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Gebrauchsanweisung

EN drainova® flushing line
Instructions for use

FR drainova® ligne de rincage
Instructions d‘utilisation
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Istruzioni d‘uso

sv drainova® spolslang
Bruksanvisning

pA drainova® skylleslange
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Hasznélati Gtmutaté
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DE ERKLARUNG DER SYMBOLE

EN EXPLANATION OF SYMBOLS

FR EXPLICATION DES SYMBOLES

IT  SPIEGAZIONI DEI SIMBOLI

sV FORKLARING AV SYMBOLERNA
DA SYMBOLFORKLARING

NO FORKLARING AV -SYMBOLENE
HU SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA
NL TOELICHTING VAN DE SYMBOLEN

DE Bitte beachten Sie, dass nicht alle dargestellten Symbole auf Ihr
Produkt zutreffen. Die jeweilig zutreffenden Symbole finden Sie auf dem
Etikett Ihres Produktes. / Fr Veuillez noter que tous les symboles décrits
ne s‘appliquent pas a votre produit. Vous trouverez les symboles
correspondants sur l‘étiquette de votre produit. / 1T Si prega di notare
che non tutti i simboli mostrati sono applicabili al vostro prodotto.
Troverete i simboli pertinenti sull‘etichetta del vostro prodotto. /

sv Observera att inte alla avbildade symboler &r tillampliga for din
produkt. Vilka symboler som géller fér din produkt hittar du pa
produktetiketten. / pa Bemaerk, at ikke alle viste symboler er relevante
for jeres produkt. De relevante symboler findes pa produktmaerkningen /
no Veer oppmerksom pa at ikke alle viste symboler gjelder ditt produkt.
De aktuelle symbolene finner du p3 etiketten til produktet ditt. / Hu
Felhivjuk szives figyelmét, hogy a felsorolt szimbSlumok koziil nem
mindegyik kapcsolddik az 6n termékéhez. A termékére vonatkozd
szimbélumokat annak cimkéjén talalja. / N1 Houd er rekening mee dat
niet alle getoonde symbolen van toepassing zijn op uw product. De van
toepassing zijnde symbolen vindt u op het etiket van uw product.
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HIBc|  PE Eindeutige Produktidentifizierung / en Unique device
identifier / Fr Identifiant de dispositif unique / 17 Identificatore

unico di un dispositivo medico / sv Unik produktidentifiering /
pA Unik udstyrsidentifikation / no Entydig produktidentifise-
ring / Hu Egyedi termékazonositd / N Duidelijke
productidentificatie

@_)@ pe Ubersetzung / en Translation / Fr Traduction /
1T Traduzione / sv 6versattning / ba Oversaettelse /
nO Oversettelse / HU Forditas / nL Vertaling

pE Medizinprodukt / n Medical device / Fr Dispositif médical /
1T Dispositivo medico / sv medicinteknisk produkt /

pA Medicinsk udstyr / no Medisinsk utstyr / Hu Orvostechnikai

eszkdz / N1 Medisch apparaat

pE Chargenbezeichnung / En Batch code / Fr Numéro de lot
de fabrication / 1T Numero di lotto di produzione /

sv batchnummer / pa Batchkode / no Batchbetegnelse /
HU Gyartasi tételazonositd / NL Batchaanduiding

pE Katalognummer / En catalogue number / Fr Numéro

d‘article / 1T numero di articolo / sv Artikelnummer /
pA katalognummer / no Katalognummer / Hu Cikkszam /

nL Catalogusnummer

g pE Verwendbar bis / En Use-by date / Fr Valable jusqu‘au /
17 da usare fino al / sv hallbarhet / pa Sidste anvendelsesdato /
no Kan brukes inntil / Hu Felhasznélhato: -ig. /
nL Te gebruiken tot
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ok Bevollméchtigter in der Europdischen Gemeinschaft /
EN Authorized representative in the European Community /
FR Représentation autorisée dans la Communauté
Européenne / 1T Autorizzato nella Comunita Europea /

sv auktoriserad representant i europeiska gemenskapen /
DA Autoriseret repreesentant i EU / no Fullmektig i Det
europeiske fellesskapet / Hu Az Eurépai Koz6sségben
meghatalmazott képviseld / nL Gevolmachtigde in de
Europese Gemeenschap

pE Schweizer Bevollmachtigter / En Swiss Authorised
Representative / Fr Mandataire suisse / 1T mandatario svizzero /
sv Auktoriserad representant i Schweiz / pa Autoriseret
repraesentant i Schweiz / no Fullmektig i Sveits /

HU Meghatalmazott képviseld Svajcban / N1 Zwitserse
gemachtigde vertegenwoordiger

DE Importeur / EN Importer / Fr Importateur / 1T Importatore /
svimportér / pa Importer / No Importgr / HU Importér /
NL Importeur

DE Hersteller / En Manufacturer / Fr Fabricant / it Fabbricante /
sv tillverkare / ba Producent / no Produsent / Hu Gyart6 /
nL Fabrikant

pE Herstellungsdatum / en Date of manufacture / Fr Date de
fabrication / 17 Data di fabbricazione / sv tillverkningsdatum /
pa Produktionsdato / no Produksjonsdato / Hu Gyartés ideje /
nL Productiedatum
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pE CE-Kennzeichnung / en CE label / Fr Label CE / 1T Marchio
CE / sv CE-mérkning / ba CE-meerke / no CE-merking / Hu CE
cimke / nL CE-markering

pE Sterilisiert mit Ethylenoxid / en Sterilized using ethylene
oxide / Fr Stérilisé a l‘oxyde d‘éthyléne / i Sterilizzato con
ossido di etilene / sv steriliserad med etylenoxid /

pA Steriliseret med ethylenoxid / no Sterilisert med
etylenoksid / Hu Etilén-oxiddal sterilizalt / nL Gesteriliseerd
met ethyleenoxide

pEe Nicht erneut sterilisieren / En Do not resterilize /

FRr Ne pas restériliser / 1T Non sterilizzare di nuovo /
sv far inte omsteriliseras / ba M3 ikke resteriliseres /
no Ma ikke steriliseres pa nytt / Hu Ne sterilizalja Gjra /
nL Niet opnieuw steriliseren

pE Unsteril / n Non-sterile / Fr Non stérile / 1 Non sterile /
sv osteril / pa Usteril / no Usteril / Hu Nem steril /
nL Niet-steriel

pE Neuverpackung / En Repackaging / Fr Reconditionnement /
1T Riconfezionamento / sv ompaketering / pa Reemballering /
no Ny pakning / Hu Ujracsomagolés / ni Herverpakking

DE Internetseite mit Patienteninformationen /

EN Patient information website / Fr Site internet contenant
des informations patients / 1T Sito web con informazioni sui
pazienti / sv internetsida med patientinformation /

pA Patientinformationsinternetside / no Internettside med
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pasientopplysninger / HU paciens-tajékoztatd weboldal /
nL Informatiewebsite voor patiénten

pE Zerbrechlich, mit Sorgfalt handhaben / En Fragile, handle
with care / Fr Fragile, a manipuler avec précaution / I7 Fragile,
maneggiare con cura / sv 6mtaligt, hanteras varsamt /

pa Skrgbelig, skal handteres med forsigtighed / no Kan
odelegges, handter forsiktig / Hu Térékeny, kezelje vatosan /
NL Breekbaar - voorzichtig behandelen

pE Trocken aufbewahren / En Keep dry / Fr A protéger de la
chaleur /1T Conservare al asciutto / sv férvaras torrt /

DA Opbevares tert / no Oppbevar tert / HU Tartsa szarazon /
nL Droog bewaren

pE Vor Hitze schiitzen / En Keep away from heat / Fr A
protéger du soleil / 1T Proteggere dal calore / sv skyddas mot
solljus / pa Beskyttes mod varme / no Beskytt mot varme /
1u Ovja a napfénytél / nL Beschermen tegen hitte

DE Temperaturgrenzwerte / En Temperature limit /

FRr Limite de température / 1T limite di temperatura /
svtemperaturbegrénsning / pa Greense for temperatur /
no Temperaturgrenseverdi / Hu Homérséklet-hatar /

NL Temperatuurlimieten

pE Oberer Temperaturgrenzwert / n Upper limit of

temperature / Fr Limite supérieure de température /
1T Limite superiore di temperatura / sv 6vre temperaturgrans /
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DA @vre temperaturgraense / no @vre temperaturgrenseverdi /
HU Felsd hémérséklet-hatdr / nL Bovenste temperatuurlimiet

DE Unterer Temperaturgrenzwert / En Lower limit of
temperature / Fr Limite inférieure de température / 17 Limite
inferiore di temperatura / sv undre temperaturgrans /

pA Nedre temperaturgreense / no Nedre temperaturgrenseverdi /
HU Alsé hémérséklet-hatar / N Onderste temperatuurlimiet

pE Nicht wiederverwenden / En Do not re-use / Fr Ne pas
réutiliser / 1T Non riutilizzare / sv far inte dteranvandas /
DA M ikke genbruges / no Ikke til gjenbruk /

HU Ne hasznalja Gjra / nL Niet hergebruiken

pE Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist /

EN Do not use if packaging is damaged / Fr Ne pas utiliser si
l‘'emballage est endommagé / 1T Non usare la confezione se &
danneggiata / sv anvand inte om férpackningen ar skadad /
DA Mé ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget / no Skal
ikke brukes dersom emballasjen er skadet / Hu Ne hasznélja a
terméket, ha a csomagoldsa sériilt / ni Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is

DE Gebrauchsanweisung beachten / en Consult instructions
for use / Fr Suivre les instructions d‘utilisation / 1T Seguire le
istruzioni per l‘uso / sv vanligen lds bruksanvisningen /

DA Se brugsanvisningen / no Fglg bruksanvisningen /

HU Kévesse a hasznélati Gtmutatd foglaltakat /

nL Volg de instructies
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ok Naturkautschuklatex ist enthalten oder anwesend /

EN Contains or presence of natural rubber latex / Fr Contient
ou présence de latex / 1T Contiene o presenza di lattice di
gomma naturale / svinnehaller eller férekomst av
naturgummilatex / pa Indhold eller tilstedeveerelse af
naturgummilatex / no Inneholder naturkautsjuklateks /

HU Természetes gumi-latexet tartalmaz / ni Bevat of
aanwezigheid van natuurlijke rubberlatex

pE Enthalt kein Naturkautschuklatex / En Not made with
natural rubber latex / Fr Ne contient pas de latex / 1T Non
contiene lattice di gomma naturale / sv innehaller ingen
naturgummilatex / pa Ikke fremstillet med ingen latex /

no Inneholder ikke naturkautsjuklateks / Hu Nem tartalmaz
természetes gumi-latexet / NL Bevat geen natuurlijke
rubberlatex

DE Pyrogenfrei / EN Non-pyrogenic / Fr Non pyrogéne /
1T apirogene / sv fri frdn pyrogen / ba Ikke-pyrogen /
no Pyrogenfri / HU Pirogénmentes / N1 Pyrogeenvrij

pE Enthalt oder Anwesenheit von Phthalate* / En Contains or
presence of phthalate* / Fr Contient ou présence de phtalate* /
1T Contiene o presenza di ftalati* / sv innehéller eller
forekomst av ftalater* / pa Indeholder ftalat / no Inneholder
ftalater* / Hu Ftalatot* tartalmaz / nL Bevat of aanwezigheid
van ftalaten*

pE Enthélt keine Phthalate* / En Does not contain phthalates* /
Fr Ne contient pas de phtalates* / 1T Non contiene ftalati* /
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svinnehaller inte ftalater* / pa Indeholder ikke ftalater* /
no Inneholder ikke ftalater* / Hu Nem tartalmaz ftalatokat* /
nL Bevat geen ftalaten®

pE Enthalt oder Anwesenheit von DEHP* / En Contains or
presence of DEHP* / Fr Contient ou présence de DEHP* /

1T Contiene o presenza di DEHP* / sv innehdller eller férekomst
av DEHP* / pa Indeholder DEHP* / no Inneholder DEHP* /

HU DEHP*-t tartalmaz / ni. Bevat of aanwezigheid van DEHP*

pE Enthalt kein DEHP* / En Does not contain DEHP* /

Fr Ne contient pas de DEHP* /1T Non contiene DEHP*
(dietil-esil ftalato) / sv innehéller inte DEHP* / pA Indeholder
ikke DEHP / no Inneholder ikke DEHP* / Hu Nem tartalmaz
DEHP*-t / nL Bevat geen DEHP*

pE Enthalt kein PVC / En Does not contain PVC /

Fr Ne contient pas de PVC /1T Non contiene PVC /
svinnehaller inte PVC / pa Indeholder ikke PVC /
no Inneholder ikke PVC / Hu Nem tartalmaz PVC-t /
NL Bevat geen PVC

pE Einfaches Sterilbarrieresystem / en Single sterile barrier
system / Fr Systéme de barriére stérile unique / 1T Sistema a
barriera singola sterile / sv enkelt sterilbarridrsystem /

pA Enkelt sterilt barrieresystem / no Enkelt sterilt
barrieresystem / Hu sterilgat-rendszer / N Eenvoudig
sterielebarriéresysteem
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pE Doppeltes Sterilbarrieresystem / En Double sterile barrier
system / Fr Systéme de barriére stérile double / 1T Sistema a
doppia barriera sterile / sv dubbelt sterilbarridrsystem /

pA Dobbelt sterilt barrieresystem / no Dobbelt sterilt
barrieresystem / Hu dupla sterilgat-rendszer /

NL Dubbel sterielebarriéresysteem

pE Einfaches-Sterilbarrieresystem mit innenliegender
Schutzverpackung / En Single sterile barrier system with
protective packaging inside / Fr Systéme de protection stérile
unique avec emballage de protection intérieur / IT Sistema
singolo di barriera sterile con imballaggio protettivo interno /
sv system med en steril barriar med skyddsforpackning pa
insidan / pa Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende
emballering indeni / no Enkelt sterilt barrieresystem med
innvendig beskyttelsespakke / Hu sterilgat-rendszer, belsé
védbcsomagolassal / nL Eenvoudig sterielebarrieresysteem
met interne beschermende verpakking

pE Einfaches-Sterilbarrieresystem mit dulRerer Schutzverpa-
ckung / en Single sterile barrier system with protective
packaging outside / Fr Systéme de protection stérile unique
avec emballage de protection externe / 17 Sistema singolo di
barriera sterile con imballaggio protettivo esterno / sv system
med en steril barriar med skyddsforpackning pa utsidan /

DA Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende
emballering udvendigt / no Enkelt sterilt barrieresystem med
utvendig beskyttelsespakke / Hu sterilgat-rendszer, kiilsé
védGcsomagolassal / NL Eenvoudig sterielebarrieresysteem
met externe beschermende verpakking
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pE Achtung / En Caution / Fr Attention / It Attenzione /
svvarning / pA Forsigtig / no Obs! / Hu Figyelmeztetés /
NL Letop

pE Patientennummer / En Patient number / Fr Numéro du
patient /1T Numero del paziente / sv patientnummer /

pA Patientnummer / no Pasientnummer / HU Péciens
azonositdészam / nL Patiéntnummer

pE Name des Patienten / En Patient name / Fr Nom du patient /
1T Nome del paziente / sv patientens namn / pa Patientens
navn / no Navn pa pasienten / HU Paciens neve /

nL Naam van de patiént

pE Patientenidentifikation / En Patient identification /

Fr Identification du patient / 1T Identificazione del paziente /
sv patientidentifiering / ba Personidentifikation /

no Pasientidentifikasjon / HU Paciens azonositas /

nL Patiéntidentificatie

pE Ambulanz oder Arzt / En Health care centre or doctor /

FRr Clinique ambulatoire ou médecin / 1T Ambulanza o medico /
svambulans eller lakare / ba Sundhedscenter eller lzege /

no Ambulanse eller lege / HU Egészségligyi kézpont vagy
orvos / NL Ambulance of arts

pE Datum / En Date / Fr Date / 1T data / sv datum / pa Dato /
no Dato / Hu Datum / nL Datum

ew/med
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DE Vertriebspartner / en Distributor / Fr Distributeurs /

1T Partner commerciale / sv Forséljningspartner /

DA Salgspartner / no Salgspartner / Hu Ertékesitési partner /
nL Distributeurs

pE Enthalt Gefdhrliche Substanzen / en Contains hazardous
substances / Fr Contient des substances dangereuses /

1T Contiene sostanze pericolose / sv Innehaller farliga
substanser / pa Indeholder farlige stoffer / no Inneholder
farlige stoffer / Hu Veszélyes anyagokat tartalmaz /

NL Bevat gevaarlijke stoffen

pE Nicht lénger als 24 Stunden verwenden / En Do not use
for longer than 24 hours / Fr Ne pas utiliser pendant plus de
24 heures / 1T Non utilizzare per oltre 24 ore / sv Anvénd inte
under langre tid dn 24 timmar / pa Ma ikke bruges laengere
end 24 timer / no M& ikke brukes i mer enn 24 timer / Hu 24
6ran tdl nem alkalmazhaté / ni Niet langer dan 24 uur
gebruiken

pE Gemal den nationalen Vorschriften entsorgen /

en Dispose of according to national regulations / £r Eliminer
conformément aux réglementations nationales /

1T Smaltire secondo le normative nazionali / sv Kassera i
enlighet med nationella bestammelser / pa Skaffes bort i
overensstemmelse med de nationale regler / no Avhendes i
henhold til nasjonale forskrifter / Hu A nemzeti el&irasok
szerint artalmatlanitandé / ni Verwijderen overeenkomstig
de nationale voorschriften
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pE Nicht verwenden bei Unvollstandigkeit,

