izpludumu.

Visi terminu skaidrojumi (*) sniegti glosarija 43 lappusé.

DRAINOVA® REZERVUARS, SOFT-VAKUUM
Paredzétais lietojums: drainova® rezervuars, drenazas komplekts
paredzéts Skidruma drenazai no kraskurvja vai védera dobuma, ka art
pacienta aprapei.

Tas kalpo ka savaksanas trauks recidivéjosu vai terapijai rezistentu

izplddumu drenazai.
Aktiva stuk$anas veidosanas, izmantojot integrétu atsperu mehanismu.

Talak drainova® rezervuars, Soft-Vakuum tiek dévéts par “rezervuaru”.

Indikacijas:
Rezervuars ir paredzéts lietosanai kopa ar saderigu drosibas varstu uz
drenaZas katetra.

Kontrindikacijas:
Rezervuaram nav zinamu kontrindikaciju.

LietoSanas vide:
Rezervuars ir paredzéts lietosanai kliniskas iestadés (ka ari slimnicas,
arstu praksés).

Rezervuars ir markéts ar CE markéjumu un sterilizéts ar etiléna oksida
gazi (skatit iepakojumu).

BRIDINAJUMI

Visparigi

Neizmantojiet produktu, ja:

« sterilais iepakojums ir bojats
« produkts ir bojats

« ir beidzies deriguma termin$

Rezervuars ir piemérots lietoSanai tikai paredzétajam mérkim.
Pacientu mérka grupa: Medicinisko ierici drikst lietot tikai

pieaugusajiem.
Lietotaju grupa: Medicinisko ierici drikst lietot tikai pieaugusie.

Paligmateriali ir paredzéti tikai vienreizéjai lietoSanai!
« Rezervuars tiek piegadats sterila stavokli, ko nodrosina atbilstosas

kvalitates parbaudes.

Rezervuaru nedrikst atkartoti sterilizét.

Produkts ir paredzéts tikai vienreizéjai lietoSanai.

Atkartota lietosana var veicinat savstarpéju kontaminaciju.

ewimed GmbH neuznemas nekadu atbildibu par produktiem, kas tiek
atkartoti izmantoti, resterilizéti vai iznemti no bojata iepakojuma.

Drenaza no kraskurvja dobuma

levérojiet drenazas daudzumu saskana ar arsta noradijumiem.
ewimed iesaka diena drenét ne vairak ka 1000 ml izpladuma.

Lielakus daudzumus drikst drenét tikai saskana ar arsta noradijumiem.

DrenaZas laika pacients var sajust nepatikamu vilk3anas sajitu. $ada
gadijuma aizveriet savienojuma $lutenes saspiezamo skavu, lai
partrauktu Skidruma plasmu.

lespéjamas komplikacijas, atkartoti drenéjot pleiras izsvidumu®, ir,
tostarp, pneimotorakss*, atkartota plausu taska*, hipotensija*,
asinsrites sabrukums*, septas* kraSu dobuma vai infekcija*.

Drenaza no védera dobuma

levérojiet drenazas daudzumu saskana ar arsta noradijumiem.
ewimed iesaka diena drenét ne vairak ka 2000 ml izpladuma.

Lielakus daudzumus drikst drenét tikai saskana ar arsta noradijumiem.
Drenazas laika pacients var sajust nepatikamu vilkSanas sajatu. Tada
gadijuma aizveriet savienojuma $latenes saspiezamo skavu, lai
partrauktu skidruma plasmu.

Ascita* atkartotas drenazas* iespéjamas komplikacijas ir, tostarp,
hipotensija*, asinsrites sabrukums*, elektrolitu lidzsvara trauc&jumi*,
olbaltumvielu zudums*, hepatorenalais sindroms*, ascita* noplade
caur iegriezumiem?*, peritonits*, septas* védera dobuma* un infekcija*.

Rezervuara novietojums drenazas laika 1

« DrenaZa uz gravitacijas bazes.

« Rezervuars vienmér janovieto zem katetra izejas vietas.

« Drenazas laika nevajag izdarit spiedienu uz rezervuaru.

« Spiediens var sabojat pretvarstu* un izraisit piesarnojumu.

Tirisana/dezinfekcija

« Izpladuma noplades gadijuma: Notiriet adu ar ziepém un tdeni.

« Virsmam: Izmantojiet piemérotu tiriSanas vai dezinfekcijas lidzekli.
« Katetrs/drosibas varsts: Neizmantojiet octenisept® vai jodu saturosu

dezinfekcijas [idzekli.

levérojiet rezervudra mainas intervalus saskana ar attiecigas iestades
higiénas noteikumiem.



Noradijums lietotajam un/vai pacientam: Jebkurs nopietns
atgadijums, kas noticis saistiba ar produktu, jazino razotajam un
dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura ir registréts lietotajs un/vai
pacients.

BRIDINAJUMI

Kombinacija ar katetru
Nekad nepargrieziet katetru un nenogrieziet drosibas varstu.
Izvairieties no saskares ar asiem priekSmetiem.

Ja drosibas varsta darbiba vairs nav garantéta vai ja drosibas varsts

nejausi ir nogriezts vai vairs nav, rikojieties sadi: 2

a.  Ar pirkstiem stingri saspiediet katetru.

b.  Arvienu roku atveriet skavu un ievietojiet katetru atvértaja gala.

c. Izmantojiet klinika pieejamu skavu. Novietojiet skavu aptuveni 2 cm
attaluma no varsta.

d. Nekavéjoties sazinieties ar arstéjoso arstu.

Izmantojiet tikai saderigus produktus

Katetram drikst pievienot tikai saderigus produktus.

Drosibas varsta nedrikst ievietot neko citu, iznemot ipasi Sim nolakam
izstradato ievadiSanas tapu, pretéja gadijuma var tikt bojats drosibas

varsts.
Nepareiza apieSanas var izraisit gaisa ieklGsanu kerment vai
nekontrolétu izpluduma izdalisanos.

Uzturiet tiru katetra droSibas varstu un sterilu skaloSanas caurulites

ievadiSanas tapu savienojuma sliitené.

« Nenonaciet saskaré ar nesteriliem priekSmetiem, lai izvairitos no
netirumiem vai piesarnojuma.

« Pirms katras drenazas reizes drosibas varsts ir jadezinficé.

Parliecinieties, ka drenazas laika drosibas varsts un ievadisanas tapa
ir pilniba savienoti. NodroSiniet, ka savienojuma sliitene netiek rauta
vai vilkta.

Nodrosiniet sterilu procediru, savienojot ievadisanas tapu ar drosibas

varstu.

SprauZamajam savienojumam ir jabut stingram.
Piesarnojuma risks atvieno3anas laika. Sada gadijuma dezinficgjiet

drosibas varstu ar svaigu spirta tamponu.
Utilizéjiet atdalito drenazas materialu.
Turpinasanai jaizmanto jauns, sterils rezervuars.

levérojiet vietéjos utilizacijas noteikumus.

Piezime: Ja nepieciesams, kontaktdaksas savienojumu var nostiprinat
ar atseviski pieejamo drainova® clickFix (Art. Nr. P1100 / P1100S), lai
nodrosinatu papildu aizsardzibu pret nejausu atvienoSanu.

drainova® clickFix var pasutit atseviski, un tas nav rezervuara sastavdala.
3

DRAINOVA® REZERVUARA PIEVIENOSANA

1. Atbrivojiet drainova® silikona vacinu, sterils vai PleurX™ / PeritX™
varsta vacinu:

« drainova® silikona vacinam, sterils:

+ pieturiet katetra drosibas varstu, uzmanigi nonemiet drainova®
silikona vacinu, sterils. 4

« Vacina utilizacija.

« PleurX™ [ PeritX™ varsta vacinam:

« pieturiet katetra drosibas varstu, PleurX™ / PeritX™ varsta vacinu
pagrieziet pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam un
uzmanigi nonemiet. 5

+  Vacina utilizacija.

2.

Ar vienu roku stingri turiet droibas varstu.
« Notiriet vietu ap drosibas varsta atveri (pieméram, ar spirta
tamponu vai piemérotu dezinfekcijas lidzekli uz spirta bazes). 6

Uzmanibu: Neizmantojiet octenisept® vai jodu saturosu dezinfekcijas
lidzekli.

Atveriet iepakojumu un iznemiet rezervuaru. 7

+ lepakojuma esosais rezervuars ir sterils.

« Pievérsiet uzmanibu tam, lai savienojuma Slatenes ievadisanas
tapa paliktu sterila.

« Fiksatora nonemsana, kas ir piestiprinats ap aptito savienojuma
Slateni.

Stingri turiet ievadisanas tapu pie pamatnes.

«+  Pilniba aizveriet savienojuma $lutenes saspiezamo skavu. 8

Turpiniet stingri turét ievadiSanas tapu un uzmanigi nonemiet aizsar-

gapvalku no ievadiSanas tapas, veicot vieglu groziSanas kustibu. 9.

5.1. lebidiet ievadisanas tapu drosibas varsta. 10

« Parliecinieties, ka droSibas varsts un ievadisanas tapa drenazas
procesa laika ir stingri savienoti.

« Fiksaciju var dzirdét un sajust.

Saspiediet rezervuaru, lai nonemtu oranzas krasas drosinataju. 11

« Oranzas krasas drosinataju saglabajiet utilizacijai.

leteikums: Drenazas laiku var saisinat, novietojot rezervuaru zemaka
pozicija.

7.

Atveriet savienojuma Slttenes saspiezamo skavu, lai saktu drenazas
procesu. 12

Piezime: Skidruma pliisma var paléninaties vai tikt partraukta, ja:

izpladums ir gandriz pilniba novadits

izplddumam ir augsta viskozitate

drosibas varsts ir blokéts ar koagulatu* vai olbaltumvielu
pavedienu.

8. Pabeidziet drenazu, kad ir sasniegts ieteicamais tilpums, aizverot
saspiezamo skavu. 8
+ Nolasiet drenazas tilpumu pie augséjas fiksacijas pogas. 14

NOBEIGUMA PASAKUMI

1. Atveriet drainova® silikona vacina iepakojumu, sterils vai PleurX™ /
PeritX™ varsta vacinu.
+  Atstajiet vacinu iepakojuma.

2. Viena roka turiet savienojuma sliteni, bet otra - droSibas varstu. 15
«+ lzvelciet ievadiSanas tapu no drosibas varsta ar stingru,

vienmérigu kustibu un nolieciet savienojuma slateni.
3. Notiriet drosibas varstu ar spirta tamponu vai piemérotu

dezinfekcijas lidzekli uz spirta bazes. 6

Uzmanibu: Neizmantojiet octenisept® vai jodu saturosu dezinfekcijas
lidzekli.

4.

Uzlieciet drainova® silikona vacinu, sterils vai PleurX™ / PeritX™
varsta vacinu:

« drainova® silikona vacinam, sterils:

+ Uzlieciet jaunu sterilu drainova® silikona vacinu stingri uz katetra
drosibas varsta. 16
« Vacins turas patstavigi bez papildu fiksacijas.

« PleurX™ / PeritX™ varsta vacinam:

+ Uzlieciet jauno varsta vacinu uz drosibas varsta, pagrieziet
pulkstenraditaju kustibas virziena, lidz tas stingri nofikséjas. 17

DRAINOVA® REZERVUARA IZTUKSOSANA

1

2.

SagatavoSana: Sagatavojiet Skéres, dranu, oranzas krasas drosinataju,
plastmasas maisinu.
Novietojiet rezervuaru uz gridas.
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«  Atveriet saspiezamo skavu un turiet $lateni uz augsu, lai varétu
iztecét atlikusais Skidrums.
3. Saspiezamas skavas aizvérsana.8
4. Pargrieziet Sluteni zem pretvarsta* un utilizéjiet slutenes dalu ar
saspiezamo skavu un ievadisanas tapu.
« Novietojiet rezervuaru otradi virs tualetes poda un iztuksojiet,
saspieZot to. 18

Piezime: Izlietotie produkti un izdalijums var bat biologiski bistami.
Tadél, utilizéjot izlietotos produktus un izdalijumus, ievérojiet vietéjos
un nacionalos noteikumus.

5. PéciztukSosanas salociet rezervuaru.
« Piestipriniet oranzas krasas drosinataju. Parliecinieties, ka
Slatené paliek péc iespéjas mazak Skidruma.
« levietojiet rezervuaru un savienojuma lateni plastmasas
maisina.
6. Utilizéjiet saskana ar vietéjiem noteikumiem.

ATGRIESANAA VAI KOMPENSACIJA
Tikai originali iepakotas (neatvértas, nemarkétas vai nebojatas) kastes ar
rezervuariem tiks pienemtas atpakal un kompensétas.

GLOSARIJS

Ascits - izpludums vai Skidruma uzkrasanas védera dobuma (védera)
DEHP - plastifikators plastmasa

Olbaltumvielu zudums - olbaltumvielu daudzuma samazinasanas asinis
(olbaltumvielu izsikums)

Elektrolitu lidzsvara traucéjumi - jonu (pieméram, natrija, kalija,
kalcija) lidzsvara traucéjumi asinis vai kermena Stinas

Hepatorenalais sindroms - nieru darbibas samazinasanas
Hipotensija - zems asinsspiediens

Infekcija - organisma aizsargspéjas reakcija uz patogéniem, pieméram,
baktérijam, virusiem u. c.

Incizija - adas iegriezums operacijas laika, pieméram, katetra
implantacijai

Koagulats - asins receklis

Asinsrites sabrukums - islaicigs samanas zudums

Peritonealais dobums - védera dobuma dala

Peritonits - véderpléves (peritoneja) iekaisums

Pleiras efuizija - izplddums vai Skidruma uzkrasanas pleiras dobuma
Pneimotorakss - gaiss telpa starp plausam un kraskurvja sienu
Atkartota plausu taska - Skidruma uzkrasanas funkcionalajos plausu
audos, ko izraisa péksna ieprieks saspiestu plausu paplasinasanas; akuts
elpas trikums

Pretvarsts - pretplismas novérsana, lai palielinatu pacienta drosibu
Septas - audu tiltini / kameras starp savstarpéji atdalitam kermena
dobuma (pieméram, védera dobuma) telpam

Sikaku informaciju var atrast ari misu timekla vietné
www.ewimed.de

Agra sew l-istruzzjonijiet ghall-uzu kollha qabel ma tuza l-pi

Tista’ ssib l-ispjegazzjonijiet kollha tat-termini (*) fil-glossarju f’pagna 48.

IR-RIZERVA DRAINOVA®, VAKWU ARTAB

Ghan mahsub: Is-sett ghall-iskular tar-rizerva drainova® jintuza biex jigi
skulat il-fluwidu mill-kavita tas-sider jew dik addominali u ghall-kura
tal-pazjenti.

Dan iservi bhala kontenitur li fih jingabar l-iskular tal-effuzjonijiet
rikorrenti jew dawk rezistenti ghat-terapija.

Gbid attiv tal-fluwidu li jingema’ permezz tal-mekkanizmu integrat
bil-molla.

Minn hawn’il quddiem, ir-rizerva drainova® b’'vakwu artab se tissejjah
ir-“rizerva”.

Indikazzjonijiet:
Ir-rizerva hija indikata ghall-uzu ma’ valv ta’ sigurta kompatibbli fuq
kateter ghall-iskular.

Kontraindikazzjonijiet:
Ir-rizerva ma ghandha l-ebda kontraindikazzjoni maghrufa.

Ambjent ghall-applikazzjoni:
Ir-rizerva hija mahsuba biex tintuza f'ambjenti klinic¢i (bhall-isptarijiet u
l-uffi¢cji tat-tobba).

Ir-rizerva ghandha |-markatura CE u hija sterilizzata bil-gass tal-ossidu
tal-etilen (ara l-ippakkjar).

dott biex tiskula

TWISSIJIET

Generali

Tuzax l-apparat jekk:

« l-ippakkjar sterili jkun bil-hsara

« l-apparat ikun bil-hsara

« id-data ta’ skadenza tkun ghaddiet

Ir-rizerva hija adattata biss biex tintuza ghall-iskop mahsub taghha.

Grupp ta’ pazjenti fil-mira: Dan l-apparat mediku jista’ jintuza biss
fl-adulti.

Grupp tal-utenti: Dan l-apparat mediku huwa ghall-uzu tal-adulti
biss.

- jali k huma mahsuba ghall-uzu ta’ darba biss!

Ir-rizerva titwassal f’kundizzjoni sterili; dan huwa zgurat minn kontrolli

ta’ kwalita xierqa.

Ir-rizerva m’ghandhiex tigi sterilizzata mill-gdid.

L-apparat huwa mahsub ghall-uzu ta’ darba biss.

L-uzu mill-gdid jista’ jikkontribwixxi ghall-kontaminazzjoni krocjata.
ewimed GmbH ma tassumi |-ebda responsabbilta ghal apparat li jerga’

jintuza, jigi sterilizzat mill-gdid jew jitnehha minn ippakkjar bil-hsara.

Drenagg tal-fluwidu mill-kavita toracika
« Osserva l-ammont ta’ hrug tal-fluwidu kif ordnat mit-tabib tieghek.



ewimed tirrakkomanda li tiskarika mhux aktar minn 1000 ml ta’

effuzjoni kuljum.

Irrilaxxa ammonti akbar biss kif ordnat minn tabib.

Il-pazjent jista’ jesperjenza sensazzjonijiet ta’ gbid spjacevoli waqt
il-hrug tal-fluwidu. Jekk dan ikun il-kaz, aghlaq il-klipp bis-snien fuq
il-pajp ta’ konnessjoni biex tinterrompi I-fluss tal-fluwidu.
Kumplikazzjonijiet possibbli minn skular ripetut tal-effuzjoni plewrali*
jinkludu, fost ofrajn, pnewmotorace*, espansjoni mill-gdid tal-edema
pulmonari*, ipotensjoni*, kollass kardjovaskulari*, septa plewrali*, jew
infezzjoni*.

Hrug tal-fluwidu mill-kavita addominali
Osserva l-ammont ta’ hrug tal-fluwidu kif ordnat mit-tabib tieghek.
ewimed tirrakkomanda li tiskarika mhux aktar minn 2000 ml ta’

effuzjoni kuljum.
Irrilaxxa ammonti akbar biss kif ordnat minn tabib.

Il-pazjent jista’ jesperjenza sensazzjonijiet ta’ gbid spjacevoli waqt
il-hrug tal-fluwidu. Jekk dan ikun il-kaz, aghlaq il-klipp bis-snien fuq
il-pajp ta’ konnessjoni biex tinterrompi |-fluss tal-fluwidu.
Kumplikazzjonijiet possibbli minn skular ripetut tal-fluwidu tal-axxite*
jinkludu, fost ohrajn, ipotensjoni*, kollass kardjovaskulari*, zbilan¢
tal-elettroliti*, telf ta’ proteina*, sindromu epatorenali*, tnixxija
tal-axxite* mill-inéizjonijiet*, peritonite*, septa peritoneali*, u
infezzjoni*.

Pozizzjoni tar-rizerva waqt il-hrug tal-fluwidu 1

Hrug tal-fluwidu bbazat fuq il-gravita.

Ir-rizerva ghandha dejjem titgieghed taht il-punt tal-hrug tal-kateter.
Titfax pressjoni fuq ir-rizerva waqt l-iskular.

Il-pressjoni tista’ taghmel hsara lill-valv unidirezzjonali* u tikkawza
|-kontaminazzjoni.

Tindif / Dizinfezzjoni

« Meta tnixxi l-effuzjoni: Naddaf il-gilda bl-ilma u s-sapun.

« Ghas-superfice: Uza agent adattat ghat-tindif jew id-dizinfettar.

« Kateter/valv tas-sikurezza: Tuzax octenisept® jew dizinfettanti li jkun
fihom il-jodju.

