ew/nmed

drainova® Verbandmaterial-Set S / En drainova® dressing material set S /
KomnnekTt npeBbp304yHu MaTepuanu S drainova® / pa drainova®
forbindingsmateriale-sat S [ EL Zet emiSeopikov UAkoU S drainova® /
Juego de apdsitos S drainova® | ET drainova® sidemete komplekt S /
drainova® sidetarvikesetti S / FR drainova® kit de pansement S / Komplet
zavojnog materijala S drainova® / HU drainova® kotszerkészlet S / IT drainova® kit di
medicazione S / LT drainova® tvarstomosios medziagos rinkinys S / LV drainova®
parsienamo materialu komplekts S / Sett ta’ materjal ta’ faxxatura S drainova® /
drainova® verbandmateriaalset S / drainova® bandasjesett S / PL Zestaw
materiatow opatrunkowych S drainova® / PT Conjunto de material de penso S
drainova® / Set de pansamente S drainova® / SK Sada obvizového materialu S
drainova® [/ SL Komplet obvez S drainova® / SV drainova® uppsattning
forbandsmaterial S / TR drainova® bandaj malzemesi seti S

Gebrauchsanweisung / EN Instructions for use / BG UHcTpyKumun 3a ynotpeba / bA Brugsanvisning /
08nyieg xpriong / Es Instrucciones de uso / ET Kasutusjuhend / Fi Kayttéohjeet / FR Mode d’emploi / HR Upute za
uporabu / HU Hasznalati utasitas / 1T Istruzioni per l'uso / LT Naudojimo instrukcijos / Lv Lieto$anas instrukcija /

Struzzjoni ghall-uzu / NL Gebruiksaanwijzing / no Bruksanvisning / pL Instrukcja obstugi / PT Instrucdes de
utilizacdo / RO Instructiuni de utilizare / sk Navod na pouZitie / sL Navodila za uporabo / sv Instruktioner for
anvandning / Tr Kullanim Kilavuzu
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DE KONTAKT [ EN CONTACT [BG KOHTAKT [ DA KONTAKT / EL ZTOIXEIA ENMIKOINQNIAZ /

ES CONTACTO / ET KONTAKTANDMED / FI YHTEYS /| FR CONTACT / HR KONTAKT /

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

AUSTRIA

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

HUNGARY

ewiCare Medical Center
Hidasz utca 1.

1026 Budapest

Tel. +36 1 998 8295
info@ewicare.com

ROMANIA

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

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

BELGIUM

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

LUXEMBOURG
ewimed GmbH
Dorfstrasse 24

72379 Hechingen

Tel.: +35 2800 90177
Info.LU@ewimed.com

SWEDEN

ewimed Sweden AB
Ekbacksvagen 28

168 69 Bromma

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

DENMARK

ewimed Denmark A/S
c/o Beierholm

Knud Hgjgaards Vej 9
2860 Sgborg

Tel.: +45 3143 50 60
info.dk@ewimed.com

NETHERLANDS

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

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

SWITZERLAND

ewimed Switzerland AG
Freiburgstrasse 453
3018 Bern

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

GERMANY

ewimed GmbH
Dorfstrasse 24

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

NORWAY

ewimed Norway
Arbins Gate 2

0253 Oslo

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



DE ERKLARUNG DER SYMBOLE / EN EXPLANATION OF THE SYMBOLS [ BG OBICHEHUE HA
CUMBOJINTE [ DA SYMBOLFORKLARING [ EL ENESHIHZH TQN X=YMBOAQN [ ES EXPLICACION
DE LOS SIMBOLOS | ET SUMBOLITE SELGITUS /[ FI SYMBOLIEN SELITYS [ FR EXPLICATION DES
SYMBOLES [ HR OBJASNJENJE SIMBOLA [ HU SZIMBOLUMOK MAGYARf\ZATA/ IT SPIEGAZIONE
DEI SIMBOLI [ LT SIMBOLIY PAAISKINIMAS [ LV SIMBOLU SKAIDROJUMS [ MT SPJEGAZZJONI
TAS-SIMBOLI [ NL UITLEG VAN DE SYMBOLEN / NO SYMBOLFORKLARING /[ PL OBJASNIENIE
SYMBOLI [ PT EXPLICA(}KO DOS SiMBOLOS/ RO EXPLICATIA SIMBOLURILOR | SK VYSVETLE-
NIE SYMBOLOV / SL RAZLAGA SIMBOLOV [ SV FORKLARING AV SYMBOLERNA /| TR SEMBOLLE-

RiN AGIKLAMASI

pE Eindeutige Produktidentifizierung /

EN Unique product identification / BG YHukanHa
naeHTUdUKaums Ha nsaenueto / pba Unik
produktidentifikation / EL ATIOKAELOTIKY
Tautomoinon Tpoiévtog / £s Identificacién Unica
del producto / T Toote unikaalne identifitseeri-
mine / F1 Yksilllinen tuotetunniste /

£r Identification claire du produit / Hr Jasna
identifikacija proizvoda / Hu Egyedi
termékazonositd / 1T Identificazione univoca del
prodotto / LT Aiskus gaminio identifikavimas /
v Unikala produkta identifikacija /

wT Identifikazzjoni ¢ara tal-apparat /

i Duidelijke productidentificatie / no Entydig
produktidentifikasjon / 1. Unikalna
identyfikacja produktu / pT Identificagdo Unica
do produto / ro Identificator unic al produsului /
sk Jedine¢na identifikacia vyrobku /

si. Edinstvena identifikacijska oznaka izdelka /
sv Unik produktidentifiering / Tr Egsiz Uriin
Tanimlayici

pE Medizinprodukt / en Medical device /

BG MeguumHcko nsgenue / ba Medicinsk

udstyr / EL latpoteXvoAoyLko Ttpoioy /

Es Producto sanitario / ET Meditsiiniline seade /
i Ladkinnillinen laite / Fr Dispositif médical /
HRr Medicinski uredaj / Hu Orvostechnikaieszkoz /
17 Dispositivo medico / LT Medicinos priemoné /
Lv Mediciniska ierice / M1 Apparat mediku /

nL Medisch hulpmiddel / no Medisinsk utstyr /
pL Wyréb medyczny / P Dispositivo médico /
RO Dispozitiv medical / sk Zdravotnicka
pomdcka / s. Medicinski pripomocek /

sv Medicinteknisk produkt / Tr Tibbi Cihaz

pE Chargenbezeichnung / n Batch designation /
BG 0O603HauYeHVe Ha napTugaTta /

pA Batchnummer / £L Ovopaoia maptidag /

£s Codigo de lote / ET Partii nimetus / F1 Erdn
nimitys / Fr Numéro de lot / Hr Naziv serije /
HU Gyartasi tétel azonositdja / 1T Designazione

del lotto / L7 Partijos Zyméjimas / Lv Partijas
apzimé&jums / M7 Numru tal-lott / nL Batchaan-
duiding / no Batchbetegnelse / P Oznaczenie
partii / 1 Designagdo do lote / Ro Denumirea
lotului / sk Oznacenie Sarze / s. Oznaka serije /
sv Batchbeteckning / Tr Parti Kodu

pE Artikelnummer / En Article (Part) number /
BG KaTanoxeH Homep / ba Katalognummer /

EL AplBudG katahdyou / s Ndmero de catdlogo /
£T Kataloogi number / Fi Luettelonumero /

Fr Référence catalogue / Hr Kataloski broj /

HU Katalégusszam / 1T Numero di catalogo /

LT Katalogo numeris / Lv Kataloga numurs /

w1 Numru tal-katalogu / ni Catalogusnummer /
no Katalognummer / pL Numer katalogowy /
»T NUmero de catdlogo / ro Numar de catalog /
sk Katalégové islo / s. Kataloska Stevilka /

sv Katalognummer / Tr Katalog Numarasi

=

pEe Verwendbar bis / En Usable until / B Moxe
fa ce n3nonsea go / ba Anvendes indtil /