Beschadigung oder Verschmutzung / En Do not use if
incomplete, damaged or soiled / Fr Ne pas utiliser si
incomplet, endommagé ou souillé/ 1T Non utilizzare se
incompleto, danneggiato o sporco / sv Anvéand inte om den &r
ofullsténdig, skadad eller smutsig / pa M4 ikke bruges hvis
ufuldstaendig, skadet eller snavset / no M3 ikke brukes hvis
den er ufullstendig, skadet eller skitten / HU Hidnyossag,
sériilés vagy szennyezettség esetén nem szabad felhasznalni /
nL Niet gebruiken indien onvolledig, beschadigd of vuil
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DE PRODUKTUBERSICHT

EN PRODUCT DESCRIPTION

FR PRESENTATION DU
PRODUIT

IT DESCRIZIONE DEL
PRODOTTO

SV PRODUKTOVERSIKT
DA PRODUKTBESKRIVELSE
NO PRODUKTOVERSIKT
HU TERMEKLEIRAS

NL PRODUCTOVERZICHT

7

pE drainova® Spiilschlauch
1 Spiilschlauch

2 Einfiihrstift

3 Quetschklemme

4 Luer-Lock-Anschluss

En drainova® flushing line
1Rinsing tube

2 Access tip

3 Pinch clamp

4 Luer Lock port

FR drainova® ligne de ringage
1ligne deringage

2 embout d'insertion spécifique
3clamp

4 connecteur Luer-Lock

&2 ®

3 4

17 drainova® tubo diirrigazione
1Tubo diirrigazione

2 Perno di inserimento

3 Morsetto

4 Raccordo Luer-Lock

sv drainova® spolslang
1spolslang

2 munstycke
3slangklamma

4 Luer Lock port

pa drainova® skylleslange
1 Skylleslange

2 Adgangsspids

3 Slangeklemme

4 Luer-Lock-port
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no drainova® skylleslange
1skylleslange

2 Munnstykke

3 Alligatorklemme

4 Luer Lock port

Hu drainova® lecsapolé csé
1 6blitécsé

2 csatlakoz6 vég

3 szoritd bilincs

4 Luer Lock port

nL drainova® spoelslang
1spoelslang

2 invoerpen

3 knijpklem

4 Luer Lock poort

ew/med



16|

ew/med



18
30
41
53
69
75
86
97
108

drainova® Spiilschlauch
Gebrauchsanweisung

drainova® flushing line
Instructions for use
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Hasznélati Gtmutatd
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Gebruiksaanwijzing
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INHALT
w 2 Erklérung der Symbole
14 Produktiibersicht
20 Der drainova® Spiilschlauch
20 Indikation fiir die Verwendung
21 Warnhinweise
allgemein
in Kombination mit dem Katheter
Vorbereitung
AnschlieRBen des Spiilschlauchs und Anspiilen des Katheters
(Freisptilen von Okklusionen*)
Durchfiihrung einer Drainage nach erfolgreichem Anspiilen

2

w

25 AnschlieBen des Spiilschlauchs an ein hauseigenes Sogsystem
29 Glossar

“«

Lesen Sie die ganze Gebrauchsanweisung sorgfaltig durch, bevor Sie
den drainova® Spiilschlauch anwenden um den Katheter freispiilen,
oder eine

eine Probe des Ergusses zur Analyse im Labor
Drainage durchfiihren.

Alle Begriffserklarungen (*) sind im Glossar Seite 29 zu finden.
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HABEN SIE FRAGEN ODER BRAUCHEN HILFE?

Nehmen Sie mit uns Kontakt auf:

DE

EN:

CH:

AT:

SE:

DA:

Weitere, ausfiihrliche Informationen finden Sie auch
auf unserer Website unter www.ewimed.de

+49 7471 73972-0
inffo@ewimed.com

+49 7471 73972-0
inffo@ewimed.com

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

+43 223122500
info@ewimed.com

+46 8251169
info.se@ewimed.com

+45314350 60
info.dk@ewimed.com

NO:

HU:

BE:

NL:

Lu:

+468251169
info.no@ewimed.com

+36 1998 8295
info@ewimed.hu

+49 7471 73972-0
info@ewimed.com

+31203 695620
info@ewimed.com

+49 7471 73972-0
info@ewimed.com
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DER DRAINOVA® SPULSCHLAUCH
n Der drainova® Spiilschlauch ist zum ausschlielichen Gebrauch mit dem

drainova® Katheter, dem drainova® ArgentiC Katheter, sowie dem
PleurX™ oder PeritX™ Katheter bestimmt. Im Folgenden werden diese als
»Katheter“ bezeichnet.

Der drainova® Spiilschlauch wird im Folgenden als ,,Sptilschlauch“
bezeichnet.

Mindestabnahmemenge 1VE = 2 Stiick, steril

Der Spiilschlauch ist CE gekennzeichnet und mit Ethylenoxidgas
sterilisiert (siehe Verpackung).

INDIKATION FUR DIE VERWENDUNG

Der Spiilschlauch ist ausschlieRlich fiir den Einsatz mit den oben
erwahnten Kathetern zum Freispulen von Okklusionen*, fiir die
Entnahme von Erguss zur in vitro Diagnostik, sowie bei der Indikation zur
kurzzeitigen Drainage indiziert.

Der Katheter ist indiziert zur Implantation bei Erwachsenen mit malignen

oder nicht malignen Erglissen, wodurch auch der Spiilschlauch bei
diesen Patientengruppen angewendet werden kann.
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WARNHINWEISE

allgemein ﬂ

Das Produkt darf ausschlieBlich von medizinischem Fachpersonal
verwendet werden!

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

Der Spiilschlauch ist nur zur Benutzung fiir den vorgesehenen
Ver di k geeig Die Verbrauchsmaterialien sind

ausschlieBllich zum einmaligen Gebrauch bestimmt!

Die Spiilschlduche diirfen nicht resterilisiert werden. Die Auslieferung
des Spiilschlauches erfolgt in sterilem Zustand, was durch geeignete
Qualitatskontrollen sichergestellt wird.

Das Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Eine
Wiederverwendung kann zu einer Kreuzkontamination beitragen.
j.sollner AG tibernimmt keine Haftung fiir wiederverwendete, resterilisierte
oder aus beschadigten Verpackungen entnommene Produkte.

Reinigung/Desinfektion

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

Die Alkoholtupfer sind leicht entziindlich.
Die Tupfer sind von offenen Flammen fernzuhalten.
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WARNHINWEISE

in Kombination mit dem Katheter

Schneiden Sie niemals den Katheter durch oder das Sicherheits-
ventil ab.

Vermeiden Sie den Kontakt von scharfen Gegenstanden mit dem Katheter.

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

Achten Sie darauf, dass diese nicht mit unsterilen Gegenstéanden in
Verbindung kommen, um Verunreinigungen bzw. eine Kontamination zu
vermeiden. Das Sicherheitsventil muss vor jeder Konnektion mit dem
Spiilschlauch desinfiziert werden.

Gehen Sie sicher, dass das Sicherheitsventil und der Einfiihrstift bei
derA d (! di g kt sind. Sorgen Sie
dafiir, dass der Spulschlauch nicht gezerrt oder gezogen wird.
Achten Sie bei der Konnektion des Einfiihrstifts mit dem Sicherheits-
ventil auf eine sterile Vorgehensweise und stellen Sie sicher, dass die
Steckverbindung fest miteinander verbunden ist. Bei einer versehent-
lichen Diskonnektion kann es zu Kontaminationen kommen. In einem
solchen Fall ist das Sicherheitsventil mit einem frischen Alkoholtupfer zu
desinfizieren und das diskonnektierte Material zu entsorgen. Um die
Anwendung fortzusetzen, muss ein neuer, steriler Spiilschlauch
verwendet werden.

Hinweis: Beachten Sie bei der Entsorgung von gebrauchtem
Material die 6rtlichen, landes- und bundesweiten Vorschriften.
Stellen Sie gegebenenfalls einen Restmiillbehalter bereit.
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VORBEREITUNG

Anschlieften des Spilschlauchs und Ansplilen des Katheters
(Freispulen von Okklusionen®)

Fiir einen Spiilvorgang werden zusatzlich folgende Materialien benétigt:

« Physiologische Kochsalzlésung « Spritze
(0,9% Nacl) « Kantile
« Drei-Wege-Hahn « Alkoholtupfer

1. Offnen Sie eine neue Verpackung des Spiilschlauches. Der
Spiilschlauch in der Verpackung ist steril. Es ist wichtig, dass der
Einfiihrstift am Spiilschlauch steril bleibt.

2. SchlieBen Sie einen Drei-Wege-Hahn an den Luer-Lock-Anschluss des
Spiilschlauches an.

3. Flllen Sie eine 10ml oder 20 ml Spritze (Kaniile) mit 10 - 20ml einer
physiologischen Kochsalzlsung.

4. SchlieBen Sie die Spritze an den Drei-Wege-Hahn an.

5. Stellen Sie den Drei-Wege-Hahn so ein, dass die Verbindung zwischen
Spritze und Spiilschlauch offen ist.

6. Entliiften Sie den Spiilschlauch blasenfrei. Hierzu halten Sie das Ende
des Spiilschlauches in die Hohe und spritzen vorsichtig die
Kochsalzlésung in den Spiilschlauch bis Fliissigkeit am Ende austritt.

7. Halten Sie den Einfiihrstift am Haltebereich fest und ziehen Sie ggfs.
unter leichter Drehbewegung die Schutzhiille vorsichtig vom
Einfihrstift ab. Entsorgen Sie die Schutzhiille.

R e e e P

8. Schieben Sie den Einfiihrstift in das Sicherheitsventil. Gehen Sie
sicher, dass das Sicherheitsventil und der Einfiihrstift beim
Spiilvorgang fest miteinander verbunden sind. Das Einrasten ist
hor- und spirbar. KLICK

(o — —cTG—

9,

©
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9. Spiilen Sie durch Druck auf den Stempel der Spritze den Katheter an.
. Sollte es erforderlich sein, kann erneut Kochsalzlésung mit der

Spritze aufgezogen werden.

10.1 Quetschklemme des Spiilschlauches durch zusammendriicken
schlieRen.

10.2 Drei-Wege-Hahn schlieBen.

10.3 Spritze vom Drei-Wege-Hahn l6sen, erneut mit Kochsalzlosung
fiillen und wieder an den Drei-Wege-Hahn anschlieBen.

10.4 Drei-Wege-Hahn auf die offene Position drehen und vorsichtig
Kochsalzlésung einspritzen, bis Fliissigkeit am Drei-Wege-Hahn
austritt.

10.5 Drei-Wege-Hahn wieder so einstellen wie bei 5. beschrieben
und den Vorgang bei Punkt 9. fortsetzten.

-
o

1

o

. Zur Beendigung des Spiilvorgangs nach erfolgreicher Beseitigung der
Okklusion* die Quetschklemme am Spiilschlauch durch
zusammendriicken schlieRen.

Hinweis: Nach Beenden des Spiilvorgangs sollte sich sowohl
leichtgéngig Kochsalzlosung applizieren, als auch Erguss aspirieren
lassen.

Durchfiihrung einer Drainage nach erfolgreichem Anspiilen

1. Gehen Sie sicher, dass die Quetschklemme am Spiilschlauch
geschlossen ist und entfernen Sie anschlieRend den Drei-Wege-Hahn
bzw. den Spiilschlauch.
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2. Je nach medizinischer Indikation, fiihren Sie danach eine Drainage
mittels drainova®, ewimed oder PleurX™ Drainage-Set durch. Bitte ﬂ
beachten Sie dazu die Gebrauchsanweisung des entsprechenden
Drainage-Sets. Falls Sie mit einem hauseigenem Sogsystem
drainieren wollen, fahren Sie mit Punkt 2 des Kapitels ,Anschlieen
des Spiilschlauchs an ein hauseigenes Sogsystem“ fort.

Hinweis: Wenn sich sowohl leichtgangig Kochsalzl6sung
applizieren, als auch Erguss aspirieren lassen, war der Spiilvorgang
erfolgreich.

Hinweis: Die Steckverbindung kann bei Bedarf, zum zusétzlichen
Schutz vor versehentlicher Diskonnektion, mit einem separat
erhaltlichen drainova® clickFix (Katalognr. P1100 / P1100S)
gesichert werden.

Das drainova® clickFix kann zusétzlich rezeptiert
werden und ist nicht Bestandteil des Drainage-Sets.

ANSCHLIESSEN DES SPULSCHLAUCHS AN EIN
HAUSEIGENES SOGSYSTEM

Fiir den Anschluss an ein hauseigenes Sogsystem werden folgende
Materialien benétigt:

« drainova® Spiilschlauch « drainova® Silikonkappe, steril oder
« drainova® Adapter 3/8" PleurX™/PeritX™ Ventilkappe
« hauseigenes Sogsystem « optional drainova® clickFix
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1. Losen der drainova® Silikonkappe, steril oder der PleurX™/PeritX™
w Ventilkappe:
« bei der drainova® Silikonkappe, steril:
Halten Sie das Sicherheitsventil des Katheters fest und ziehen Sie
dann die drainova® Silikonkappe, steril vorsichtig ab. Entsorgen

Sie die Kappe.

() ——ce—CD0
bei der PleurX™/ PeritX™ Ventilkappe:
Halten Sie das Sicherheitsventil des Katheters fest und drehen Sie
dann die PleurX™/PeritX™ Ventilkappe gegen den Uhrzeigersinn
und ziehen Sie diese vorsichtig ab. Entsorgen Sie die Kappe.

2. Reinigen Sie das Sicherheitsventil mit einem alkoholhaltigen
Desinfektionsmittel.

. ) _ | e—
Achtung: Kein octenisept® - . ag=] (m E;\ -
oder jodhaltiges Desinfektions- y, &L T7 (Lj\,
mittel verwenden. 55 —

3. Nehmen Sie einen neuen sterilen Spiilschlauch. Beachten Sie, dass
der Luer-Lock Anschluss und Einfiihrstift steril bleibt.

4. SchlieRen Sie die Quetschklemme am Spiilschlauch durch
Zusammendriicken vollstandig.
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5. Konnektieren Sie den Schlauchansatz des drainova® Adapters 3/8"
(Art. Nr. P8448) mit dem Stufenkonnektor des ,Thopaz+ Thoraxdrai- ﬂ

nage und Monitoring System von Medela“.

Hinweis: Stellen Sie den Sog des Absauggerats auf den medizinisch
indizierten Sog ein, jedoch maximal auf -20cm H,0 bzw. -14.7mm Hg.
Sollte ein vergleichbares Sogsystem verwendet werden, beachten Sie
zwingend die entsprechende Gebrauchsanweisungen.

6. Halten Sie den Einfiihrstift am Ansatz fest und ziehen Sie unter
leichter Drehbewegung die Schutzhiille vom Einfiihrstift ab.
== e ———
7. Schieben Sie den Einfiihrstift in das Sicherheitsventil. Gehen Sie
sicher, dass das Sicherheitsventil und der Einfiihrstift fest

miteinander verbunden sind. Das Einrasten ist hor- und spiirbar.
ek

(B =T e

8. Offnen Sie die Quetschklemme am Spiilschlauch, damit die Drainage

beginnen kann.
—I=5—

— =
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Hinweis: Das Volumen des Ergusses und die Konnektionen mit dem
hauseigenen Sogsystem sollten mindestens zweimal am Tag
uberprift werden.

Hinweis: Die Indikation zur Drainage mit dem hauseigenen
Sogsystem muss angepasst werden, wenn:
« der Erguss fast vollstandig abgeleitet ist
« das Sicherheitsventil durch ein Koagel* oder einen EiweiRfaden
verstopft ist
« bei einem septierten Erguss
« bei einem Empyem* oder bei einer Peritonitis*

Hinweis: Beachten Sie die Hygienevorschriften lhrer Einrichtung bei
der Anwendung des Spiilschlauchs, insbesondere beim Wechseln
des Drainage-Systems. Empfohlen ist ein Wechsel des Spiilschlauches
spatestens alle 24 Stunden.

9. Zur Beendigung der Drainage, schalten Sie das mobile Sogsystem aus

1

1

=4

o

und schlieBen Sie die Quetschklemme am Spiilschlauch. Legen Sie
anschlieBend eine neue sterile drainova® Silikonkappe, steril oder
PleurX™/PeritX™ Ventilkappe bereit.

Nehmen Sie den Spiilschlauch in eine Hand und das Sicherheitsventil

in die andere Hand. Ziehen Sie den Einfiihrstift mit einer festen,

gleichmaRigen Bewegung aus dem Sicherheitsventil heraus.
e ey — T —

. Reinigen Sie das Sicherheitsventil mit geeignetem Desinfektions-

mittel auf Alkoholbasis.
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12. Anbringen der drainova® Silikonkappe, steril oder der PleurX™/
PeritX™ Ventilkappe: ﬂ

« bei der drainova® Silikonkappe, steril:
Schieben Sie die neue sterile drainova® Silikonkappe, steril fest
auf das Sicherheitsventil des Katheters. Die Kappe hélt selbststan-
dig ohne zusétzliche Verriegelung.