Hu nota tal-intervalli meta tinbidel ir-rizerva skont ir-regolamenti
tal-igjene tal-facilita rispettiva.

Nota ghall-utent u/jew ghall-pazjent: Kwalunkwe incident serju relatat
mal-prodott ghandu jigi rrapportat lill-manifattur u lill-awtorita
kompetenti tal-Istat Membru fejn ikun jinsab |-utent u/jew il-pazjent.

TWISSIJIET

Flimkien mal-kateter
Qatt ma ghandek taqta’ l-katet
Evita kuntatt ma’ oggetti li jaqtghu.

jew il-valv t: ezza.

Jekk il-funzjoni tal-valv tas-sikurezza ma tibqax garantita jew il-valv

tas-sikurezza jkun inqata’ acé¢identalment jew ma jibgax prezenti,

ipprocedi kif gej: 2

a. Aghfasil-kateter sew b’subghajk.

b. Iftahil-klipp b’id wahda u dahhal il-kateter fit-tarf miftuh.

c.  Uzaklipp disponibbli fil-klinika. Wahhal it-terminal b’distanza ta’
madwar 2 cm mill-valv.

d. Ikkuntattja lit-tabib tieghek immedjatament.

Uza biss prodotti kompatibbli

« Apparat kompatibbli biss jista’ j

« Xejn ghajril-pinn ghall-inserzjoni zviluppat b’mod spe¢jali ghal dan
il-ghan ma jista’ jiddahhal fil-valv ta’ sikurezza, inkella |-valv ta’
sikurezza tista’ ssirlu hsara.

i konness mal-kateter.

« Gestjoni hazina tista’ twassal biex |-arja tidhol fil-gisem jew biex a7
l-effuzjoni tohrog bla kontroll.

Zomm il-valv ta’ sikurezza fuq il-kateter nadif u l-pinn ghall-

inserzjoni fuq il-pajp ta’ tlahlih sterili.

« Biex tevita l-kontaminazzjoni, tigix f’kuntatt ma’ oggetti mhux sterili.

« ll-valv tas-sikurezza ghandu jigi ddizinfettat gabel kull drenagg
tal-fluwidu.

Kun zgur li l-valv ta’ sikurezza u l-pinn ghall-inserzjoni jkunu
kompletament konnessi matul il-process tal-hrug tal-fluwidu. Kun
zgur li l-pajp ta’ konnessjoni ma jkunx stirat jew migbud.

Ara li l-procedura tkun sterili meta tqabbad il-pinn ghall-inserzjoni
mal-valv ta’ sikurezza.

Il-konnessjoni tal-plakka trid tkun imgabbda sew.

Riskju ta’ kontaminazzjoni waqt l-iskonnessjoni. F'dan il-kaz,
iddizinfetta l-valv tas-sigurta b’tajjar bl-alkohol frisk.

Armi |-materjal tal-hrug tal-fluwidu skonness.

Biex tipprocedi, trid tintuza rizerva gdida u sterili.

Imxi mar-regolamenti lokali dwar ir-rimi.

Nota: Il-konnettur jista’ jigi ssikkat bi clickFix drainova® disponibbli
separatament (nru tal-oggett P1100 / P1100S) ghal protezzjoni
addizzjonali kontra |-iskonnessjoni accidentali, jekk mehtieg.

Il-clickFix drainova® jista’ jigi preskritt separatament u mhuwiex inkluz
mar-rizerva. 3

KIF TQABBAD IR-RIZERVA DRAINOVA®
1. #oll l-ghatu tas-silikon drainova®, sterili, jew |-ghatu tal-valv Pleurx™
/ PeritX™:
- ghall-ghatu tas-silikonu drainova®, sterili:
«  Zommiil-valv tas-sigurta tal-kateter sew, nehhi b’attenzjoni
|-ghatu tas-silikonu drainova®, sterili. 4
«  Armil-ghatu.
« ghall-ghatu tal-valv PleurX™ [ PeritX™:
«  Zommiil-valv tas-sigurta tal-kateter sew, dawwar |-ghatu tal-valv
PleurX™ / PeritX™ lejn ix-xellug u igbed b’attenzjoni. 5
+  Armil-ghatu.
2. Zommiil-valv tas-sigurta sew b’id wahda.
« Naddaf iz-zona madwar il-fetha tal-valv tas-sigurta (ez. b’tajjar
bl-alkohol frisk jew b’tajjar bl-alkohol frisk jew dizinfettant
adattat ibbazat fuq l-alkohol). 6

Attenzjoni: Tuzax octenisept® jew dizinfettanti li jkun fihom il-jodju.

3. |Iftah l-ippakkjar u nehhi r-rizerva. 7
« Ir-rizerva fl-ippakkjar hija sterili.
« Oqghod attent li |-kavilja tal-inserzjoni fuq il-pajp ta’ konnessjoni
tibga’ sterili.
+ Nehhi l-klippa ghall-irbit imwahhla mal-pajp ta’ konnessjoni
mrembel.
4. Zomm sew il-pinn ghall-inserzjoni fil-bazi.
« Aghlag kompletament il-klipp bis-snien fuq il-pajp ta’
konnessjoni. 8
5. Kompli zommiil-pinn ghall-inserzjoni u, waqt li ddawru bil-mod,
qaxxar b’attenzjoni -qoxra protettiva minn fuq il-pinn ghall-
inserzjoni. 9.
5.1 Dahhal il-pinn ghall-inserzjoni fil-valv tas-sigurta. 10
+ Aralil-valv tas-sigurta u l-pinn ghall-inserzjoni jkunu mgabbdin
sew ma’ xulxin waqt il-process tal-iskular.
« Jista’jinstema’ u jinhass li dahal f’postu.
6. Aghfas ir-rizerva biex tnehhi |-lokk orangjo ta’ sigurta. 11
«  Zommiil-lokk orangjo ta’ sigurta ghar-rimi.



Rakkomandazzjoni: I|-hin tal-iskular jista’ jitnaqqas billi r-rizerva
titpogga f’pozizzjoni aktar baxxa.

7.  Iftah it-terminals tal-ghafsa fuq il-pajp ta’ konnessjoni biex tibda
d-drenagg tal-fluwidu. 12

Nota: I|-fluss tal-fluwidu jista’ jonqos jew jigi interrott jekk:
« l-effuzjoni tkun kwazi skulat kompletament
« l-effuzjoni jkollha viskozita gholja
« il-valv tas-sigurta jkun imblukkat minn embolu* jew hajta
tal-proteina.

8. Waqgqaf l-iskular meta jintlahaq il-volum rakkomandat billi taghlaq
il-klipp bis-snien. 8
« Agra l-volum li gie skulat minn fuq il-buttun ta’ fuq ghat-twaqqif. 14

PASSI FINALI

1. Iftah l-imballagg tal-ghatu tas-silikon sterili drainova® jew |-ghatu
tal-valv PleurX™ / PeritX™.
- Halli l-ghatu fl-ippakkjar.

2. Zomm il-pajp ta’ konnessjoni f'id wahda u l-valv tas-sigurta fl-id
l-ohra. 15
« Igbed il-kavilja tal-inserzjoni 'l barra mill-valv tas-sigurta

b'moviment sod u uniformi u poggi -pajp ta' konnessjoni.

3. Naddafil-valv tas-sigurta b’tajjar bl-alkohol jew dizinfettant adattat

ibbazat fuq l-alkohol. 6

Attenzjoni: Tuzax octenisept® jew dizinfettanti li jkun fihom il-jodju.

4. Wahhal |-ghatu tas-silikon sterili drainova® jew |-ghatu tal-valv
PleurX™ / PeritX™:
« ghall-ghatu tas-silikonu drainova®, sterili:
« Imbotta |-ghatu tas-silikon drainova® sterili gdid sew fuq il-valv
tas-sigurta tal-kateter. 16
« L-ghatu jibga’ maghlug wahdu minghajr ebda mekkanizmu ta’
llokkjar addizzjonali.
« ghall-ghatu tal-valv PleurX™ [ PeritX™:
« Imbotta l-ghatu tal-valv gdid fuq il-valv tas-sigurta, dawwar lejn
il-lemin, sakemm jidhol f’postu sew. 17

KIF TBATTAL IR-RIZERVA DRAINOVA®

1. Preparazzjoni: Ipprepara mqass, bi¢¢a carruta, lokk orangjo ta’ sigurta,
u borza tal-plastik.

2. Poggir-rizerva mal-art.
« |Iftahil-klipp bis-snien u zomm il-pajp ’il fuq biex il-likwidu li jkun

fadal ikun jista’ jiskula.

3. Aghlaqil-klipp bis-snien.8

4. Agta’ l-pajp minn taht il-valv unidirezzjonali* u armi |-bicca tal-pajp li
fiha [-klipp bis-snien u |-pinn ghall-inserzjoni.

« Poggir-rizerva rasha 'l isfel fuq it-toilet u battalha billi taghfasha.
18

Nota: Il-prodotti uzati u l-effuzjoni jistghu jkunu ta’ riskju bijologiku.
Ghalhekk, imxi jekk joghgbok mar-regolamenti lokali u nazzjonali meta
tarmi l-prodotti uzati u l-effuzjoni.

5.  Wara li thattalha, itwi r-rizerva.
«  Wahhalil-lokk orangjo ta’ sigurta. Ara li ftit li xejn jibga’ likwidu
fil-pajp.
« Poggir-rizerva u |-pajp ta’ konnessjoni fil-borza tal-plastik.
6. Armiha skont ir-regolamenti lokali.

RITORNI JEW NOTI TA’ KREDITU
Il-kaxex originali biss (mhux miftuha, bla hsarat) li jkun fihom ir-rizervi se
jigu accettati ghar-ritorn jew biex jinhargu noti ta’ kreditu ghalihom.

GLOSSARJU

Axxite - Effuzjoni jew akkumulazzjoni ta’ fluwidu fl-addome (zaqq)
DEHP - Plastifikant fil-plastik

Telf ta’ proteina - Tnaqqis fl-ammont ta’ proteina fid-demm (tnaqqis
tal-proteina)

Zbilan¢ tal-elettroliti - Disturb fil-bilan¢ tal-joni (ez. sodju, potassju,
kal¢ju) fid-demm jew fi¢-celloli tal-gisem

Sindromu epratenali - Tnaqqis fil-funzjoni tal-kliewi

Pressjoni baxxa - Pressjoni tad-demm baxxa

Infezzjoni - Reazzjoni mis-sistema immunitarja tal-gisem ghal patogeni
bhal ez. batterji, viruses, ecc.

Incizjoni - Incizjoni tal-gilda waqt operazzjoni, ez. ghall-impjantazzjoni
tal-kateter

Koagulat - Embolu tad-demm

Kollass kardjovaskulari - Telf temporanju tas-sensi

Kavita peritoneali - Parti mill-kavitd addominali

Peritonite - Inflammazzjoni tal-peritoneum (¢inturin taz-zaqq)
Effuzjoni plewrali - Effuzjoni jew akkumulazzjoni ta’ fluwidu fil-kavita
plewrali

Pnewmotorace - Arja fl-ispazju bejn il-pulmuni u |-hajt toraciku
Espansjoni mill-gdid-edema pulmonari - Zamma ta’ fluwidu fit-tessut
tal-pulmun funzjonali kkawzata mill-espansjoni f'daqqa tal-pulmun
ikkompressat qabel; dipressjoni respiratorja akuta

Valv unidirezzjonali - Biex jigi pprevenut li |-fluss imur lura ghal sigurta
akbar tal-pazjent

Septa - Pontijiet tat-tessuti/ Kompartimenti bejn spazji separati f'kavita
tal-gisem (ez. l-addome)

Tista’ ssib ukoll aktar informazzjoni dettaljata fis-sit
web taghna fuq www.ewimed.de

Lees de

q —
ge gebr

zorgvuldig door voordat u het product gebruikt voor drainage van de effusie.

Alle verklaringen van termen (*) staan in de verklarende woordenlijst op pagina 46.

HET DRAINOVA® RESERVOI R, SOFT-VAKUUM
Beoogd gebruik: het drainova® reservoir, drainageset wordt gebruikt
om vocht uit de borst- of buikholte af te voeren en voor patiéntenzorg.
Het dient als opvangbak voor drainage van terugkerende of effusies die
ongevoelig voor behandeling zijn.

Actieve zuigkrachtopbouw via geintegreerd veermechanisme.

Het drainova® Reservoir, Soft-Vakuum wordt hierna ‘reservoir’ genoemd.

Indicaties:
Het reservoir is geindiceerd voor combinatie met een compatibele
veiligheidsklep op een drainagekatheter.

Contra-indicaties:
Het reservoir heeft geen bekende contra-indicaties.



Toepassingsomgeving:
Het reservoir is bedoeld voor gebruik in klinische faciliteiten (waaronder
ziekenhuizen en dokterspraktijken).

Het reservoir is CE-gemarkeerd en gesteriliseerd met ethyleenoxidegas
(zie verpakking).

WAARSCHUWINGEN

algemeen

Gebruik het product niet als:

« de steriele verpakking beschadigd is
« het product beschadigd is

« devervaldatum verstreken is

Het reservoir is alleen geschikt voor het beoogde doel.

Patiéntendoelgroep: het medische hulpmiddel mag alleen worden
gebruikt bij volwassenen.

Gebruikersgroep: het medische hulpmiddel mag alleen door
volwassenen worden gebruikt.

De verbruiksartikelen zijn bedoeld voor eenmalig gebruik!

Het reservoir wordt steriel geleverd, wat wordt gegarandeerd door
geschikte kwaliteitscontroles.

Het reservoir mag niet opnieuw worden gesteriliseerd.

Het product is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.
Hergebruik kan bijdragen aan kruisbesmetting.

ewimed GmbH aanvaardt geen aansprakelijkheid voor producten die
opnieuw worden gebruikt, opnieuw worden gesteriliseerd of uit een
beschadigde verpakking worden gehaald.

Drainage uit de borstholte

Houd u aan de drainagehoeveelheid volgens de instructies van de arts.
ewimed raadt aan niet meer dan 1000 ml effusie per dag te draineren.
Tap alleen grotere hoeveelheden af volgens de instructies van de arts.
De patiént kan een onaangenaam trekkend gevoel hebben tijdens de
drainage. Sluit in dat geval de knijpklem op de verbindingsslang om de
vloeistofstroom te onderbreken.

Mogelijke complicaties bij terugkerende drainage van een pleurale
effusie* zijn pneumothorax*, re-expansie longoedeem*, hypotensie*,
circulatoire collaps*, septa® in de borstholte of infectie*.

Drainage uit de buikholte

Houd u aan de drainagehoeveelheid volgens de instructies van de arts.
ewimed raadt aan niet meer dan 2000 ml effusie per dag te draineren.
Tap alleen grotere hoeveelheden af volgens de instructies van de arts.
De patiént kan een onaangenaam trekkend gevoel hebben tijdens de
drainage. Als dit het geval is, sluit dan de knijpklem op de
verbindingsslang om de vloeistofstroom te onderbreken.

Mogelijke complicaties bij terugkerende drainage van ascites* zijn
hypotensie*, circulatoire collaps*, onbalans van elektrolyten*,
eiwitverlies*, hepatorenaal syndroom*, lekkage van ascites* via de
incisies*, peritonitis*, septa* in de peritoneale holte* en infectie*.

Positie van het reservoir tijdens drainage 1

Drainage op basis van zwaartekracht.

Het reservoir moet altijd onder het uitgangspunt van de katheter
worden geplaatst.

Oefen geen druk uit op het reservoir tijdens de drainage.

Druk kan de terugslagklep* beschadigen en contaminatie veroorzaken.

Reiniging / desinfectie 49
« Bij lekkage van effusie: reinig de huid met water en zeep.
« Voor oppervlakken: gebruik een geschikt reinigingsmiddel of
desinfectiemiddel.
« Katheter/veiligheidsklep: gebruik geen octenisept® of ontsmettings-
middel dat jodium bevat.

Neem de vervangingsintervallen van het reservoir in acht volgens de
hygiénevoorschriften van de betreffende instelling.

Opmerking voor de gebruiker en/of patiént: elk ernstig incident dat
zich in verband met het product heeft voorgedaan, dient te worden
gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar
de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

WAARSCHUWINGEN

In combinatie met de katheter
Knip nooit de katheter of de veiligheidsklep door.
Vermijd contact met scherpe voorwerpen.

Als de werking van de veiligheidsklep niet meer kan worden

gegarandeerd, of als de veiligheidsklep per ongeluk is afgesneden of niet

meer beschikbaar is, ga dan als volgt te werk: 2

a.  Knijp de katheter stevig dicht met uw vingers.

b. Open de klem met één hand en steek de katheter in het open
uiteinde.

c.  Gebruik een klem die in de kliniek beschikbaar is. Plaats de klem op
een afstand van ongeveer 2 cm van de klep.

d. Neem onmiddellijk contact op met de behandelend arts.

Gebruik alleen compatibele producten

« Ermogen alleen compatibele producten op de katheter worden
aangesloten.

Er mag niets anders dan de speciaal hiervoor ontwikkelde inbrengstift
in de veiligheidsklep worden gestoken, anders kan de veiligheidsklep
beschadigd raken.

Onjuiste behandeling kan ertoe leiden dat er lucht in het lichaam komt
of dat er ongecontroleerd effusie naar buiten lekt.

Houd de veiligheidsklep op de katheter schoon en de inbrengstift van

de spoelslang op de verbinding g steriel.

« Kom niet in contact met niet-steriele voorwerpen om besmetting te
voorkomen.

« De veiligheidsklep moet voor elke drainage gedesinfecteerd worden.

Zorg ervoor dat de veiligheidsklep en de inbrengstift tijdens de
drainage volledig in elkaar gestoken zijn. Zorg ervoor dat er niet aan
de verbindingsslang wordt getrokken.

« Zorgvoor een steriele procedure bij het aansluiten van de inbrengstift
op de veiligheidsklep.

De steekverbinding moet stevig vastzitten.

Risico van besmetting tijdens het loskoppelen. Desinfecteer in dat
geval de veiligheidsklep met een vers alcoholdoekje.

Gooi losgemaakt drainagemateriaal weg.

Voor het vervolg moet een nieuw, steriel reservoir worden gebruikt.

« Neem de plaatselijke voorschriften voor afvalverwerking in acht.

Opmerking: indien nodig kan de stekkerverbinding worden beveiligd
met een apart verkrijgbare drainova® clickFix (art.-nr. P1100 / P1100S)
om extra bescherming te bieden tegen onbedoeld loskoppelen.

De drainova® clickFix kan aanvullend worden voorgeschreven en maakt
geen deel uit van het reservoir. 3



50 HET DRAINOVA® RESERVOIR AANSLUITEN

1. Maak de drainova®siliconen dop, steriel of de PleurX™ / PeritX™
ventielkap los:
« bij de steriele drainova® siliconendop:
« Houd de veiligheidsklep van de katheter vast en trek voorzichtig
de drainova® siliconen dop, steriel, los. 4
« Gooide dop weg.
« bij de PleurX™ [ PeritX™ ventieldop:
« Houd het veiligheidsklepje van de katheter vast, draai het
PleurX™ / PeritX™ ventieldopje linksom en trek het voorzichtig
los. 5
«  Gooide dop weg.
2. Houd de veiligheidsklep vast met één hand.
« Reinig het gebied rond de opening van de veiligheidsklep (bijv.
met een alcoholdoekje of een geschikt desinfectiemiddel op alco-
holbasis). 6

Let op: gebruik geen octenisept® of ontsmettingsmiddel op
jodiumbasis.