EL Xprion éwg / Es Utilizable hasta /

ET Kasutatav kuni / F1 Kéytettavissa asti /

Fr Date de péremption / Hr Datum isteka /

Hu Felhasznalhaté a kévetkezé idpontig /

17 Utilizzare entro / Lt Galima naudoti iki /

Lv Izmantojams lidz / M7 Jista’ jintuza sa /

nL Te gebruiken tot / no Kan brukes inntil / pL
Zdatny do uzycia do / pT Pode ser utilizado até /
RO Utilizabil pana la / sk Pouzitelné do /

st Uporabno do / sv Anvandbar fram till /

Tr Son Kullanim Tarihi

[c# [ree]

pE Schweizer Bevollmachtigter / n Swiss
agent/ &G LUBeiiLapckn ymbaHOMOLLEH
npepcrtasuten / ba Schweizisk autoriseret
repraesentant / EL E§ouatodotnuévog
avTimpoowog otnyv EABetia / Es Representan-
te autorizado suizo / T Sveitsi volitatud
esindaja / FI Sveitsin valtuutettu edustaja /

Fr Mandataire en Suisse / Hr Svicarski

ovlasteni predstavnik / HU Svéjci meghatalma-
zott képviseld / 1T Rappresentante autorizzato
per la Svizzera / L7 Sveicarijos jgaliotasis
atstovas / Lv Sveices pilnvarotais parstavis /
MT Rapprezentant awtorizzat Zvizzeru /

NL Zwitserse gemachtigde vertegenwoordiger /
no Fullmektigi Sveits / pL Autoryzowany
przedstawiciel Szwajcarii / T Representante
autorizado na Suica / Ro Reprezentant
autorizat elvetian / sk Svajéiarsky
splnomocneny zéstupca / st. Svicarski
pooblasceni zastopnik / sv Schweizisk
auktoriserad representant / Tr isvigre’deki
Yetkili Temsilci

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

LT Importuotojas / Lv Importétajs /

mT Importatur / N1 Importeur / No Importer /
pL Importer / pT Importador / rRo Importator /
sk Dovozca / st Uvoznik / sv Importor /

Tr ithalatgl Firma

pE Herstellungsdatum / en Date of manufacture
/ BG [laTa Ha npou3BoAcTBO / DA Fremstil-
lingsdato / EL Huepopnvia kataokeurg /

s Fecha de fabricacion / eT Valmistamise
kuupdev / Fi Valmistuspdivamaara / Fr Date de
fabrication / Hr Datum proizvodnje /

HU Gyartas ddtuma / 17 Data di produzione /

LT Pagaminimo data / Lv RaZoSanas datums /
T Data tal-manifattura / N Productiedatum /
no Produksjonsdato / pL Data produkcji /

pT Data de fabrico / ro Data fabricatiei /

sk Datum vyroby / st Datum izdelave /

sv Tillverkningsdatum / Tr imalat Tarihi
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pE Sterilisiert mit Ethylenoxid / en Sterilised
with ethylene oxide / B CTepunusupaHo ¢
eTuneHoB okcung, / ba Steriliseret med
ethylenoxid / EL AmootelpwBnke pe
atBulevokeidio / Es Esterilizado con éxido de
etileno / £ Steriliseeritud etilileenoksiidiga /

Fi Steriloitu etyleenioksidilla / Fr Stérilisé a
loxyde d’éthyléne / Hr Sterilizirano etilen
oksidom / Hu Etilén-oxiddal sterilizalva /

17 Sterilizzato con ossido di etilene /

LT Sterilizuota etileno oksidu / Lv Sterilizéts ar
etiléna oksidu / mT Sterilizzat bl-ossidu
tal-etilen / L Gesteriliseerd met ethyleenoxide /
no Sterilisert med etylenoksid / pL Sterylizowa-
ne tlenkiem etylenu / p1 Esterilizado com 6xido
de etileno / ro Sterilizat cu oxid de etilena /

sk Sterilizované etylénoxidom / si. Sterilizirano
z etilenoksidom / sv Steriliserad med
etylenoxid / Tr Etilen Oksit ile Sterilize
Edilmistir

pE Trocken aufbewahren / en Store in adry
place /66 [la ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo MSCTO /

pA Opbevares pa et tort sted / EL Na
duAdooetal oe ENpd pépog / Es Almacenar en
un lugar seco / £ Siilitada kuivas kohas /

Fi Séilytetadn kuivassa paikassa / Fr Conserver
au sec / Hr Cuvati na suhom mjestu / HU Szaraz
helyen tarolandé / it Conservare in un luogo
asciutto / L7 Laikyti sausoje vietoje / Lv
Uzglabat sausa vieta / Mt Ahzen f’post niexef /
nL Droog bewaren / no Oppbevares tort /

pL Przechowywaé w suchym miejscu /

PT Conservar num local seco / Ro A se depozita
intr-un loc uscat / sk Skladujte na suchom
mieste / sL Hranite v suhem prostoru /

sv Forvaras pa en torr plats / Tk Kuru Ortamda
Saklayin

~et-
ZAAN
a
pE Vor Hitze schiitzen /en Protect from heat /
BG [a3eTe oT TOoNAMHa / bA Beskyttes mod
varme / EL Na tpootatevetal and
Beppotnta / £s Proteger del calor / ET Kaitsta
kuumuse eest / 1 Suojattava [ammolta /
Fr Protéger de la chaleur / Hr Zastititi od
topline / HU H6t8l védendd / 1T Proteggere dal
calore / Lt Saugoti nuo karscio / Lv Sargat no
karstuma / MT Ipprotegi mis-shana /
nL Beschermen tegen hitte / no Beskytt mot
varme / pL Chronié przed cieptem / T Proteger
do calor / ro A se proteja de céldura /
sk Chrérite pred teplom / si. Za¥Citite pred
vrocino / sv Skyddas mot varme / Tr Isiya Karsi
Koruyun

@
7
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pE Neuverpackung / en New packaging /

BG HoBa onakoska / A Ompakning /

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

Fr Reconditionnement / Hr Prepakiranje /

1u Ujracsomagolas / 17 Riconfezionamento /
LT Nauja pakuoté / Lv Parpakots / mT Ippakkjar
mill-gdid / n. Herverpakking / no Ny pakning /
pL Nowe opakowanie / PT Reembalagem /

ro Ambalaj nou / sk Prebalené / si. Prepakira-
nje / sv Ompaketering / Tr Yeniden Paketleme

®

pE Nicht wiederverwenden / En Do not reuse /
BG [1a He ce n3non3Ba noBTOpPHO / bA Ma ikke
genbruges / EL Na pnv emavaypnotpornoteitat /
£s No reutilizar / e Mitte korduvkasutada / F1 Ei
saa kdyttda uudelleen / Fr Ne pas réutiliser /

HR Ne ponovno upotrebljavati / HU Ne
hasznélja Gjra / 17 Non riutilizzare /

LT Nenaudoti pakartotinai / Lv Nelietot atkartoti /
wT Tuzax mill-gdid / n. Niet hergebruiken /

no Ma ikke gjenbrukes / pL Nie uzywac ponownie
/ p1 N&o reutilizar / ro A nu se reutiliza /

sk NepouZivajte opakovane / st Ni primerno za
ponovno uporabo / sv Far inte ateranvandas /
TR Tekrar Kullanmayin

®

ok Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist / en Do not use if the packaging
is damaged / B¢ He nsnonssaiite, ako
onakoBKkata e nospegaeHa / ba Ma ikke bruges,
hvis emballagen er beskadiget / EL Na pn
XPNOLLOTIOLEITAL AV N CUOKEVACTX £XEL UTIOOTEL
{nwid / es No utilizar si el envase esta dafiado /
£T Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud /
F1 Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vaurioitunut /
Fr Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé / Hr Ne upotrebljavati ako je
pakiranje ote¢eno / Hu Ne hasznalja, ha a
csomagolas sériilt / 1T Non utilizzare se la
confezione & danneggiata / LT Nenaudoti, jei
pakuoté pazeista / Lv Nelietot, ja iepakojums ir
bojats / mT Tuzax jekk l-ippakkjar ikun
bil-hsara / nL Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is / no Skal ikke brukes dersom
emballasjen er skadet / pL Nie uzywad, jesli
opakowanie jest uszkodzone / 1 Ndo utilizar se
aembalagem estiver danificada / ro A nu se
utiliza daca ambalajul este deteriorat /