@) =0

bei der PleurX™/PeritX™ Ventilkappe:
Setzen Sie die neue sterile PleurX™/PeritX™ Ventilkappe auf das
Sicherheitsventil und drehen Sie diese im Uhrzeigersinn, bis sie

fest einrastet. T .
| Kk A
e — () G{@ =
y ©
e

GLOSSAR

DEHP  Weichmacher im Kunststoff
Empyem Infektion der Pleura

Koagel  Blutgerinnsel

Verschluss eines Hohlorgans (z.B. eines GefaRes
Okklusion  oder eines Medizinprodukts wie z.B. der Katheter
oder das Kathetersicherheitsventil.)

Peritonitis  Entziindung des Peritoneums (Bauchfells)

Phthalat Weichmacher (z.B. DEHP)
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w

Read the complete instructions for use carefully before using the
drainova® rinsing tube to flush out the catheter, to take an effusion
sample for laboratory analysis, or to perform drainage.

All definitions of terms (*) can be found in the glossary page 40.
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YOU HAVE QUESTIONS OR NEED HELP?
Contact us:

DE

EN:

CH:

AT:

SE:

DA:

For further detailed information please visit our
website www.ewimed.com

+49 7471 73972-0
inffo@ewimed.com

+49 7471 73972-0
inffo@ewimed.com

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

+43 223122500
info@ewimed.com

+46 8251169
info.se@ewimed.com

+45314350 60
info.dk@ewimed.com

NO:

HU:

BE:

NL:

Lu:

+468251169
info.no@ewimed.com

+36 1998 8295
info@ewimed.hu

+49 7471 73972-0
info@ewimed.com

+31203 695620
info@ewimed.com

+49 7471 73972-0
info@ewimed.com
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THE DRAINOVA® FLUSHING LINE

The drainova® flushing line is intended exclusively for use with the
drainova® catheter, the drainova® ArgentiC catheter and the PleurX™ or
PeritX™ catheter. Hereinafter the above are referred to as “catheters”.
The drainova® flushing line is hereinafter referred to as the “rinsing tube”.
Minimum purchase quantity: 1 PU =2 pieces, sterile

The rinsing tube is CE-marked and is sterilised with ethylene oxide gas
(see packaging).

INDICATION FOR USE

The flushing line is exclusively indicated for use with the catheters
mentioned above for freeing occlusions*, for the collection of effusion
for in vitro diagnostics, and when short-term drainage is indicated.

The catheter is indicated for implantation in adults with malignant or
non-malignant effusions, which also allows the rinsing tube to be used
in these patient groups.

WARNINGS
General
The product may only be used by medical professionals!

Do not use the product if:
« the sterile packaging is damaged
«the product is damaged
« the expiry date has passed

ew/med



Warnings |33

The rinsing tube is only suitable for use for the intended purpose.
The disposables are intended for single use only!

The rinsing tubes may not be resterilised. The rinsing tube is delivered in
a sterile condition, which is assured by suitable quality controls.

The product is intended for single use only. Reuse may lead to
cross-contamination.

j.s6llner AG assumes no liability for products that have been reused,
resterilised or removed from damaged packaging.

Cleaning/disinfection

If effusion leaks and comes into contact with the skin, clean the skin with
soap and water. For surfaces, use a suitable cleaning agent or surface
disinfectant. Do not use octenisept® or disinfectants containing iodine to
clean/disinfect the catheter or safety valve.

The alcohol swabs are highly flammable.
Keep the swabs away from naked flames.

WARNINGS

In combination with the catheter

Never cut through the catheter or cut off the safety valve.
Avoid direct contact between the catheter and sharp objects.

Keep the safety valve on the catheter clean and the access tip on the
rinsing tube sterile.

Make sure that these do not come into contact with non-sterile objects in
order to avoid dirt or contamination. The safety valve must be
disinfected before each connection to the rinsing tube.
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Make sure the safety valve and access tip are fully connected before
use. Take care not to tug or pull on the rinsing tube.

When connecting the access tip to the safety valve, use a sterile
procedure and ensure that the connection is firm. Accidental
disconnection can result in contamination. In such cases, the safety
valve must be disinfected with a fresh alcohol swab and the
disconnected material must be disposed of. A new, sterile rinsing tube
must be used to continue use.

Note: Follow local, state, and federal regulations when disposing of
used material. If necessary, provide a residual waste container.

PREPARATION

Connecting the rinsing tube and rinsing the catheter (for flushing
out occlusions®)

The following materials are also required for a rinsing process:

« Physiological saline solution «Syringe
(0.9% NacCl) «Cannula
«3-way valve +Alcohol swabs

1. Open anew rinsing tube pack. The rinsing tube in the packaging is
sterile. It is important that the access tip on the rinsing tube remains
sterile.

2. Connect a 3-way valve to the rinsing tube's Luer lock port.

3. Filla 10 mlor 20 ml syringe (cannula) with 10 - 20 ml of a
physiological saline solution.

4. Connect the syringe to the 3-way valve.

5. Adjust the 3-way valve so that the connection between the syringe
and the rinsing tube is open.
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Vent the rinsing tube so it is bubble-free. To do this, hold the end of
the rinsing tube in the air and carefully inject the saline solution into
the rinsing tube until liquid emerges at the end.

. Hold the access tip by the holding area and, if necessary, carefully

pull the protective cover off the access tip with a slight twisting
movement. Dispose of the protective cover.
———cas [

. Push the access tip into the safety valve. Make sure that the safety

valve and the access tip are firmly connected during the rinsing

process. You can hear and feel them snap into place.
cuc

(B - —e=T= (ke T=
Flush the catheter by pressing the plunger of the syringe.

. If necessary, saline solution can be drawn up again with the syringe.
10.1 Close the rinsing tube's pinch clamp by pressing it together.
10.2 Close the 3-way valve.

10.3 Disconnect the syringe from the 3-way valve, refill with saline,
and reconnect to the 3-way valve.

10.4 Turn the 3-way valve to the open position and gently inject
saline until liquid comes out of the 3-way valve.

10.5 Set the 3-way valve again as described under point 5 and
continue the process at point 9.

. To end the rinsing process after successfully eliminating the
occlusion®, close the rinsing tube's pinch clamp by squeezing it.

Note: After completing the rinsing process, it should be possible to
easily apply saline solution and to aspirate the effusion.
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Performing drainage after successful flushing

1. Make sure the rinsing tube's pinch clamp is closed, then remove the
3-way valve and rinsing tube.

2. Depending on the medical indication, carry out drainage using a

w drainova®, ewimed or PleurX™ drainage set. Please refer to the

instructions for use of the corresponding drainage set. If you want to
drain with an in-house suction system, continue with point 2 of the
section ,,Connecting the rinsing tube to an in-house suction system*.

Note: If saline solution can be applied easily and the effusion can be
aspirated, the rinsing process was successful.

Note: If required (for additional protection against accidental
disconnection) the connection can be secured with the separately
available drainova® clickFix (catalogue number P1100 / P1100S).

The drainova® clickFix can be additionally prescribed.
Itis not contained in the drainage kit.

CONNECTING THE RINSING TUBE TO AN

IN-HOUSE SUCTION SYSTEM

The following materials are required for connection to an in-house
suction system:

«drainova® rinsing tube «drainova® silicone cap, sterile or
«drainova® adapter 3/8" PleurX™/PeritX™ Valve Cap
« Hospital suction system « Optional drainova® clickFix
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1. Loosen the drainova® silicone cap, sterile or the Pleurx™/
PeritX™ Valve Cap:

« When using the drainova® silicone cap, sterile:
Hold the catheter's safety valve and then carefully pull off the
drainova® silicone cap, sterile. Dispose of the cap.

() —=e—C0

« When using the PleurX™/PeritX™ Valve Cap:
Hold the catheter's safety valve and then twist the PleurX™/ PeritX™
Valve Cap anticlockwise and gently pull it off. Discard the cap.

oy 4{({@ e (T

2. Clean the safety valve with an alcohol-based disinfectant.

Caution: Do not use ey -
octenisept® or disinfectants e 5
containing iodine. /ﬁ@

e
3. Use anew sterile rinsing tube. Make sure that the Luer lock port and
access tip remain sterile.
4. Close the rinsing tube's pinch clamp completely by squeezing it.
»

5. Connect the tube attachment of the drainova® adapter 3/8" (art. no.
P8448) to the stepped connector of the "Thopaz+ Thoracic Drainage
and Monitoring System from Medela".
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Note: Set the suction of the suction device to the medically
indicated suction, up to a maximum of -20 cm H,0 or -14.7 mm Hg.
If a comparable suction system is used, it is imperative that you
observe the corresponding instructions for use.

o

Hold the access tip by the base and pull the protective cover off the
access tip with a slight twisting motion.

i =T
Push the access tip into the safety valve. Make sure that the safety
valve and the access tip are firmly connected. You can hear and feel
them snap into place. e

(B - =—cF= (e

~

8. Open the rinsing tube's pinch clamp to allow drainage to begin.

Note: The volume of the effusion and the connections with the
in-house suction system should be checked at least twice a day.

Note: The indication for drainage with the hospital suction system
must be adjusted in the following situations:

« the effusion is almost completely drained

« the safety valve is blocked by a clot* or a protein thread
« in event of septate effusion

« in event of empyema* or peritonitis*

Note: Observe the hygiene regulations of your facility when using

the rinsing tube, especially when changing the drainage system. We
recommend changing the rinsing tube every 24 hours at the latest.
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9. To end the drainage, turn off the mobile suction system and close the
rinsing tube's pinch clamp. Then get a new sterile drainova® silicone
cap, sterile or PleurX™/PeritX™ Valve Cap ready.

10. Take the rinsing tube in one hand and the safety valve in the other hand.
With a firm, steady motion, pull the access tip out of the safety valve.
—EEg= T (e —=T—
11. Clean the safety valve with a suitable alcohol-based disinfectant.
12. Attach the drainova® silicone cap, sterile or the PleurX™/PeritX™ Valve Cap:
« When using the drainova® silicone cap, sterile:
Push the new sterile drainova® silicone cap, sterile firmly onto the
catheter's safety valve. The cap stays in position by itself without

additional locking.
e~ () =0

When using the PleurX™/PeritX™ Valve Cap:
Place the new sterile PleurX™/PeritX™ Valve Cap over the safety
valve and turn it clockwise until it clicks into place.

Sl (=
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GLOSSARY
Clot  Blood clot
DEHP  Plasticizersin plastics
w Empyema Infection of the pleura

Closure of a hollow organ (e.g. a vessel or a me-
Occlusion  dical device such as the catheter or the catheter
safety valve.)

Peritonitis  Inflammation of the peritoneum (abdominal cavity)

Phthalate Plasticizer (e.g. DEHP)
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Préparation
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Raccordement de la ligne de ringage a un systéme
d'aspiration hospitalier

Glossaire

Lisez attentivement l'ensemble du mode d'emploi avant d'utiliser la
ligne de ringage drainova® pour déboucher le cathéter, prélever un
échantillon d'épanchement a des fins d'analyse en laboratoire ou
effectuer un drainage.

Toutes les explications des termes (*) se trouvent dans le glossaire page 52.
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SI1VOUS AVEC DES QUESTIONS OU BESOIN D‘AIDE?
merci de nous contacter au :

DE  +49747173972-0 NO: +468251169
inffo@ewimed.com info.no@ewimed.com

EN: +49747173972-0 HU: +361998 8295

B info@ewimed.com info@ewimed.hu

CH: +413195866 66 BE: +49747173972-0
info.ch@ewimed.com info@ewimed.com

AT:  +43 223122500 NL: +31203 695620
inffo@ewimed.com info@ewimed.com

SE: +468251169 Lu:  +49747173972-0
info.se@ewimed.com info@ewimed.com

DA: +4531435060
info.dk@ewimed.com

Des informations plus détaillées sont également
disponibles sur notre page d'accueil : www.ewimed.ch
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LA LIGNE DE RINCAGE DRAINOVA®

La ligne de rincage drainova® est destinée a étre utilisée exclusivement
avec le cathéter drainova®, le cathéter drainova® ArgentiC, ainsi que le
cathéter PleurX™ ou PeritX™. Dans la suite du texte, ils sont désignés par
le terme de "cathéter".

La ligne de ringage drainova® est désignée ci-aprés par le terme

"ligne de ringage".

Unité de commande minimale 1 UV =2 piéces stériles

Dotée du marquage CE, la ligne de drainage est stérilisée a l'oxyde
d’éthyléne gazeux (voir emballage).

INDICATIONS D'UTILISATION

Le tube d'irrigation est indiqué uniquement pour une utilisation avec les
cathéters mentionnés ci-dessus pour la libération d'occlusions*, pour le
prélévement du liquide d'épanchement a des fins de diagostic in vitro
ainsi que pour l'indication d'un drainage a court terme.

L'implantation du cathéter est recommandé chez des adultes présentant
des épanchements malins ou bénins, ce qui permet d'utiliser la ligne de
ringage pour ces groupes de patients.

AVERTISSEMENTS
général

Le produit ne doit &tre utilisé que par du personnel médical
spécialisé !
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Ne pas utiliser le produit si:
«l'emballage extérieur stérile est endommagé
« le produit est endommagé
«la date de péremption est dépassée

La ligne de ringage est uniquement destinée a étre utilisée pour

B l‘usage prévu. Ce matériel est a usage unique !

Les lignes de ringage ne doivent pas étre restérilisées. La livraison des
lignes de rincage se fait a |'état stérile, ce qui est garanti par des
contrdles de qualité appropriés.

La réutilisation peut contribuer & une contamination croisée. La société
j.sollner AG n'assume aucune responsabilité pour les produits réutilisés,
restérilisés ou pris dans des emballages endommagés.

Nettoyage/ désinfection

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

Les tampons d‘alcool sont facilement inflammables Ne pas exposer

les tampons a une flamme

AVERTISSEMENTS
en combinaison avec le cathéter

Ne jamais couper le cathéter ou la valve de sécurité du cathéter.
Evitez le contact d'objets pointus avec le cathéter.
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Gardez la valve de sécurité du cathéter propre et 'embout
d'insertion sur la ligne de ringage stérile.

Assurez-vous qu'ils n'entrent pas en contact avec des objets non stériles
afin d'éviter toute contamination. La valve de sécurité du cathéter doit
étre désinfectée avant chaque connexion avec la ligne de ringage.

Assurez-vous que la valve de sécurité du cathéter et l'embout
d'insertion spécifique soient bien connectés avant l'utilisation. ﬂ
Assurez-vous que la ligne de rincage ne subisse pas de traction.

Lors de la connexion de l'embout d'insertion spécifique a la valve de

sécurité du cathéter, veillez a suivre une procédure stérile et

assurez-vous que les connecteurs soient fermement reliés entre eux. Une
déconnexion accidentelle peut entrainer une contamination. Dans un tel

cas, la valve de sécurité du cathéter doit étre désinfectée avec un

tampon d'alcool neuf et le matériel déconnecté doit étre éliminé. Pour

poursuivre 'utilisation, il faut utiliser une nouvelle ligne de ringage stérile.

Remarque : lors de |'élimination du matériel usagé, respectez les
réglementations locales, régionales et fédérales. Le cas échéant,
mettez a disposition un conteneur pour déchets résiduels.

PREPARATION

Raccordement de la ligne de ringage et ringage du cathéter
(dissolution des occlusions®)

Pour une procédure de ringage, le matériel suivant est nécessaire :

« solution saline physiologique «seringue
(0,9% Nacl) «canule
«robinet 3 voies «tampons d'alcool
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1. Ouvrez un nouvel emballage d'une ligne de ringage. La ligne de
rincage dans son emballage est stérile. Il est important que la ligne
de ringage reste stérile.

2. Connectez un robinet 3 voies au connecteur Luer-Lock de la ligne de
rincage.

3. Remplissez une seringue de 10ml ou 20ml avec 10 a 20ml d'une

solution saline physiologique.
B 4. Raccordez la seringue au robinet 3 voies.

5. Réglez le robinet 3 voies de maniére a ce que la connexion entre la
seringue et la ligne de ringage soit ouverte.

6. Purgez la ligne de rincage pour éliminer toutes les bulles d'air. Pour
ce faire, tenez 'extrémité de la ligne de rincage en 'air et injectez
avec précaution la solution saline dans la ligne de ringage jusqu'a ce
que du liquide s'échappe a l'extrémité.

7. Tenez l'embout d'insertion spécifique par son support et retirez
délicatement la cape stérile de I'embout d'insertion spécifique en
effectuant un léger mouvement de rotation. Jetez la cape stérile une
fois retirée.

e e —a—

8. Insérez l'embout d'insertion spécifique dans la valve de sécurité du
cathéter. Assurez-vous que la valve de sécurité du cathéter et 'embout
d'insertion spécifique soient fermement reliés avant le processus de

ringage. Vous entendrez et sentirez un clic lors de la connexion.
cue
T — —G— :cf@g‘:e;

9. Rincez le cathéter en appuyant sur le piston de la seringue.
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10. Si nécessaire, il est possible de réinjecter du sérum physiologique a
l'aide d'une seringue.
10.1 Fermezle clamp de la ligne de ringage en appuyant dessus.
10.2 Fermez le robinet 3 voies.
10.3 Déconnectez la seringue du robinet 3 voies, la remplir a
nouveau de solution saline et la reconnecter au robinet 3 voies.
10.4 Tournez le robinet 3 voies en position ouverte et injectez douce-
ment la solution saline jusqu'a ce que le liquide s'écoule du ﬂ
robinet 3 voies.
10.5 Réglez a nouveau le robinet 3 voies comme décrit au point 5 et
poursuivez la procédure au point 9.
11. Pour terminer le processus de rincage apreés avoir dissout l'occlusion*
avec succes, fermez le clamp de la ligne de ringage en appuyant
dessus.