3. Open de verpakking en verwijder het reservoir. 7
« Hetreservoir in de verpakking is steriel.
« Zorgervoor dat de inbrengstift op de verbindingsslang steriel
blijft.
« Verwijder de fixatie die rond de opgerolde verbindingsslang
bevestigd is.
4. Houd de invoerpen stevig vast aan de basis.
« Sluit de knijpklem op de verbindingsslang volledig. 8
5. Blijf de invoerpen vasthouden en verwijder voorzichtig de
beschermkap van de invoerpen met een licht draaiende beweging.
9.
5.1 Duw de invoerpen in de veiligheidsklep. 10
« Zorgervoor dat de veiligheidsklep en de invoerpen tijdens de
drainage stevig met elkaar verbonden zijn.
« Hetvastklikken is hoor- en voelbaar.
6. Knijp in het reservoir om de oranjekleurige beveiliging te
verwijderen. 11
« Bewaar de oranje beveiliging om weg te gooien.

Advies: de drainagetijd kan worden verkort door het reservoir lager te
plaatsen.

7. Open de knijpklem op de verbindingsslang om het drainageproces te
starten. 12

Let op: de vloeistofstroom kan vertragen of onderbroken worden als:
de uitstorting bijna volledig is afgetapt

de uitstorting een hoge viscositeit heeft

de veiligheidsklep geblokkeerd is door een stolsel* of een
eiwitdraad.

8. Stop de drainage wanneer het aanbevolen volume is bereikt door de
knijpklem te sluiten. 8
« Lees hetdrainagevolume af op de bovenste vasthoudknop. 14

LAATSTE STAPPEN

1. Open de verpakking van de drainova® siliconen dop, steriel of de
PleurX™ / PeritX™ ventielkap.
« Laatde afsluitdop in de verpakking zitten.

2. Houd de verbindingsslang in de ene hand en de veiligheidsklep in de
andere. 15
« Trek deinbrengstift met een stevige, vloeiende beweging uit de

veiligheidsklep en verwijder de verbindingsslang.

3. Reinigde veiligheidsklep met een alcoholdoekje of een geschikt

desinfectiemiddel op alcoholbasis. 6

Let op: gebruik geen octenisept® of ontsmettingsmiddel op
jodiumbasis.

4. Bevestig de drainova® siliconen dop, steriel of de PleurX™ / PeritX™
ventielkap:
« bij de steriele drainova® siliconendop:
« Duw de nieuwe steriele drainova® siliconendop stevig op de
veiligheidsklep van de katheter. 16
« Dedop blijft zelfstandig vastzitten zonder extra vergrendeling.
« bij de PleurX™ [ PeritX™ ventieldop:
«  Schuif de nieuwe ventielkap op de veiligheidsklep, draai met de
klok mee tot ze stevig vastklikt. 17

HET DRAINOVA® RESERVOIR LEGEN
1. Voorbereiding: leg een schaar, doek, oranje beveiliging en plastic zak
klaar.
2. Plaats het reservoir op de vloer.
« Open de knijpklem en houd de slang omhoog zodat de
restvloeistof eruit kan lopen.
3. Sluit de knijpklem.8
4. Snijd de slang onder de terugslagklep* door en gooi het slangdeel
met de knijpklem en de invoerpen weg.
« Plaats het reservoir ondersteboven boven het toilet en maak het
leeg door erin te knijpen. 18

Opmerking: gebruikte producten en uitstorting kunnen biologische
risico’s inhouden. Neem daarom de plaatselijke en landelijke
voorschriften in acht bij het afvoeren van gebruikte producten en
uitstorting.

5. Vouw het reservoir na het legen op.
« Bevestig de oranje beveiliging. Zorg ervoor dat er zo min mogelijk
vloeistof in de slang achterblijft.
« Plaats het reservoir en de verbindingsslang in de plastic zak.
6. Gooi weg volgens de plaatselijke voorschriften.

RETOURNEREN OF TEGOED
Alleen originele (ongeopende, ongelabelde of beschadigde)
verpakkingen met reservoirs worden teruggenomen en gecrediteerd.

WOORDENLIJST

Ascites - effusie of ophoping van vocht in het abdomen (buik)

DEHP - weekmaker in kunststof

Eiwitverlies - vermindering van de hoeveelheid eiwitten in het bloed
(eiwituitputting)

Elektrolytenonevenwicht - verstoring van het ionenevenwicht (bijv.
natrium, kalium, calcium) in het bloed of in de lichaamscellen
Hepatorenaal syndroom - afname van de nierfunctie

Hypotensie - lage bloeddruk

Infectie - Reactie van het lichaamseigen afweersysteem op
ziekteverwekkers zoals bacterién, virussen enz.

Incisie - incisie in de huid tijdens een operatie, bijvoorbeeld voor de
implantatie van de katheter.

Coagulum - bloedklonter

Circulatiecollaps - tijdelijk verlies van bewustzijn

Peritoneale holte - deel van de buikholte

Peritonitis - ontsteking van het peritoneum (buikvlies)

Pleurale effusie - effusie of ophoping van vocht in de borstholte
Pneumothorax - lucht in de ruimte tussen de longen en de borstwand
Re-expansie longoedeem - vochtretentie in het functionele longweefsel
als gevolg van de plotselinge expansie van de eerder samengedrukte
long; acute ademnood



Terugslagklep -terugstroombeveiliging voor verhoogde veiligheid van
de patiént

Septa - weefselbruggen / kamers tussen gescheiden ruimtes in een
lichaamsholte (bijv. abdomen)

U kunt ook meer gedetailleerde informatie vinden op onze website

www.ewimed.de.

Les noye gjennom hele bruksanvisningen for du bruker produktet og drenerer effusjonen med det.

Alle begrepsforklaringene (*) finner du i ordlisten pa side 50.

DRAINOVA®-BEHOLDER, SOFT-VAKUUM

Tiltenkt form3l: drainova®-beholderen, drenasjesett brukes til drenasje
av vaeske fra bryst- eller bukhulen samt til forsyning av pasienten.
Brukes som oppsamlingsbeholder ved drenasje av residiverende eller

terapiresistente effusjoner.
Aktiv sugekning vha. integrert fizermekanisme.

drainova®-beholderen, soft-vakuum betegnes i det falgende som
«beholder».

Indikasjoner:
Beholderen er indisert for kombinasjon med en kompatibel
sikkerhetsventil pa et drenasjekateter.

Kontraindikasjoner:
Beholderen har ingen kjente kontraindikasjoner.

Omgivelse der utstyret skal brukes:
Beholderen er til bruk i kliniske institusjoner (som sykehus, legekontorer).

Beholderen er CE-merket og sterilisert med etylenoksidgass (se
pakningen).

ADVARSLER

generelt

Ikke bruk produktet hvis:
« sterilpakningen er skadet
« produktet er skadet

« forfallsdatoen er utlopt

Beholderen er egnet til bruk bare til tiltenkte bruksomrader.

Pasientmalgruppe: Det medisinske utstyret skal kun brukes hos
voksne.

Brukergruppe: Det medisinske utstyret skal kun brukes av voksne.
Forbruk ialene er utelukkende beregnet for engangsbruk!
Beholderen leveres i steril tilstand. Dette sikres gjennom egnede
kvalitetskontroller.

Beholderen ma ikke resteriliseres.

Produktet er utelukkende bestemt for engangsbruk.

Gjenbruk kan fere til krysskontaminering.

ewimed GmbH pétar seg intet ansvar for produkter som gjenbrukes,
resteriliseres eller som er tatt ut av skadde pakninger.

Drenasje fra brysthulen

« Vaer oppmerksom pé drenasjemengden i samsvar med legens

anvisninger.
ewimed anbefaler & ikke drenere mer enn 1000 ml effusjon per dag.

« Storre mengder ma kun tappes i samsvar med legens anvisninger.

Pasienten kan oppleve et ubehagelig trykk under drenasje. | tilfelle ma
alligatorklemmen pa tilkoblingsslangen lukkes, for & avbryte
vaeskestremmen.

Mulige komplikasjoner ved gjentatte drenasjer av en pleuraeffusjon* er
bl.a. pneumothorax*, reekspansjons-lungeedem*, hypotoni*,
sirkulasjonssvikt*, septa* i brysthulen eller infeksjon*.

Drenasje fra magehulen

Vaer oppmerksom pd drenasjemengden i samsvar med legens
anvisninger.

ewimed anbefaler a ikke drenere mer enn 2000 ml effusjon per dag.
Sterre mengder ma kun tappes i samsvar med legens anvisninger.
Pasienten kan oppleve et ubehagelig trykk under drenasje. | tilfelle ma
alligatorklemmen pa tilkoblingsslangen lukkes, for a avbryte
vaeskestremmen.

Mulige komplikasjoner ved gjentatte drenasjer av ascites* er bl.a.
hypotoni*, sirkulasjonssvikt*, elektrolyttubalanse*, proteintap*,
hepatorenalt syndrom*, utslipp av ascites* ved incisjoner*, peritonitt™,
septa* i peritonealhulen* og infeksjon*.

Plassering av beholder i lapet av drenasje 1

« Tyngdekraftbasert drenasje.

« Beholderen ber alltid plasseres under kateter-utlapspunktet.

« lkke utev trykk pa beholderen under drenasjen.

« Trykk kan skade tilbakeslagsventilen* og forarsake kontaminering*.

Rengjoring | desinfeksjon

« Ved utlep av effusjon: Rengjer huden med vann og sépe.

« Foroverflater: Bruk et egnet rengjerings- eller desinfiseringsmiddel.

« Kateter/sikkerhetsventil: Ikke bruk octenisept® eller jodholdig
desinfiseringsmiddel.

Folg utskiftingsintervallene for beholderen i henhold til institusjonens
hygieniske retningslinjer.

Merknad til brukeren og/eller pasienten: Enhver alvorlig hendelse
som har inntruffet i forbindelse med utstyret, ber rapporteres til
produsenten og vedkommende myndighet i medlemsstaten der
brukeren og/eller pasienten er etablert.
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ADVARSLER

I kombinasjon med kateteret
Du ma aldri kutte gjennom kateteret eller kappe sikkerhetsventilen av.
Unngé kontakt med skarpe gjenstander.

Hvis funksjonen til sikkerhetsventilen ikke lenger er garantert eller
dersom sikkerhetsventilen skulle veere utilsiktet avkappet eller ikke
lenger finnes, gé frem som folger: 2

a.
b.

Trykk sammen kateteret med fingrene.

Apne klemmen med en hand og for kateteret inn i den dpnede
enden.

Bruk en klemme som foreligger i klinikken. Sett pa klemmen med en
avstand pé ca. 2 cm til ventilen.

Ta umiddelbart kontakt med den behandlende legen.

Det ma utelukkende brukes kompatible produkter

Det ma utelukkende tilkobles kompatible produkter til kateteret.
Ingenting annet enn munnstykket spesielt utviklet for dette formalet
ma stikkes inn i sikkerhetsventilen, ellers kan sikkerhetsventilen
skades.

Feil handtering kan fore til at det kommer luft inn i kroppen eller at
effusjon kommer ut ukontrollert.

Hold sikkerhetsventilen pa kateteret ren og munnstykket pa
skylleslangen sterilt.

Ikke kom i kontakt med usterile gjenstander, for & unnga forurensnin-
ger eller en kontaminering.
Sikkerhetsventilen ma desinfiseres for hver drenasje.

Kontroller at sikkerhetsventilen og munnstykket er satt helt sammen
for drenasje. Sorg for at tilkoblingsslangen ikke ligger i strekk eller
trekkes ut.

Sorg for en steril fremgangsmate ved tilkobling av munnstykket i
sikkerhetsventilen.

Pluggforbindelsen mé veere fast forbundet.

Risiko for kontaminering ved frakobling. | et slikt tilfelle desinfiseres
sikkerhetsventilen med en fersk alkoholserviett.

Frakoblet drenasje-materiale m3 avfallsbehandles.

For & fortsette ma det benyttes en ny og steril beholder.

Folg de lokale retningslinjene for avfallshdndtering.

Merknad: Som ekstra beskyttelse mot utilsiktet frakobling kan
pluggforbindelsen ved behov sikres med drainova® clickFix (artikkelnr.
P1100/ P1100S).

drainova® clickFix kan forskrives i tillegg, og er ikke en del av beholderen. 3

TILKOBLING AV DRAINOVA®-BEHOLDER

1.

Lasne drainova® silikonhetten, steril eller PleurX™ / PeritX™
ventilhetten:
for drainova® silikonhette, steril:
« Hold fast sikkerhetsventilen til kateteret, trekk forsiktig av draino-
va® silikonhetten, steril. 4
« Avhending av hetten.
For PleurX™ / PeritX™ ventilhette:
« Hold fast sikkerhetsventilen til kateteret, drei ventilhetten
PleurX™ /PeritX™ mot urviseren og trekk den forsiktig av. 5
« Avhending av hetten.
Hold fast sikkerhetsventilen med en hand.
« Rengjor omradet rundt sikkerhetsventilen (f.eks. med en
alkoholserviett eller et egnet desinfeksjonsmiddel pa
alkoholbasis). 6

Obs: Ikke bruk octenisept® eller jodholdig desinfiseringsmiddel.

Apne pakningen og ta ut beholderen. 7

« Beholderen i pakningen er steril.

«  Serg for at munnstykket pa tilkoblingsslangen blir vaerende
sterilt.

« Fjern fikseringen som er festet rundt den viklede tilkoblingsslan-
gen.

4. Hold fast munnstykket pé ansatsen.

« Lukk alligatorklemmen pa tilkoblingsslangen helt. 8

Mens du holder i munnstykket: Trekk beskyttelseshylsen forsiktig av

munnstykket. 9.

5.1 Skyv munnstykket inn i sikkerhetsventilen. 10

« Serg for at sikkerhetsventilen og munnstykket er godt forbundet
med hverandre under drenasjen.

« Lasingen hgres og merkes.

6. Press beholderen sammen for a fierne den oransjefargede sikringen.

11
« Oppbevar sikringen for kassering.

Anbefaling: Drenasjevarigheten kan forkortes ved 4 sette beholderen i
en lavere hgyde.

7. Apne alligatorklemmen pa tilkoblingsslangen for 4 starte drenasjen.

12

Merknad: Veaeskestremmen kan bli langsommere eller avbrytes hvis:
« effusjonen er nesten fullstendig fjernet
« effusjonen har hey viskositet
« sikkerhetsventilen er blokkert av et koagel* eller en proteintrad.

8. Avslutt drenasjen nar den anbefalte mengden er nadd, ved & lukke

alligatorklemmen. 8
« Avles drenasjevolumenet pa evre holdeknast. 14

AVSLUTTENDE TRINN

1

Apne pakningen til drainova® silikonhetten, steril, eller PleurX™ /
PeritX™ ventilhetten.
« Lahetten forbli i forpakningen.

2. Tatilkoblingsslangen i den ene hdnden og sikkerhetsventilen i den

andre. 15

«  Trekk munnstykket ut av sikkerhetsventilen med en fast og jevn
bevegelse, legg ned tilkoblingsslangen.

Rengjor sikkerhetsventilen med en alkoholserviett eller et egnet

desinfeksjonsmiddel pa alkoholbasis. 6

Obs: Ikke bruk octenisept® eller jodholdig desinfiseringsmiddel.

4. Monter drainova® silikonhetten, steril, eller PleurX™ / PeritX™

ventilhetten:
for drainova® silikonhette, steril:
«  Skyv den nye sterile drainova® silikonhetten fast pa sikkerhets-
ventilen til kateteret. 16
« Hetten holder seg selv uten ekstra feste.
For PleurX™ [ PeritX™ ventilhette:
«  Skyv den nye ventilhetten pa sikkerhetsventilen, drei den med
urviseren til den smekker pa plass. 17

TOMMING AV DRAINOVA® BEHOLDER

1

Forberedelse: Legg frem saks, duk, oransjefarget sikring, plastpose.

2. Sett beholderen pa gulvet.

«  Apne alligatorklemmen og lgft opp slangen slik at gjenveerende
vaeske kan renne ut.
Lukk alligatorklemmen.8

4. Kutt over slangen nedenfor tilbakeslagsventilen* og kast

slangestykket med alligatorklemme og munnstykke.
« Plasser beholderen opp-ned over WC-en og tem beholderen ved
& presse den sammen. 18



Merknad: Brukte produkter og effusjon kan muligens innebaere
biologiske farer. Falg derfor lokale og nasjonale forskrifter ved
avhending av brukte produkter og effusjon.

5. Leggsammen beholderen etter at den er tamt.
«  Sett den oransjefargede sikringen pa. Pass pa at det er minst
mulig vaeske igjen i slangen.
« Leggbeholderen og tilkoblingsslangen i plastposen.
6. Kasserdem etter de lokale retningslinjene.

RETUR ELLER KREDITNOTA
Bare originalpakkede (udpnede, ikke paskrevne eller skadde) esker med
beholdere tas i retur og krediteres.

ORDLISTE

Ascites - Effusjon eller vaeskeansamling i abdomen (mage)

DEHP - Mykner i plast

Proteintap - Reduksjon av proteinmengden i blodet (proteinutarming)
Elektrolyttubalanse - Forstyrrelse av ionenes likevekt (f.eks. natrium,
kalium, kalsium) i blodet eller i kroppscellene

Hepatorenalt syndrom - Redusert nyrefunksjon

Hypotoni - Lavt blodtrykk

Infeksjon - Reaksjon fra kroppens eget forsvar pa patogener slik som
bakterier, virus osv.

Incisjon - Hudsnitt under kirurgien, f.eks. for implantasjon av kateteret
Koagel - Levret blod

Sirkulasjonssvikt - Midlertidig bevissthetstap

Peritonealhule - Del av magehulen

Peritonitt - Betennelse av peritoneum (bukhinne)

Pleuraeffusjon - Effusjon eller vaeskeansamling i pleurahulen
Pneumothorax - Luft i rommet mellom lungen og brystveggen
Reekspansj lungesdem - Vaeskeansamling i funksjonelt lungevev
betinget av plutselig utvidelse av den tidligere komprimerte lungen,
akutt dyspné

Tilbakeslag: il - Tilbakesl ikring for gkt pasientsikkerhet
Septa - Vevsbroer/kammerdannelse mellom rom atskilt fra hverandre i
en kroppshule (f.eks. abdomen)

Du finner ogsa videre, mer utferlig informasjon pa
vére nettsider pd www.ewimed.com

Przed uzyciem produktu do drenazu wysieku nalezy uwaznie przeczytac cata instrukcje obstugi.

Wszystkie objasnienia terminéw (*) mozna znalez¢é w stowniczku na stronie 53.

ZBIORNIK DRAINOVA®, MIEKKA PROZNIA
Przeznaczenie: Zbiornik drainova®, zestaw do drenazu stuzy do
drenazu ptynu z klatki piersiowej lub jamy brzusznej oraz do opieki nad
pacjentem.

Stuzy jako pojemnik do drenazu nawracajacych lub opornych na
leczenie wysiekéw.

Aktywne odsysanie dzieki zintegrowanemu mechanizmowi
sprezynowemu.

Zbiornik drainova®, miekka préznia jest okreslany ponizej jako ,zbiornik”.

Wskazania:
Zbiornik jest wskazany do stosowania w potaczeniu z kompatybilnym
zaworem bezpieczenstwa na cewniku do drenazu.

Przeciwwskazania:
Zbiornik nie ma znanych przeciwwskazan.

Srodowisko uzytkowania:
Zbiornik jest przeznaczony do uzytku w placéwkach klinicznych (a takze
szpitalach, gabinetach lekarskich).

Zbiornik posiada oznaczenie CE i jest sterylizowany tlenkiem etylenu
(patrz opakowanie).

OSTRZEZENIA

ogolnie

Nie uzywac wyrobu, jesli:

« sterylne opakowanie jest uszkodzone
« wyrdb jest uszkodzony

« uptynat termin waznosci

Zbiornik nadaje sie wytacznie do uzytku zgodnie z przeznaczeniem.