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

sv Anvand inte om férpackningen &r skadad /
Tr Ambalaji Hasarli Uriinii Kullanmayin

pE Gebrauchsanweisung beachten (blau) /

en Follow instructions for use (blue) /

56 Cna3BaiTe MHCTPYKLMUTe 3a ynoTpe6a

(B cHbO) / DA Folg brugsanvisningen (bld) /

EL AKoAoUBROTE TI 08nyieg Xprong (Umhe) /

£s Siga las instrucciones de uso (azul) /

£T Jargige kasutusjuhendit (sinine) / F1 Noudata
kayttoohjeita (sininen) / Fr Respecter le mode
d’emploi (bleu) / HR Pridrzavajte se uputa za
uporabu (plavo) / Hu Vegye figyelembe a
hasznalati utasitast (kék) / 1T Seguire le
istruzioni per I'uso (blu) / L7 Laikytis naudojimo
instrukcijy (mélyna) / Lv levérojiet lietosanas
instrukciju (zila krasa) / mT Segwi l-istruzzjoniji-
et ghall-uzu (blu) / N1 Volg de gebruiksaanwijz-
ing (blauw) / no Se bruksanvisningen (bla) /

pL Postepowad zgodnie z instrukcja obstugi
(niebieska) / pT Seguir as instrugdes de
utilizagdo (azul) / ro Respectati instructiunile
de utilizare (albas- tru) / sk Postupujte podla
navodu na pouZzitie (modry) / s. Upostevajte
navodila za uporabo (modra) / sv Félj
bruksanvisningen (bld) / Tr Kullanim
kilavuzunuz dikkate alin (mavi)

pE Einfaches-Sterilbarrieresystem mit
innenliegender Schutzverpackung / en Simple
sterile barrier system with internal protective
packaging / BG EguHnyHa cTepunta 6aprepHa
cucTeMa C BbTPellHa 3allMTHa ONakoBKa /

pA Enkelt sterilt barriersystem med indvendig
beskyttelsesemballage / EL ATAG cloTnpa
ATOOTEIPWUEVOL GPAYHOU HE ECWTEPLKA
TIPOCTATEVTIKN GUoKevaaia / Es Sistema de
barrera estéril simple con embalaje protector
interno / 7 Lihtne steriilne barjaarisiisteem
koos sisemise kaitsepakendiga /

1 Yksinkertainen steriili suojajarjestelma
siséiselld suojapakkauksella / Fr Systéme de
barriére stérile simple avec emballage de
protection interne / Hr Jednostruki sustav
sterilne barijere s unutarnjim zastitnim
pakiranjem / Hu Egyszeri steril gatrendszer
belsé védcsomagolassal / 1T Sistema a
barriera semplice con imballaggio protettivo
interno / LT Paprasta sterili barjeriné sistema su
vidine apsaugine pakuote / Lv Vienkarsa sterilas
barjeras sistéma ar iek$&jo aizsargiepakojumu /
T Sistema ta’ barriera sterili semplici
b’ippakkjar protettiv intern / n. Eenvoudig
sterielebarriéresysteem met interne
beschermende verpakking / no Enkelt sterilt
barrieresystem med innvendig
beskyttelsesemballasje / PL Prosty system
sterylnej bariery z wewnetrznym opakowaniem
ochronnym / p1 Sistema de barreira estéril
simples com embalagem de protegéo interna /
RO Sistem simplu de bariera sterila cu ambalaj
protector intern / sk Jednoduchy sterilny



bariérovy systém s vnitornym ochrannym
obalom / s Enojni sterilni pregradni sistem z
notranjo zas¢itno embalazo / sv Enkelt sterilt
barridrsystem med invéndig skyddsférpackning
/ Tr iginde koruyucu ambalaj bulunan tekli
steril bariyer sistemi

DE Vertriebspartner /en Sales partner /

BG [MapTHbOp 3a AUCTpubyuus / ba Distributi-
onspartner / EL Zuvepydtng Stavoun /

£s Distribuidor / £T Turustuspartner /

1 Jakelukumppani / Fr Partenaire distributeur
/ HR Distributer / Hu Ertékesitd partner /

1T Partner commerciale / LT Platinimo partneris
/ v IzplatiSanas partneris / MT Sieheb
tad-distribuzzjoni / nL Distributeurs /

no Distribusjonspartner / pL Partner
dystrybucyjny / p1 Distribuidor / ro Partener de
distributie / sk Distribu¢ny partner /

sL. Distribucijski partner / sv Distributionspart-
ner/ Tr Satis ortag

pE Temperaturgrenzwerte /EnTemperature
limits / BG TemnepaTypHu rpaHnyHn
cToiiHOCTU / bA Temperaturgraenseveerdier /
EL'Opla Beppokpaociag / Es Valores limite de
temperatura / ET Temperatuuri piirvaartused /
FI Ldmpétilarajat / Fr Plage de température /
HR Granicne vrijednosti temperature /

HU HEmérsékleti hatarértékek / 1T Limiti di
temperatura / LT Temperatdros ribinés vertés /
Lv Temperatiras ierobeZojumi / mT Limiti
tat-temperatura / nL Temperatuurlimieten /
no Temperaturgrense / PL Wartosci graniczne
temperatury / pT Limites de temperatura /

RO Limita de temperaturd / sk Teplotné limity /
sL Mejne vrednosti temperature / sv Tempera-
turgransvarden / Tr Sicaklik sinir degerleri

pE Allergen IV / En Allergen IV / BG Allergen IV /
pAAllergen IV / EL ANepyloyovo IV /

£s Alérgeno IV / T Allergeen IV / Fi Allergeeni IV
/ Fr Allergéne IV / Hr Alergen IV / Hu Allergén IV
/17 Allergene IV / Lt Alergenas IV / Lv Alergéns IV
/wT Allergen IV / ni Allergeen IV / no Allergen IV
/ pLAlergen IV / pT Alergénio IV / ro Alergen IV /
sk Alergén IV / sL Alergeni IV / sv Allergen IV /
TR Alerjen IV



6 DE PRODUKTUBERSICHT /| EN PRODUCT OVERVIEW [ BEG [PEF/IEA HA U3AEAVETO |

DA PRODUKTOVERSIGT [ EL ENIZKOMHEIH NPOIONTOZX [ ES PRESENTACION DEL PRODUCTO /
ET TOOTE ULEVAADE [ FI TUOTTEEN YLEISKUVAUS [ FR APERCU DU PRODUIT [ HR PREGLED
PROIZVODA [ HU A TERMEK ATTEKINTESE | IT PANORAMICA DEL PRODOTTO / LT PRODUKTO
APZVALGA [ LV IZSTRADAJUMA PARSKATS /| MT HARSA GENERALI TAL-PRODOTT / NL PRODUCT-
OVERZICHT [ NO PRODUKTOVERSIKT | PL PRZEGLAD PRODUKTU | PT VISAO GERAL DO
PRODUTO [ RO PREZENTARE GENERALA A PRODUSULUI / SK PREHLAD VYROBKU /

SL PREGLED IZDELKA | SV PRODUKTOVERSIKT [ TR URUNE GENEL BAKIS

*

1 oE Sterilisationsvlies* / en Sterilization wrap
/ BG XapTus 3a cTepunusaums* /
DA Steriliseringfolie* / EL Meprtvhypa
amnootelpwong* / £s Envoltura para
esterilizacién* / T Steriliseerimistimbris* /
F1 Sterilointikdaare* / Fr Feuille de
stérilisation* / HrR Omot za sterilizaciju* /
HU Sterilizalé csomagolas* / 17 Fogli per
sterilizacion* / Lt Sterilizavimo vyniojimo
lapai* / Lv Sterilizacijas ietinamais papirs* /
T Drapp ta’ sterilizzazzjoni*/
L Sterilisatieverpakking® /
no Sterilisasjonsduk® / pL Serweta do
sterylizacji* / p1 Folha para esterilizagdo* /
rO Folie pentru sterilizare* / sk Sterilizaény
obal* / si. Sterilizacijski ovoj* / sv Sterilt
forband* / Tr Sterilizasyon bezi*

2 pe Wundverband mit Polyurethanschaum**
/ En Polyurethane foam dressing ** /
BG peBpb3Ka 3a paHy C NoanMypeTaHoBa
nsiHa ** / pa Sarforbinding med
polyuretanskum ** / £L EmtiSeopog
Tpavpatog pe appo oAvoupedavng ** /
s Apésito con espuma de poliuretano ** /
T Polliuretaanvahuga haavaside **/

I Haavasidos polyuretaanivaahdolla** /

Fr Pansement avec mousse polyuréthane**/
HR Zavoj za ranu s poliuretanskom pjenom**
/ Hu Sebkétszer poliuretan habbal** /