Remarque : une fois le ringage terminé, il doit étre possible d'injecter
du sérum physiologique et d'aspirer ['épanchement facilement.

Effectuez un drainage aprés un ringage réussi

1. Assurez-vous que le clamp de la ligne de rincage soit fermé, puis
retirez le robinet 3 voies resp. la ligne de ringage.

2. Selon indication médicale, effectuez ensuite un drainage a l'aide du
kit de drainage drainova®, ewimed ou PleurX™. Veuillez consulter a
cet effet le mode d'emploi du kit de drainage correspondant. Si vous
souhaitez drainer avec un systéme d'aspiration hospitalier, passez au
point 2 du chapitre "Raccordement de la ligne de ringage a un
systéme d'aspiration hospitalier".
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Remarque : s'il est possible d'injecter facilement du sérum
physiologique et d'aspirer I'épanchement, le ringage a été effectué
avec succes.

Remarque : si nécessaire, la connexion peut étre sécurisée avec un
drainova® clickFix disponible séparément (art. n° P1100 / P1100S)
pour une protection supplémentaire contre une déconnexion

w accidentelle.

Le drainova® clickFix peut étre prescrit en complement et ne fait pas
partie du kit de drainage.

RACCORDEMENT DE LA LIGNE DE RINGAGE AUN
SYSTEME D'ASPIRATION HOSPITALIER

Pour le raccordement a un systéme d'aspiration hospitalier, le matériel
suivant est nécessaire :

«drainova® ligne de drainage «drainova® capuchon ensilicone,
«drainova® adaptateur 3/8" stérile ou capuchon de valve
« systéme d'aspiration hospitalier PleurX™/PeritX™

«en option drainova® clickFix

1. Retirez le capuchon en silicone stérile drainova® ou le capuchon de
valve PleurX™/PeritX™:
« lors de lutilisation d‘un capuchon en silicone stérile
drainova®:
Tenez fermement la valve de sécurité du cathéter puis retirez
doucement le capuchon en silicone stérile drainova®. Jetez le

capuchon ensilicone.
() =—&—(D
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hospitalier
« lors de l‘utilisation d‘un capuchon de valve PleurX™ [ PeritX™:
Tenez la valve de sécurité du cathéter, puis tournez le capuchon
de valve PleurX™/PeritX™ dans le sens inverse des aiguilles d'une
montre et retirez le dellcatement Jetez le capuchon de valve.

Im@ :(@ ﬁ( (v — {7

2. Nettoyez la valve de sécurité du cathéter avec un désinfectant & base
d'alcool.

Attention : ne pas utiliser octenisept® ou des desinfectants
contenant de l‘iode.

3. Utilisez une nouvelle ligne de ringage stérile. Veillez a ce que le
raccord Luer-Lock et l'embout d'insertion spécifique restent stériles.

4. Fermez complétement le clamp de la ligne de ringage en appuyant
dessus. »

5. Connectez l'embout de la tubulure 3/8" de |'adaptateur drainova®
(réf. P8448) au connecteur conique du "systéme de drainage
thoracique et de monitorage Thopaz+ de Medela".

Remarque : réglez les paramétres du dispositif d'aspiration sur le
niveau d'aspiration médicalement indiqué, mais au maximum
-20cm H,0 ou -14,7mmHg. Si un systéme d'aspiration comparable
est utilisé, respectez impérativement les instructions d'utilisation
correspondantes.
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hospitalier

6. Tenez l'embout d'insertion spécifique par son support et retirez

délicatement la cape stérile de I'embout d'insertion spécifique en
effectuant un léger mouvement de rotation. Jetez la cape stérile une
fois retirée.

==t o —a—

. Insérez 'embout d'insertion spécifique dans la valve de sécurité du
cathéter. Assurez-vous que la valve de sécurité du cathéter et
'embout d'insertion spécifique soient fermement reliés. Vous
entendrez et sentirez un clic lors de la connexion.

cle
(- e (e

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

Remarque : le volume de ['épanchement et les connexions avec le
systéme d'aspiration hospitalier doivent étre vérifiés au moins deux
fois par jour.

Remarque : |'indication de drainage avec le systéme d'aspiration
interne doit étre adaptée si :
«['épanchement est presque entiérement évacué
«la valve de sécurité du cathéter est obstruée par un caillot* ou un
filament protéique
«en cas d'épanchement cloisonné
«en cas d'empyéme* ou de péritonite*.

Remarque : respectez les régles d'hygiéne de votre établissement
lors de l'utilisation de la ligne de ringage, notamment lors du
changement du systéme de drainage. Il est recommandé de changer
la ligne de ringage au plus tard toutes les 24 heures.
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hospitalier

9. Pour terminer le drainage, éteignez le systéme d'aspiration
hospitalier et fermez le clamp de la ligne de ringage. Préparez ensuite
un nouveau capuchon en silicone drainova® stérile ou un capuchon
de valve PleurX™/PeritX™ stérile.

oe

10. Prenez la ligne de rincage dans une main et la valve de sécurité du
cathéter dans l'autre. Retirez 'embout d'insertion spécifique de la
valve de sécurité du cathéter d'un mouvement ferme et régulier.

—eEg= U —=G—

11. Nettoyez la valve de sécurité du cathéter avec un désinfectant a base
d'alcool.

12. Mettez le capuchon en silicone stérile drainova® ou le capuchon de
valve PleurX™/PeritX™ :

« lors de lutilisation d‘un capuchon en silicone stérile
drainova®:
Poussez fermement le nouveau capuchon en silicone sur la valve
de sécurité du cathéter. Le capuchon en silicone tient sans
systéme de verrouillage spécifique.
—r—(0) =0

lors de l‘utilisation d‘un capuchon de valve PleurX™ [ PeritX™:

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

B @@ i
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GLOSSAIRE
Caillot

DEHP

Empyéme

Occlusion

Péritonite

Phtalate

caillot sanguin

composé chimique (DiEthylHexyl Phtalate) présent
dans certains plastiques

infection de la plévre

occlusion d'un organe creux (par ex. un vaisseau) ou
d'un dispositif médical (comme le cathéter ou la
valve de sécurité du cathéter)

inflammation du péritoine (abdomen)

plastifiant (par exemple, DEHP)
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INDICE
2 Spiegazioni dei simboli
14 Descrizione del prodotto
55 Iltubo diirrigazione drainova®
55 Indicazioni per l'uso
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In combinazione con il catetere
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Collegamento del tubo di irrigazione e risciacquo del catetere
(per eliminare le occlusioni*)

Esecuzione del drenaggio dopo un risciacquo corretto
60 Colleg: del tubo di irri
proprio
64 Glossario

aunsi di aspirazione

Leggere con attenzione tutte le istruzioni per l'uso prima di
utilizzare il tubo di irrigazione drainova® per risciacquare il catetere,
per prelevare un campi di ver to da li ein
laboratorio o per eseguire un drenaggio.

Per le definizioni dei termini (*) consultare la pagina del glossario 64.
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IL TUBO DI IRRIGAZIONE DRAINOVA®

Il tubo di irrigazione drainova® & destinato esclusivamente all'uso con il
catetere drainova®, il catetere drainova® ArgentiC e il catetere PleurX™ o
PeritX™, di seguito denominati "cateteri".

Il tubo di irrigazione drainova® sara di seguito denominato "tubo di
irrigazione",

Quantita minima acquistabile: 1 UV = 2 pezzi sterili

Iltubo di irrigazione & marcato CE ed é sterilizzato con gas ossido

di etilene (vedere confezione).

INDICAZIONI PER L'USO

Il tubo di irrigazione & indicato esclusivamente per ['uso con i cateteri
sopra citati per l'eliminazione di occlusioni*, il prelievo di versamento
per la diagnostica in vitro e per le indicazioni di drenaggio a breve
termine.

Il catetere & indicato per l'impianto in adulti con versamenti maligni o
non maligni, il che significa che il tubo di irrigazione pud essere utilizzato
in questi gruppi di pazienti.

AVVERTENZE
Generali
Il prodotto puo essere utilizzato solo da medici professionisti.

Non utilizzare il prodotto se:
«la confezione sterile & danneggiata
«il prodotto & danneggiato
« & trascorsa la data di scadenza Il tubo di irrigazione & adatto solo
per l‘uso previsto.
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1 prodotti monouso sono destinati a un solo utilizzo.

I tubi di irrigazione non devono essere risterilizzati. Il tubo di irrigazione
& fornito in condizioni sterili, garantite da adeguati controlli di qualita.

Il prodotto € esclusivamente monouso. Il riutilizzo pud causare
contaminazione crociata.

j.s6llner AG non si assume alcuna responsabilita per i prodotti riutilizzati,
risterilizzati o estratti da una confezione danneggiata.

Pulizia / disinfezione

n Se il versamento fuoriesce ed entra in contatto con la pelle, detergerla

con acqua e sapone. Per le superfici, utilizzare un detergente o un
disinfettante adeguato. Non utilizzare octenisept® o disinfettanti
contenentiiodio per pulire/disinfettare il catetere o la valvola di sicurezza.

1 tamponi di alcol sono infiammabili.
| tamponi devono essere tenuti lontano dalle fiamme libere.

AVVERTENZE

In combinazione con il catetere

Non tagliare il catetere o la valvola di sicurezza.
Evitare il contatto del catetere con oggetti appuntiti.

Tenere pulita la valvola di sicurezza del catetere e garantire la
sterilita del perno di inserimento del tubo di irrigazione.

Assicurarsi che non entrino in contatto con oggetti non sterili per evitare
impurita o contaminazioni. E necessario disinfettare la valvola di
sicurezza prima di ogni collegamento al tubo di irrigazione.
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Prima dell'uso, accertarsi che la valvola di sicurezza e il perno di
inseri t collegati. Evitare di strattonare o
tirare il tubo diirrigazione.

Per collegare il perno di inserimento alla valvola di sicurezza, utilizzare
una procedura sterile e assicurarsi che il collegamento sia saldo. Un
distacco accidentale pud provocare una contaminazione. In questi casi, &
necessario disinfettare la valvola di sicurezza con un tampone imbevuto
dialcool e smaltire il materiale scollegato. Per continuare la procedura,
utilizzare un nuovo tubo di irrigazione sterile.

siano corret

Nota: per lo smaltimento del materiale utilizzato, attenersi alle
normative locali e nazionali. Se necessario, predisporre un
contenitore per i rifiuti residui.

PREPARAZIONE

Collegamento del tubo di irrigazione e risciacquo del catetere
(per eliminare le occlusioni®)

Si consiglia i materiali aggiuntivi per il processo di risciacquo:

+ Soluzione fisiologica «Siringa
(0,9% NacCl) «Cannula
«Valvola a 3 vie « Tamponi imbevuti di alcool

1. Aprire una nuova confezione del tubo di irrigazione. Il tubo di
irrigazione contenuto nella confezione & sterile. E importante che il
perno diinserimento del tubo di irrigazione rimanga sterile.

2. Collegare unavalvola a 3 vie al raccordo Luer-Lock del tubo di
irrigazione.

3. Riempire una siringa da 10ml 0 20ml (cannula) con 10-20 ml di
soluzione fisiologica.
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10.

. Collegare la siringa alla valvola a 3 vie.

Regolare la valvola a 3 vie in modo che il collegamento tra la siringa e
il tubo di irrigazione sia aperto.

. Sfiatare il tubo di irrigazione per evitare la presenza di bolle d'aria.

A questo scopo, tenere l'estremita del tubo di irrigazione verso ['alto
e iniettare con cautela la soluzione fisiologica nel tubo di irrigazione
fino alla fuoriuscita del liquido.

. Tenere il perno di inserimento tramite |'area di presa e, se necessario,

estrarre con cautela il rivestimento protettivo dal perno di
inserimento ruotandolo leggermente. Smaltire il rivestimento
protettivo.

———= s —

. Spingere il perno di inserimento nella valvola di sicurezza. Durante il

processo di risciacquo, accertarsi che la valvola di sicurezza e il perno

di inserimento siano saldamente collegati. E possibile udire e

percepire lo scatto nella posizione corretta.

—

Risciacquare il catetere premendo lo stantuffo della siringa.

Se necessario, & possibile aspirare nuovamente la soluzione

fisiologica con la siringa.

10.1 Chiudere il morsetto del tubo di irrigazione stringendolo.

10.2 Chiudere lavalvola a 3 vie.

10.3 Scollegare la siringa dalla valvola a 3 vie, riempirla di soluzione
fisiologica e ricollegarla alla valvola.

10.4 Ruotare la valvola a 3 vie nella posizione aperta e iniettare con
cautela la soluzione fisiologica fino a quando il liquido non
fuoriesce dalla valvola.

10.5 Regolare nuovamente la valvola a 3 vie come descritto al punto
5eriprendere la procedura al punto 9.
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11. Per terminare il processo di risciacquo dopo la rimozione
dell'occlusione®, chiudere il morsetto sul tubo di irrigazione
stringendolo.

Nota: al termine del processo di risciacquo, dovrebbe essere
possibile applicare con facilita la soluzione fisiologica e aspirare il
versamento.

Esecuzione del drenaggio dopo un risciacquo corretto
1. Assicurarsi che il morsetto del tubo di irrigazione sia chiuso, quindi
rimuovere la valvola a 3 vie e il tubo di irrigazione.
2. Aseconda dell'indicazione medica, eseguire il drenaggio con un kit
drainova®, ewimed o PleurX™. Consultare le istruzioni per ['uso del kit
utilizzato. Per effettuare il drenaggio con un sistema di aspirazione
proprio, procedere con il punto 2 della sezione ,,Collegamento del
tubo diirrigazione a un sistema di aspirazione proprio“.

Nota: se & possibile applicare facilmente la soluzione fisiologica e
aspirare il versamento, il risciacquo € andato a buon fine.

Nota: Se necessario, il collegamento a spina puo essere fissato con
un clickfix drainova® disponibile separatamente (Art. No. P1100 /
P1100S) per una protezione aggiuntiva contro la disconnessione
accidentale.

drainova® clickFix pud anche essere prescritto e non fa parte del
set di drenaggio.
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proprio
COLLEGAMENTO DEL TUBO DI IRRIGAZIONE A UN
SISTEMA DI ASPIRAZIONE PROPRIO
Materiali aggiuntivi per il collegamento a un sistema di aspirazione
proprio:

«tubo diirrigazione drainova® «drainova® capuccio in silicone,
«drainova® adattatore 3/8" sterile o cappuccio della valvola
«sistema di aspirazione PleurX™/PeritX™

ospedaliero « drainova® clickFix, opzionale

1. Allentare il cappuccio in silicone, sterile drainova® o il cappuccio della
valvola PleurX™/PeritX™:

« Conil cappuccio in silicone, sterile drainova®:
Tenere la valvola di sicurezza del catetere e sfilare con cautela il
cappuccio in silicone, sterile drainova®. Smaltire il cappuccio.

= () ———

« Conil cappuccio della valvola PleurX™/PeritX™:
Tenere la valvola di sicurezza del catetere, quindi ruotare il
cappuccio della valvola PleurX™/PeritX™ in senso antiorario ed
estrarlo delicatamente. Smaltire il cappuccio.

y
o ﬂL{@f D

2. Pulire la valvola di sicurezza con un disinfettante a base di alcol.

Attenzione: non utilizzare — - d\’@‘(rx:jj—\

octenisept® o disinfettanti
contenenti iodio.
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w

Utilizzare un nuovo tubo di irrigazione sterile. Assicurarsi che il

raccordo Luer-Lock e il perno di inserimento rimangano sterili.

Chiudere completamente il morsetto del tubo di irrigazione

stringendolo.

. Collegare l'attacco peril tubo oue )
SN

dell'adattatore 3/8" drainova® I

(art. P8448) al connettore

graduato del "Sistema di drenag-

gio e monitoraggio toracico

Thopaz+ di Medela".

>

«

Nota: impostare il dispositivo di aspirazione sul valore indicato dal
medico, fino a un massimo di -20cm H,0 0 -14,7 mm Hg. Se si
utilizza un sistema di aspirazione analogo, attenersi alle relative
istruzioni per l'uso.

6. Tenereil perno diinserimento dalla base e, se necessario, estrarre il

rivestimento protettivo dal perno ruotandolo leggermente.
—_——

7. Spingere il perno diinserimento nella valvola di sicurezza. Accertarsi
che la valvola di sicurezza e il perno di inserimento siano saldamente
collegati. E possibile udire e percepire lo scatto nella posizione
corretta.

cuc
(- =g S

1,

8. Aprire il morsetto del tubo di irrigazione per avviare il drenaggio.
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proprio

Nota: controllare almeno due volte al giorno il volume del
versamento e i collegamenti con il sistema di aspirazione proprio.

Nota: & necessario regolare 'indicazione per il drenaggio con il
sistema di aspirazione dell'ospedale nelle seguenti situazioni:
«il versamento & quasi completamente drenato
«la valvola di sicurezza & bloccata da un coagulo* o da un filamento
proteico
«in caso di versamento in presenza di setti
«in caso di empiema* o peritonite*

Nota: quando si utilizza il tubo di irrigazione, rispettare le norme
igieniche della propria struttura, in particolare quando si sostituisce
il sistema di drenaggio. Si consiglia di sostituire il tubo di irrigazione
al massimo ogni 24 ore.

9. Perterminare il drenaggio, spegnere il sistema di aspirazione mobile
e chiudere il morsetto del tubo di irrigazione. Preparare quindi un
nuovo cappuccio in silicone,sterile drainova® o cappuccio della valvo-
la PleurX™/PeritX™.