Grupa docelowa pacjentéw: Wyréb medyczny moze by¢ stosowany
wytacznie u oséb dorostych.

Grupa uzytkownikéw: Wyréb medyczny moze by¢ uzywany wytacznie
przez osoby doroste.

Materiaty eksploatacyjne sa przeznaczone wytacznie do jednorazo-
wego uzytku!

« Zbiornik jest dostarczany w stanie sterylnym, co zapewniaja
odpowiednie kontrole jakosci.

Zbiornik nie moze by¢ ponownie sterylizowany.

Produkt jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku.
Ponowne uzycie moze przyczynic sie do zanieczyszczenia krzyzowego.
ewimed GmbH nie ponosi odpowiedzialnosci za wyroby, ktére zostaty
ponownie uzyte, poddane ponownej sterylizacji lub wyjete z

uszkodzonego opakowania.

Drenaz z jamy klatki piersiowej
« Nalezy przestrzegad ilosci drenazu zgodnie z zaleceniami lekarza.
ewimed zaleca odprowadzanie nie wiecej niz 1000 ml wysieku

dziennie.
Wieksze iloci nalezy drenowac wytgcznie zgodnie z zaleceniami

lekarza.

Pacjent moze odczuwaé nieprzyjemne ciagniecie podczas drenazu. W
takim przypadku nalezy zamknac zacisk na przewodzie przytaczenio-
wym, aby przerwad przeptyw ptynu.

Mozliwe powiktania nawracajgcego drenazu wysieku optucnowego*

obejmuja odme optucnowg®, obrzek ptuc zwigzany z ponownym
rozprezeniem*, niedoci$nienie*, zapasc krazeniowa*, przegrody* w
jamie klatki piersiowej lub infekcje*.
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Drenaz z jamy brzusznej
Nalezy przestrzegac ilosci drenazu zgodnie z zaleceniami lekarza.

ewimed zaleca odprowadzanie nie wiecej niz 2000 ml wysieku
dziennie.

Wieksze ilosci nalezy drenowac wytacznie zgodnie z zaleceniami
lekarza.
Pacjent moze odczuwac nieprzyjemne ciagniecie podczas drenazu. W

takim przypadku nalezy zamkna¢ zacisk $ciskajacy na przewodzie
przytaczeniowym, aby przerwac przeptyw ptynu.

Mozliwe powiktania nawracajgcego drenazu wodobrzusza* obejmuja
niedocisnienie*, zapas¢ krazeniowa*, zaburzenia réwnowagi

elektrolitowej*, utrate biatka*, zespt watrobowo-nerkowy*, wyciek
wodobrzusza® przez naciecia*, zapalenie otrzewnej*, przegrody* w
jamie otrzewnej* i zakazenie*.

Pozycja zbiornika podczas drenazu 1
Drenaz grawitacyjny.
Zbiornik nalezy zawsze umieszcza¢ ponizej miejsca wyjscia cewnika.

Nie wywieraé nacisku na zbiornik podczas drenazu.

Ci$nienie moze uszkodzi¢ zawér zwrotny* i spowodowac zanieczysz-
czenie.

Czyszczenie [ dezynfekcja

+ W przypadku wycieku wysieku: Oczysci¢ skdre woda z mydtem.

« W przypadku powierzchni: Nalezy uzywaé odpowiedniego srodka
czyszczacego lub dezynfekujacego.

« Cewnik/zawodr bezpieczenstwa: Nie stosowac octeniseptu® ani $rodka
dezynfekujacego zawierajacego jod.

Nalezy przestrzega¢ terminéw wymiany zbiornika zgodnie z przepisami
dotyczacymi higieny obowiazujacymi w danej placéwce.

Uwaga dla uzytkownika i/lub pacjenta: Kazdy powazny incydent,
ktéry wystapit w zwiazku z produktem, nalezy zgtosi¢ producentowi i
wiasciwemu organowi paristwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/
lub pacjent ma siedzibe.

OSTRZEZENIA

W potaczeniu z cewnikiem
Nigdy nie przecinac cewnika ani nie odtacza¢ zaworu bezpieczenstwa.
Unikac kontaktu z ostrymi przedmiotami.

Jesli funkcja zaworu bezpieczenstwa nie jest juz gwarantowana lub jesli

zawdr bezpieczenistwa zostat przypadkowo odciety lub nie jest juz

obecny, nalezy postepowac w nastepujacy sposdb: 2

a.  Mocno Scisnaé cewnik palcami.

b. Otworzy¢ zacisk jedna reka i wtozy¢ cewnik do otwartego korica.

c. Uzyé zacisku dostepnego w klinice. Umiesci¢ zacisk w odlegtosci
okoto 2 cm od zaworu.

d. Natychmiast skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.

Uzywad wytacznie kompatybilnych produktéw

+ Do cewnika mozna podtaczac wytacznie kompatybilne wyroby.

« Do zaworu bezpieczeristwa nie wolno wktadaé niczego innego niz
tacznik wprowadzajacy opracowany specjalnie do tego celu, w

przeciwnym razie moze doj$¢ do uszkodzenia zaworu bezpieczeristwa.
+ Nieprawidtowa obstuga moze prowadzi¢ do przedostania sie powietrza

do organizmu lub niekontrolowanego wyptywu wysieku.

Zawor bezpieczeristwa na cewniku nalezy utrzymywac w czystosci, a

tacznik wprowadzajacy rurki irygacyjnej na rurce taczacej powinien

by¢ sterylny.

« Nie dopuszczaé do kontaktu z niesterylnymi przedmiotami w celu
unikniecia zabrudzenia lub zanieczyszczenia.

« Przed kazdym drenazem nalezy zdezynfekowad zawér bezpieczeristwa.

Upewnic sig, ze zawor bezpieczenstwa i tacznik wprowadzajacy sa
catkowicie potaczone podczas procesu drenazu. Upewnic sig, ze
przewdd przytaczeniowy nie jest ciagniety ani szarpany.

Podczas podtaczania tacznika wprowadzajacego do zaworu
bezpieczeristwa nalezy postepowac w sposéb sterylny.

Potaczenie wtykowe musi by¢ solidnie potaczone.

Ryzyko zanieczyszczenia podczas odtaczania. W takim przypadku
nalezy zdezynfekowad zawdr bezpieczeristwa wacikiem nasaczonym
alkoholem.

Odtaczony materiat drenujacy nalezy zutylizowad.
Do kontynuacji nalezy uzy¢ nowego, sterylnego zbiornika.
Nalezy przestrzegac lokalnych przepisdw dotyczacych utylizacji.

Uwaga: W razie potrzeby potaczenie wtykowe mozna zabezpieczy¢ za
pomoca dostepnego osobno elementu drainova® clickFix (nr art. P1100 /
P1100S) w celu zapewnienia dodatkowe] ochrony przed przypadkowym
roztaczeniem.

Klips drainova® clickFix mozna zaméwié osobno i nie jest on czescia
zbiornika. 3

PODI:I‘CZANIE ZBIORNIKA DRAINOVA®

1. Poluzowanie silikonowej nasadki drainova®, sterylnej lub nasadki
zaworu PleurX™ / PeritX™:

« w przypadku silikonowej nasadki drainova®, sterylnej:

«  przytrzymac zawdr bezpieczeristwa cewnika, ostroznie $ciagnac
sterylna silikonowa nasadke drainova®. 4

« Utylizacja nasadki.

« w przypadku nasadki zaworu PleurX™ / PeritX™:

«  przytrzymad zawér bezpieczeristwa cewnika, przekrecié¢ nasadke
zaworu PleurX™ / PeritX™ w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazéwek zegara i ostroznie $ciagnad. 5

« Utylizacja nasadki.

2. Jedna reka mocno przytrzymaé zawdr bezpieczefistwa.

«  Oczysci¢ obszar wokét otworu zaworu bezpieczefstwa (np.
wacikiem nasaczonym alkoholem lub odpowiednim $rodkiem
dezynfekujacym na bazie alkoholu). 6

Przestroga: Nie stosowac octeniseptu® ani srodka dezynfekujacego
zawierajacego jod.

3. Otworzy¢ opakowanie i wyjac zbiornik. 7
«  Zbiornik w opakowaniu jest sterylny.
« Upewni¢ sie, ze tacznik wprowadzajacy na przewodzie
przytaczeniowym pozostaje sterylny.
« Usunaé mocowanie, ktdre jest przymocowane wokét zwinietego
przewodu przytaczeniowego.
4. Przytrzymad tacznik wprowadzajacy mocno u podstawy.
« Catkowicie zamknac zacisk na przewodzie przytaczeniowym. 8
5. Nadal mocno trzymaé tacznik wprowadzajacy i ostroznie Sciagnac
ostone ochronng z tacznika wprowadzajacego, wykonujac lekki ruch
obrotowy. 9.
5.1 Wcisnaé tacznik wprowadzajacy do zaworu bezpieczeristwa. 10
« Upewnic sie, ze zawdr bezpieczenistwa i tacznik wprowadzajacy
s3 mocno potaczone podczas procesu drenazu.
«  Mozna ustyszeé i wyczué, ze tacznik zatrzasnat sie na swoim
miejscu.
6. Scisnac zbiornik, aby wyja¢ pomarariczowy bezpiecznik. 11
« Zachowad pomaranczowy bezpiecznik do utylizacji.

Zalecenie: Czas drenazu mozna skrocié, umieszczajac zbiornik w
nizszej pozycji.

7. Otworzy¢ zacisk $ciskajacy na przewodzie przytaczeniowym, aby
rozpoczac drenaz. 12
Uwaga: Przeptyw ptynu moze zostac spowolniony lub przerwany, jesli:

« wysiek jest prawie catkowicie odprowadzony
« wysiek ma wysoka lepkosé



« zawér bezpieczeristwa jest zablokowany przez koagulat* lub nié
biatkowa.

8. Zatrzymad drenaz po osiagnieciu zalecanej objetosci, zamykajac
zacisk. 8
« Odczytac objetos¢ drenazu na gérnym przycisku zatrzymania. 14

CZYNNOSCI KONCOWE
1. Otworzy¢ opakowanie sterylnej silikonowej nasadki drainova® lub
nasadki zaworu PleurX™ / PeritX™.
« Pozostawié nasadke w opakowaniu.
2. Przytrzymacd przewéd przytaczeniowy w jednej rece, a zawor
bezpieczenstwa w drugiej. 15
« Zdecydowanym, ptynnym ruchem wyciggnac tacznik
wprowadzajacy z zaworu bezpieczenstwa i wyjaé przewéd
przytaczeniowy.
3. Wyczysci¢ zawdr bezpieczenstwa wacikiem nasgczonym alkoholem
lub odpowiednim $rodkiem dezynfekujacym na bazie alkoholu. 6

Przestroga: Nie stosowac octeniseptu® ani srodka dezynfekujacego
zawierajacego jod.

4. Zatozyé sterylng silikonowa nasadke drainova® lub nasadke zaworu
PleurX™ / PeritX™:
« w przypadku silikonowej nasadki drainova®, sterylnej:
« Mocno nasunaé nowa, sterylna silikonowa nasadke drainova® na
zawdr bezpieczeristwa cewnika. 16
« Nasadka trzyma sie niezaleznie bez dodatkowej blokady.
« w przypadku nasadki zaworu PleurX™ / PeritX™:
«  Wsunad nowa nasadke zaworu na zawdr bezpieczenstwa,
przekre¢ w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara, az
zablokuje sie na swoim miejscu. 17

OPROZNIANIE ZBIORNIKA DRAINOVA®
1. Przygotowanie: Przygotowac nozyczki, Sciereczke, pomarariczowy
bezpiecznik, plastikowa torebke.
2. Umiesci¢ zbiornik na podtodze.
«  Otworzy¢ zacisk i przytrzymac przewdd w gorze, aby resztki ptynu
mogty wyptynaé.
3. Zamkna¢ zacisk.8
4. Przeciaé przewdd ponizej zaworu zwrotnego* i pozby¢ sie odcinka
przewodu wraz z zaciskiem i tacznikiem wprowadzajgcym.
«  Umiesci¢ zbiornik do géry nogami nad toaleta i opréznic go przez
Scisniecie. 18
Uwaga: Zuzyte produkty i wysieki moga stanowi¢ zagrozenie
biologiczne. W zwiazku z tym podczas utylizacji zuzytych produktéw i
wysiekéw nalezy przestrzegac lokalnych i krajowych przepiséw.

5. Poopréznieniu ztozy¢ zbiornik. 55
« Zatozy¢ pomaraiczowy bezpiecznik. Upewnié sie, ze w
przewodzie pozostato jak najmniej ptynu.
«  Umiescié zbiornik i przewdd przytaczeniowy w plastikowej torbie.
6. Zutylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami.

UWAGA DOTYCZACA ZWROTU LUB NOTY
UZNANIOWEJ

Tylko oryginalnie zapakowane (nieotwarte, nieoznakowane lub
uszkodzone) kartony ze zbiornikami bedg przyjmowane z powrotem i
uznawane.

GLOSARIUSZ

Wodobrzusze - wysiek lub nagromadzenie ptynu w jamie brzusznej
(brzuchu)

DEHP - plastyfikator w tworzywach sztucznych

Utrata biatka - zmniejszenie ilosci biatka we krwi (niedobér biatka)
Zaburzenia réwnowagi elektrolitowej - zaburzenie réwnowagi jonéw
(np. sodu, potasu, wapnia) we krwi lub w komérkach ciata

Zespé6t watrobowo-nerkowy - pogorszenie czynnosci nerek
Niedocisnienie - niskie ci$nienie krwi

Infekcja - reakcja organizmu na czynniki chorobotwércze, takie jak
bakterie, wirusy itp.

Nacigcie - naciecie skory podczas zabiegu chirurgicznego, np. w celu
wszczepienia cewnika.

Koagulat - skrzep krwi

Zapas¢ krazeniowa - tymczasowa utrata przytomnosci

Jama otrzewnowa - cze$¢ jamy brzusznej

Zapalenie otrzewnej - zapalenie otrzewnej

Wysiek optucnowy - wysiek lub nagromadzenie ptynu w jamie optucnej
0dma optucnowa - powietrze w przestrzeni miedzy ptucami a $ciana
klatki piersiowej

Obrzek ptuc zwiazany z p - zatrzymanie ptynu
w funkcjonalnej tkance ptucnej spowodowane nagtym rozprezeniem
wezesniej Sci$nietego ptuca; ostra niewydolnosé oddechowa

ym rozpre:

Zawér zwrotny - zabezpieczenie przed przeptywem zwrotnym
zwiekszajace bezpieczeristwo pacjenta

Przegrody - mosty tkankowe / komory miedzy oddzielonymi
przestrzeniami w jamie ciata (np. jama brzuszna)

Dalsze, szczeg6towe informacje mozna réwniez
znalez¢ na naszej stronie internetowej pod adresem
www.ewimed.de

PORTUGUES

Ler atentamente todas as instrugées de utilizagao antes de utilizar o produto para drenar o derrame.

Todas as explicagdes dos termos (*) podem ser encontradas no glossario na pagina 55.

O DRAINOVA® RESERVATORIO, VACUO SUAVE
Utilizagdo prevista: O reservatério drainova®, conjunto de drenagem, é
utilizado para drenar fluidos do térax ou da cavidade abdominal e para
os cuidados do paciente.

Serve como recipiente de recolha para a drenagem de drenos
recorrentes ou refratarios.

Sucgdo ativa através de um mecanismo de mola integrado.

0 drainova® reservatdrio, vacuo suave é referido abaixo como o
“reservatorio”.

Indicagdes:
O reservatorio é indicado para utilizagdo em combinagdo com uma
vélvula de seguranca compativel num cateter de drenagem.

Contraindicagdes:
O reservatério ndo tem contra-indicagdes conhecidas.
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Ambiente de utilizagdo:
O reservatério destina-se a ser utilizado em instala¢des clinicas (bem
como em hospitais e consultérios médicos).

O reservatorio tem a marca CE e é esterilizado com gés de dxido de
etileno (ver embalagem).

ADVERTENCIAS

gerais

Nao utilizar o produto se:

« aembalagem esterilizada estiver danificada
« o produto estiver danificado

« oprazo de validade tiver expirado

O reservatorio sé pode ser utilizado para o fim a que se destina.

Grupo-alvo de pacientes: O dispositivo médico s6 pode ser utilizado
em adultos.

Grupo de utilizadores: O dispositivo médico sé pode ser utilizado por
adultos.

Os consumiveis destinam-se a uma Unica utilizagdo!

« O reservatério é fornecido esterilizado, o que é assegurado por
controlos de qualidade adequados.

O reservatdrio ndo deve ser reesterilizado.

O produto destina-se a uma Unica utilizagdo.

Areutilizagdo pode contribuir para a contaminag&o cruzada.
Aewimed GmbH ndo se responsabiliza por produtos que sejam
reutilizados, reesterilizados ou retirados de embalagens danificadas.

Drenagem da cavidade toracica

Observar a quantidade de drenagem de acordo com as instru¢des do
médico.

A ewimed recomenda que n&o sejam drenados mais de 1000 ml de
derrame por dia.

Quantidades superiores s6 devem ser drenadas de acordo com as
instrugdes do médico.

Durante a drenagem, o paciente pode sentir uma sensagdo de tragao
desagradavel. Se for este o caso, fechar a pinga de aperto no tubo de
ligagdo para interromper o fluxo de fluido.

As possiveis complicacdes da drenagem recorrente de um derrame
pleural* incluem, entre outras, pneumotérax*, edema pulmonar de
reexpanséo*, hipotensdo*, colapso circulatério*, septos* na cavidade
toracica ou infe¢do*.

Dr gem da cavidade abdominal

Observar a quantidade de drenagem de acordo com as instrugées do
médico.

A ewimed recomenda que ndo sejam drenados mais de 2000 m| de
derrame por dia.

Quantidades superiores s6 devem ser drenadas de acordo com as
instrugdes do médico.

Durante a drenagem, o paciente pode sentir uma sensacao de tragdo
desagradavel. Se for esse o caso, fechar a pinga de aperto do tubo de
ligagdo para interromper o fluxo de liquido.

As possiveis complicagdes da drenagem recorrente de ascite* incluem,
entre outras, hipotensdo*, colapso circulatério*, desequilibrio
eletrolitico*, perda de proteinas*, sindrome hepatorrenal*, fuga de
ascite* através das incisdes*, peritonite*, septos* na cavidade
peritoneal* e infegdo*.

Posicdo do reservatério durante a drenagem 1

« Drenagem baseada na gravidade.

« O reservatério deve ser sempre posicionado abaixo do ponto de saida
do cateter.

« N&o exercer pressdo sobre o reservatério durante a drenagem.

« Apressdo pode danificar a valvula anti-retorno* e causar contamina-
cdo.

Limpeza/Desinfe¢do

Em caso de fuga de derrame: Limpar a pele com 4gua e sab&o.

Para superficies: Utilizar um agente de limpeza ou desinfetante
adequado.

Cateter/valvula de seguranca: N3o utilizar octenisept® ou desinfetante
que contenha iodo.

Respeitar os intervalos de substituigdo do reservatério de acordo com as
normas de higiene do respetivo estabelecimento.

Nota para o utilizador e/ou paciente: Qualquer incidente grave que
tenha ocorrido relacionado com o produto deve ser comunicado ao
fabricante e 4 autoridade competente do Estado-Membro em que o
utilizador e/ou doente esta estabelecido.

ADVERTENCIAS

Em combinacdo com o cateter
Nunca cortar o cateter ou a valvula de seguranga.
Evitar o contacto com objetos afiados.