1T Medicazione con schiuma di poliuretano**
/ vt Zaizdy tvarstis su poliuretano putomis**
/ v Bracu parséjs ar poliuretana putam** /
mT Faxxa ghall-feriti b’fowm tal-poliuretan**
/ nL Wondverband met
polyurethaanschuim** / no Sarbandasje
med polyuretanskum** / pL. Opatrunek na
rane z pianka poliuretanowa** / pT Penso
para feridas com espuma de poliuretano** /
RO Pansament pentru plagi cu spuma
poliuretanicd** / sk Obvaz na rany s
polyuretanovou penou** / si. Obloga za

rane s poliuretansko peno** / sv S&rférband
med polyuretanskum** / Tr Poliliretan
koptikli yara bandaji**

pE Schaumstoff-Schlitzkompresse /

£N Foam slit dressing / G Komnpec oT nsHa
3a pa3spes / ba Skum-splitkompresse /

EL ADpwSeg emiepa pe oxiopn /

£s Compresa de ranura de espuma /

ET Vahtplastist [6ikekompress /

Alcohol Pad

0% spropyen Aol

NOT PART OF THE SET

F1 Vaahdotettu lovi-kompressi /

Fr Compresse fendue en mousse /

HR Pjenasta kompresa s prorezom /

HU Hasitott habkdtszer /1T Impacco a
fessura in schiuma / Lt Puty plySinis tvarstis
/ v Putuplasta komprese ar Skélumu /

MT Kumpressi b’qasma tal-fowm /

nL Schuimstof-gleufkompres /

no Skumkompress / pL Piankowy kompres
szczelinowy / pT Compressa de espuma
para fendas / Ro Compresa din spuma cu
fanta / sk Penovy Strbinovy obvaz /

sL Penasta kompresa z rezo / sv Slitsfor-
band av skum / Tr Yarikli koplik sargi

pe drainova® Silikonkappe, steril /

En drainova® silicone cap, sterile /

BG CUIMKOHOBA Kanayka drainova®,
cTepunHa / ba drainova® silikoneheette,
steril / EL Nwua ot\ikévng drainova®,
amnooTelpwpEvo / ES Tapén de silicona
drainova®, estéril / eT drainova®
silikoonkork, steriilne / F1 drainova®
silikonikorkki, steriili / Fr drainova®
capuchon en silicone, stérile / HRr Sterilna
silikonska kapica drainova® / Hu drainova®



szilikonkupak, steril / 1T drainova®
cappuccio in silicone, sterile / LT drainova®
silikoninis dangtelis, sterilus / Lv drainova®
silikona vacins, sterils / Mt Kappa
tas-silikonu drainova®, sterili / nL drainova®
siliconen dop, steriel / no drainova®
silikonhette, steril / pL Silikonowa nasadka
drainova®, sterylna / pT Tampa de silicone
drainova®, estéril / Ro Capac de silicon
drainova®, steril / sk Silikdnovy uzaver
drainova®, sterilny / st Silikonski pokrovéek
drainova®, sterilen / sv drainova®
silikonlock, sterilt / Tr drainova® silikon
kapak, steril

pE Schlauchklemme / En Tube clamp /
BG Ckoba 3a Tpb6M / DA Slangeklemme /
EL ZOLYKTAPAG E0KAUTITOU cwARva /

s Pinza de tubo / ET Voolikuklamber /

Fi Letkuklipsi / Fr Pince a tubulure /

HR Stezaljka za crijevo / Hu Csébilincs /

1T Pinza per tubi / LT Vamzdeliy spaustukas /
Lv Slatenes skava / mT Klipp tal-pajp /

L Slangklem / no Slangeklemme /

pL Zacisk do weza / T Abragadeira /

ro Clemd pentru furtun / sk Svorka na
hadicku / s Cevna objemka / sv Klamma
for slang / Tr Hortum kelepgesi

DE 4x Alkoholtupfer / £n 4x alcohol swabs /
BG 4 afIKOXONIHW TaMmnoHa / DA 4 x
alkoholtamponer / EL 4 AAkoohoUxa
embepara / s 4 toallitas con alcohol / ET 4
alkoholitampooni / Fi 4 kpl alkoholipyyhetta
/ Fr 4 tampons d’alcool / HR 4x alkoholna
tupfera / Hu 4x alkoholos torlékendé / 114
tamponi imbevuti di alcool / L. Alkoholiu
suvilgytas tamponas x 4 / Lv 4x spirta
tamponi / MT 4x swab bl-alkohol / nL 4 x
alcoholdoekjes / no 4x alkoholservietter /
pL 4 waciki nasaczone alkoholem / pT 4x
compressas com alcool / RO 4x tampoane cu
alcool / sk 4x alkoholové tampdny / st 4x
alkoholni zloZenec / sv 4x alkoholservetter /
TR 4x alkolli pamuk tampon

DE 1 Paar Untersuchungshandschuhe /

EN 1 pair of examination gloves / G 1 undt
pbkaBuLM 3a npernep / bA 1 par
undersogelseshandsker / £L 1 Levyapt
yavtia e€€taong / £s 1 par de guantes de
examen / ET 1 paar ldbivaatuskindaid / F1 1
pari tutkimuskésineitd / Fr 1 paire de gants
d’examen / HR 1 par rukavica za pregled /
HU 1 par vizsgalati kesztyi / 1T 1 paio di
guanti da esame / L7 1 medicininiy pirstiniy
pora / Lv 1 paris izmekléSanas cimdu /

MT 1 par ingwanti kirurgici / N 1 paar
onderzoekshandschoenen / no 1 par
undersgkelseshansker / pL 1 para
rekawiczek do badan / P 1 par de luvas de
exame / ro 1 pereche de manusi de
examinare / sk 1 par vySetrovacich rukavic /
sL 1 par rokavic za preglede / sv 1 par
undersokningshandskar / Tr 1 ¢ift muayene
eldiveni

*pE Das Sterilisationsvlies wird im Folgenden als ,,Abdecktuch® bezeichnet. en The sterilization wrap is referred to below as a "surgical drape". /
BG [To-HaTaTbK XapTuUsATa 3a CTepunn3aLms ce Hapuya "nokpueHa kbpna'. / ba Steriliseringsfolien kaldes nedenfor for en “afdaekning”. / EL To
TEPITUALY A ATIOOTEPWONG AVAPEPETAL TIAPAKATW WG "Udaopa kGAUYNG". / Es La envoltura para esterilizacidn se denomina en lo sucesivo
"cobertor". / T Steriliseerimisiimbrist nimetatakse allpool , kattelapiks*. / F1 Sterilointikdareestd kaytetaan jaljempana nimitystd "peiteliina”. / Fr La
feuille de stérilisation est appelée ci-aprés « champ ». / Hr Omot za sterilizaciju u nastavku se naziva ,,pokrovna plahta“. / Hu A sterilizalé csomagolasra az
alabbiakban ,sebészeti kendé“ néven hivatkozunk. / 17 | fogli per sterilizacién sono indicati di seguito come "drappo chirurgico". / L Sterilizavimo
vyniojimo lapai toliau vadinami ,chirurginiu dangalu®. / Lv Sterilizacijas ietinamais papirs turpmak teksta tiks dévéts par "parklaju”. / Mt Minn hawn ’il
quddiem id-drapp ta’ sterilizzazzjoni se ssir referenza ghalih bhala “drapp tal-kisi”. / N1 Het sterilisatieverpakking wordt hierna 'afdekdoek' genoemd.
/ no Sterilisasjonsduken betegnes som «Operasjonsduk» heretter. / pL Serweta do sterylizacji jest okreslana ponizej jako ,mata izolacyjna”. / p1 A folha
para esterilizagdo é referida a seguir como um "pano de cobertura". / ro Folia pentru sterilizare este denumita in continuare ,,cadmp chirurgical”. /
sk Sterilizany obal sa dalej oznaduje ako ,krycie risko*. / st Sterilizacijski ovoj je v nadaljevanju imenovan »prevezac. / sv Sterilt férband kallas
nedan for "operationsduk". / Tr Sterilizasyon bezi asagida "ortii bezi" olarak anilmaktadir.