(owe?)
¢

ew/med



Collegamento del tubo di irrigazione a un sistema di aspirazione | g3

proprio

10. Impugnare il tubo di irrigazione con una mano e la valvola di
sicurezza con 'altra. Estrarre il perno di inserimento dalla valvola di
sicurezza con un movimento deciso e costante.

=S e —=S—

11. Pulire la valvola di sicurezza con un disinfettante a base di alcool
adatto.

12. Applicare il cappuccio in silicone, sterile drainova® o il cappuccio
della valvola PleurX™/PeritX™:

« Con il cappuccio in silicone, sterile drainova®:
Spingere saldamente il nuovo cappuccio in silicone drainova®
sterile sulla valvola di sicurezza del catetere. Il cappuccio rimane

in posizione da solo, senza bisogno di un fissaggio aggiuntivo.
() =)

Con il cappuccio della valvola PleurX™/PeritX™:

Posizionare il nuovo cappuccio della valvola PleurX™/PeritX™
sterile sulla valvola di sicurezza e ruotarlo in senso orario finché
non scatta nella posizione corretta.

ew/med



64| Glossario

GLOSSARIO

Coaguli
DEHP
Empiema

Ftalato

n Occlusione

Peritonite

Coagulo di sangue
plastificante in plastica
Infezione della pleura

plastificante (es. DEHP)

Chiusura di un organo cavo (ad esempio un vaso o un
dispositivo medico come il catetere o la valvola di
sicurezza del catetere)

Inflammazione del peritoneo
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INNEHALLSFORTECKNING
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Forklaring av symbolerna
Produktoversikt
drainova® spolslang
Indikation for anvdandning
Sakerhetsatgirder
Allméanna
i kombination med katetern
Forberedelser
Ansluta spolslangen och spola katetern (fri fran ocklusioner*)
Genomfora ett dranage efter lyckad spolning
L polslangen till ett sugsy pasj

Ordlista ﬂ

L Ty

innan du

drainova® spolslangen for att spola katetern, ta ett prov pa vitskan
for analys i ett laboratorium, eller genomfora ett drinage.

Alla begreppsforklaringar (*) hittar du i ordlistan pa sidan 74.
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HAR NI FRAGOR ELLER BEHOVER NI HJALP?
Ta kontakt med oss:

DE  +49747173972-0 NO: +468251169
info@ewimed.com info.no@ewimed.com

EN: +49747173972-0 HU: +36 19988295
inffo@ewimed.com info@ewimed.hu

CH: +41319586666 BE: +49747173972-0
info.ch@ewimed.com info@ewimed.com

AT:  +432231 22500 NL: +31203 695620

w info@ewimed.com info@ewimed.com

SE: +468251169 LU:  +49747173972-0
info.se@ewimed.com info@ewimed.com

DA: +4531435060
info.dk@ewimed.com

[ 55 m]
Ytterligare detaljerad information hittar ni ocksa pa var -
hemsida under www.ewimed.se 'E :
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DRAINOVA® SPOLSLANG

drainova® spolslangen far endast anvandas med drainova® katetern,
drainova® ArgentiC katetern eller med en PleurX™ alternativt PeritX™
kateter. Dessa kallas hadanefter "kateter".

drainova® spolslangen kallas hadanefter "spolslang".

Minsta bestallningsenhet 1 FP = 2 styck, steril

Spolslangen ér steriliserad med etylenoxidgas (se forpackningen).

INDIKATION FOR ANVANDNING

Spolslangen ar endast indicerad for anvandning med ovannamnda
katetrar for att avlagsna ocklusioner* och exsudat, for in vitro-diagnostik
samt vid indikation for kortvarigt dranage.

Katetern ar indikerad for implantation hos vuxna med malign eller
benign vétska, varfor dven spolslangen kan anvandas till dessa
patientgrupper.

SAKERHETSATGARDER
Allmanna
Produkten fir endast anvindas av medicinskt utbildad personal!

Anvénd inte produkten om:
« sterilforpackningen ar skadad
« produkten &r skadad

« forfallsdatumet har gatt ut
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Skylleslangen er kun egnet for det tilsigtede formal. Materialet &r
forbrukningsmaterial och far endast anvéndas en gang!
Spolslangarna far inte omsteriliseras. Spolslangen levereras steril, vilket
sakerstélls genom lampliga kvalitetskontroller.

Produkten f&r endast anvandas en gang. Ateranvandning kan leda till
korskontaminering.

j.sollner AG ansvarar inte for ateranvénda eller omsteriliserade
produkter, eller for produkter som tas ur skadade férpackningar.

Rengoring/desinfektion
Om vatska rinner ut rengdrs huden med vatten och tval. Fér ytor anvands
ett [ampligt rengéringsmedel eller ytdesinfektionsmedel. Anvand inte

w octenisept® eller desinfektionsmedel som innehaller jod for att rengdra /

desinficera katetern eller sékerhetsventilen.

Spritkompresserna fattar latt eld.
Hall kompresserna pa avstand fran 6ppen eld.

SAKERHETSATGARDER

i kombination med katetern

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

Hall sikerhetsventilen pa katetern ren och munstycket pa
spolslangen sterilt.

Se upp sd att de inte kommer i kontakt med osterila foremal for att
undvika kontaminering eller nedsmutsning. Sdkerhetsventilen maste
desinficeras fore varje koppling till spolslangen.

ew/med



Forberedelser |69

Séakerstall att sakerhetsventilen och munstycket &r ordentligt
forbundna med varandra vid anvandning. Sakerstall att spolslangen
inte utsétts for ryck eller drag.

Anvand steril teknik nar munstycket kopplas till sakerhetsventilen och
sakerstall att kopplingen &r ordentligt kopplad. Om kopplingen rakar
lossna kan det leda till kontaminering. | detta fall ska sakerhetsventilen
desinficeras med en ny spritkompress och materialet som har lossnat
ska sléngas. For att fortsatta maste en ny, steril spolslang anvéandas.

OBS: Beakta de lokala och nationella riktlinjerna nar du slénger
anvant material. Stall eventuellt fram en behdllare fér restavfall.

FORBEREDELSER a

Ansluta spolslangen och spola katetern (fri fran ocklusioner*)
For en spolning behdvs dessutom féljande material:

« fysiologisk koksaltlésning «spruta
(0,9% Nacl) «kanyl
« trevagskran « spritkompresser

1. Oppna férpackningen med spolslangen. Spolslangen i férpackningen
ar steril. Det &r viktigt att munstycket pa spolslangen forblir sterilt.

2. Anslut en trevagskran till luer-lock anslutningen pa spolslangen.

3. Fyllen 10mleller 20ml spruta med 10-20ml fysiologisk
koksaltlésning.

4. Anslut sprutan till trevagskranen.

5. Stallin trevagskranen sa att kopplingen mellan sprutan och
spolslangen &r 6ppen.
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6. Tom spolslangen pé luft och bldsor. For att gora detta halls slutet av
spolslangen hogt och koksaltlosningen sprutas forsiktigt in i
spolslangen tills [6sningen kommer ut i slutet av slangen.

7. Halli munstycket vid vingarna och dra och vrid forsiktigt av
munstycksskyddet fran munstycket. Slang munstycksskyddet.

= e

8. Forin munstycket i sakerhetsventilen. Sakerstall att sakerhetsventi-

len och munstycket ar fast forbundna under spolningen. Det hors och

kénns nar de klickar i varandra.

cue
(e =g (e

9. Spola katetern genom att trycka pa sprutans kolvhuvud.

w 10. Om det &r nédvandigt kan mer koksaltldsning dras upp med sprutan.

10.1 Sténg slangklamman pa spolslangen genom att trycka ihop den.

10.2 Sténgtrevagskranen.

10.3 Koppla bort sprutan fran trevagskranen, fyll den igen med
koksaltlosning och anslut den till trevagskranen igen.

10.4 Vrid trevagskranen till 5ppen position och spruta forsiktigt in
koksaltlésningen tills [6sningen kommer ut ur trevagskranen.

10.5 Stall aterigen in trevagskranen enligt beskrivningen under
punkt 5 och fortséatt med proceduren under punkt 9.

11. Sténg slangkldmman pd spolslangen genom att trycka ihop den for
att avsluta spolningen efter att ocklusionen* har atgardats.

OBS: Efter avslutad spolning ska det gé latt att applicera
koksaltlosning och aspirera vatska.

Genomfora ett dranage efter lyckad spolning
1. Sékerstall att slangklamman pé spolslangen &r sténgd och ta sedan
bort trevagskranen alternativt spolslangen.

ew/med



Ansluta spolsl till ett sugsy pa sjukk |71

2. Beroende pd medicinsk indikation kan du genomféra ett dranage med
drainova®, ewimed eller PleurX™ dranageset. Beakta respektive
bruksanvisning.

Om du vill drdnera med ett sugsystem pa ett sjukhus fortsatter du
med punkt 2 under rubriken "Ansluta spolslangen till ett sugsystem
pa sjukhus".

OBS: Om det gar latt att applicera koksaltlésning och aspirera
vatska har spolningen lyckats.

0BS: Kopplingen kan vid behov, t ex for att skyddas mot att att
kopplas loss av misstag, sakras med en drainova® clickFix (art.nr.
P1100/ P1100S) som gér att kdpa separat.

drainova® clickFix kan erhallas separat och &r inte en del av
dranagesetet. N

0

ANSLUTA SPOLSLANGEN TILL ETT SUGSYSTEM PA
SJUKHUS

For att ansluta till ett sugsystem pa sjukhus behovs foljande material:

«drainova® spolslang «drainova® silikonlock eller
«drainova® adapter 3/8" PleurX™/PeritX™ ventillock
« sugsystem pa sjukhus «optionalt drainova® clickFix

1. Taavdrainova®silikonlocke sterilt eller PleurX™/PeritX™
ventillocket:
« drainova® silikonlock sterilt:
Halli kateterns sékerhetsventil och dra sedan férsiktigt av
drainova® silikonlocket sterilt. Slang locket.

() =0
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« vid ett PleurX™/PeritX™ ventillock:
Halli kateterns sékerhetsventil och skruva sedan forsiktigt av
PleurX™/PeritX™ ventillocket genom att vrida det moturs. Sléang

locket.
e {@@ .

2. Rengor sakerhetsventilen med ett alkoholbaserat desinfektionsmedel.

OBS: Anvand inte octenisept® @K@ £
eller desinfektionsmedel som
w innehaller jod. / - ﬁw

—~

3. Taen ny, steril spolslang. Sakerstéll att luer-lock anslutningen och
munstycket forblir sterila.

4. Stangslangklamman pé spolslangen genom att trycka ihop den.

5. Koppla drainova® adapterns (art.nr P8448) slanganslutning med
stegadaptern pé ett "Thopaz+ digitalt thoraxdranagesystem och
6vervakningssystem" fran Medela.

OBS: Stéll in sugsystemet pa medicinskt indicerat sug, dock max
-20cm H,0 eller -14.7mmHg. Skulle ett jamforbart sugsystem
anvandas, maste tillhnérande bruksanvisning beaktas.

6. Halli munstycket vid vingarna och dra och vrid forsiktigt av
munstycksskyddet fran munstycket.
=
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7. Forin munstycket i sdkerhetsventilen. Sakerstall att sakerhetsventilen
och munstycket ar fast forbundna under drénaget. Det hérs och
kanns nar de klickar i varandra. oo

= - —eO= =T
8. Oppna slangkldamman pa drdnageslangen s& att dréanaget kan bérja.

OBS: Vatskevolymen och anslutningen till sjukhusets sugsystem bor
kontrolleras minst tva génger om dagen.

OBS: Indikationen for drénage med sjukhusets sugsystem maste
anpassas om:
«vatskan ar nastan helt dranerad
« sdkerhetsventilen &r igentdppt av en koagel* eller en proteintrad
«vatskan &r septerad ﬂ
«vid ett empyem* eller en peritonit*

OBS: Beakta hygienforeskrifterna pa ditt sjukhus nér du anvander
spolslangen, sarskilt vid byte av dranagesystem. Vi rekommenderar
att byta spolslangen senast efter 24 timmar.

9. Stdngav det mobila sugsystemet och stang slangklamman pa
spolslangen for att avsluta dranaget. Ha ett nytt, sterilt drainova®
silikonlock, sterilt eller ett PleurX™/PeritX™ ventillock redo.

10. Ta spolslangen i ena handen och sékerhetsventilen i den andra handen.

Dra ut munstycket ur sakerhetsventilen med en stadig, jamn rérelse.
(S () —c T
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11. Rengor sakerhetsventilen med ett [ampligt, alkoholbaserat
desinfektionsmedel.
12. Sétta pa ett drainova® silikonlock, sterilt eller ett PleurX™/PeritX™
ventillock:
« drainova® silikonlock, sterilt:
Tryck pa det nya sterila silikonlocket, sterilt sa att det sitter fast pa
kateterns sakerhetsventil. Locket halls pa plats utan att det
behover lasas fast.
e — () =)
« PleurX™/PeritX™ ventillock:
Sétt pa det nya PleurX™/PeritX™ ventillocket pé sakerhetsventilen
och vrid detta medurs tills det hakar i.

= - {5

/

ORDLISTA
DEHP  mjukgorarei plast
Empyem Infektionipleura
Ftalat mjukgorare (t ex DEHP)

Koagel Levrat blod

blockering av ett ihligt organ (t ex ett blodkarl) eller
Ocklusion  en medicinprodukt (t ex en kateter eller kateterns
sakerhetsventil).

Peritonit  Inflammation av peritoneum (bukhinnan)
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INDHOLD
2 Symbolforklaring
14 Produktbeskrivelse
77 drainova® skylleslangen
77 Indikation for brug
77 Advarsler
Generelt
| kombination med kateteret

79 Forberedelse

©

Tilslutning af skylleslangen og skylning af kateteret

(til udskylning af okklusioner*)

Udferelse af draenage efter skylning
81 Tilslutning af skylleslangen til et internt sugesystem
85 Ordliste

e

Lzaes den komplette brugsanvisning omhyggeligt, for du bruger

drainova® skylleslangen til at g kylle kateteret, tage en
ff prove til laboratori lyse eller til at foretage draenage.

Alle definitioner pa udtryk (*) kan findes i ordlisten péa side 85.
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HAR DU SPORGSMAL ELLER BRUG FOR HJZELP?

Kontakt os:

DE  +49747173972-0 NO: +468251169
info@ewimed.com info.no@ewimed.com

EN: +49747173972-0 HU: +36 19988295
inffo@ewimed.com info@ewimed.hu

CH: +41319586666 BE: +49747173972-0
info.ch@ewimed.com info@ewimed.com

AT:  +432231 22500 NL: +31203 695620
info@ewimed.com info@ewimed.com

SE: +468251169 LU:  +49747173972-0

m info.se@ewimed.com info@ewimed.com

DA: +4531435060
info.dk@ewimed.com

Fa yderligere detaljerede oplysninger ved at besgge
vores websted www.ewimed.dk
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DRAINOVA® SKYLLESLANGEN

drainova® skylleslangen er udelukkende beregnet til brug med drainova®
kateteret, drainova® ArgentiC-kateteret og PleurX™ eller PeritX™
kateteret. Ovenstaende omtales i det falgende som "katetre".

drainova® skylleslangen omtales i det falgende som "skylleslangen".
Minimumsantal ved keb: 1 aeske = 2 stk, sterile

Skylleslangen er CE-maerket og steriliseret med ethylenoxidgas

(se emballagen).

INDIKATION FOR BRUG

Skylleslangen er udelukkende indiceret til anvendelse sammen med de

ovennzvnte katetere til udskylning af okkusioner*, til udtagelse af

veeskeansamlinger til in vitro-diagnostik samt ved indikation for kortvarig

dreenering.

Kateteret er indiceret til implantation hos voksne med maligne eller ﬂ
ikke-maligne effusioner, hvilket ogsa ger det muligt at bruge

skylleslangen hos disse patientgrupper.

ADVARSLER
Generelt
Produktet ma kun bruges af lager!

Anvend ikke produktet, hvis:
«den sterile pakning er beskadiget
« produktet er beskadiget
+ udlgbsdatoen er overskredet
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Skylleslangen er kun egnet til brug til det tilsigtede formal.
Engangsartiklerne er kun beregnet til engangsbrug!

Skylleslangerne ma ikke resteriliseres. Skylleslangen leveres i steril
stand, hvilket sikres ved passende kvalitetskontroller.

Produktet er kun beregnet til engangsbrug. Genbrug kan resultere i
krydskontaminering.

j.sollner AG pétager sig intet ansvar for produkter, der er blevet genbrugt,
resteriliseret eller fiernet fra beskadiget emballage.

Renggring/desinficering

Huvis effusion laekker og kommer i kontakt med huden, renggres huden
med vand og saebe. Brug et egnet rengerings- eller overfladedes-
infektionsmiddel. Brug ikke octenisept® eller desinfektionsmidler med
jod til at rengere/desinficere kateteret eller sikkerhedsventilen.
Spritservietter er lettere anteendelige. Hold servietterne vaek fra dbenild.

ADVARSLER

I kombination med kateteret

Serg for aldrig at skaere gennem kateteret eller afskare
sikkerhedsventilen.

Undgé direkte kontakt mellem kateteret og skarpe genstande.

Hold sikkerhedsventilen p3 k etren og ad idsen pé

skylleslangen steril.