Se a fungdo da vélvula de seguranca ja ndo estiver garantida ou se a

vélvula de seguranca tiver sido acidentalmente cortada ou ja néo estiver

presente, proceder da seguinte forma: 2

a. Apertar firmemente o cateter com os dedos.

b.  Abrira pinga com uma mdo e introduzir o cateter na extremidade
aberta.

c.  Utilizar uma pinca disponivel na clinica. Posicionar a pin¢a a uma
distancia de aprox. 2 cm da valvula.

d. Contactar imediatamente o médico assistente.

Utilizar apenas produtos compativeis

« S6 podem ser ligados ao cateter produtos compativeis.

S6 pode ser introduzido na valvula de seguranga o pino de inser¢do
especialmente desenvolvido para o efeito, caso contrério a valvula de
seguranca pode ser danificada.

Um manuseamento incorreto pode provocar a entrada de ar no corpo
ou a saida descontrolada de derrame.

Mantenha a valvula de seguranga do cateter limpa e o pino de

insergdo do tubo de irrigagdo no tubo de ligagdo esterilizado.

« N&o entrar em contacto com objetos ndo esterilizados para evitar
sujidade ou contaminagao.

« Avalvula de seguranca deve ser desinfetada antes de cada drenagem.

Certificar-se de que a valvula de seguranca e o pino de inser¢do estdo
completamente inseridos durante o processo de drenagem.
Certificar-se de que o tubo de ligagdo ndo é puxado ou esticado.
Assegurar um procedimento estéril ao ligar o pino de inser¢do a vélvula
de seguranga.

Aligacdo de encaixe deve estar firmemente ligada.

Risco de contaminagdo durante a desconexao. Nesse caso, desinfete a
valvula de seguranga com uma compressa com alcool fresco.

Eliminar o material de drenagem desconectado.

Para continuar, deve ser utilizado um reservatério novo e esterilizado.
Respeitar os regulamentos de eliminagdo locais.



Nota: Se necessario, a ligagdo de encaixe pode ser fixada com um
drainova® clickFix disponivel em separado (art. N.° P1100 / P1100S) para
fornecer protecéo adicional contra desconexao acidental.

0 drainova® clickFix pode ser encomendado em separado e ndo faz parte
do reservatério. 3

LIGAR O RESERVATORIO DRAINOVA®
1. Soltar a tampa de silicone drainova®, estéril ou a tampa da valvula
PleurX™ / PeritX™:
« com a tampa de silicone drainova®, esterilizada:
« Segurar avalvula de seguranca do cateter, retirar cuidadosamen-
te a tampa de silicone drainova®, esterilizada. 4
« Eliminagdo da tampa.
« paraa tampa da valvula PleurX™/PeritX™:
« Segurar avalvula de seguranca do cateter, rodar a tampa da
valvula PleurX™/PeritX™ no sentido contrario ao dos ponteiros do
relégio e retira-la cuidadosamente. 5
« Eliminagdo da tampa.
2. Segurar firmemente a valvula de seguranca com uma méo.
« Limpar a drea a volta da abertura da vélvula de seguranca (por
exemplo, com uma compressa com alcool ou um desinfetante a
base de alcool adequado). 6

Atencao: Nao utilizar octenisept® ou desinfetante que contenha iodo.

3. Abrir aembalagem e retirar o reservatério. 7
« Oreservatdrio na embalagem esta esterilizado.
« Certificar-se de que o pino de inser¢do do tubo de ligagao
permanece esterilizado.
« Remover a fixagdo que estd presa a volta do tubo de ligagdo
enrolado.
4. Segurar o pino de insercdo firmemente na base.
« Fechar totalmente a pinga de aperto do tubo de ligagéo. 8
5. Continuar a segurar o pino de inser¢do e retirar cuidadosamente a
capa protetora do pino de inser¢do com um ligeiro movimento de
torgdo. 9.
5,1 Empurrar o pino de inser¢do na valvula de seguranca. 10
« Certificar-se de que a valvula de seguranca e o pino de insercdo
estdo firmemente ligados durante o processo de drenagem.
« Pode ouvir e sentir um clique ao encaixar.
6. Apertar o reservatorio para retirar a protegdo cor de laranja. 11
« Guardar a protegdo cor de laranja para a eliminar.

Recomendagao: O tempo de drenagem pode ser encurtado colocando
o reservatdrio numa posicdo mais baixa.

7. Abrira pinga de aperto no tubo de ligagdo para iniciar a drenagem.
12

Nota: O fluxo de fluido pode ser abrandado ou interrompido se:
« o derrame estiver quase completamente drenado
« oderrame tiver uma viscosidade elevada
« valvula de seguranca estiver bloqueada por um coagulo* ou um fio
de proteina.

8. Pararadrenagem quando o volume recomendado for alcangado,
fechando a pinga de aperto. 8
« Lerovolume de drenagem no botdo de retencdo superior. 14

ETAPAS FINAIS

1. Abrira embalagem da tampa de silicone drainova®, estéril ou a tampa
da valvula PleurX™ / PeritX™,
« Deixar atampa na embalagem.

2. Segurar o tubo de ligagdo com uma m&o e a véalvula de seguranca
com aoutra. 15
« Puxar o pino de inser¢do para fora da valvula de seguranga com

um movimento firme e suave e retirar o tubo de ligagdo.

3. Limpar avalvula de seguranga com uma compressa com alcool ou
com um desinfetante adequado a base de alcool. 6

Atencao: Néo utilizar octenisept® ou desinfetante que contenha iodo.

4. Colocar atampa de silicone drainova®, estéril ou a tampa da vélvula
PleurX™ / PeritX™:
« com a tampa de silicone drainova®, esterilizada:
« Empurrar firmemente a nova tampa de silicone drainova®
esterilizada para a valvula de seguranca do cateter. 16
« Atampa segura-se de forma independente sem bloqueio
adicional.
- para a tampa da valvula PleurX™/PeritX™:
« Deslizar a nova tampa da vélvula para a valvula de seguranca e
rodar no sentido dos ponteiros do relégio até encaixar no lugar. 17

ESVAZIAMENTO DO RESERVATORIO DRAINOVA®
1. Preparacdo: Preparar uma tesoura, um pano, uma protegéo cor de
laranja e um saco de plastico.
2. Colocar o reservatério no chéo.
« Abrira pinga de aperto e manter o tubo levantado para que o
liquido residual possa sair.
3. Fechara pinga de aperto.8
4. Cortar o tubo abaixo da vélvula anti-retorno* e eliminar a secgéo do
tubo com a pinga de aperto e o pino de inser¢do.
« Colocar o reservatdrio de cabega para baixo sobre a sanita e
esvaziar apertando. 18

Nota: Os produtos utilizados e os derrames podem conter riscos
bioldgicos. Por conseguinte, é necessario respeitar as regulamentagdes
locais e nacionais aquando da eliminagdo dos produtos utilizados e
dos derrames.

5. Apds o esvaziamento, dobrar o reservatdrio.
« Colocar a protegdo cor de laranja. Certificar que fica 0 minimo de
liquido possivel no tubo.
« Colocar o reservatério e o tubo de ligagdo no saco de plastico.
6. Eliminar de acordo com os regulamentos locais.

NOTA DE DEVOLU(;KO OU DE CREDITO

Apenas as caixas com reservatérios originalmente embaladas (ndo
abertas, ndo rotuladas ou danificadas) serdo aceites para devolugéo ou
crédito.

GLOSSARIO

Ascite - derrame ou acumulagdo de liquido no abdémen (barriga)
DEHP - plastificante no plastico

Perda de proteinas - reducdo da quantidade de proteinas no sangue
(deplecdo de proteinas)

Desequilibrio eletrolitico - perturbacio do equilibrio dos ides (por
exemplo, sédio, potassio, calcio) no sangue ou nas células do corpo
Sindrome hepatorrenal - diminuicdo da fung&o renal

Hipotensao - pressao arterial baixa

Infegdo - Reacgdo das defesas do organismo a agentes patogénicos como
bactérias, virus, etc.

Incisdo - Incisdo na pele durante uma cirurgia, por exemplo, para
implantagdo de um cateter

Coagulo - Codgulo de sangue

Colapso circulatério - perda temporaria de consciéncia

Cavidade peritoneal - parte da cavidade abdominal

Peritonite - inflamagdo do peritoneu

Derrame pleural - derrame ou acumulagéo de liquido na cavidade
pleural

Pneumotérax - ar no espaco entre os pulmdes e a parede toracica
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Edema pulmonar de reexpanséo - retencdo de liquido no tecido
pulmonar funcional devido a expansdo stbita do pulm&o previamente
comprimido; dificuldade respiratéria aguda

Valvula anti-retorno - Prote¢do contra refluxo para maior seguranca do

paciente

Para mais informagdes pormenorizadas, consultar o
nosso website: www.ewimed.de

Septos - pontes tecidulares/cdmaras entre espagos separados numa
cavidade corporal (por exemplo, abdémen)

ROMANA

Cititi cu atentie toate instructiunile de utilizare inainte de a utiliza produsul pentru drenarea efuziunii.

Toate explicatiile termenilor (*) pot fi gasite in glosar la pagina 57.

REZERVORUL DRAINOVA®, VID USOR

Destinatia de utilizare: rezervorul drainova®, set pentru drenaj este
utilizat pentru drenarea fluidului din cavitatea toracica sau abdominald
si pentru ingrijirea pacientului.

Acesta serveste ca recipient de colectare pentru drenarea efuziunilor
recidivante sau refractare la tratament.

Aspiratie activa prin intermediul mecanismului cu arc integrat.

Rezervorul drainova®, vid usor este denumit in continuare ,rezervor”.
Indicatii:
Rezervorul este indicat pentru utilizare in combinatie cu o valva de

sigurantd compatibila pe un cateter de drenaj.

Contraindicati

Rezervorul nu are contraindicatii cunoscute.

Mediul de utilizare:
Rezervorul este destinat utilizarii in unitati clinice (precum spitale,
cabinete medicale).

Rezervorul este marcat CE si sterilizat cu oxid de etilend (a se vedea
ambalajul).

AVERTISMENTE

Cu caracter general
Nu utilizati produsul daca:

« ambalajul steril este deteriorat
« produsul este deteriorat

« data de expirare a fost depdsita

Rezervorul este adecvat numai pentru utilizarea in scopul prevazut.

Grupul tinta de pacienti: dispozitivul medical poate fi utilizat numai
la adulti.

Grupul de utilizatori: dispozitivul medical poate fi utilizat numai de
catre adulti.

Consumabilele sunt destinate exclusiv unei singure utilizari!
Rezervorul este livrat in stare sterild, care este asiguratd prin controale
de calitate adecvate.

Rezervorul nu trebuie sé fie resterilizat.

Produsul este destinat unei singure utilizari.

Reutilizarea poate contribui la contaminarea incrucisata.
ewimed GmbH nu isi asuma nicio raspundere pentru produsele
reutilizate, resterilizate sau scoase din ambalaje deteriorate.

Drenaj din cavitatea toracica
Respectati cantitatea de drenaj conform indicatiilor medicului.

« ewimed recomandd denarea a cel mult 1000 ml de efuziune pe zi.
« Cantitatile mai mari trebuie drenate numai conform indicatiilor

medicului.

Pacientul poate simti o senzatie neplacuta de tractiune in timpul
drendrii. In acest caz, inchideti clema de strangere de pe furtunul de
racordare pentru a intrerupe fluxul de lichid.

Complicatiile posibile ale drenarii recurente a unei efuziuni pleurale*
includ pneumotorax*, edem pulmonar de reexpansiune*,
hipotensiune*, colaps circulator*, septuri* in cavitatea toracica sau
infectie*.

Drenaj din cavitatea abdominala
Respectati cantitatea de drenaj conform indicatiilor medicului.
ewimed recomanda denarea a cel mult 2000 ml de efuziune pe zi.

Cantitatile mai mari trebuie drenate numai conform indicatiilor
medicului.

Pacientul poate simti o senzatie neplacuta de tractiune in timpul
drendrii. In acest caz, inchideti clema de strangere de pe furtunul de
racordare pentru a intrerupe fluxul de lichid.

Complicatiile posibile ale drenarii recurente a ascitei* includ
hipotensiune*, colaps circulator*, dezechilibru electrolitic*, pierdere de

proteine*, sindrom hepato-renal*, scurgere a ascitei* prin incizii*,
peritonita*, septuri* in cavitatea peritoneald* si infectie*.

Pozitia rezervorului in timpul drenajului 1

Drenaj gravitational.

Rezervorul trebuie sé fie intotdeauna pozitionat sub locul de iesire al
cateterului.

Nu exercitati presiune asupra rezervorului in timpul drenarii.
Presiunea ar putea deteriora valva anti-reflux* si provoca contaminare.

Curatare/dezinfectare
in caz de scurgere a efuziunii: curitati pielea cu apa si s&pun.
Pentru suprafete: utilizati un agent de curatare sau un dezinfectant

adecvat.

Cateter/valva de siguranta: nu utilizati octenisept® sau un dezinfectant
care contine iod.

Respectati intervalele de schimbare a rezervorului in conformitate cu
regulile de igiend ale unitatii respective.

Indicatie pentru utilizator si/sau pacient: orice incident grav care a
avut locin legdturd cu produsul trebuie raportat producatorului si
autoritatii competente din statul membru n care este stabilit utilizatorul
si/sau pacientul.



AVERTISMENTE

In combinatie cu cateterul
Nu taiati niciodata cateterul sau nu deconectati valva de siguranta.
Evitati contactul cu obiecte ascutite.

Daca functia valvei de siguranta nu mai este garantata sau daca valva de

sigurantd a fost deconectatd accidental sau nu mai este prezentd,
procedati dupa cum urmeaza: 2

a.
b.

Apasati ferm cateterul cu ajutorul degetelor.

Deschideti clema cu o mana si introduceti cateterul in capatul
deschis.

Utilizati o clema disponibila in clinicd. Pozitionati clema la o distanta
de aprox. 2 cm de valva.

Contactati imediat medicul curant.

Utilizati numai produse compatibile.

Numai produsele compatibile pot fi conectate la cateter.

Tn valva de sigurants nu poate fi introdus nimic altceva decét stiftul de
insertie special dezvoltat in acest scop, in caz contrar valva de
sigurantd poate fi deteriorata.

Manipularea necorespunzatoare poate duce la patrunderea aeruluiin
organism sau la evacuarea necontrolata a efuziunii.

Pastrati valva de siguranta de pe cateter curata si stiftul de insertie al

furtunului de irigare de pe furtunul de racordare steril.

Nu intrati in contact cu obiecte nesterile pentru a evita murdarirea sau
contaminarea.
Valva de siguranta trebuie dezinfectata inainte de fiecare drenaj.

Asigurati-va ca valva de siguranta si stiftul de insertie sunt complet

conectate Tn timpul procesului de drenare. Asigurati-va ca furtunul de
racordare nu este smuls sau tras.

Asigurati o procedura sterild atunci cand conectati stiftul de insertie la
valva de siguranta.

Conexiunea trebuie s fie ferm conectata.

Risc de contaminare in cazul deconectdrii. intr-un astfel de caz,
dezinfectati valva de siguranta cu un tampon proaspat cu alcool.
Aruncati materialul de drenaj deconectat.

Pentru a continua, trebuie sa utilizati un rezervor nou, steril.
Respectati prevederile locale privind eliminarea ca deseu.

Indicatie: dacd este necesar, pentru a oferi protectie suplimentara impo-
triva deconectarii accidentale, conexiunea poate fi fixatd cu un drainova®
clickFix disponibil separat (nr. art. P1100 / P1100S).

drainova® clickFix poate fi comandat separat si nu este parte integranta a
rezervorului. 3

CONECTAREA REZERVORULUI DRAINOVA®

1

2.

Desfaceti capacul de silicon drainova®, steril sau capacul valvei
PleurX™ / PeritX™:
pentru capacul de silicon drainova®, steril:
« Tineti valva de siguranta a cateterului, scoateti cu atentie capacul
de silicon drainova®, steril. 4
« Eliminati capacul ca deseu.
pentru capacul valvei PleurX™ / PeritX™:
« Tineti valva de siguranta a cateterului, rotiti capacul valvei
PleurX™ / PeritX™in sens invers acelor de ceasornic si scoateti-l
cu atentie. 5
« Eliminati capacul ca deseu.
Tineti ferm valva de sigurantd cu o mana.
«  Curdtati zona din jurul orificiului valvei de siguranta (de exemplu,
cu un tampon cu alcool sau cu un dezinfectant adecvat pe baza
de alcool). 6

Atentie: nu utilizati octenisept® sau un dezinfectant care contine iod.

3.

7.

Indica

Deschideti ambalajul si scoateti rezervorul. 7

« Rezervorul din ambalaj este steril.

« Asigurati-va cd stiftul de insertie de pe furtunul de racordare
ramane steril.

« Indepartati elementul de fixare care este atasat in jurul furtunului
de racordare infasurat.

Tineti ferm stiftul de insertie la baza.

«+ Inchideti complet clema de strangere de pe furtunul de
racordare. 8

Continuati sd tineti ferm stiftul de insertie si scoateti cu grija capacul

de protectie de pe stiftul de insertie cu o usoara miscare de rasucire.

9

5.1Tmpingeti stiftul de insertie I valva de sigurant3. 10

« Asigurati-va cd valva de siguranta si stiftul de insertie sunt bine
conectate in timpul procesului de drenare.

« Puteti auzi si simti cum se fixeaza in pozitie.

Strangeti rezervorul pentru a indeparta siguranta portocalie. 11

« Pastrati siguranta portocalie pentru eliminarea ca deseu.

Recomandare: durata drenajului poate fi redusa prin plasarea
rezervorului intr-o pozitie mai joasa.

Deschideti clema de strangere de pe furtunul de racordare pentru a
ncepe procesul de drenare. 12

fluxul de lichid poate fi incetinit sau intrerupt daca:

« efuziunea este drenata aproape complet

efuziunea are o vascozitate ridicata

valva de sigurantd este blocata de un coagul* sau de un fir proteic.

Opriti drenajul atunci cand este atins volumul recomandat prin
inchiderea clemei de strangere. 8
«  Cititi volumul de drenaj pe butonul de oprire superior. 14

ETAPE FINALE

1.

Deschideti ambalajul capacului de silicon drainova®, steril sau al

capacului valvei PleurX™ / PeritX™.

« Lasati capacul in ambalaj.

Tineti furtunul de racordare intr-o mand si valva de siguranta in

cealalta. 15

« Trageti stiftul de insertie din valva de sigurantd cu o miscare
ferma si lind si scoateti furtunul de racordare.

Curatati valva de siguranta cu un tampon cu alcool sau cu un

dezinfectant adecvat pe baza de alcool. 6

Atentie: nu utilizati octenisept® sau un dezinfectant care contine iod.

4.

Atasati capacul de silicon drainova®, steril sau capacul valvei PleurXx™
/ PeritX™:
pentru capacul de silicon drainova®, steril:
« Impingeti ferm noul capac de silicon drainova® steril pe valva de
sigurantd a cateterului. 16
« Capacul se mentine automat fara blocare suplimentara.
pentru capacul valvei PleurX™ / PeritX™:
« Glisati noul capac pe valva de sigurantg, rotiti in sensul acelor de
ceasornic pana cand se blocheaza ferm in pozitie. 17

GOLIREA REZERVORULUI DRAINOVA®

1.

3.
4.

Pregatire: pregatiti foarfeca, carpa, siguranta portocalie, punga de

plastic.

Asezati rezervorul pe podea.