**pE Wundverband mit Polyurethanschaum wird im Folgenden als "Folienverband" bezeichnet. n Polyurethane foam dressing is referred to below as
"film dressing". / G Mo-HaTaTbK NpeBpb3KaTa 3a paHu C NONMYpPeTaHOBa NsHa ce Hapuya "dunmosa npespb3ka'. / ba Sarforbinding med
polyuretanskum kaldes nedenfor for “filmforbinding”. / £L O emideopog Tpavpatog pe appod TOAVOUPEBAVNG avadEPETAL TTAPAKATW WG "EMISETHOG
uepBpavng". / es El apdsito con espuma de poliuretano se denomina en lo sucesivo "apdsito de pelicula". / ET Poliiuretaanvahuga haavasidet
nimetatakse allpool ,kilesidemeks®. / F1 Polyuretaanivaahtoa siséltavasta haavasidoksesta kdytetdan jaljempana nimitystd “kalvosidos”. / Fr Le
pansement avec mousse polyuréthane est appelé « pansement film » par la suite. / Hr Zavoj za ranu s poliuretanskom pjenom u nastavku se naziva
,2avoj od folije”. / HU A poliuretan hab tartalmu sebkétszerre az aldbbiakban ,féliakétés” néven hivatkozunk. / 1T La medicazione con schiuma di
poliuretano ¢ indicata di seguito come "medicazione autoadesiva". / L1 Zaizdy tvarstis su poliuretano putomis toliau vadinamas ,plévelés tvarsciu®. /
Lv Brlces parséjs ar poliuretana putam turpmak teksta tiks dévéts par "pléves parséju". / mT Minn hawn ’il quddiem il-faxxa ghall-feriti b’fowm
tal-poliuretan se ssir referenza ghaliha bhala “faxxa tal-folja”. / nL Wondverband met polyurethaanschuim wordt hierna 'folieverband' genoemd. /
no Sérbandasje med polyuretanskum betegnes som «Foliebandasje» heretter. / pL Opatrunek na rane z pianka poliuretanowa jest okreslany ponizej
jako ,opatrunek foliowy”. / T O penso para feridas com espuma de poliuretano é referido a seguir como "penso de pelicula". / ko Pansamentul
pentru plagi cu spuma poliuretanicd este denumit in continuare ,pansament tip film”. / sk Obvéz na rany s polyuretanovou penou sa dalej oznacuje
ako ,féliovy obvéz“. / s1. Obloga za rane s poliuretansko peno se v nadaljevanju imenuje »filmska obloga«. / sv Sarforband med polyuretanskum
kallas nedan for "filmférband". / Tr Politiretan kopiiklii yara bandaji asagida "yapiskan bant" olarak anilmaktadir.
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DE Beispielhafte Darstellung einer Klemme /
EN Example of a clamp / &G MpumepHo
nsobpaxeHue 3a ckoba / ba Eksempel pé en
klemme / EL EVSEIKTIKN QTIEIKOVION OBLYKTHpA
/ Es Representacion de ejemplo de una pinza /
£T Naide klambri kohta / Fi Esimerkki
puristimesta / Fr Illustration du clamp /

HR Primjer prikaza stezaljke / Hu Egy bilincs
példaszerli dbrazolasa / it Raffigurazione di un
morsetto di esempio / LT Spaustuko pavyzdys /
Lv Skavas piemérs / MT Ezempju ta’
rapprezentazzjoni ta’ terminal /

nL Voorbeeldweergave van een klem /

no Eksempelvis framstilling av en klemme /

pL Przyktad zacisku / pT Representagéo
exemplar de uma pinga / Ro Exemplu de clema
/ sk Priklad svorky / sL Predstavitev sponke kot
primer / sv Exempel pd en klimma / Tr Ornek
klemp gériinimii

pE Verbandset vorbeiten / En Prepare dressing
set / BG MoaroTBeTe KOMMNEKT 3a NpeBpb3Ka /
pA Forbered forbindingssaet / L Mpoetopdote
To o€t eTSEopWY / ES Preparar el juego de
apositos / ET Sidemekomplekti
ettevalmistamine / Fi Valmistele sidontasetti /
FRr Préparer le kit de pansement / Hr Priprema
kompleta zavoja / HU Készitse el6 a
kotéskészletet / 1T Preparazione del kit di
medicazione / Lt Tvarsciy rinkinio paruo$imas /
Lv Parséja komplekta sagatavosana /

MT Ipprepara s-sett ta’ faxxatura / n. Maak de
verbandset klaar / no Klargjer bandasjesettet /
PL Przygotowanie zestawu opatrunkowego /
PT Preparar o conjunto de pensos /

RO Pregatirea setului de pansamente /

sk Priprava obvézovej sady / s Priprava
kompleta obvez / sv Férbered
férbandsuppsattning / Tk Bandaj setini
hazirlama

ok Handschuhe anziehen / en Put on gloves /
BG Cnoxete pbkaBuuy / bA Tag handsker pa /
EL Gopéote yavtia / Es Ponerse los guantes /
ET Kinnaste kattepanek / Fi Laita késineet
kateen / Fr Enfiler les gants / Hr Navlacenje
rukavica / HU Vegye fel a kesztytit /

17 Applicazione dei guanti / L7 Pirstiniy
uzsimovimas / Lv Cimdu uzvilksana / M7 llbes
l-ingwanti / nL Doe handschoenen aan / no Ta
pé hansker / pL Zatozenie rekawiczek /

PT Colocar as luvas / Ro Punerea manusilor /
sk Nasadenie rukavic / s. Nadenite si rokavice /
sv Satt pa handskar / Tr Eldivenleri takma
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ok Silikonkappe [6sen / en Loosen silicone cap
/ BG Pa3xiaberte cunvkoHoBaTa Kanayka /

pa Lesn silikonehaetten / EL Adaipeon Topatog
otAkovng / Es Retirar el tapén de silicona /

£T Silikoonkorgi vabastamine / F1 Avaa
silikonikorkki / Fr Desserrer le capuchon en
silicone / Hr Otpustanije silikonske kapice /

HU Lazitsa meg a szilikonkupakot /

17 Allentamento del cappuccio in silicone /

17 Silikoninio dangtelio nuémimas / v Silikona
vacina nonemsana / mt Holl l-ghatu
tas-silikonu / N1 Maak de siliconendop los /

no Lasne silikonhette / L Poluzowanie
silikonowej nasadki / PT Desapertar a tampa de
silicone / ro Desfacerea capacului de silicon /
sk Uvolnenie silikénového uzaveru /

sL Sprostitev silikonskega pokrovcka / sv Lossa
silikonlocket / Tr Silikon kapagin ¢oziilmesi
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pE Ventilkappe [6sen / En Loosen valve cap /

BG Pa3xnabete Kanavkara Ha KnanaHa/

pA Lasn ventilhaetten / EL Apaipeon TwpaTog
BaABidag / Es Retirar el tapdn de la valvula /

T Klapikorgi vabastamine / 1 Avaa venttiilin
korkki / Fr Desserrer le capuchon de valve /

HR Otpustanje kapice ventila / HU Lazitsa meg a
szelepsapkat / 1T Allentamento del cappuccio
della valvola / LT VoZtuvo dangtelio nuémimas /
Lv Varsta vacina nonemsana / Mt Holl l-ghatu
tal-valv / ni Draai de ventieldop los / no Lasne
ventilhette / P Poluzowanie nasadki zaworu /
PT Desapertar a tampa da vélvula /

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

pE Sicherheitsventil reinigen / En Clean safety
valve / BG MouncTeTe npegnasHus knana /
pA Renger sikkerhedsventilen / EL KaBaplopdg
BaABidag aodpaleiag / Es Limpiar la vélvula de
seguridad / T Puhastage kaitseklapp /

F1 Puhdista varoventtiili / Fr Nettoyer la valve
de sécurité / ur Cigéenje sigurnosnog ventila /
HU Tisztitsa meg a biztonsagi szelepet /

17 Pulizia della valvola di sicurezza /

LT Apsauginio voZtuvo valymas / Lv DroSibas
varsta tirisana / T Naddaf il-valv tas-sigurta /
nL Reinig de veiligheidsklep / no Rengjer
sikkerhetsventil / pL Czyszczenie zaworu
bezpieczeristwa / pT Limpar a vélvula de
seguranca / Ro Curatarea valvei de siguranta /
sk Vycistenie bezpeénostného ventilu /

st CisCenje varnostnega ventila / sv Rengér
sakerhetsventilen / Tk Emniyet valfinin
temizlenmesi



pE Silikonkappe auf Abdecktuch / en Silicone
cap on cover cloth / BG CunnkoHoBa kanayka
BbPXY NOKpuBHaTa kbpna / bA Silikonehaette
pa afdaekning / EL Mwpa otAikovng oT0
k&Auppa / Es Tapdn de silicona sobre el
cobertor / 7 Silikoonkorki kattelapil /