Sorg for, at disse ikke kommer i kontakt med ikkesterile genstande for at
undga snavs eller kontaminering. Sikkerhedsventilen skal desinficeres
for hver tilslutning til skylleslangen.
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Serg for, at sikkerhedsventilen og adgangsspidsen er fuldt tilsluttet
for brug. Udvis forsigtighed, sa der ikke rykkes eller trakkes i
skylleslangen.

Nar adgangsspidsen sluttes til sikkerhedsventilen, skal der bruges en
steril procedure, og det skal sikres, at forbindelsen er fast. Utilsigtet
frakobling kan resultere i kontaminering. | sédanne tilfaelde skal
sikkerhedsventilen desinficeres med en ny spritserviet, og det
frakoblede materiale skal bortskaffes. Der skal bruges en ny, steril
skylleslange til fortsat brug.

Bemaerk: Folg lokale, statslige og federale bestemmelser ved
bortskaffelse af brugt materiale. Serg om ngdvendigt for en
beholder til restaffald.

FORBEREDELSE

Tilslutning af skylleslangen og skylning af kateteret
(til udskylning af okklusioner*)

Folgende materialer er ogsa ngdvendige til en skylleproces:

« Fysiologisk saltvandsoplasning « Sprgjte
(0,9% Nacl) «Kanyle
« Trevejsventil « Spritservietter

1. Abn en ny skylleslangepakke. Skylleslangen i pakningen er steril. Det
er vigtigt, at adgangsspidsen pa skylleslangen forbliver steril.

2. Slut en trevejsventil til skylleslangens Luer-Lock-port.

3. Fyld en 10ml eller 20ml sprgjte med 10-20ml af en fysiologisk
saltvandsoplgsning.

4. Slut sprajten til trevejsventilen.
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orberedelse

Juster trevejsventilen, s forbindelsen mellem sprgjten og
skylleslangen er dben.

. Udluft skylleslangen, s& den er boblefri. For at gare dette holdes

enden af skylleslangen i vejret, og saltvandsoplasningen injiceres
forsigtigt ind i skylleslangen, indtil der kommer veeske ud for enden.

. Hold adgangsspidsen i holdeomradet, og traek om ngdvendigt

forsigtigt beskyttelseshaetten af adgangsspidsen med en let vridende
bevaegelse. Bortskaf beskyttelseshaetten.
= —

—0—

. Tryk adgangsspidsen ind i sikkerhedsventilen. Sgrg for, at sikkerheds-

ventilen og adgangsspidsen er fast tilsluttet under skylleprocessen.
Du kan hgre og meerke, at de klikker pa plads.

cue
a

o - S e

. Skyl kateteret ved at trykke pa sprejtestemplet.

. Saltvandsoplasning kan om nadvendigt traekkes op igen med sprajten.

10.1 Luk skylleslangens klemme ved at trykke den sammen.

10.2 Luk trevejsventilen.

10.3 Kobl sprajten fra trevejsventilen, fyld den med saltvand, og slut
den igen til trevejsventilen.

10.4 Drejtrevejsventilen til aben position, og injicer forsigtigt
saltvand, indtil der kommer vaeske ud af trevejsventilen.

10.5 Indstil trevejsventilen igen som beskrevet under punkt 5,
og fortseet processen ved punkt 9.

For at afslutte skylleprocessen efter eliminering af okklusionen

lukkes skylleslangens klemme ved at klemme den sammen.

*

Bemaerk: Nar skylningen af kateteret er gennemfart, vil det igen
veere nemt at injicere isot. NaCl og/eller aspirere vaeske.
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Udfgrelse af dreenage efter skylning

1. Serg for, at skylleslangens klemme er lukket, og fjern derefter
trevejsventilen og skylleslangen.

2. Afhaengigt af den medicinske indikation udferes dreenage med et
drainova®, ewimed eller PleurX™ draenagesaet. Se brugsanvisningen
til det tilherende dreenagesaet. Fortseet med punkt 2 i afsnittet
"Tilslutning af skylleslangen til et internt sugesystem", hvis du vil
temme vaeske med et internt system.

Bemaerk: Skylleprocessen var vellykket, hvis det var let at injicere
isoton NaCl, og effusionen kan aspireres.

Bemaerk: Anvend et nyt sterilt dreenagesaet for at fortszette med
draenagen. drainova® clickFix (art. nr. P1100 / P1100S) kan bruges til
at forhindre utilsigtet frakobling.

drainova® clickFix er ikke indeholdt i
draenagesaettet, men kan ordineres separat.

TILSLUTNING AF SKYLLESLANGEN TIL
ET INTERNT SUGESYSTEM
Folgende materialer er ngdvendige for tilslutning til et internt

sugesystem:
«drainova® skylleslange «drainova® silikonehaette, steril
«drainova® adapter 3/8" eller PleurXx™/ PeritX™
« Hospitalssugesystem ventilhaetten

«Valgfri drainova® clickFix
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82| Tilslutning af skylleslangen til et internt sugesystem

1. Lgsn drainova® silikonehaetten, steril eller PleurX™/PeritX™ ventilhzetten:
« Med drainova® silikonehatten, steril:
Hold pa kateterets sikkerhedsventil, og traek derefter forsigtigt
drainova® silikonehaetten, steril af. Bortskaf haetten.
() ——c&—(C0
« Brug af Med PleurX™/PeritX™ ventilhaetten:
Hold pa kateterets sikkerhedsventil, drej derefter PleurX™/
PeritX™ ventilhaetten mod uret og treek den forsigtigt af. Kasser

heetten.
= :é@ ([ -

2. Renggr sikkerhedsventilen med et alkoholbaseret desinfektionsmiddel.

(ke db‘ { —
r?/!

\'\

Forsigtig: Brug ikke

indeholder jod.

w

. Brugen ny steril skylleslange. Serg for, at Luer-Lock-porten og
adgangsspidsen forbliver sterile.
Luk skylleslangens klemme helt ved at klemme den sammen.

>

o

w

. Tilslut slangeforbindelsen pa drainova® adapteren 3/8" (art. nr.
P8448) til det trinformede stik pa "Thopaz+ thoraxdraenagen og
overvagningssystemet fra Medela".
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Bemaerk: Indstil sugeanordningens sug til den medicinsk indicerede
sugning, op til et maksimum pa -20cm H,0 eller -14,7 mm Hg.

Hvis der anvendes et sammenligneligt sugesystem, er det absolut
ngdvendigt, at du falger den tilhgrende brugsanvisning.

. Hold bagerst pa adgangsspidsen, og traek beskyttelseshzetten af
adgangsspidsen med en let vridende bevaegelse.
— e 0 ——
. Tryk adgangsspidsen ind i sikkerhedsventilen. Serg for, at sikkerheds-
ventilen og adgangsspidsen er forsvarligt tilsluttet.
Du kan hgre og maerke, at de klikker pa plads.
cue

T — —c T

. Abn skylleslangens klemme for at lade draenagen begynde.
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Bemaerk: Effusionsmaengden og sammenkoblingerne til det interne
sugesystem skal kontrolleres mindst to gange dagligt.

Bemaerk: Indikationen for dreenage med hospitalets sugesystem
skal justeres i falgende situationer:
« effusionen er naesten fuldstaendig udtemt
« sikkerhedsventilen er blokeret af et koagel* eller en proteintrad
« i tilfeelde af septal effusion
« i tilfeelde af empyem* eller peritonitis*

Bemaerk: Overhold geeldende hygiejneregler, nar du bruger
skylleslangen, iszer nar du udskifter dreenagesystemet. Vi anbefaler
at udskifte skylleslangen senest hver 24. time.

9. Afslut draenagen ved at slukke for det mobile sugesystem og lukke
skylleslangens klemme. Hav derefter en ny steril drainova®
silikoneheette, steril eller PleurX™/PeritX™ ventilhaetten klar.

10. Tag skylleslangen i den ene hand og sikkerhedsventilen i den anden
hand. Treek adgangsspidsen ud af sikkerhedsventilen med en fast,
stabil bevaegelse.

(=3 — (& =—=F—

11. Renger sikkerhedsventilen med et passende alkoholbaseret desinfek-
tionsmiddel.

12. Seet drainova® silikonehaetten, steril eller PleurX™ /PeritX™
ventilhaetten pa:
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« Med drainova® silikonehatten, steril:
Tryk den nye sterile drainova® silikonehzette, steril fast pa
kateterets sikkerhedsventil. Heetten forbliver pa plads af sig selv
uden yderligere ldsning.

=0 =0

« Brug af PleurX™/PeritX™ ventilhaetten:
Placer den nye sterile PleurX™/PeritX™ ventilhaetten over
sikkerhedsventilen, og drej den med uret, indtil den klikker pa

plads. —
N
s L]
,/’/'
ORDLISTE

DEHP  Bledgeringsmidler i plast

Empyem Infektion af pleura
Ftalater  Bladgeringsmidler (f.eks. DEHP)
Koagel  Starknet blod

Lukning af et hult organ (f.eks. et kar eller en medi-
Okklusion  cinsk anordning, sésom kateteret eller kateterets
sikkerhedsventil).

Peritonitis  Inflammation i bughinden
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TARTALOM
2 Szimbélumok magyarazata
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w

mieldtt a

Olvassa el figyel ateljest
drainova® lecsapold csovet hasznalna a katéter atoblitésére, a
folyadékgyiilembdl mintat venne laboratériumi elemzés céljabél,
vagy elvégezné a drenazst.

Az 6sszes fogalommagyarazat (*) a(z) 96. oldalon lévé szdjegyzékben
talalhato.
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KERDESE VAN, VAGY SEGITSEGRE VAN SZUKSEGE?
Forduljon hozzank bizalommal:

DE

EN:

CH:

AT:

SE:

DA:

ovabbi részletes informaciok k

Blhatal

+49 7471 73972-0
inffo@ewimed.com

+49 7471 73972-0
inffo@ewimed.com

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

+43 223122500
info@ewimed.com

+46 8251169
info.se@ewimed.com

+45314350 60
info.dk@ewimed.com

NO:

HU:

BE:

NL:

Lu:

+468251169
info.no@ewimed.com

+36 1998 8295
info@ewimed.hu

+49 7471 73972-0
info@ewimed.com

+31203 695620
info@ewimed.com

+49 7471 73972-0
info@ewimed.com

www.ewimed.com

is megta-
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A DRAINOVA® LECSAPOLO cS6

Adrainova® lecsapold csé kizarolag a drainova® katéterrel, a drainova®
ArgentiC katéterrel és a PleurX™ vagy PeritX™ katéterrel val6 hasznalatra
szolgal. Ezeket a tovabbiakban ,katéternek” nevezziik.

Adrainova® lecsapold csovet az alabbiakban ,,6blitécs6nek” nevezziik.
Legkisebb véasarlasi mennyiség 1 CSE =2 darab, steril

Az 6blit6esé CE-jeldléssel rendelkezik és etilén-oxid gazzal sterilizalt
(lasd a csomagolast).

HASZNALATI JAVALLAT

Az 6blitéesé kizardlag a fent emlitett katéterekkel vald hasznélatra javallt
az okklazidk* eltévolitasara, a folyadékgyiilem eltavolitaséra az in vitro
diagnosztikahoz és a révid tava drénezés indikécidja esetén.

A katéter beiiltetésre javallott malignus vagy nem malignus
folyadékgytilemben szenvedé felnétteknél, ami azt jelenti, hogy ezekben

m a betegcsoportokban az 6blitécsé is alkalmazhatd.

FIGYELMEZTETESEK

altalanos

Aterméket kizardlag szakképzett egészségiigyi személyzet tagjai
hasznalhatjak!

Ne hasznalja a terméket, ha:

« a steril csomagoléas megsériilt
« a termék megsérilt

« a lejarati datum elmdlt.
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Az 6blitécsé csak a rendelteté Gh alatra alkal Afogyoda-
nyagok kizarélag egyszer hasznalhatok!
Az 6blitécsdveket nem szabad Gjrasterilizalni. Az 6blitécsoveket steril

allapotban szallitjuk ki, amit megfelelé minGség-ellendrzés biztosit.
Atermék csak egyszeri hasznalatra késziilt. Az Gjrafelhasznélas
keresztszennyezédést okozhat.

Aj.sollner AG nem vallal felel8sséget az Gjrahasznalt, Gjrasterilizalt vagy
sérilt csomagolasbél kivett termékekért.

Tisztitas/fertotlenités

Ha a folyadékgytilem kiszivarog, tisztitsa meg a bért szappanos vizzel, ha
a bérrel érintkezik. A feliiletekre hasznéljon megfeleld tisztitoszert vagy
feliileti fertétlenitészert. Ne hasznaljon a katéter vagy a biztonségi
szelep tisztitdsara/fertStlenitésére octenisept® terméket vagy
jodtartalmd fert6tlenitészert.

Az alkoholos torlékendék konnyen gyiilékonyak.
Tartsa tavol a térl6kenddket a nyilt langtdl.

FIGYELMEZTETESEK
a katéterrel kombinalva
Soha ne vagja it a katétert, és ne vagja le a biztonsagi szelepet.

Eles targyak ne keriiljenek kapcsolatba a katéterrel.

Tartsa a katéteren lévé biztonsagi szelepet tisztan, az 6blitécsovon
lévé bevezetd hegyet pedig steril allapotban.

Ugyeljen arra, hogy ezek ne érintkezzenek nem steril targyakkal a
szennyez8dés, ill. kontaminécid elkeriilése érdekében. A biztonsagi
szelepet minden egyes &blitdcsére vald csatlakozas elétt fertétleniteni kell.
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Gondoskodjon arrél, hogy a bi agiszelepésab 6 hegy az
alkalmazas soran teljesen dssze legyen illesztve. Gondoskodjon
arrél, hogy az 6blitcsd ne legyen megrantva vagy meghiizva.
Ugyeljen a bevezetd hegy biztonsagi szelephez valé csatlakoztatdsakor
arra, hogy az eljaras steril legyen, és hogy a dugdcsatlakozas szilardan
kapcsolddjon. A véletlen szétkapcsolodas esetén szennyezdés
keletkezhet. llyen esetben a biztonségi szelepet friss alkoholos
torlékenddvel kell fertStleniteni, és a lecsatlakozott anyagot
artalmatlanitani kell. A hasznalat folytatasahoz 0j, steril &blitécsévet kell
hasznalni.

Megjegyzés: Vegye figyelembe a hasznélt anyag artalmatlanitasa-
kor és lebocsatasakor a helyi, tartomanyi és szévetségi elSirasokat.
Adott esetben gondoskodni kell egy maradékhulladék-tarol6rdl.

ELOKESZITES
m Az 6blitéeso csatlakoztatasa és a katéter atoblitése (okkliziok*
kioblitése)
Az 6blitési folyamathoz a kévetkezd tovabbi anyagok sziikségesek:
« Fiziologias sboldat (0,9% NaCl) « Kaniil
« Haromiranyu csap « Alkoholos térlékendd

« Fecskend$

1. Nyisson ki egy (j csomagot az 6blitécs6bdl. A csomagolasban lévé
6blitéesé steril. Fontos, hogy az 6blitécsé bevezetd hegye steril
maradjon.

2. Csatlakoztasson egy haromirany csapot az 6blit6csé Luer-Lock-
csatlakozdjahoz.
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3. Toltson meg egy 10 ml-es vagy 20 ml-es fecskendét (kaniil) 10-20 ml
fizioldgias sboldattal.

4. Csatlakoztassa a fecskendét a haromirdnyd csaphoz.

5. Allitsa be a haromirany( csapot gy, hogy a fecskendé és az 6blitécsé
kozotti kapcsolat nyitott legyen.

6. Légtelenitse az 6blitécsovet buborékmentesen. Ehhez tartsa az
8blitéesé végét a magasba, és dvatosan fecskendezze be a sboldatot
az 6blitcsébe, amig a végén folyadék nem jon ki.

7. Tartsa meg a bevezetd hegyet a befogasi teriiletnél fogva, és adott
esetben enyhe csavaré mozdulattal dvatosan hiizza le a
véddburkolatot a bevezetd hegyrél. Artalmatlanitsa a véddburkolatot.

M [e— e —

8. Tolja a bevezetd hegyet a biztonsagi szelepbe. Gondoskodjon arrél,
hogy a biztonsagi szelep és a bevezeté hegy az éblités folyamata
soran szorosan egymashoz csatlakozzon. A bekattanas hallhaté és
érezhetd. cLc

(e — —cF— —(€E

©

D,

9. Afecskendé dugattydjara gyakorolt nyomassal éblitse at a katétert.
10. Sziikség esetén ismét fel lehet szivni séoldatot a fecskendével.
10.1. Zarja be az 6blitécsé szoritdbilincsét tgy, hogy dsszenyomija
azt.

o

10.2. Zarja be a haromiranyi csapot.

10.3. Oldja le a fecskendét a haromiranyd csaprdl, téltse fel Gjbol
séoldattal, és csatlakoztassa Gjra a haromiranyu csaphoz.

10.4. Forditsa a haromirany( csapot nyitott poziciéba, és dvatosan

fecskendezzen be sdoldatot, amig a folyadék ki nem ép a

haromiranyd csapbdl.

Allitsa be Gjra a haromirany( csapot az 5. pontban leirtak

szerint, és folytassa az eljarast a 9. pontban leirtak szerint.

10..

o
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Adrainova® clickFix kiildn felirhatd, és nem képezi a
drenézskészlet részét.

11. Az 6blitési folyamat befejezéséhez az okkliizi6* sikeres megsziinteté-

se utdn az 8blitécsé szoritdbilincsét dsszenyomassal zérja le.

Megjegyzés: Az 6blitési folyamat befejezése utén lehetséges kell,
hogy legyen a séoldat kénnyii felvitele és a folyadékgyiilem
felszivasa.