« Deschideti clema de strangere si tineti furtunul in sus, astfel incat
fluidul ramas sa se poatad scurge.

nchideti clema de strangere. 8

Taiati furtunul sub valva anti-reflux* si aruncati sectiunea de furtun

impreund cu clema de strangere si stiftul de insertie.
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« Pozitionati rezervorul cu susul in jos deasupra toaletei si goliti-1
prin apasare. 18

Indicatie: produsele folosite si efuziunea pot prezenta riscuri
biologice. Prin urmare, va rugam sa respectati reglementarile locale si
nationale atunci cand eliminati produsele folosite si efuziunea.

5. Pliati rezervorul dupa golire.
« Atasati siguranta portocalie. Asigurati-va ca in furtun ramane cat
mai putin fluid posibil.
« Puneti rezervorul si furtunul de racordare in punga de plastic.
6. Eliminati-le ca deseu in conformitate cu reglementdrile locale.

RETURNARE SAU RAMBURSARE

Doar cutiile care contin rezervoare in ambalajele originale (nedeschise,
neinscriptionate sau deteriorate) vor fi acceptate pentru returnare si
rambursare.

GLOSAR

Ascita - efuziune, respectiv acumulare de lichid in abdomen (cavitatea
abdominald)

DEHP (ftalat de dietilhexil) - plastifiant in materiale plastice

Pierdere de proteine - reducerea cantitatii de proteine din sange (deficit
de proteine)

Dezechilibru electrolitic - perturbare a echilibrului ionilor (de exemplu,
sodiu, potasiu, calciu) din sdnge sau din celulele organismului
Sindrom hepato-renal - scaderea functiei renale

Hipotensiune - tensiune arteriala scazutd

Infectie - reactia sistemului de apdrare al organismului la agenti
patogeni precum bacteriile, virusurile etc.

Incizie - incizie a pielii in timpul unei interventii chirurgicale, de exemplu
pentru implantarea unui cateter

Coagul - cheag de sénge

Colaps circulator - pierderea temporara a stdrii de constienta
Cavitate peritoneala - parte a cavitatii abdominale

Peritonita - inflamatie a peritoneului (peritoneu)

Efuziune pleurala - efuziune sau acumulare de lichid in cavitatea
pleurala

Pneumotorax - aer in spatiul dintre plamani si peretele toracic

Edem pulmonar de reexpansiune - retentie de lichid in tesutul
pulmonar functional din cauza expansiunii bruste a plamanului
comprimat anterior; detresd respiratorie acuta

Valva anti-reflux - prevenirea refluxului pentru cresterea sigurantei
pacientului

Septuri - punti tisulare/camere intre spatiile separate dintr-o cavitate
corporald (de exemplu, abdomen)

Puteti gasi informatii suplimentare detaliate pe
site-ul nostru web, la adresa www.ewimed.de

VENSKY

Pred pouzitim vyrobku na odvodnenie vypotku si pozorne preitajte cely navod na poufzitie.

Vsetky vysvetlenia pojmov (*) najdete v slovniku pojmov na strane 60.

REZERVOAR DRAINOVA®, MIERNY PODTLAK

Urcené pouZzitie: Zasobnik drainova®, drendzna suprava sa pouziva na

odvédzanie tekutiny z hrudnej alebo brusnej dutiny a na oSetrovanie
pacienta.

Sluzi ako zbernd nadoba pri drendzi opakujcich sa vypotkov alebo
nereagujucich na terapiu.

Aktivne vytvorenie sania prostrednictvom integrovaného pruzinového

mechanizmu.
Rezervoar drainova®, mierny podtlak sa dalej oznacuje ako ,,zasobnik*.

Indikacie:
Zasobnik je uréeny na pouZitie v kombinacii s kompatibilnym
bezpeénostnym ventilom na drenaznom katétri.

Kontraindikacie:
Zasobnik nemé Ziadne zndme kontraindikacie.

Prostredie pouZitia:
Zasobnik je uréeny na poutZitie v klinickych zariadeniach (ako aj v
nemocniciach, ordinaciach lekarov).

Zasobnik je oznaceny znackou CE a sterilizovany plynnym etylénoxidom
(pozri obal).

UPOZORNENIA

vSeobecne

Vyrobok nepouZivajte, ak:
« jesterilny obal poskodeny
« jevyrobok poskodeny

« uplynul datum spotreby

Zasobnik je vhodny vyhradne na pouZzitie na uréeny ucel.

Cielova skupina pacientov: Zdravotnicku pomdcku mdZu pouzivat len
dospeli.

Skupina pouZivatelov: Zdravotnicka pomdcka sa médze pouzivat len
pre dospelych.

Spotrebné materialy sii uréené len na jednorazové pouZitie!
Zasobnik sa dodava v sterilnom stave, ktory je zabezpedeny uréenymi
kontrolami kvality.

Zasobnik sa nesmie resterilizovat.

Vyrobok je uréeny len na jednorazové poufZitie.

Opétovné pouzitie méze prispiet ku krizovej kontaminacii.
Spoloé¢nost ewimed GmbH nenesie Ziadnu zodpovednost za vyrobky,
ktoré boli opatovne pouzité, opatovne sterilizované alebo vybraté z
poskodeného obalu.

Drenaz z hrudnej dutiny

« DodrZiavajte odvddzané mnoZstvo vypotku podla pokynov lekara.

«+ Spolo¢nost ewimed odportica odvadzat maximalne 1000 ml vypotku
denne.



Pacient mdze pocas drenéze pocitovat neprijemny pocit tahania. v
takom pripade zatvorte pritlaént svorku na pripojovacej hadicke, aby
ste prerusili prietok tekutiny.

Mozné komplikécie opakovaného vypustania pleuralneho vypotku*
zahffiajd o.i. pneumotorax*, reexpanzny plicny edém*,hypotenziu*,
obehovy kolaps*, septy* v hrudnej dutine alebo infekciu*.

Drenaz z brusnej dutiny

Dodrziavajte odvadzané mnoZstvo vypotku podla pokynov lekéra.
Spolo¢nost ewimed odporti¢a odvadzat maximalne 2000 ml vypotku
denne.
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Pacient mdZe pocas drenéze pocitovat neprijemny pocit tahania. v
takom pripade zatvorte pritlaén svorku na pripojovacej hadicke, aby
ste prerusili tok tekutiny.

Medzi mozné komplikacie opakovanej drendze ascitov* patri
hypotenzia*, obehovy kolaps*, nerovnovaha elektrolytov*, strata
bielkovin*, hepatorendlny syndrém?*, dnik ascitu* cez rezy*,
peritonitida*, septy* v peritonealnej dutine* a infekcia*.

Poloha zasobnika pocas drenaze 1

+ Gravita¢na drenaz.

« Zasobnik by mal byt vzdy umiestneny pod miestom vystupu katétra.
+ Pocas drenaze nepdsobte na zasobnik tlakom.

« Tlak by mohol poskodit spitny ventil* a spdsobit kontamindciu.

Cistenie/dezinfekcia

« Vpripade Uniku vypotku: O¢istite pokozku vodou a mydlom.

« Na povrchy: PouZivajte vhodny Cistiaci alebo dezinfekény prostriedok.

« Katéter/bezpeénostny ventil: NepouZivajte pripravok octenisept®, ani
dezinfekény prostriedok obsahujtici jéd.

Dodrziavajte intervaly vymeny zasobnika v silade s hygienickymi
predpismi prislu$ného zariadenia.

Poznamka pre pouzivatela a/alebo pacienta: Akykolvek zavazny
incident, ktory sa vyskytol v stvislosti s vyrobkom, by sa mal nahlasit
vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského statu, v ktorom pouzivatel a/
alebo pacient trvale byva.

UPOZORNENIA

V kombinacii s katétrom
Nikdy katéter neprerezavajte ani neodpajajte bezpeénostny ventil.
Zabrafite kontaktu s ostrymi predmetmi.

Ak funkcia bezpe¢nostného ventilu uz nie je zaru¢ena alebo ak bol

bezpecnostny ventil ndhodne odrezany alebo uz nie je pritomny,

postupujte nasledovne: 2

a. Prstami pevne stlacte katéter.

b. Jednou rukou otvorte svorku a zavedte katéter do otvoreného
konca.

c.  Poutzite svorku, ktord je k dispozicii na klinike. Svorku umiestnite vo
vzdialenosti priblizne 2 cm od ventilu.

d. Okamzite kontaktujte oSetrujiceho lekara.

PouZivajte len kompatibilné vyrobky

« Ku katétru sa smu pripdjat len kompatibilné vyrobky.

« Do bezpecnostného ventilu sa nesmie zastvat ni¢ iné, ako zavadzaci
kolik $pecialne vyvinuty na tento ucel, inak moze dojst k poskodeniu
bezpenostného ventilu.

« Nespravna manipulacia mdZe viest k vniknutiu vzduchu do tela alebo
nekontrolovanému dniku vypotku.

Udrzujte bezpeénostny ventil na katétri Cisty a zavadzaci kolik 61
vyplachovej hadi¢ky na pripojovacej hadicke sterilny.
« Zabrérite kontaktu s nesterilnymi predmetmi, aby ste predisli
znecisteniu alebo kontaminacii.
« Bezpeénostny ventil sa musi pred kazdou drendZou dezinfikovat.

Presvedcte sa, Ze bezpeénostny ventil a zavadzaci kolik si pocas
procesu drenaze tiplne spojené. Dbajte na to, aby sa pripojovacou
hadickou nesklbalo, ani za fiu netahalo.

Zabezpecte sterilny postup pri pripajani zavadzacieho kolika k
bezpednostnému ventilu.

Zasuvné spojenie musi byt pevne pripojené.

Riziko kontaminacie pocas odpojenia. V takom pripade bezpecnostny
ventil dezinfikujte éerstvym alkoholovym tampénom.

Odpojeny drenazny material zlikvidujte.
Na pokracovanie sa musi pouzit novy, sterilny zasobnik.

Dodrziavajte miestne predpisy o likvidacii odpadu.

Upozornenie: V pripade potreby je moZné néstrény spoj zabezpecit
samostatne dostupnym systémom drainova® clickFix (¢. vyr. P1100/
P1100S), ktory poskytuje dodatoénd ochranu proti ndhodnému
odpojeniu.

Zariadenie drainova® clickFix je mozné objednat samostatne a nie je
sti¢astou zasobnika. 3

PRIPOJENIE ZASOBNiKA DRAINOVA®

1. Uvolnite silikénovy uzaver drainova®, sterilny alebo uzaver ventilu
PleurX™/PeritX™:

« so silikénovym uzaverom drainova®, sterilnym:

«  PridrZte bezpe¢nostny ventil katétra, opatrne stiahnite silikdnovy
uzaver drainova®, sterilny. 4

«  Likvidacia uzaveru.

« suzaverom ventilu PleurX™/PeritX™:

« Podrzte bezpecnostny ventil katétra, otocte uzaver ventilu
PleurX™/PeritX™ proti smeru hodinovych ru¢iciek a opatrne ho
stiahnite. 5

«  Likvidacia uzaveru.

2. Bezpelnostny ventil pevne drZte jednou rukou.

«  OCistite okolie otvoru bezpe¢nostného ventilu (napr.
alkoholovym tampénom alebo vhodnym dezinfekénym
prostriedkom na baze alkoholu). 6

Pozor: NepouZivajte pripravok octenisept®, ani dezinfekény
prostriedok obsahujuci jéd.

3. Otvorte obal a vyberte zasobnik. 7
«  Zasobnik v baleni je sterilny.
« Uistite sa, 7e zavadzaci kolik na pripojovacej hadicke zostava
sterilny.
« Odstrante fixaciu, ktora je pripevnend okolo stocenej
pripojovacej hadicky.
4. Pevne drzte zavadzaci kolik na nasade.
«  Pritla¢nd svorku na pripojovacej hadicke Uplne zatvorte. 8
5. Zavadzaci kolik dalej pevne drzte a miernym otdcavym pohybom
zavadzaci kolik opatrne stiahnite zo zavadzacieho kolika. 9.
5.1 Zastvaci kolik zatla¢te do bezpe¢nostného ventilu. 10
« Uistite sa, Ze bezpe¢nostny ventil a zasdvaci kolik s pocas
drenaze pevne spojené.
«  MbZete pocut a citit, ako zapadne na miesto.
6. Stlacenim zasobnika odstrarite bezpe¢nostnu poistku oranzovej
farby. 11
« OranZovl poistku si ponechajte na likvidaciu.

Odporticanie: Cas drenaze mozno skratit umiestnenim zasobnika do
nizsej polohy.
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7. Otvorte pritlaénd svorku na pripojovacej hadicke, aby ste spustili
proces vypustania. 12

Upozornenie: Prietok tekutiny sa mdZe spomalit alebo prerusit, ak:
vypotok je takmer Uplne vypusteny

vypotok ma vysoku viskozitu

je bezpeénostny ventil zablokovany koagulom* alebo proteinovym
vlaknom.

8. Po dosiahnuti odporti¢aného objemu zastavte drenaz zatvorenim
pritlaénej svorky. 8
« Objem drenaZe od¢itajte na hornom pridrziavacom tlacidle. 14

ZAVERECNE KROKY

1. Otvorte obal silikénového uzaveru drainova®, sterilného, alebo uzaveru
ventilu PleurX™/PeritX™.
« Uzaver nechajte v obale.

2. Pripojovaciu hadi¢ku drzte v jednej ruke a bezpecnostny ventil v
druhej ruke. 15
«  Pevnym, plynulym pohybom vytiahnite zavadzaci kolik z

bezpeénostného ventilu a pripojovaciu hadi¢ku poloZzte.

3. Bezpelnostny ventil odistite alkoholovym tampénom alebo

vhodnym dezinfekénym prostriedkom na baze alkoholu. 6

Pozor: Nepouzivajte pripravok octenisept®, ani dezinfekény
prostriedok obsahujci jod.

4. Nasadete silikénovy uzaver drainova®, sterilny, alebo uzaver ventilu
PleurX™/PeritX™:
« so silikénovym uzaverom drainova®, sterilnym:
«  Novy sterilny silikdnovy uzaver drainova® pevne nasadte na
bezpelnostny ventil katétra. 16
« Uzaver drzi samostatne bez dodato¢ného zaistenia.
+ suzaverom ventilu PleurX™/PeritX™:
« Nasadte novy uzaver ventilu na bezpeénostny ventil, otacajte v
smere hodinovych ruci¢iek, kym sa pevne nezaisti. 17

VYPRAZDNENIE ZASOBNiKA DRAINOVA®

1. Priprava: Pripravte si noznice, handri¢ku, poistku oranZovej farby,
plastové vrecko.

2. Zésobnik poloZte na dno.
« Otvorte pritlaénl svorku a podrzte hadicu hore, aby mohla

vytekat zvy$nd kvapalina.

3. Pritla¢nd svorku zatvorte.8

4. Odrezte hadicu pod spatnym ventilom* a zlikvidujte ¢ast hadice s
pritlaénou svorkou a zastvacim kolikom.

Pred bo izdelka in

Vse razlage izrazov (*) so na voljo v glosarju na strani 62 .

REZERVOAR DRAINOVA®, MEHKI VAKUUM

Predvideni namen: Rezervoar drainova®, komplet za drenazo se

uporablja za odvajanje tekocine iz prsnega ko3a ali trebusne votline in
oskrbo bolnika.
SluZi kot zbiralna posoda pri drenazi ponavljajocih se ali refraktarnih

izlivov.
Aktivno vzpostavljanje sesanja prek vgrajenega vzmetnega

mehanizma.

Rezervoar drainova®, mehki vakuum se v nadaljevanju imenuje
»rezervoare,

« Umiestnite zdsobnik hore dnom nad WC a vyprézdnite ju
stlaéenim. 18

Poznamka: PouZité vyrobky a vypotky mdZu predstavovat biologické
rizika. Pri likvidacii pouzitych vyrobkov a vypotkov preto dodrZiavajte
miestne a vnitrostatne predpisy.

5. Povyprazdneni zasobnik zloZte.
«  Pripevnite bezpe¢nostnU poistku oranzovej farby. Dbajte na to,
aby v hadicke zostalo ¢o najmenej tekutiny.
« Zasobnik a pripojovaciu hadi¢ku vlozte do plastového vrecka.
6. Zlikvidujte v silade s miestnymi predpismi.

VRATENIE PRIP. DOBROPIS
Na vratenie a dobropisovanie akceptujeme len originélne balenia
(neotvorené, neoznacené alebo poskodené) Skatule so zasobnikmi.

.
SLOVNIK

Ascites - vypotok alebo nahromadenie tekutiny v abdomene (bruchu)
DEHP - zmakcovadlo v plaste

Strata bielkovin - zniZenie mnoZstva bielkovin v krvi (deplécia bielkovin)
Nerovnovaha elektrolytov - narusenie rovnovahy iénov (napr. sodika,
draslika, vapnika) v krvi alebo v telesnych bunkach

Hepatorenalny syndrém - zniZenie funkcie obli¢iek

Hypotenzia - nizky krvny tlak

Infekcia - reakcia vlastnej obranyschopnosti organizmu na patogény,
ako st baktérie, virusy atd.

Incizia - koZny rez pocas operacie, napr. na zavedenie katétra

Koagulum - krvna zrazenina

Obehovy kolaps - docasna strata vedomia

Peritonealna dutina - ¢ast brusnej dutiny

Peritonitida - zapal pobru3nice (peritonea)

Pleuralny vypotok - vypotok alebo nahromadenie tekutiny v pleuralnej
dutine

Pneumotorax - vzduch v priestore medzi plicami a hrudnou stenou
Reexpanzny pliicny edém - zadrziavanie tekutiny vo funkénom
plicnom tkanive v ddsledku néhleho rozsirenia predtym stlacenych plic;
akutna respiracna tiesen

Spitny ventil - ochrana proti spatnému toku na zvy3enie bezpecnosti
pacienta

Septa - tkanivové mostiky/komdrky medzi oddelenymi priestormi v
telesnej dutine (napr. v bruchu)

Dalsie, podrobné informacie najdete aj na nasej
webovej stranke www.ewimed.de

izliva natanéno preberite vsa navodila za uporabo.

Indikacije:
Rezervoar je indiciran za uporabo v kombinaciji z zdruzljivim varnostnim
ventilom na drenaznem katetru.

Kontraindikacije:
Rezervoar nima znanih kontraindikacij.

Okolje uporabe:
rezervoar je namenjen uporabi v klini¢nih ustanovah (kot bolniSnicah,
zdravniskih ordinacijah).



Rezervoar ima oznako CE in je steriliziran s plinskim etilenoksidom (glejte
embalazo).

OPOZORILA

Splosno

Izdelka ne uporabljajte, ce:

« je sterilna embalaZa poskodovana
« jeizdelek poskodovan

« je potekel rok uporabnosti

Rezervoar je primeren samo za uporabo za predvideni namen.

Ciljna skupina bolnikov: Ta medicinski pripomocek se sme
uporabljati le pri odraslih.

Skupina uporabnikov: medicinski pripomocek smejo uporabljati
samo odrasle osebe.

Potro$ni material je namenjen samo za enkratno uporabo!
Rezervoar je dobavljen v sterilnem stanju, ki je zagotovljeno z
ustreznim nadzorom kakovosti.

Rezervoarja ne smete ponovno sterilizirati.

Izdelek je namenjen samo za enkratno uporabo.

Ponovna uporaba lahko prispeva k navzkrizni kontaminaciji.

Druzba ewimed GmbH ne prevzema nobene odgovornosti za izdelke, ki
so bili ponovno uporabljeni, ponovno sterilizirani ali vzeti iz
poskodovane embalaZe.

Torakalna drenaza

Upostevajte kolic¢ino drenaze v skladu z navodili zdravnika.

Druzba ewimed priporoca drenazo najve¢ 1000 ml izliva na dan.

Vecje koli¢ine se smejo odvesti samo po navodilih zdravnika.