F1 Silikonilakki séngyn paalle / Fr Capuchon en
silicone sur le champ opératoire / HR Silikonska
kapica na pokrovnoj plahti / Hu Szilikonkupak a
sebészeti kenddén / 1T Cappuccio in silicone sul
drappo chirurgico / L7 Silikoninis dangtelis ant
dangalo / Lv Silikona vacins uz parklaja /

mT Ghatu tas-silikonu fuq il-lizar bhala ghata /
nL Siliconen dop op afdekdoek / no Silikonhet-
te pa operasjonsduk / pL Silikonowa naktadka
na mate izolacyjng / pT Tampa de silicone sobre
o pano de cobertura / ro Capacul de silicon pe
campul chirurgical / sk Silikénovy uzaver na
kryciu féliu / st Silikonski pokrovéek na
pokrivno krpo / sv Silikonlock pa drapering /
Tr Silikon kapak ortii bez lizerinde
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pE Silikonkappe anbringen / en Attach silicone
cap / BG [puKpeneTe CUINKOHOBaTa Kanayka /

pa Seet silikonehaetten pa / L Epappoyr
Tiwpatog otAikovng / Es Colocar el tapén de
silicona / £T Kinnitage silikoonkork / F1 Kiinnita
silikonikorkki / Fr Fixer le capuchon en silicone
/ Hr Stavljanje silikonske kapice / HU A
szilikonkupak felhelyezése / 1T Applicazione del
cappuccio in silicone / L Silikoninio dangtelio
uzdéjimas / v Silikona vacina uzliksana /

mT Wahhal |-ghatu tas-silikonu / nL Bevestig de
siliconendop / no Sett pa silikonhetten /

pL Zaktadanie silikonowej nasadk / p1 Colocar
atampa dessilicone / ro Atasarea capacului de
silicon / sk Pripevnenie silikdnového uzaveru /
si. Pritrditev silikonskega pokrovcka / sv Satt pa
silikonlocket / Tr Silikon kapagin takilmasi
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pEe Desinfektion im Pleura*-Bereich /

£n Disinfection in the pleural* area /

BG [leanHdekuuns B nneBpanHata obnact* /
pa Desinfektion i pleuraomradet* /

EL ATTOAOHQVON 0TNV TiEPLoXH Tou uTtelwkoTa* /
£s Desinfeccion en la zona pleural* /

£T Desinfitseerimine pleura* piirkonnas /

F1 Desinfiointi keuhkopussin* alueella /

Fr Désinfection au niveau de la plévre* /

HRr Dezinfekcija u podrudju pleure* /

HU Fertétlenités a mellhartya* tertletén /

17 Disinfezione dell'area pleurica* / L7 Pleuros
srities* dezinfekcija / Lv Dezinfekcija pleiras*
zona / mT Dizinfezzjoni fiz-zona plewrali* /

nL Desinfectie in het pleuragebied* /

no Desinfisering i Pleura*-omréadet /

pL Dezynfekcja w obszarze optucnej* /

PT Desinfegdo da zona pleural* / ro Dezinfecta-
reain zona pleurald* / sk Dezinfekcia v
pleurdlnej* oblasti / s. RazkuZevanje na
predelu plevre* / sv Desinfektion i
pleuralomradet* / Tr Plevral* bélgede
dezenfeksiyon

pEe Desinfektion im Bereich des Aszites*/

£n Disinfection in the area of the ascites* /

56 [le3anHdekuuns B obnacTTa Ha acyuta* /

pa Desinfektion i omradet med ascites* /

EL ATIOAOpQVON 0TNV TiepLoxH Tou aokitn* /

£s Desinfeccién en la zona de la ascitis* /

£T Desinfitseerimine astsiidi* piirkonnas /

1 Desinfektio askiteksen alueella* /

rr Désinfection au niveau de lascite* /

HRr Dezinfekcija u podrucju ascitesa* /

HU Fertétlenités az aszcitesz* teriiletén /

17 Disinfezione nell'area dell'ascite* /

L1 Dezinfekcija ascito srityje* / Lv Dezinfekcija
ascita* zona / MT Dizinfezzjoni fiz-zona
tal-axxite* / ni Desinfectie in het gebied van de
ascites* / no Desinfisering i ascites*-omradet /
pL Dezynfekcja w obszarze wodobrzusza* /

pT Desinfegdo na zona da ascite* /

ro Dezinfectarea in zona ascitei* /

sk Dezinfekcia v oblasti ascitu* /

sL RazkuZevanje na predelu ascitesa* /

sv Desinfektion i omrddet for ascites* / Tr Asit*
bélgesinde dezenfeksiyon

10

pE Abdecken des Katheters mit Schlitzkom-
presse / En Cover the catheter with a foam slit
compress / BG [ToKp1BaHe Ha KaTeTbpa ¢
Komnpec 3a pa3pes / ba Daek kateteret med en
spaltekompres / EL Kahupn Tou kabetripa pe
emibepa pe oxlopn / Es Cubrir el catéter con una
compresa de ranura / £T Kateetri katmine
|6ikekompressiga / Fi Katetrin peittdminen
viiltopakkauksella / Fr Couvrir le cathéter avec
une compresse fendue / Hr Pokrivanje katetera
kompresom s prorezom / HU Fedje le a katétert
hasitott habkétszerrel / 1T Copertura del
catetere con un impacco a fessura / LT Kateterio
uzdengimas plysiniu tvars€iu / Lv Katetru
parklasana ar kompresi ar skélumu / vt Ghata
tal-kateter b’kumpressi b’qgasma / N Dek de
katheter af met een gaaskompres / no Dekk
kateteret med splittkompressen /

pL Zastoniecie cewnika kompresem
szczelinowym / pT Cobrir o cateter com uma
compressa para fendas / Ro Acoperirea
cateterului cu compresa cu fanta / sk Prekryte
katétra Strbinovym kompresom / si. Pokrivanje
katetra s kompreso z reZo / sv Tack katetern
med en slitsad kompress / Tr Kateteri bir yarikli
sargile ortiin
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pE Entfernen der beiden beschichteten Streifen
/ En Remove the two coated strips /

BG OTCTpaHsBaHe Ha ABeTe NOKPUTU NeHTM /
oA Fjernelse af de to overfladebehandlede
strimler / EL Adaipeon Twv 800 eMKAAUUUEVWY
AwpiSwv / Es Retirar las dos tiras recubiertas /
ET Molema kaetud riba eemaldamine /

FI Molempien péallystettyjen liuskojen
poistaminen / Fr Retrait des deux bandes
enduites / Hr Uklanjanje dviju oblozZenih traka /
HU Tévolitsa el a két védéfélia-csikot /

1T Rimozione delle due strisce rivestite /

LT Abiejy dengty juosteliy nuémimas / Lv Abu
parklato slok$nu nonemsana / mT Nehhi z-zewg
strixxi miksija / NL Verwijderen van de twee
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gecoate stroken / no Fjern de to belagte
stripene / L Usuwanie dwéch powlekanych
paskéw / pT Remover as duas tiras revestidas /
ro Indepértarea celor doud benzi acoperite /
sk Odstranenie obidvoch pésikov s povrchovou
vrstvou / si. Odstranjevanje obeh prevlecenih
trakov / sv Avlagsna de bdda belagda remsorna
/ Tr Iki kaplamali seridi ¢ikarin

12

ok Folienverband mittig anbringen / en Attach
the film dressing centrally / 66 MocTaBete
¢dunmosaTa npespb3Ka B LeHTbpa / DA Pafer
filmforbindingen i midten / £ Edpappoyr Tou
£TUSEOHOU HEUPPaAvVNG oTo kévtpo / Es Colocar
el apésito de pelicula en el centro /