Sikeres atoblités utani drenézs
1. Gy8z8djén meg réla, hogy az 6blitécsé szoritdbilincse zarva van,

majd tavolitsa el a haromiranyd csapot, ill. az 6blit6csovet.

. Az orvosi javallattdl figgéen a drendzst drainova®, ewimed vagy

PleurX™ folyadékelvezetd készlet segitségével végezheti el. Vegye
figyelembe a megfelel§ drenazskészlet hasznélati utasitasat. Ha
hazon beliili szivérendszerrel szeretne drenélni, akkor folytassa,An-
schlieRen des Spiilschlauchs an ein hauseigenes Sogsystem* fejezet
2. pontjaval.
Megjegyzés: Ha a séoldat kdnnyedén alkalmazhatd, és a
folyadékgyiilem is leszivhatd, az oblitési eljaras sikeres volt.

Megjegyzés: A dugbs csatlakozé sziikség esetén a kiilén kaphaté
drainova® clickFix (katalogusszam: segitségével biztosithat6, amely
tovabbi védelmet ny(jt a véletlen szétkapcsolddas ellen.
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AZ OBLIT6CSO CSATLAKOZTATASA HAZON BELULI
SZIVORENDSZERHEZ

A kovetkezd anyagok sziikségesek a hazon belili szivrendszerhez vald
csatlakoztatashoz:

« drainova® lecsapolé csé « drainova® szilikon kupak, steril
« drainova® adapter 3/8" vagy PleurX™/PeritX™
« hazon beliili szivérendszer szelepkupak

« opcionalis drainova® clickFix

1. Lazitsa meg a drainova® szilikon kupak, steril terméket vagy a
PleurX™/PeritX™ szelepkupakot:
« asteril drainova® szilikon kupak esetében:
Tartsa er6sen a katéter biztonségi szelepét, majd 6vatosan hlizza
le a drainova® szilikon kupak, steril terméket. Artalmatlanitsa a

kupakot.
=) ==w—(D
a PleurX™/PeritX™ szelepkupak esetében:
Tartsa er6sen a katéter biztonségi szelepét, majd forditsa el a

PleurX™/PeritX™ szelepkupakot az 6ramutat jarasaval ellentétes ﬂ
irdnyba, és dvatosan hiizza le. Artalmatlanitsa a kupakot.

(e —{D

Figyelem: Ne hasznaljon
octenisept® terméket vagy
jodtartalmd fertStlenitészert.

ew/med



94| Az 6blitdcsd csatlakoztatasa hazon beliili szivorendszerhez

3. Hasznéljon U, steril 8blit6csévet. Ugyeljen arra, hogy a Luer-Lock-

csatlakozd és a bevezetd hegy steril maradjon.

4. Zarja be teljesen az oblitdcs6 szoritobilincsét Gigy, hogy 6sszenyomja azt.
)

(@« cue)

5. Csatlakoztassa a drainova® adapter 3/8" csGcsatlakozéjat (cikkszam:

P8448) a ,Medela Thopaz+ mellkasi drenazs- és megfigyelSrendszer”
|épcsés foglalataba.

Megjegyzés: Allitsa be az elszivokésziilék szivasét az orvosilag
javasolt szivashoz, de legfeljebb -20 cm H,0 vagy -14,7 mm Hg értékre.
Ha hasonl6 szivérendszert hasznal, feltétleniil kévesse a vonatkozd
hasznélati Gtmutatd.

6. Tartsa a bevezetd hegyet az aljanal fogva, és enyhe csavard

mozdulattal hiizza le a védéburkolatot a bevezetd hegyrél.
= — ===

7. Tolja a bevezetd hegyet a biztonségi szelepbe. Gondoskodjon arrél,

hogy a biztonsagi szelep és a bevezetd hegy szorosan egymashoz

csatlakozzon. A bekattands hallhaté és érezhetd.
cLic
(- g (e S

. Nyissa ki az 6blit6csé szoritdbilincsét, hogy megkezdédhessen a
drenézs.
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Megjegyzés: A folyadékgyiilem mennyiségét és a hazon belili
szivérendszer csatlakozasait naponta legalabb kétszer ellendrizni kell.

Megjegyzés: A hazon beliili szivérendszerrel végzett drenazs javalla-
tat médositani kell, ha:

« afolyadékgyililem majdnem teljesen lecsapolédott

« abiztonsagi szelepet koagulum* vagy fehérjeszal zarja el.

« szeptalt folyadékgyiilem esetén

« empiéma* vagy hashartyagyulladas* esetén

Megjegyzés: Tartsa be a létesitmény higiéniai el8irasait az oblit6csé
hasznalatakor, kiilondsen a drenazsrendszer cseréjekor. Az
0blit6csé cseréje legalabb 24 6ranként javasolt.

9. Adrendzs befejezéséhez kapcsolja ki a mobil szivérendszert, és zarja
be az 6blit6csé szoritdbilincsét. Ezutan készitsen el egy Uj steril
drainova® szilikon kupak, steril terméket vagy PleurX™/PeritX™
szelepkupakot.

10. Egyik kezében tartsa meg az 6blitécsévet, a masikban pedig a
biztonsagi szelepet. Hatarozott, egyenletes mozdulattal hiizza ki a
bevezet6 hegyet a biztonsagi szelepbél.

S (e =g

11. Tisztitsa meg a biztonsagi szelepet megfelelé alkoholalapd

fertStlenitSszerrel.

ew/med



96 | Fogalomtar

12. Adrainova® szilikon kupak, steril termék vagy a PleurX™/PeritX™
szelepkupak felszerelése:
« asteril drainova® szilikon kupak esetében:
Nyomja az 0j drainova® szilikon kupak, steril terméket szorosan a
katéter biztonsagi szelepére. A kupak onalldan, tovabbi reteszelés
nélkiil régziil.
==("0)
a PleurX™/PeritX™ szelepkupak esetében:
Helyezze az (j steril PleurX™/PeritX™ szelepkupakot a biztonsagi
szelepre, és forgassa el az dramutaté jarasaval

e —( ()

megegyez§ irdnyban, amig be nem kattan a helyére.

AN

cuc A
=@ [ =
S /'//
FOGALOMTAR
m DEHP  Lagyitok a miianyagban
Empiéma  Apleura fertézése
Koagulum  Vérrog
Egy lireges szerv (példaul egy ér vagy egy orvosi
Okkluzié  eszkdz, példaul a katéter vagy a katéter biztonsa-
gi szelepe) elzarédasa.
Hashartyagyul- . <
ladis A hashartya gyulladasa
Ftalitok  Lagyitok (pl. DEHP)
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INNEHOLD
2 Forklaring av -symbolene
14 Produktoversikt
99 drainova® skylleslangen
99 Indikasjon for bruk
99 Advarsler
generelt
i kombinasjon med kateteret
101Klargjering
Tilkobling av skylleslangen og skylling av kateteret
(utspyling av okklusjoner*)
Gjennomfering av en drenasje etter vellykket skylling
103Tilkobling av skylleslangen til et internt sugesystem
107O0rdliste

Les hele bruk isni noye gj for du bruker drainova®
skylleslange for a spyle ut kateteret, ta en preve av effusjonen for
analyse i laboratoriet eller utfgre en drenasje.

Alle begrepsforklaringene (*) finner du i ordlisten pa SideSeite 107.
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HAR DU SPORSMAL ELLER TRENGER DU HJELP?
Ta kontakt med oss:

DE

EN:

CH:

AT:

SE:

DA:

Du finner ogsa videre, mer utferlig informasjon pa vare
nettsider pd www.ewimed.com

+49 7471 73972-0
info@ewimed.com

+49 7471 73972-0
inffo@ewimed.com

+4131 958 66 66
info.ch@ewimed.com

+43 223122500
info@ewimed.com

+46 8251169
info.se@ewimed.com

+453143 50 60
info.dk@ewimed.com
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NO:

HU:

BE:

NL:

LuU:

+46 8251169
info.no@ewimed.com

+36 1998 8295
info@ewimed.hu

+49 7471 73972-0
info@ewimed.com

+31203 695 620
info@ewimed.com

+49 747173972-0
info@ewimed.com

ok
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DRAINOVA® SKYLLESLANGEN

drainova® skylleslangen er utelukkende beregnet for bruk med drainova®
kateter, drainova® ArgentiC kateter samt PleurX™ eller PeritX™ kateter. |
det folgende betegnes disse som «katetre».

drainova® skylleslangen er heretter referert til som «skylleslangen».
Minste bestillingsmengde 1 PE = 2 stk., steril

Skylleslangen er CE-merket og sterilisert med etylenoksidgass

(se pakningen).

INDIKASJON FOR BRUK

Skylleslangen er kun beregnet til bruk med de ovennevnte katetrene for
friskylling av okklusjoner*, til uttak av ekstrakt til in vitro-diagnostikk,
samt ved indikasjon for kortsiktig drenering.

Kateteret er indisert for implantasjon hos voksne med maligne eller
ikke-maligne effusjoner, slik at skylleslangen ogsa kan brukes hos disse
pasientgruppene.

ADVARSLER
generelt ﬂ
Produktet ma kun brukes av helsepersonell!
Bruk ikke produktet hvis:
« sterilpakningen er skadet

« produktet er skadet
« forfallsdatoen er utlept
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Skylleslangen er egnet til bruk bare til tiltenkte bruksomrader.
Forbruk ialene er de beregnet for engangsbruk!
Skylleslangene ma ikke resteriliseres. Skylleslangen leveres i steril
tilstand. Dette sikres gjennom egnede kvalitetskontroller.

Produktet er utelukkende bestemt for engangsbruk. Gjenbruk kan fere
til krysskontaminering.

j.sollner AG patar seg intet ansvar for produkter som gjenbrukes,
resteriliseres eller som er tatt ut av skadde pakninger.

Rengjoring [ desinfeksjon

Rengjer huden med vann og sape dersom effusjonen kommer i kontakt
med huden nar den renner ut. For overflater, bruk et egnet rengjerings-
middel eller overflatedesinfiseringsmiddel. Bruk ikke octenisept® eller
jodholdig desinfiseringsmiddel til rengjering/desinfeksjon av kateteret
eller sikkerhetsventilen.

kohal

viettene lett.

Hold serviettene unna dpenild.

ADVARSLER
m i kombinasjon med kateteret
Kapp aldri kateteret eller sikkerhetsventilen av.
Unngé kontakt mellom skarpe gjenstander og kateteret.

Hold sikkerhetsventilen pa kateteret ren og munnstykket pa
skylleslangen sterilt.

Pass pd at dette ikke kommer i forbindelse med usterile gjenstander for
& unnga forurensninger eller en kontaminering. Sikkerhetsventilen ma
desinfiseres far hver tilkobling med skylleslangen.
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Kontroller at sikkerhetsventilen og munnstykket er satt helt
sammen for bruk. Serg for at skylleslangen ikke strekkes eller
trekkes ut.

Serg for steril prosedyre ved tilkobling av munnstykket i sikkerhetsventi-
len og kontroller at pluggforbindelsene sitter godt festet i hverandre. Ved
en utilsiktet frakobling kan det oppsté kontaminering. I slike tilfeller skal
sikkerhetsventilen desinfiseres med en ny alkoholserviett og det
frakoblede materiellet avhendes. For & fortsette bruken m& en ny, steril
skylleslange bru.

Merknad: Overhold lokale, regionale og nasjonale forskrifter ved
avhending av brukt materiale. Serg om ngdvendig for en beholder
for restavfall.

KLARGJORING
Tilkobling av skylleslangen og skylling av kateteret (utspyling av
okklusjoner?)
Folgende materialer er i tillegg nedvendig for en skylling:
« fysiologisk saltvann (0,9% « sproyte

NacCl) « kanyle
« treveisventil « alkoholserviett ﬂ

1. Apne en ny pakning med skylleslange. Skylleslangen i pakningen er
steril. Det er viktig at munnstykket pa skylleslangen blir veerende
sterilt.

2. Koble en treveisventil til Luer-Lock-tilkoblingen pa skylleslangen.

3. Fyllen 10mleller 20 ml sprayte (kanyle) med 10-20 ml fysiologisk
saltvann.
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1

11

=4

. Koble sprayten til treveisventilen.
. Stillinn treveisventilen slik at forbindelsen mellom sprayten og

skylleslangen er apen.

. Luft skylleslangen slik at det ikke finnes bobler. For a gjere dette hold

enden av skylleslangen opp og injiser forsiktig saltvannet inn i
skylleslangen til vaeske kommer ut i enden.
Hold munnstykket fast i holdeomradet og trekk ev. beskyttelsestrek-
ket forsiktig av munnstykket med en lett dreiebevegelse. Kast
beskyttelsestrekket.

Tee—a— [e—E e o —

. Skyv munnstykket inn i sikkerhetsventilen. Kontroller at

sikkerhetsventilen og munnstykket er godt forbundet med hverandre

under skyllingen. Lasingen hares og merkes. _cue
(0 — — G :CCCC\\;EI‘_:—:;?

. Skyll kateteret ved & trykke pa sproytestempelet.

Om ngdvendig kan saltvannet trekkes opp igjen med sprayten.

10.1 Lukk alligatorklemmen til skylleslangen ved a trykke den
sammen.

10.2 Lukk treveisventilen.

10.3 Lesne sprayten fra treveisventilen, fyll den med saltvann og
koble til treveisventilen igjen.

10.4 Drei treveisventilen til 4pen posisjon, og sprayt forsiktig inn
saltvann til det kommer vaeske ut pa treveisventilen.

10.5 Stillinn treveisventilen igjen slik det ble beskrevet under punkt
5, og fortsett prosedyren slik som angitt i punkt 9.

For & avslutte skyllingen etter vellykket fierning av okklusjonen* lukk

alligatorklemmen pa skylleslangen ved & trykke den sammen.
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Merknad: Etter at skyllingen er fullfert, skal det veere lett bade a
pafere saltvannet og a suge opp effusjonen.

Gjennomfgring av en drenasje etter vellykket skylling

1. Sikre at alligatorklemmen pa skylleslangen er lukket, og fjern deretter
treveisventilen eller skylleslangen.

2. Avhengig av medisinsk indikasjon utferer du deretter en drenasje ved
hjelp av drainova®, ewimed eller PleurX™ drenasjesett. Se
bruksanvisningen for det aktuelle drenasjesettet. Hvis du gnsker a
drenere med det interne sugesystemet, fortsett med punkt 2 i
kapittel "Tilkobling av skylleslangen til et internt sugesystem".

Merknad: Hvis bade saltvannet kan paferes lett og effusjonen kan
suges opp, var skyllingen vellykket.

Merknad: Som ekstra beskyttelse mot utilsiktet frakobling kan
pluggforbindelsen ved behov sikres med drainova® clickFix
(katalognr. P1100 / P1100S), som bestilles separat.

drainova® clickFix kan forskrives i tillegg, og er ikke en del av
drenasjesettet.
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TILKOBLING AV SKYLLESLANGEN TIL ET INTERNT
SUGESYSTEM

Folgende materialer kreves for tilkobling til et internt sugesystem:

« drainova® skylleslange
« drainova® adapter 3/8"
« internt sugesystem

« drainova® silikonhette, steril eller
PleurX™ /PeritX™ ventilhette
« alternativt drainova® clickFix

1. Lesne drainova® silikonhetten, steril eller PleurX™ / PeritX™
ventilhetten:
« For drainova® silikonhette, steril:
Hold sikkerhetsventilen til kateteret fast og trekk deretter
drainova® silikonhette, steril, forsiktig av. Avhend hetten.
(0 =—e—(0
« For PleurX™/PeritX™ ventilhette:
Hold sikkerhetsventilen til kateteret fast, trekk deretter PleurX™/

PeritX™ ventilhetten mot urviseren og trekk denne forsiktig av.
Avhend hetten. B

AN

pd
m 2. Rengjer sikkerhetsventilen med et alkoholholdig desinfeksjonsmiddel.

Obs! Bruk ikke octenisept®
eller jodholdig desinfiserings-
middel.

3. Taen ny, steril skylleslange. Serg for at Luer-Lock-tilkoblingen og
munnstykket forblir sterile.
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4. Lukk alligatorklemmen pa skylleslangen helt ved 4 trykke den
sammen.

5. Koble slangeansatsen til drainova® adapteren 3/8" (art.nr. P8448)
med trinnkoblingen til «Thopaz+ toraksdrenasje og monitorerings-
system fra Medela».

Merknad: Still sugeapparatets sug inn pa det medisinsk indiserte
suget, likevel maksimalt -20cm H,0 eller -14,7 mm Hg. Hvis et
sammenlignbart sugesystem brukes, er det viktig at du felger den
respektive bruksanvisningen.

6. Hold munnstykket fast pa ansatsen, og trekk beskyttelsestrekket av
munnstykket med en lett dreiebevegelse.
e — 1 =3
7. Skyv munnstykket inn i sikkerhetsventilen. Kontroller at
sikkerhetsventilen og munnstykket er godt forbundet med hverandre.

Lasingen heres og merkes.
cue
= e =T eSS ﬂ

8. Apne alligatorklemmen pé skylleslangen slik at drenasjen kan

starte. N
N

=2
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Merknad: Volumet av effusjonen og tilkoblingene til det interne
sugesystemet skal kontrolleres minst to ganger om dagen.