Bolnik lahko med drenaZo obcuti neprijeten obcutek vlecenja. V takem
primeru zaprite stiS¢ek na prikljucni cevki, da prekinete pretok
tekocine.

Mozni zapleti pri ponavljajodi se drenaZi plevralnega izliva* so med
drugim pnevmotoraks*, reekspanzijski pljucni edem*, hipotenzija*,
kolaps*, septumi* v prsni votlini ali okuzba*.

Drenaza trebusne votline

Upostevajte kolic¢ino drenaze v skladu z navodili zdravnika.

Druzba ewimed priporoca drenazo najvec 2000 ml izliva na dan.

Vedje koli€ine se smejo odvesti samo po navodilih zdravnika.

Bolnik lahko med drenaZo obcuti neprijeten obcutek vlecenja. V takem
primeru zaprite stis¢ek na prikljuéni cevki, da prekinete pretok
tekocine.

Mozni zapleti pri ponavljajoci se drenazni ascitesa* so med drugim
hipotenzija*, kolaps*, elektrolitsko neravnovesje*, izguba beljakovin*,
hepatorenalni sindrom*, uhajanje ascitesa* skozi incizije*, peritonitis*,
septumi* v peritonealni votlini* in okuzba*.

PolozZaj rezervoarja med drenazo 1

« DrenaZa na podlagi gravitacije.

«+ Rezervoar mora biti vedno namescen pod izhodnim mestom katetra.

+ Med drenaZo ne pritiskajte na rezervoar.

« Pritisk lahko poskoduje protipovratni ventil* in povzroci kontaminacijo.

Ciscenje/razkuzevanje

« Vprimeru uhajanja izliva: o€istite koZo z vodo in milom.

« Zapovrsine: Uporabite ustrezno Cistilno ali razkuZilo.

« Kateter/varnostni ventil: ne uporabljajte octenisepta® ali razkuzila, ki
vsebuje jod.

Upostevajte intervale zamenjave rezervoarja v skladu s higienskimi
predpisi posamezne ustanove.

p zaup in/ali 0 vsakem resnem incidentu, ki
se je zgodil v zvezi z izdelkom, je treba obvestiti proizvajalca in pristojni
organ drzave Clanice, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik stalno
prebivalisce.

holnilk

OPOZORILA

V kombinaciji s katetrom
Nikoli ne prereZite katetra ali odreZite varnostnega ventila.
Preprecite stik z ostrimi predmeti.

Ce delovanje varnostnega ventila ni ve¢ zagotovljeno ali e je bil

varnostni ventil pomotoma odrezan ali ga ni vec, ravnajte, kot sledi: 2

a. Kateter mocno stisnite s prsti.

b.  Zeno roko odprite sponko in vstavite kateter v odprti konec.

c.  Uporabite sponko, ki je na voljo na kliniki. Sponko namestite na
razdalji priblizno 2 cm od ventila.

d. Takoj se obrnite na lececega zdravnika.

Uporabljajte samo zdruZljive izdelke

« Na kateter lahko prikljucite samo zdruZljive izdelke.

« Vvarnostni ventil ne smete vstaviti ni¢ drugega kot vstavitveni zatic, ki
je bil razvit posebej za ta namen, sicer se lahko varnostni ventil
poskoduje.

« Nepravilno ravnanje lahko povzrodi vstop zraka v telo ali nenadzorova-
no iztekanje izliva.

Varnostni ventil na katetru naj bo ¢ist, zatic za vstavljanje cevke za

izpiranje na prikljucni cevki pa sterilen.

« Da preprecite onesnaZenje oziroma kontaminacijo, pazite, da ne
prideta v stik z nesterilnimi predmeti.

« Varnostni ventil morate pred vsako drenazo razkuZziti.

Prepricajte se, da sta varnostni ventil in vstavitveni zati¢ med
postopkom drenaZe v celoti povezana. Poskrbite, da ne potegnete ali
izvlecete prikljucne cevke.

« Zagotovite, da je postopek vstavljanja zatica v varnostni ventil sterilen.

Vti¢na povezava mora biti trdna.

Nevarnost kontaminacije med odklopom. V takem primeru varnostni
ventil razkuzite s svezim alkoholnim tamponom.

Odklopljeni drenazni material zavrzite.

Za nadaljevanje morate uporabiti nov, sterilen rezervoar.
Upostevajte lokalne predpise o odstranjevanju.

Opomba: Po potrebi lahko vticno povezavo zavarujete pred
nenamernim odklopom z zas¢ito drainova® clickFix (St. art. P1100/
P1100S), ki je na voljo posebej.

Element drainova® clickFix se lahko predpiSe posebej in ni sestavni del
rezervoarja. 3

PRIKLJUCITEV REZERVOARJA DRAINOVA®

1. Sprostite sterilni silikonski pokrovéek drainova® ali pokrovcek ventila
PleurX™/PeritX™:

« pri sterilnem silikonskem pokrovéku drainova®:

«  Zadrzite varnostni ventil katetra in previdno odstranite sterilni
silikonski pokrovéek drainova®. 4

«  Pokrovcek zavrzite.

« pri pokrovcku ventila PleurX™/PeritX™:

« Zadrzite varnostni ventil katetra, zavrtite pokrovcek ventila
PleurX™/PeritX™ v nasprotni smeri urnega kazalca in ga previdno
odstranite. 5

«  Pokrovcek zavrzite.

2. Varnostni ventil trdno drZite z eno roko.
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« Ocistite obmocje okoli odprtine varnostnega ventila (npr. z
alkoholnim tamponom ali ustreznim razkuZilom na osnovi
alkohola). 6

Opozorilo: ne uporabljajte octenisepta® ali razkuZila, ki vsebuije jod.

3. Odprite embalazo in iz nje vzemite rezervoar. 7
« Rezervoar v embalaZi je sterilen.
« Pazite, da vstavitveni zati¢ na priklju¢ni cevki ostane sterilen.
« Odstranite pritrditev, ki je pritrjena okoli navite priklju¢ne cevi.
4. Vstavitveni zatic trdno drZite na dnu.
« Popolnoma zaprite stis¢ek na priklju¢ni cevki. 8
5. Senaprej trdno drZite vstavitveni zati¢ in z rahlim zasukom previdno
povlecite zas¢itni pokrovcek z vstavitvenega zatica. 9.
5.1 Vstavitveni zati¢ potisnite v varnostni ventil. 10
« Pazite, da sta varnostni ventil in vstavitveni zati¢ med postopkom
drenaZze trdno povezana.
«  Zati¢ seslisno in obcutno zaskoci na svoje mesto.
6. Stisnite rezervoar, da odstranite oranzno varovalo. 11
« Oranzno varovalo shranite za odstranjevanje.

Priporocilo: trajanje drenaze lahko skrajsate tako, da rezervoar
postavite v nizji polozaj.

7. Odprite stis¢ek na prikljuéni cevki, da za¢nete postopek drenaze. 12

Opomba: Pretok tekocCine se lahko upocasni ali prekine, ce:

+ jeizliv skoraj popolnoma odveden

+ jeizliv zelo viskozen

« varnostni ventil blokira koagulum* ali beljakovinsko vlakno.

8. Ko je dosezena priporocena prostornina, ustavite drenazo tako, da
zaprete stiscek. 8
« Prostornino drenaze odcitajte na zgornjem pritrdilnem gumbu. 14

ZAKLJUCNI KORAKI

1. Odprite embalazo sterilnega silikonskega pokrovcka drainova® ali
pokrovcka ventila PleurX™/PeritX™.
« Pokrovcek pustite v embalazi.

2. Zeno roko primite prikljucno cevko, z drugo pa varnostni ventil. 15
« Zmoénim, enakomernim gibom izvlecite vstavitveni zatic iz

varnostnega ventila in odstranite prikljucno cevko.

3. Varnostni ventil o€istite z alkoholnim tamponom ali ustreznim

razkuZilom na osnovi alkohola. 6

Opozorilo: ne uporabljajte octenisepta® ali razkuzila, ki vsebuje jod.

4. Pritrdite sterilni silikonski pokrovcek drainova® ali pokrovcek ventila
PleurX™/PeritX™:
« pri sterilnem silikonskem pokrovéku drainova®:
«  Novi sterilni silikonski pokrovcek drainova® €vrsto potisnite na
varnostni ventil katetra. 16
« Pokrovcek se samodejno obdrZi na ventilu brez dodatnega
fiksiranja.
« pri pokrovcku ventila PleurX™/PeritX™:
«  Novi pokrovcek potisnite na varnostni ventil in ga zavrtite v smeri
urnega kazalca, dokler se ne zaskoci. 17

PRAZNJENJE REZERVOARJA DRAINOVA®

1. Priprava: pripravite Skarje, krpo, oranzno varovalo, plasti¢no vrecko.
2. Rezervoar postavite na tla.
« Odprite stiscek in drZite cev navzgor, da lahko preostala tekocina
odtece.
3. Zaprite stis¢ek.8
4. OdreZite cev pod protipovratnim ventilom* ter del cevi odstranite s
stiSckom in vstavitvenim zaticem.
« Rezervoar obrnjenega navzdol postavite nad stranisce in ga
izpraznite s stiskanjem. 18

Opomba: uporabljeni izdelki in izlivi lahko predstavljajo bioloska
tveganja. Zato pri odstranjevanju uporabljenih izdelkov in izlivov
upostevajte lokalne in nacionalne predpise.

5. Po praznjenju rezervoar zloZite.
« Pritrdite oranzno varovalo. Zagotovite, da v cevi ostane ¢im manj
tekocine.
« Rezervoar in prikljuéno cev poloZite v plasti¢no vrecko.
6. Odstranite v skladu z lokalnimi predpisi.

VRACILO ALI DOBROPIS
Za vracilo in dobropis se sprejmejo samo originalno pakirane (neodprte,
neoznacene ali poskodovane) Skatle z rezervoarji.

GLOSAR

Ascites - izliv oz. nabiranje tekocine v abdomnu (trebuhu)

DEHP - mehcalec v umetni masi

I1zguba beljakovin - zmanjsanje kolicine beljakovin v krvi (pomanjkanje
beljakovin)

Elektrolitsko neravnovesje - motnja ravnovesja ionov (npr. natrija,
kalija, kalcija) v krvi ali telesnih celicah

Hepatorenalni sindrom - zmanjsanje delovanja ledvic

Hipotonija - nizek krvni tlak

Okuzba - reakcija obrambnih mehanizmov telesa na patogene, kot so
bakterije, virusi itd.

Incizija - koZni rez med operacijo, npr. za vsaditev katetra

Koagulum - krvni strdek

Kolaps - zacasna izguba zavesti

Peritonealna votlina - del trebusne votline

Peritonitis - vnetje potrebusnice (peritoneja)

Plevralni izliv - izliv oziroma nabiranje tekocine v plevralni votlini
Pnevmotoraks - zrak v prostoru med pljuci in prsno steno
Reekspanzijski plju¢ni edem - zadrZevanje tekocine v funkcionalnem
pljuénem tkivu zaradi nenadnega razpetja prej stisnjenih plju¢; akutna
dihalna stiska

Protipovratni ventil - ventil, ki preprecuje povratni tok, za vecjo varnost
bolnikov

Septumi - tkivne pregrade/komore med loCenimi prostori v telesni
votlini (npr. v trebuhu)

Dodatne, podrobnej$e informacije lahko najdete tudi
na nasi spletni strani www.ewimed.de
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Las hela bruksanvisningen noggrant innan du anvander produkten for att dranera utgjutningen.

Alla férklaringar av termer (*) finns i ordlistan pa sidan 64.

DRAINOVA® RESERVOAR, MJUKT VAKUUM
Avsedd anvandning: drainova® reservoar, drdnageset anvéands for att
drinera vatska frén brost- eller bukh&lan och fér patientvard.

Den fungerar som en uppsamlingsbehallare for drénering av
aterkommande eller refraktéra utgjutningar.
Aktiv suguppbyggnad via integrerad fjadermekanism.

drainova® reservoar, mjukt vakuum kallas nedan for “reservoaren”.

Indikationer:
Reservoaren ar avsedd att anvandas i kombination med en kompatibel
sékerhetsventil pa en dranagekateter.

Kontraindikationer:
Reservoaren har inga kanda kontraindikationer.

Miljé for anvéndning:
Reservoaren ar avsedd for anvandning i kliniska inrattningar (inklusive
sjukhus och ldkarmottagningar).

Sugbehallaren dr CE-mérkt och steriliserad med etylenoxidgas (se
forpackningen).

VARNINGAR

allmant

Anvénd inte produkten om:

« den sterila forpackningen ar skadad
« produkten &r skadad

« utgangsdatumet har passerat

Reservoaren ar endast lamplig for indning for det dd

andamalet.

Patientmalgrupp: Den medicintekniska produkten far endast
anvindas pa vuxna.
Anvéndargrupp: Den medici

kniska produk far endast

anviandas av vuxna.

Forbrukningsmaterialen ir endast avsedda for engangsbruk!
Reservoaren levereras i sterilt skick, vilket sakerstalls genom lampliga

kvalitetskontroller.

Reservoaren fr inte dtersteriliseras.

Produkten &r endast avsedd for engangsbruk.

Ateranvindning kan bidra till korskontaminering.

ewimed GmbH tar inget ansvar for teranvanda, tersteriliserade
produkter eller produkter som tagits ut ur skadade férpackningar.

Drénage fran thoraxkaviteten

Beakta dranagemangden enligt ldkarens anvisningar.

ewimed rekommenderar dranering av hogst 1000 ml utgjutning per
dag.

Tappa endast av storre mangder enligt lakarens anvisningar.

Patienten kan kdnna en obehaglig dragande kansla under dranage. Om
sd ar fallet ska pressklamman pa anslutningsslangen stéangas for att
avbryta vétskeflodet.

« Mojliga komplikationer vid dterkommande dranering av en
pleurautgjutning® & pneumothorax*, reexpanderande lungédem*,
hypotoni*, cirkulationskollaps*, septa* i brésthélan eller infektion*.

Drénage fran bukhalan

« Beakta drdnageméangden enligt lakarens anvisningar.

ewimed rekommenderar drénering av hogst 2000 ml utgjutning per
dag.

Tappa endast av storre méangder enligt lakarens anvisningar.

Patienten kan kdnna en obehaglig dragande kénsla under dréneringen.
Om sa &r fallet ska du stdnga pressklamman pé anslutningsslangen for
att avbryta vatskeflodet.

Méjliga komplikationer vid dterkommande dranage av ascites* &r
hypotension*, cirkulationskollaps*, elektrolytrubbning*, proteinfor-
lust*, hepatorenalt syndrom*, lackage av ascites* genom incisionerna®,
peritonit*, septa* i bukhalan* och infektion*.

Sugbehallarens position under drinage 1

« Gravitationsbaserad dranage.

« Sugbehallaren ska alltid vara placerad under kateterns utgangspunkt.
« Applicerainte tryck pa reservoaren under draneringen.

« Trycket kan skada backventilen* och orsaka kontaminering.

Rengoring/desinfektion

« Vid lackage av utgjutning: rengér huden med tvél och vatten.

« FoOrytor: Anvand ett lampligt rengdrings- eller desinfektionsmedel.

« Kateter/sakerhetsventil: Anvéand inte octenisept® eller desinfektions-
medel som innehéller jod.

Folj intervallerna for byte av reservoaren i enlighet med hygienforeskrif-
terna for respektive anlaggning.

Anmaérkning for en och/eller Alla allvarliga
incidenter som har intraffat i samband med produkten ska rapporteras
till tillverkaren och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar
anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

VARNINGAR

| kombination med katetern
Skar aldrig av katetern eller sdkerhetsventilen.
Undvik kontakt med vassa foremal.

Om sékerhetsventilens funktion inte langre kan garanteras eller om

sékerhetsventilen har kopplats frdn av misstag eller inte léngre finns kvar,

gorsahar:2

a. Krama katetern ordentligt med fingrarna.

b. Oppna kldmman med en hand och fér in katetern i den 6ppna
anden.

c. Anvand en klamma som finns tillgénglig pa kliniken. Placera
klamman p3 ett avstdnd av ca 2 cm fran ventilen.

d. Kontakta omedelbart den behandlande ldkaren.

dul

Anviand endast k p

« Endast kompatibla produkter far anslutas till katetern.

« Inget annat an insattningsstiftet som ar speciellt utvecklat for detta
andamal far sattas in i sakerhetsventilen, annars kan sékerhetsventilen

ibla pr

skadas.
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« Felaktig hantering kan leda till att luft tranger in i kroppen eller till ett
okontrollerat utflode av utgjutning.

Hall sékerhetsventilen pa katetern ren och spolslangens munstycke

pa anslutningsslangen sterilt.

« Kom inte i kontakt med icke-sterila foremal for att undvika
nedsmutsning eller kontaminering.

« Sakerhetsventilen maste desinficeras fore varje dranage.

Se till att sdkerhetsventilen och munstycket dr helt ssmmankopplade
under drénage. Se till att anslutningsslangen inte rycks eller dras.
Sakerstall ett sterilt forfarande nar du kopplar munstycket till
sékerhetsventilen.

Kontakten mdste vara ordentligt ansluten.

Risk for kontaminering vid frankoppling. Desinficera i sa fall
sakerhetsventilen med en ny spritkompress.

Kassera bortkopplat dranagematerial.

En ny steril reservoar maste anvandas for att fortsatta.

Folj lokala bestammelser for avfallshantering.

Obs: Vid behov kan insticksanslutningen forses med en separat
tillganglig drainova® clickFix (art.nr. P1100/P1100S) for att ge ytterligare
skydd mot oavsiktlig frankoppling.

drainova® clickFix kan bestéllas separat och &r inte en del av reservoaren. 3

ANSLUTNING AV DRAINOVA®-RESERVOARENN
1. Lossa drainova®silikonlock, sterilt eller PleurX™ / PeritX™ ventillock:
« for drainova® silikonlock, sterilt:
« Hallikateterns sakerhetsventil och dra férsiktigt av drainova® sili-
konlock, sterilt. 4
« Kassering av locket.
« for ventillocket PleurX™/PeritX™:
« Hallikateterns sakerhetsventil, vrid PleurX™ / PeritX™-ventilhat-
ten moturs och dra forsiktigt av den. 5
« Kassering av locket.
2. Hall sékerhetsventilen stadigt med en hand.
« Reng6r omradet runt sakerhetsventilens 6ppning (t.ex. med en
spritkompress eller ett lampligt alkoholbaserat desinfektionsme-
del). 6

Varning: Anvand inte octenisept® eller jodbaserat desinfektionsmedel.

3. Oppna férpackningen och ta ut sugbeh3llaren. 7
« Sugbehallaren i férpackningen ar steril.
« Setill att munstycket pa anslutningsslangen forblir sterilt.
« Tabort fixeringen som &r fast runt den upprullade anslutnings-
slangen.
4. Hallinsattningsstiftet stadigt vid basen.
« Stang pressklamman pa anslutningsslangen helt. 8
5. Fortsatt att halla instickssprinten stadigt och dra forsiktigt av skydds-
héljet frén instickssprinten med en 4tt vridande rérelse. 9.
5.1 Tryck in insattningsstiftet i sékerhetsventilen. 10
« Setill att sakerhetsventilen och instickssprinten sitter ordentligt
fast under témningsprocessen.
« Snédppet hors och kdnns.
6. Tryck pa behallaren for att avlagsna den orangeférgade sékringen.
11
« Behall den orangeférgade sékringen for avfallshantering.

Rekommendation: Draneringstiden kan forkortas genom att placera
behéllaren i ett lagre lage.

7. Oppna pressklamman pa anslutsningsslangen for att starta
dréneringen. 12

Obs: Vitskeflodet kan sakta ner eller avbrytas om:
« effusionen &r nastan helt dranerad

effusionen har hog viskositet
sékerhetsventilen blockeras av en koagel* eller en proteintrad.