ET Kilesideme keskele asetamine / Fi Levitad
kalvosidos keskelle / Fr Appliquer le
pansement film au milieu / Hr Stavljanje zavoja
od folije u sredinu / HU Helyezze fel a féliakotést
kozépre /1T Applicazione della medicazione
autoadesiva al centro / Lt Plévelés tvarséio
uzdéjimas ties viduriu / Lv Pléves parséja
uzliksana pa vidu / Mt Applikazzjoni ¢entrali ta’
faxxatura b’rita / nL Breng het folieverband aan
in het midden / no Fest foliebandasjen pa
midten / pL Zaktadanie opatrunku foliowego na
Srodku / PT Aplicar o penso de pelicula no
centro / Ro Aplicarea centrala a pansamentului
tip film / sk PriloZenie féliového obvazu do
stredu / s Namestitev filmske obloge na
sredino / sv Applicera filmférbandet i mitten /
Tr Yapiskan bandi ortali sekilde takin

ok Entfernen der zweigeteilten Deckfolie /

EN Remove the two-part cover film /

BG OTCTpaHsBaHe Ha NOKPVBALLOTO hono oT
ABe vacTu / bA Fjernelse af den todelte
daekfilm / EL Apaipeon g pepBpavng
kGAuPng 8o pepwv / Es Retirar la pelicula de
recubrimiento dividida en dos / T Kaheosalise
kattekile eemaldamine / Fi Kaksiosaisen
peitekalvon poistaminen / Fr Retrait du film
protecteur en deux parties / Hr Uklanjanje
dvodijelne zatitne folije / Hu Hlzza le a
kétrészes védofoliat /1T Rimozione della
pellicola di copertura in due parti/ Lt Dviejy
daliy apsauginés plévelés nuémimas /

Lv Divdaligas parklajuma pléves nonemsana /
wT Nehhi l-folja tal-kisi b’zewg partijiet /

nL Verwijderen van de tweedelige afdekfolie /
no Fjern den todelte omslagsfolien /

pL Usuwanie dwuczesciowej folii pokrywajacej
/T Remover a pelicula de cobertura de duas
partes / ro indep3rtarea foliei de acoperire din
doud parti / sk Odstranenie dvojdielnej krycej
félie / s Odstranjevanje dvodelne pokrivne
folije / sv Avlagsna den tvadelade tackfilmen /
Tr iki pargali értii filmini gikarin
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Lesen Sie die ganze Gebrauchsanweisung sorgfaltig durch, bevor Sie das drainova® Verk

Alle Begriffserklarungen (*) sind im Glossar auf Seite 14 zu finden.

DAS DRAINOVA® VERBANDMATERIAL-SET S

Zweckbestimmung: Das drainova® Verbandmaterial-Set S enthalt das

notwendige Zubehér fiir einen ordnungsgeméaRen Verband von
Katheteraustrittsstellen sowie zur Aufnahme von Korperfliissigkeiten
nach einer Pleuraerguss- oder Aszites-Drainage.

Die drainova® Silikonkappe, steril oder PleurX™ / PeritX™ Ventilkappe
dienen zum VerschlieRen dieser Katheter.

Das Set ist mit Ethylenoxidgas sterilisiert.

Die sterilen Alkoholtupfer werden separat beigelegt.

Das drainova® Verbandmaterial-Set S wird im Folgenden als ,Verbandset*
bezeichnet.

Zusatzlich empfehlen wir fiir den Wechsel des Verbandsets:
« alkoholhaltiges Hautdesinfektionsspray

« Héandedesinfektionsmittel

« unsterile Einmalhandschuhe

Indikationen:

Das Verbandmaterial ist vorgesehen fiir hygienischen Abdeckung,
Fixierung und Polsterung von Katheteraustrittsstellen sowie zur
Aufnahme von Korperfliissigkeiten.

Kontraindikationen:

Das Verbandset weist durch die Komponenten "Schaumsstoff-Schlitz-
kompresse", sowie "Wundverband mit Polyurethanschaum"
Kontraindikationen auf, die im Abschnitt "VorsichtsmaRBnahmen,
Warnungen und empfohlene Anweisungen bei der Schaumstoff-Schlitz-
kompresse und dem Wunderverband mit Polyurethanschaum" zu finden
sind.

WARNHINWEISE

allgemein
Das Verbandset ist nur zur Benutzung fiir den vorgesehenen

Ver k geeig!

Patientenzielgruppe:
Das Medizinprodukt darf nur bei Erwachsenen
angewendet werden.

Anwendergruppe:
Das Medizinprodukt darf nur von Erwachsenen angewendet werden.

Anwendungsumgebung:

Das Verbandmaterial-Set ist fiir die Anwendung in klinischen
Einrichtungen (sowie Krankenh&usern, Arztpraxen), Pflegeeinrichtungen
sowie im hduslichen Umfeld vorgesehen.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn:

« die Sterilverpackung beschadigt ist

« das Produkt beschadigt ist

« das Verfallsdatum des Sets oder der beigelegten Alkoholtupfer
tiberschritten ist

12 DEUTSCH
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Die Verbrauchsmaterialien sind ausschlieBlich zum einmaligen
Gebrauch bestimmt!

Die Auslieferung des Verbandsets erfolgt in sterilem Zustand, dies wird
durch geeignete Qualitdtskontrollen sichergestellt.

Das Verbandset darf nicht resterilisiert werden.

Eine Wiederverwendung kann zu einer Kreuzkontamination beitragen.
ewimed GmbH und der Zusammensteller Fuhrmann GmbH
ibernehmen keine Haftung fiir wiederverwendete, resterilisierte oder
aus beschadigten Verpackungen entnommene Produkte.

Reinigung / Desinfektion

Bei Auslaufen von Erguss: Haut mit Wasser und Seife reinigen.

Fiir Oberfléchen: Geeignetes Reinigungs- oder Desinfektionsmittel
verwenden.

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

Hinweis: Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit
der Anwendung dieses Produkts auftritt, ist dem Hersteller/
Zusammensteller sowie der zustandigen nationalen Behorde des
Mitgliedstaates, in dem der Anwender/Patient ansassig ist, zu melden.

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

VorsichtsmalRnahmen, Warnungen

und empfohlene Anweisungen bei der
Schaumstoff-Schlitzkompresse und dem
Wundverband mit Polyurethanschaum

Die beiden Produkte werden im weiteren als Verbandmaterial
zusammengefasst.

Diese Produkte sind zum Einmalgebrauch bestimmt und dirfen nicht
wiederverwendet werden. Mehrfache Verwendung kann unerwiinschte
Reaktionen wie Juckreiz und Hautausschlag verursachen und ein
Infektionsrisiko darstellen.

Wenn die Verpackung beschédigt ist, diirfen die Produkte nicht
verwendet werden.

Das Verbandmaterial sollte 2 cm {iber den Wundrand hinaus verwendet
werden.

Das Verbandmaterial sollte regelmé&Rig kontrolliert werden. Wenn das
Wundsekret bis auf 2 cm an den Saugrand heranreicht, muss der
Verband rechtzeitig gewechselt werden.

Die Haufigkeit des Verbandswechsels hangt von der Wundart und der
Menge der Wundfliissigkeit ab. (Der Verband sollte mindestens alle 7
Tage gewechselt werden; die Gesamtnutzungsdauer darf 30 Tage nicht
iberschreiten.)

Wenn der Patient eine systemische oder lokale Wundinfektion hat, die
jedoch unter Kontrolle ist, diirfen diese Produkte nur unter arztlicher

Anleitung verwendet werden.

Wenn die Wunde durch unzureichende arterielle Durchblutung oder
ein diabetisches Fugeschwiir verursacht wurde, diirfen diese
Produkte nur unter Anleitung eines Arztes oder einer Pflegekraft
verwendet werden, wobei die Wunde téglich kontrolliert werden muss.



Personen, die gegen wichtige Kontaktbestandteile dieser Produkte

(z. B. Silikon, Polyurethan, Acrylat usw.) allergisch sind, diirfen es nicht
verwenden.

Diese Produke mussen vor einer Strahlenbehandlung (einschlieRlich
Rontgen-, Ultraschall-, Hyperthermie- und Mikrowellentherapie)

entfernt werden.

Es ist zu beachten:

Personen, die allergisch gegen Polyurethanschaum sind,

sollten die Produkte mit Vorsicht verwenden.

Nicht empfohlen fiir trockene Wunden.

Bei allergischer Veranlagung mit Vorsicht verwenden. Bei allergischen
Reaktionen die Anwendung sofort abbrechen und einen Arzt
konsultieren.