Merknad: Indikasjonen for drenasje med det interne sugesystemet
ma justeres hvis:

effusjonen nesten er helt avledet

sikkerhetsventilen er tilstoppet pga. av en koagel* eller
proteintrad

ved septert effusjon

ved empyem* eller peritonitt*

Merknad: Overhold institusjonens hygieneforskrifter nar du bruker
skylleslangen, spesielt nar du skifter drenasjesystem. Det anbefales
4 skifte skylleslange senest hver 24. time.

9. For & avslutte drenasjen sla det mobile sugesystemet av og lukk
alligatorklemmen pé skylleslangen. Klargjer deretter en ny drainova®
silikonhette, steril, eller PleurX™/PeritX™ ventilhette.

10. Ta skylleslangen i den ene hdnden og sikkerhetsventilen i den andre.
Trekk munnstykket ut av sikkerhetsventilen med en fast, jevn bevegelse.
—(eg— T () ——T—
11. Rengjor sikkerhetsventilen med egnet alkoholbasert desinfeksjons-
middel.
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12. Sett pa drainova® silikonhetten, steril, eller PleurX™ / PeritX™

ventilhetten:

« For drainova® silikonhette, steril:
Skyv den nye sterile drainova® silikonhetten, steril, godt inn pa

sikkerhetsventilen til kateteret. Hetten holder seg selv uten ekstra

feste.

@) =0

For PleurX™/PeritX™ ventilhette:

Sett den nye sterile PleurX™ / PeritX™ ventilhetten pd

sikkerhetsventilen, og skru denne med urviseren til den gér i las.

ORDLISTE

DEHP
Empyem

Koagel

Okklusjon

Peritonitt

Ftalat

Mykner i plast
Infeksjon av pleura

Blodpropp

Lukking av et hult organ (f.eks. et kar eller et
medisinsk utstyr som kateteret eller kateterets
sikkerhetsventil.)

Betennelse av peritoneum (bukhinne)

Mykner (f.eks. DEHP)
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INHOUD
2 Toelichting van de symbolen
14 Productoverzicht
110De drainova® spoelslang
110Indicatie voor gebruik
110Waarschuwingen
algemeen
in combinatie met de katheter
112Voorbereiding
De spoelslang aansluiten en de katheter spoelen
(occlusievrij spoelen*)
Drainage na succesvol spoelen
115Spoelslang aansluiten op een eigen afzuigsysteem

119Woordenlijst
n Lees de volledige gebruik ijzing zorgvuldig door voordat u de
drainova® spoelslang gebruikt om de katheter door te spoelen, een

monster van de uitstorting te nemen voor analyse in het
laboratorium of drainage uit te voeren.

Alle verklaringen van termen (*) staan in de verklarende woordenlijst op
Pagina 119.
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HEEFT U VRAGEN OF HULP NODIG?
Neem contact met ons op:

DE  +49747173972-0 NO: +468251169
inffo@ewimed.com info.no@ewimed.com

EN: +49747173972-0 HU: +361998 8295
inffo@ewimed.com info@ewimed.hu

CH: +41319586666 BE: +49747173972-0
info.ch@ewimed.com info@ewimed.com

AT:  +432231 22500 NL: +31203 695620
info@ewimed.com info@ewimed.com

SE: +468251169 Lu:  +49747173972-0
info.se@ewimed.com info@ewimed.com

DA: +4531435060
info.dk@ewimed.com

U vindt meer gedetailleerde informatie op onze
website www.ewimed.com
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DE DRAINOVA® SPOELSLANG

De drainova® spoelslang is uitsluitend bestemd voor gebruik met de
drainova® katheter, de drainova® ArgentiC katheter en de PleurX™ of
PeritX™ katheter. Deze worden hierna ‘katheters’ genoemd.

De drainova® spoelslang wordt hierna de ‘spoelslang’ genoemd.
Minimale afnamehoeveelheid 1 verpakking = 2 stuks, steriel

De spoelslang is CE-gemarkeerd en gesteriliseerd met ethyleenoxidegas
(zie verpakking).

INDICATIE VOOR GEBRUIK

De spoelslang is uitsluitend geindiceerd voor gebruik met bovengeno-
emde katheters voor het wegspoelen van occlusies*, voor het
verwijderen van uitstorting voor in-vitrodiagnostiek en wanneer er een
indicatie is voor kortstondige drainage.

De katheter is geindiceerd voor implantatie bij volwassenen met
kwaadaardige of niet-kwaadaardige uitstortingen, wat betekent dat de
spoelslang ook bij deze patiéntengroepen kan worden gebruikt.

WAARSCHUWINGEN
algemeen

n Het product mag alleen door medische professionals worden

gebruikt!

Gebruik het product niet als:
« de steriele verpakking beschadigd is
« het product beschadigd is
« de vervaldatum verstreken is
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De spoelslang is alleen geschikt voor het beoogde doel. De
verbruiksartikelen zijn bedoeld voor eenmalig gebruik!

De spoelslangen mogen niet opnieuw worden gesteriliseerd. De
spoelslang wordt steriel geleverd, wat wordt gegarandeerd door
passende kwaliteitscontroles.

Het product is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Hergebruik
kan bijdragen aan kruisbesmetting.

De firma j.s6llner AG aanvaardt geen aansprakelijkheid voor producten
die opnieuw worden gebruikt, opnieuw gesteriliseerd of uit beschadigde
verpakkingen worden gehaald.

Reiniging / desinfectie

Wanneer uitstorting uitloopt, reinig de huid dan met water en zeep in
geval van contact met de huid. Gebruik voor oppervlakken een geschikt
reinigings- of oppervlaktedesinfectiemiddel. Gebruik geen octenisept®
of desinfectiemiddel dat jodium bevat om de katheter of veiligheidsklep
te reinigen/ontsmetten.

holdoeki. lamh.

De alc zijn licht ont

Houd wattenstaafjes uit de buurt van open vuur.

WAARSCHUWINGEN

in combinatie met de katheter

Knip nooit de katheter of de veiligheidsklep door.
Vermijd contact van scherpe voorwerpen met de katheter.

Houd de veiligheidsklep op de katheter schoon en de invoerpen op de
spoelslang steriel.
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Zorg ervoor dat ze niet in contact komen met niet-steriele voorwerpen
om vuil of besmetting te voorkomen. De veiligheidsklep moet voor elke
aansluiting op de spoelslang worden gedesinfecteerd.

Zorg ervoor dat de veiligheidsklep en de invoerpen tijdens het
gebruik volledig in elkaar gestoken zijn. Zorg ervoor dat er niet aan
de spoelslang wordt getrokken.

Volg bij het aansluiten van de invoerpen op de veiligheidsklep een
steriele procedure en zorg ervoor dat de connector stevig is aangesloten.
Per ongeluk loskoppelen kan leiden tot vervuiling. Desinfecteer in dat
geval de veiligheidsklep met een nieuw alcoholdoekje en gooi het
losgekoppelde materiaal weg. Om het gebruik te kunnen voortzetten,
moet een nieuwe, steriele spoelslang worden gebruikt.

Opmerking: Volg de lokale, provinciale en federale regelgeving bij
het afvoeren van gebruikte materialen. Zorg indien nodig voor een
restafvalcontainer.

VOORBEREIDING

De spoelslang aansluiten en de katheter spoelen (occlusievrij
spoelen®)

Voor een spoelproces zijn bovendien de volgende materialen nodig:

« Fysiologische zoutoplossing « Spuit
(0,9% NacCl) « Canule
« Drieweg-kraan + Alcoholdoekje

1. Open een nieuwe verpakking van de spoelslang. De spoelslang in de
verpakking is steriel. Het is belangrijk dat de invoerpen op de
spoelslang steriel blijft.
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2. Sluit een drieweg-kraan aan op de Luer-Lock-aansluiting van de
spoelslang.

3. Vuleen spuit (canule) van 10 ml of 20 ml met 10 - 20 ml fysiologische
zoutoplossing.

4. Sluit de spuit aan op de drieweg-kraan.

5. Stel de drieweg-kraan zo af dat de verbinding tussen de spuit en de
spoelslang open is.

6. Ontlucht de spoelslang zodat er geen luchtbellen ontstaan. Houd
hiervoor het uiteinde van de spoelslang omhoog en injecteer
voorzichtig de zoutoplossing in de spoelslang totdat er vloeistof uit
het uiteinde komt.

7. Blijf de invoerpen bij de basis vasthouden en trek, indien nodig, de
beschermkap voorzichtig met een licht draaiende beweging van de
invoerpen. Gooi de beschermkap weg.

e e Y

8. Schuif de invoerpen in de veiligheidsklep. Zorg ervoor dat de
veiligheidsklep en de invoerpen stevig met elkaar verbonden zijn
tijdens het spoelproces. Het vastklikken is hoor- en voelbaar.

cLic
(€0 — — — @g:lj:

9. Spoel de katheter door druk uit te oefenen op de zuiger van de spuit.

10. Indien nodig kan opnieuw zoutoplossing worden opgezogen met de
spuit.

10.1 Sluit de knijpklem van de spoelslang door deze samen te
drukken.

10.2 Sluit de drieweg-kraan.

10.3 Koppel de spuit los van de drieweg-kraan, vul hem opnieuw
met zoutoplossing en sluit hem opnieuw aan op de
drieweg-kraan.

o
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10.4 Draai de drieweg-kraan open en injecteer de zoutoplossing
voorzichtig totdat er vloeistof uit de drieweg-kraan komt.
10.5 Stel de drieweg-kraan opnieuw af zoals beschreven bij punt 5
en vervolg het proces bij punt 9.
11. Om het spoelproces te beéindigen nadat de occlusie* met succes is
verwijderd, sluit u de knijpklem op de spoelslang door deze samen te
drukken.

Opmerking: Na voltooiing van het spoelproces moet het mogelijk
zijn de zoutoplossing gemakkelijk aan te brengen en de uitstorting
op te zuigen.

Drainage na succesvol spoelen

1. Zorgervoor dat de knijpklem op de spoelslang gesloten is en
verwijder vervolgens de drieweg-kraan of de spoelslang.

2. Afhankelijk van de medische indicatie voert u vervolgens drainage uit
met drainova®, ewimed of PleurX™ drainageset. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing van de bijbehorende drainageset. Als u wilt
aftappen met een eigen afzuigsysteem, ga dan verder met punt 2 van
hoofdstuk ‘Spoelslang aansluiten op een eigen afzuigsysteem’.

Opmerking: Als de zoutoplossing gemakkelijk kan worden
aangebracht en uitstorting kan worden afgezogen, is het
spoelproces succesvol geweest.

n Opmerking: Indien nodig kan de connectorverbinding worden
beveiligd met een apart verkrijgbare drainova® clickFix (catalogusnr.
P1100/P1100S).

De drainova® clickFix kan aanvullend worden
voorgeschreven en maakt geen deel uit van de
drainageset.
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SPOELSLANG AANSLUITEN OP EEN EIGEN AFZUIGSYS-
TEEM

De volgende materialen zijn vereist voor aansluiting op een eigen
afzuigsysteem:

« drainova® spoelslang « drainova® siliconen dop, steriel of
« drainova® adapter 3/8" PleurX™/PeritX™ ventielklep
« eigen afzuigsysteem « optionele drainova® clickFix

1. Maak de drainova® siliconen dop, steriel of de PleurX™/PeritX™
ventielklep los:
« met de drainova® siliconen dop, steriel:
Houd de veiligheidsklep van de katheter vast en trek voorzichtig
de drainova® siliconen dop, steriel eraf. Gooi de dop weg.

() —e—(0
« met de PleurX™/PeritX™ ventielklep:
Houd de veiligheidsklep van de katheter vast, draai de PleurX™/
PeritX™ ventielklep tegen de klok in en trek het voorzichtig los.
Gooi de dop weg.

,,,,\\
(=t @ | e
2. Reinig de veiligheidsklep met een desinfectiemiddel op alcoholbasis.

Let op: Gebruik geen ,,ff"//,@jﬂ@ db @ _ N
octenisept® of desinfectiemid- A y B~
p s -

del dat jodium bevat. L
-
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3. Gebruik een nieuwe steriele spoelslang. Zorg ervoor dat de
Luer-Lock-verbinding en invoerpen steriel blijven.

4. Sluit de knijpklem op de spoelslang volledig door deze samen te
drukken.

—

5. Verbind de slangaansluiting van de drainova® adapter 3/8" (art.nr.
P8448) met de stappenconnector van het ‘Thopaz+ thoraxdrainage-
en monitoringsysteem van Medela’.

Opmerking: Stel de zuigkracht van het afzuigapparaat in op de
medisch geindiceerde zuigkracht, maar op een maximum van -20cm
H,0 of -14,7mm Hg. Indien een vergelijkbaar afzuigsysteem wordt
gebruikt, dient u de bijbehorende gebruiksaanwijzing te volgen.

6. Blijf de invoerpen bij de basis vasthouden en trek, indien nodig, de
beschermkap voorzichtig met een licht draaiende beweging van de
invoerpen.

= 0 —
7. Schuif de invoerpen in de veiligheidsklep. Zorg ervoor dat de
n veiligheidsklep en de invoerpen stevig met elkaar verbonden zijn.

Het vastklikken is hoor- en voelbaar.
cue
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8. Open de knijpklem op de spoelslang om de drainage te laten

beginnen.

Opmerking: Het volume van de uitstorting en de aansluitingen op
het eigen afzuigsysteem moeten minimaal tweemaal per dag
worden gecontroleerd.

Opmerking: De indicatie voor drainage met het interne afzuigsys-
teem moet worden aangepast als:
« de uitstorting bijna volledig is gedraineerd
« de veiligheidsklep wordt geblokkeerd door een coagulum* of
« bij een septische uitstorting
« in geval van empyeem* of peritonitis*

Opmerking: Volg de hygiénevoorschriften van uw instelling bij het
gebruik van de spoelslang, vooral bij het vervangen van het
drainagesysteem. Het wordt aanbevolen om de spoelslang
minimaal elke 24 uur te vervangen.

9. Schakel het mobiele afzuigsysteem uit en sluit de knijpklem op de
spoelslang om de drainage te voltooien. Maak vervolgens een nieuwe
steriele drainova® siliconen dop, steriel of PleurX™ / PeritX™
ventielklep klaar. ﬂ
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10. Houd de spoelslang in de ene hand en de veiligheidsklep in de
andere. Trek met een stevige, gelijkmatige beweging de invoerpen uit
de veiligheidsklep.

—Reg= (e —cG—

11. Reinig de veiligheidsklep met een geschikt desinfectiemiddel op alco-
holbasis.

12. De drainova® siliconen dop, steriel of de PleurX™/PeritX™ ventielklep
aanbrengen:

met de drainova® siliconen dop, steriel:
Duw de nieuwe drainova® siliconen dop, steriel stevig op de
veiligheidsklep van de katheter. De dop blijft zelfstandig vastzitten
zonder extra vergrendeling.

() =)
met de PleurX™/PeritX™ ventielklep:
Plaats de nieuwe steriele PleurX™ / PeritX™ ventielklep op de
veiligheidsklep en draai hem rechtsom tot hij hoorbaar vastklikt.

—
o (D :@¥@ quﬁ
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WOORDENLIJST

DEHP  Weekmakers in kunststoffen
Empyeem Infectie van de pleura

Coagulum  Bloedstolsel

Occlusie van een hol orgaan (bijv. een bloedvat
Occlusie  of een medisch apparaat zoals een katheter of
katheterveiligheidsklep).

Peritonitis  Ontsteking van het buikvlies (buikholte)

Ftalaat Weekmaker (bijv. DEHP)

ew/med



120]

ew/med



|121

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

This is the Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) location
after the launch of European Database on Medical Devices/ EUDAMED

ol

®

j. sollner AG

Industriestr. 28

94469 Deggendorf

Germany 0124
Cosanum AG

Brandstr. 28
8952 Schlieren

ewimed Switzerland AG
Freiburgstrasse 453
CH-3018 Bern

PleurX™ / PeritX™ is a trademark and/ or registered trademark of Becton
Dickinson and Company, or one of its subsidiaries.

octenisept®is a trademark of Schiilke & Mayr GmbH.

drainova’ is a trademark and/or registered trademark of ewimed.
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KONTAKT/CONTACT/CONTACTER/ CONTATTO/
KONTAKT [ KONTAKT [ KONTAKT | KAPCSOLAT [ CONTACT:

GERMANY

ewimed GmbH
Dorfstrasse 24

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

AUSTRIA

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

info@ewimed.com

SWITZERLAND

ewimed Switzerland AG
Freiburgstrasse 453
3018 Bern

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

SWEDEN

ewimed Sweden AB
Ekbacksvagen 28

168 69 Bromma

Tel.: +46 8 2511 69
info.se@ewimed.com

DENMARK

ewimed Denmark A/S
c/o Beierholm

Knud Hgjgaards Vej 9
2860 Sgborg

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

NORWAY

ewimed Norway
Arbins Gate 2

0253 Oslo

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

HUNGARY

ewiCare Medical Center
Hidasz utca 1.

1026 Budapest

Tel. +36 1998 8295
info@ewicare.com
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BELGIUM

ewimed Belgium BV
Kortrijksesteenweg
1126a

9051 Sint-Denijs-
Westrem

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

NETHERLANDS
ewimed Netherlands
B.V.

Johan Cruijff
Boulevard 65
1101DL Amsterdam
Tel.: +31 203 695 620
info@ewimed.com

LUXEMBOURG
ewimed GmbH
Dorfstrasse 24

72379 Hechingen
Tel.: +49 7471 73972-0
info@ewimed.com
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Germany | ewimed GmbH | Dorfstrasse 24 | 72379 Hechingen
Tel.: +49 7471 73972-0 | info@ewimed.com
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