8. Stoppadréaneringen nar den rekommenderade volymen har
uppnatts genom att stanga pressklamman. 8
« L&savdraneringsvolymen pa den dvre fastknoppen. 14

AVSLUTANDE STEG

1. Oppna férpackningen med drainova® silikonlock, sterilt eller PleurX™ /
PeritX™ ventillock.
« Latlocket ligga kvar i férpackningen.

2. Hall anslutningsslangen i ena handen och sakerhetsventilen i den
andra. 15
« Tabort munstycket fran sékerhetsventilen med en fast och jamn

rorelse och ta bort anslutningsslangen.

3. Rengor sakerhetsventilen med en spritkompress eller ett lampligt

alkoholbaserat desinfektionsmedel. 6

Varning: Anvand inte octenisept® eller jodbaserat desinfektionsmedel.

4. Satt pa det sterila drainova®-silikonlocket eller ventillocket PleurX™/
PeritX™.
« for drainova® silikonlock, sterilt:
« Tryck fast det nya sterila drainova® silikonlocket ordentligt pa
kateterns sakerhetsventil. 16
« Locket halls fast pd egen hand utan ytterligare lasning.
« for ventillocket PleurX™/PeritX™:
«  Skjut pa det nya ventillocket pa sakerhetsventilen, vrid medurs
tills det aser fast ordentligt. 17

TOMNING AV DRAINOVA®-RESERVOAREN
1. Forberedelser: Forbered sax, trasa, orangeférgad sékring, plastpése.
2. Placera behallaren pa golvet.
«  Oppna pressklamman och héll upp slangen s4 att kvarvarande
vétska kan rinna ut.
3. Stangklamringsklamman.8
4. Kapa slangen nedanfor backventilen* och kassera slangdelen med
klamringsklamma och instickssprint.
« Placerareservoaren upp och ner 6ver toaletten och tém genom
att klamma ihop den. 18

Obs: Anvanda produkter och utfléden kan medféra biologiska risker.
Folj darfor lokala och nationella bestdmmelser vid avfallshantering av
forbrukade produkter och avloppsvatten.

5. Fallihop reservoaren efter tomningen.
« Fast den orangefdrgade sékringen. Se till att sa lite vatska som
mojligt finns kvar i slangen.
« Lagg reservoaren och anslutningsslangen i plastpasen.
6. Kasseraienlighet med lokala foreskrifter.

RETUR ELLER KREDITERING
Endast originalférpackade (o6ppnade, oetiketterade eller skadade) lddor
med reservoarer tas tillbaka och krediteras.

ORDLISTA

Ascites - utgjutning eller vatskeansamling i buken (magen)

DEHP - mjukgorare i plast

Proteinforlust - minskning av mangden protein i blodet ("protein
depletion”)

Elektrolytrubbning - storning av balansen mellan joner (t.ex. natrium,
kalium, kalcium) i blodet eller i kroppens celler

Hepatorenalt syndrom - nedsatt njurfunktion

Hypotension - lagt blodtryck



Infektion - reaktion av kroppens eget férsvar mot patogener som
bakterier, virus etc.

Incision - snitt i huden under operation, t.ex. for att implantera en kateter
Koagulum - blodpropp

Cirkulationskollaps - tillfallig medvetsléshet

Peritonealhélan - del av bukhélan

Peritonit - inflammation i bukhinnan (peritoneum)

Pleurautgjutning - utgjutning eller vatskeansamling i pleurahalan
Pneumothorax - luft i utrymmet mellan lungorna och brostkorgsvaggen

Reexpansionslungédem - vitskeansamling i den funktionella
lungvavnaden pd grund av plétslig expansion av den tidigare
sammanpressade lungan; akut andnod

Backventil - skydd mot aterflode fér 6kad patientsakerhet

Septa - vdvnadsbryggor/kammare mellan dtskilda utrymmenien
kroppshélighet (t.ex. buken)

Du kan ocksa hitta mer detaljerad information pa var
bbplats pa www. d.de

Uriinii kullanmadan ve béylece efiizyon drenajindan 6nce kullanim kilavuzunun tamamini dikkatli bir sekilde okuyun.

Terim agiklamalari (*), 66. sayfadaki “Sozliik” bolimiinde sunulmaktadir.

DRAINOVA® REZERVUAR, YUMUSAK VAKUM

« Kullanim amaci: drainova® rezervuar, drenaj seti, gégls veya karin
boslugundan sivinin bosaltilmasi ve hastalarin bakimi igin kullanilir.

« Tekrarlayan veya tedaviye direncli efiizyonlarin drenajinda toplama
kabi olarak kullanilir.

« Entegre yay mekanizmasi ile aktif emis giicti olusturulur.

drainova® rezervuar, yumusak vakum, bundan sonra “rezervuar” olarak
anilacaktir.

Endikasyonlar:
Rezervuar, uyumlu bir emniyet valfi ile birlikte bir drenaj kateterine
takilmak lizere endikedir.

Kontrendikasyonlar:
Rezervuarin bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

Kullanim ortami:
Rezervuar, klinik tesislerde (hastaneler, muayenehaneler gibi) kullanim
icin tasarlanmistir.

Drenaj torbasi, CE isaretlidir ve etilen oksit gazi ile sterilize edilmistir (bkz.
ambalaj).

UYARILAR

Genel hususlar

Uriinii, asagida belirtilen durumlarda kullanmayin:
« Steril ambalajin hasarli olmasi

« Uriiniin hasarli olmasi

« Son kullanim tarihinin gegmis olmasi

Drenaj torbasi, sadece 6ngoriilen kullanim amacinda kullanim igin
uygundur.

Hasta hedef grubu: Tibbi iiriin sadece yetiskinlerde kullanilabilir.
Kullanici grubu: Tibbi iiriin sadece yetiskinler tarafindan
kullanilabilir.

Sarf malzemeleri, sadece tek kullanim i¢in 6ngoriilmiistiir!

« Drenaj torbasi, uygun kalite kontrolleri yapilarak saglanan steril bir
durumda teslim edilir.

« Drenaj torbasi yeniden sterilize edilmemelidir.

« Uriin sadece tek kullanimliktir.

« Tekrar kullanim, capraz kontaminasyona yol agabilir.

« ewimed GmbH firmasi, tekrar kullanilmis, yeniden sterilize edilmis
veya hasarli ambalajlardan gikarilmis tiriinler igin herhangi bir
sorumluluk stlenmemektedir.

Gogiis boslugundan drenaj
« Doktor tarafindan 6ngériilen drenaj miktar dikkate alinmalidir.

ewimed, giinde 1000 ml'den fazla miktarda efiizyon drenajini
6nermemektedir.

Daha yiiksek miktarlarda drenaj, sadece doktor tarafindan uygun
gorildugu surece uygulanmalidir.
Hasta, drenaj sirasinda rahatsiz edici bir gekme hissi hissedebilir. Bu tiir

bir cekme hissi s6z konusu oldugunda, sivi akisini kesmek igin baglanti
hortumundaki sikistirma klempini kapatin.

Tekrarlanan plevral efiizyonu* drenajlarinda pnémotoraks*, yeniden
genisleyen pulmoner 6dem*, hipotansiyon*, dolasim kollapsi*, gogiis
boslugunda septum* veya enfeksiyon* gibi komplikasyonlar ortaya
cikabilir.

Karin boslugundan drenaj

« Doktor tarafindan 6ngériilen drenaj miktari dikkate alinmalidir.

« ewimed, glinde 2000 ml’den fazla miktarda efiizyon drenajini
6nermemektedir.

Daha yiiksek miktarlarda drenaj, sadece doktor tarafindan uygun
gorildugu surece uygulanmalidir.
Hasta, drenaj sirasinda rahatsiz edici bir gekme hissi hissedebilir. Bu tiir

bir cekme hissi s6z konusu oldugunda, sivi akisini kesmek igin baglanti
hortumundaki sikistirma klempini kapatin.

Tekrarlanan asit* drenajlarinda hipotansiyon*, dolasim kollapsi*,
elektrolit dengesizligi*, protein kaybi*, hepatorenal sendrom*,
insizyonlardan* asit kacagr*, peritonit*, periton boslugunda* septum*
ve enfeksiyon* gibi komplikasyonlar ortaya gikabilir.

Drenaj sirasinda drenaj torbasinin konumu 1

Yer cekimi destekli drenaj.

Drenaj torbasi, daima kateter ¢ikis yerinin altina konumlandirilmis
olmalidir.

Drenaj sirasinda rezervuara baski uygulamayin.
Basing, cekvalfe* zarar verebilir ve kontaminasyona neden olabilir.

Temizlenmesi | Dezenfeksiyon

« Eflizyonun disari akmasi durumunda: Cildi sabun ve su ile temizleyin.

« Yiizeylerigin: Uygun temizlik veya dezenfeksiyon maddesi kullanin.

« Kateter/Emniyet valfi: Octenisept® veya iyot iceren dezenfektan
kullanmayin.

ilgili kurumun hijyen kurallarina uygun olarak rezervuarin degistirilme
araliklarina dikkat edin.
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Kullanici ve/veya hasta igin not: Uriinle ilgili meydana gelen her tiirlii
ciddi olay, Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin ikamet ettigi tiye
devletin yetkili kurumuna bildirilmelidir.

UYARILAR

Kateter ile olusturulan kombinasyon
Kateteri veya emniyet valfini kesinlikle keserek ayirmayin.
Keskin cisimler ile temas énlenmelidir.

Emniyet valfi islevini yerine getirmedigi veya emniyet valfi yanlislikla

kesilerek ayrildigi veya artik mevcut olmadigs takdirde, asagida belirtilen

islem adimlarini uygulayin: 2

a. Kateteri parmaklarinizla sikica bastirarak kapatin.

b.  Birelinizle klempi agin ve kateteri agik uca sokun.

c.  Klinikte mevcut olan bir klempi kullanin. Klempi, valften yaklasik 2
cm uzakliktaki bir yere takin.

d. Derhal tedaviyi yiriiten doktor ile iletisime gegin.

Sadece uyumlu iiriinler kullanin

- Katetere, sadece uyumlu iiriinler baglanabilir.

Emniyet valfine, bu kullanim amacr i¢in 6zel olarak gelistirilmis
introducer igneden baska bir igne takilmamalidir; aksi takdirde

emniyet valfi zarar gorebilir.
Usulline uygun olmayan kullanim ve islem sekli, viicuda hava

girmesine veya eflizyonun kontrolsiiz bir sekilde disari cikmasina yol
acabilir.

Kateterdeki emniyet valfini temiz ve baglanti hortumundaki yikama

hort introducer ignesini steril durumda tutun.

« Kirlenmelerin ve kontaminasyonun 6nlenmesi igin steril olmayan
cisimler ile temas etmesi mutlak sekilde 6nlenmelidir.
« Emniyet valfi, her drenaj isleminden 6nce dezenfekte edilmelidir.

Drenaj islemi sirasinda emniyet valfinin ve introducer ignenin
birbirlerine sikica bagl olduklarindan emin olun. Baglanti

cekistiril ini veya cekil ini saglayin.
Introducer ignenin emniyet valfine baglanmasi sirasinda uygulanan

h
hort

islem adimlarinin steril oldugundan emin olun.
Gegmeli baglanti siki olmalidir.
Baglantinin ayrilmasi durumunda kontaminasyon riski s6z konusudur.

Bu tur bir durumda emniyet valfi, yeni bir alkollii pamuk tampon ile
dezenfekte edilmelidir.

Baglantisi ayrilan drenaj malzemeleri imha edilmelidir.
Devam etmek icin yeni bir steril drenaj torbasi kullanilmalidir.

Yerel imha yénetmeliklerini dikkate alin.

Uyart: Gerektiginde gegmeli baglanti, baglantinin yanlislikla
ayrilmasinin 6nlenmesi amaciyla ayri olarak temin edilebilen bir
drainova® clickFix (tiriin no. P1100 / P1100S) ile sabitlenebilir.

drainova® clickFix, ayri olarak recetelendirilebilir ve rezervuarin bir
parcasi degildir. 3

DRAINOVA® REZERVUARIN BAGLANMASI

1. Steril drainova® silikon kapagin veya PleurX™ / PeritX™ valf kapaginin
¢oziilmesi:

« Steril drainova® silikon kapakta:
« Kateterin emniyet valfini tutun, steril drainova® silikon kapagi

dikkatli bir sekilde cekerek ayirin. 4

« Kapagiimha edin.

« PleurX™/PeritX™ valf kapaginda:

« Kateterin emniyet valfini tutun, PleurX™/ PeritX™ valf kapagini
saat donme yoniinde gevirin ve dikkatli bir sekilde ¢ekerek ayirin.
5

« Kapagiimha edin.

2. Birelinizle emniyet valfini tutun.

« Emniyetvalfi acikliginin etrafindaki alani temizleyin (6rnegin bir
alkollii pamuk tampon veya alkol bazli uygun bir dezenfektan
kullanilabilir). 6

Dikkat: Octenisept® veya iyot iceren dezenfektan kullanmayin.

3. Ambalaji agin ve drenaj torbasini gikarin. 7
« Ambalajdaki drenaj torbasi sterildir.
« Baglanti hortumundaki introducer ignenin steril durumda
kalmasina dikkat edin.
« Sanli baglanti hortumu etrafina takilan sabitleyiciyi cikarin.
4. introducer igneyi ¢ikinti parcasindan sikica tutun.
« Baglanti hortumundaki sikistirma klempini tamamen kapatin. 8
5. introducer igneyi siki tutmaya devam edin ve koruyucu kilifi hafif
dondiirerek dikkatli bir sekilde introducer igneden cekerek cikarin. 9.
5.1 introducer igneyi emniyet valfine sokun. 10
« Drenaj islemi sirasinda emniyet valfinin ve introducer ignenin
birbirlerine sikica bagli olduguna dikkat edin.
« Baglantinin kilitlendigi duyulur ve hissedilir.
6. Turuncu emniyeti cikarmak igin rezervuari sikistirin. 11
« Turuncu emniyeti imha etmek tizere saklayin.

Oneri: Drenaj siiresi, rezervuarin daha algak bir konuma yerlestirilme-
siyle kisaltilabilir.

7. Drenajislemini baslatmak icin baglanti hortumundaki sikistirma
klempini agin. 12

Uyari: Asagida belirtilen durumlarda, sivi akisi yavaslayabilir veya
kesilebilir:

Eftizyonun tamaminin neredeyse bosaltilmis olmasi

Eftizyonun yliksek viskoziteye sahip olmasi

Emniyet valfini bir kan pihtisinin* veya protein filamentinin tikamis
olmasi

8.  Onerilen hacme ulasildiginda, sikistirma klempini kapatarak drenaji
sonlandirin. 8
«  Ust tutma diigmesinden drenaj hacmini okuyun. 14

SON iSLEM ADIMLARI

1. Steril drainova®silikon kapaginin veya PleurX™ / PeritX™ valf kapaginin
ambalajini agin.
« Kapagiambalajin iginde birakin.

2. Birelinizle baglanti hortumunu ve diger elinizle emniyet valfini
tutun. 18
- introducer igneyi sert ve dengeli bir sekilde hareket ettirerek

emniyet valfinden disari gekin ve baglanti hortumunu gikarin.

3. Emniyet valfini bir alkolli pamuk tampon veya alkol bazli uygun bir

dezenfektan ile temizleyin. 6

Dikkat: Octenisept® veya iyot iceren dezenfektan kullanmayin.

4. Steril drainova® silikon kapaginin veya PleurX™ / PeritX™ valf
kapaginin takilmasi:
« Steril drainova® silikon kapakta:
« Yeni steril drainova® silikon kapagi kateterin emniyet valfine
gegirerek sabitleyin. 16
« Kapak, ilave kilitleme olmaksizin kendiliginden sabitlenir.
« PleurX™/PeritX™ valf kapaginda:
«  Yenivalf kapagini emniyet valfine gegirin ve sabitlenene kadar
saat donme yoniinde donduriin. 17



DRAINOVA® REZERVUARI BOSALTMA
1. Hazirlik: Makas, bez, turuncu emniyet ve plastik torba hazirlayin.
2. Rezervuari zemine yerlestirin.
«  Sikistirma klempini agin ve kalan sivinin akmasi igin hortumu
yukari kaldirin.
3. Sikistirma klempini kapatin.8
4. Cekvalfin* altindaki hortumu kesin ve hortum pargasini sikistirma
klempi ve introducer igne ile birlikte atin.
« Rezervuari bas asag tuvaletin lzerinde konumlandirin ve sikarak
bosaltin. 18

Uyart: Kullanilmis iiriinler ve drenaj biyolojik riskler tasiyabilir. Bu
nedenle, kullanilmis Uriinleri ve drenajlari imha ederken yerel ve ulusal
yonetmeliklere uyun.

5. Bosalttiktan sonra rezervuari katlayin.
«  Turuncu emniyeti takin. Hortumun iginde miimkiin oldugunca az
sivi kalmasina dikkat edin.
« Rezervuari ve baglant hortumunu plastik torbaya yerlestirin.
6. Yerel yonetmeliklere uygun olarak imha edin.

IADE ETME VEYA BEDELiNi KARSILAMA

Sadece orijinal ambalajinda (agilmamis, tizerine yazi yazilmamis veya
hasar gérmemis) karton kutular icindeki rezervuarlar geri alinir ve bedeli
karsilanir.

SOzLUK

Asit - Karinda (abdomen) efiizyon veya sivi birikmesi

DEHP - Plastikte yumusatici

Protein kaybi - Kandaki protein miktarinin azalmasi (protein
deplesyonu)

Elektrolit dengesizligi - Kandaki veya viicut hiicrelerindeki iyonlarin
(6rnegin sodyum, potasyum, kalsiyum) dengesinin bozulmasi
Hepatorenal sendrom - Bobrek yetmezligi

Hipotansiyon - Diisiik kan basinci

Enfeksiyon - Ornegin bakteriler, viriisler gibi patojenlere karsi savunmak
icin viicudun verdigi tepki

insizyon - Ameliyat sirasinda, 6rnegin bir kateterin yerlestirilmesi icin
viicutta yapilan cerrahi kesik

Koagiilasyon - Kan pihtisi

Dolasim kollapsi - Gegici biling kaybi

Periton boslugu - Karin boslugunun bir bélimi

Peritonit - Periton (karin zari) iltihabi

Plevral efiizyon - Plevrada efiizyon veya sivi birikmesi

Pnomotoraks - Akciger ile gogiis duvari arasindaki boslukta hava
Yeniden genisleyen pulmoner 6dem - Daha 6nce sonmiis akcigerin
aniden genislemesi sonucunda islevsel akciger dokusunda sivi birikmesi;
akut solunum yetmezligi

Gekvalf - Azami hasta glivenligi icin geri akis nleyici

Septum- Bir viicut ii boslukta (6rnegin karin) birbirlerinden ayri
bolgeler arasinda doku képriileri / odaciklar

Ayrintili bilgiler, www.ewimed.de adresindeki Web
izde de Imaktadir.
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Shaoxing Yibon Medical Co., Ltd.

No. 347 Yuewang Road
Paojiang Industrial Zone
Shaoxing

312000 Zhejiang, China

OBELISS.A.
Bd. Général Wahis 53
1030 Brussels, Belgium

EURASIA Deutschland GmbH
Meisenweg 1

35415 Pohlheim

Germany

®

OBELIS Swiss GmbH
Ruessenstrasse 12
6340 Baar / ZG, Switzerland

ewimed Switzerland AG
Freiburgstrasse 453
3018 Bern

Switzerland

PleurX™ /PeritX™ 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 GmbH.

octenisept®is a trademark of Schiilke & Mayr GmbH.
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