Hinweis: Es ist strengstens verboten, dieses Produkt mit Hypochlorit-
|6sung, Wasserstoffperoxid und anderen Oxidationsmitteln zu
verwenden, da diese die Struktur und Leistungsfahigkeit des Produkts
beeintrachtigen konnen.

In Kombination mit Ihrem Katheter
Schneiden Sie niemals den Katheter durch oder das Sicherheitsventil ab.
Den Kontakt zu scharfen Gegenstanden vermeiden.
Sollte die Funktion des Sicherheitsventils nicht mehr gewahrleistet sein
oder wurde das Sicherheitsventil versehentlich abgeschnitten, bzw. ist es
nicht mehr vorhanden, gehen Sie wie folgt vor: 1
a) Katheter mit den Fingern fest zudriicken.
b) Klemme mit einer Hand 6ffnen und Katheter in das geéffnete
Ende einflihren.
¢) Eine in der Klinik vorhandene Klemme verwenden.
Die Klemme mit einem Abstand von ca. 2 cm zum Ventil anbringen.
d) Sofortige Kontaktaufnahme zum behandelnen Arzt.

VORBEREITUNG
1. Einen sauberen, freien Arbeitsbereich vorbereiten.
2. Die Hande griindlich mit Seife und Wasser waschen und
anschlieRend desinfizieren.
3. Nach Moglichkeit unsterile Einmalhandschuhe anziehen
(nicht Teil dieses Sets)
4. Den Folienverband iiber dem Katheter entfernen.
« Eine Ecke des Folienverbandes vorsichtig [6sen und langsam von
der Haut abziehen.
« Hierbeiist darauf zu achten, dass nicht versehentlich am Katheter
gezogen wird.

Hinweis: Bei Schwellung, Entziindungserscheinung oder
Flissigkeitsansammlung an der Austrittsstelle des Katheters, bzw. an
der entfernten Hautschnittstelle, den behandeln Arzt informieren.

5. Ggf. Handschuhe ausziehen und die Hande erneut desinfizieren.
6. Offnen der sterilen Verpackung des Verbandsets.

Hinweis: Zur Entsorgung von gebrauchtem Material sollten Sie einen
offenen Behalter fiir den Miill bereitstellen.

ANWENDUNG DES VERBANDSETS
1. Verbandset mit der Lasche nach oben auf den Arbeitsbereich legen.2
« Abdecktuch vorsichtig entfalten.
« Die Artikel sind steril und diirften nicht mit unsterilen
Gegenstanden in Berlihrung kommen.
2. Handschuhe an der Offnung fassen und anziehen.
Keine unsterilen Objekte beriihren! 3
2.1 Alkoholtupfer-Verpackung, die separat beiliegt, an einer Seite
offnen, Tupfer in Verpackung lassen.
« Tupfer zum Rand des Abdecktuchs legen

3. Losen der drainova® Silikonkappe, steril oder der PleurX™ / PeritX™

Ventilkappe:

« beider drainova® Silikonkappe, steril:

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

« Entsorgen der Kappe. 4

« bei PleurX™ / PeritX™ Ventilkappe:

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

« Entsorgen der Kappe. 5

4. Sicherheitsventil mit Alkoholtupfer reinigen. 6

« Einwirkzeit von 30 Sekunden beachten.

Achtung: Kein octenisept® oder jodhaltiges Desinfektionsmittel
verwenden.

5. Offnen der Verpackung der drainova® Silikonkappe, steril und auf
das Abdecktuch fallen lassen.7

6. Neuedrainova® Silikonkappe, steril anbringen und fest auf das
Sicherheitsventil des Katheters schieben.8

« Die Kappe hélt selbstéandig ohne zusatzlich Verriegelung.

Hinweis: Die Durchfiihrung der Drainage erfolgt gemaR separater
Gebrauchsanweisung der Drainage-Sets.

7. Bereich um die Katheter-Austrittsstelle mit dem alkoholhaltigen
Hautdesinfektionsspray reinigen. 9

« Einwirkzeit 30 Sek. beachten.

« Erst nach vollsténdigem Trocknen den neuen Verband anbringen.

8. Schaumstoff-Schlitzkompresse um den Katheter legen. 10

9. Schutzfolie des Fixierstreifen auf der zugewandten Seite entfernen
und Schlitzkompresse auf der Haut fixieren. 10

10. Schutzfolie auf der Oberseite (Haut abgewandte Seite) entfernen
und Silikonkappe bzw. Schutzkappe auf Klebestreifen fixieren. 10

11. Handschuhe ausziehen.

12. Entfernen der beiden beschichteten Streifen auf der Klebeseite (Haut
zugewandte Seite). 11

13. Folienverband an den Randstreifen festhalten.

14. Folienverband mittig anbringen durch Platzieren des PUR Schaums
iber der Schlitzkompresse. 12

15. Entfernen der zweigeteilten Deckfolie (auf der Haut abgewandten Seite). 13

16. Folienverband abschlieRend erneut glattstreichen.

Hinweis: Das gebrauchte Verbandmaterial nach den 6rtlichen
Bestimmungen entsorgen.

HAUFIG GESTELLTE FRAGEN

Wann konnen die Fiden gezogen werden?

Der Hautfaden kann nach 7-10 Tagen entfernt werden. Der Haltefaden
sollte jedoch erst nach 30 Tagen gezogen werden.

Kann ich mit dem Katheter duschen oder baden?

Wenn der Katheter vollstdndig und korrekt mit dem selbstklebenden
Folienverband abgedeckt wurde, konnen Sie duschen. Falls die
Schaumstoff- Schlitzkompresse beim Duschen dennoch nass werden
sollten, entfernen Sie den Verband, reinigen und trocknen Sie den
Bereich und bringen Sie einen neuen Verband an. Der Katheter darfin
einer Badewanne oder Schwimmbecken nicht unter Wasser getaucht
werden. Der direkte Kontakt des Ventils mit Bade- oder Duschwasser ist
zu vermeiden.

Hinweis: Wir empfehlen vor der Drainage / dem Verbandwechsel zu

duschen, damit der Verband zeitnah gewechselt werden kann, sollte
dieser nass werden.

13



14 e stelle ich fest, ob ich eine Infektion* habe?

Informieren Sie sofort einen Arzt, falls Sie Schmerzen, Hautrétungen
(Erythem*), fiihlbare Warme, Schwellungen (Odeme*), Fieber oder
Fliissigkeitsansammlungen haben, dies konnen Anzeichen einer
Infektion* sein.

Gehen Sie analog vor, wenn Farbveranderungen des Ergusses sichtbar
werden.

Rétungen und leichte Schmerzen sind kurz nach der Implantation zu
erwarten, aber diese sollten nicht andauern oder sich verschlimmern.

Was ist zu tun, wenn ich den Katheter versehentlich her: iehe?

GLOSSAR

Aszites - Erguss bzw. Fliissigkeitsansammlung im Abdomen (Bauch)
Erythem - Hautrotung

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

OGdem - Schwellung aufgrund von iibermaRiger Fliissigkeitsansammlung
Pleura - Diinne, serse Haut in der Brusthohle (Brustfell)

Subkutanes Gewebe - Gewebe unter der Haut

Weitere, ausfiihrliche Informationen finden Sie auch auf unserer
bsite unter www. d.de

Der Katheter soll durch die Polyestermanschette mit dem subkutanen*
Hautgewebe verwachsen. Falls der Katheter versehentlich herausgezo-
gen wird und die Manschette sichtbar ist, decken Sie die Katheter-Aus-
trittsstelle mit einem sterilen Verband ab und nehmen Sie umgehend
Kontakt zur implantierenden Klinik auf.

RUCKSENDUNG BZW. GUTSCHRIFT
Nur originalverpackte (ungedffnete, nicht beschriftete oder beschédigte)
Kartons mit Verbandsets werden zuriickgenommen und gutgeschrieben.

Read the entire instructions for use carefully before using the drainova® dressing material set S.

All explanations of terms (*) can be found in the glossary on page 16.

THE DRAINOVA® DRESSING MATERIAL SET S

Intended use: The drainova® dressing material set S contains the

necessary accessories for proper dressing of catheter exit sites and for
absorbing body fluids after pleural effusion or ascites drainage.
The drainova® silicone cap, sterile or PleurX™ / PeritX™ valve cap are

used to seal these catheters.
The set is sterilized with ethylene oxide gas.
The sterile alcohol swabs are enclosed separately.

The drainova® dressing material set S is referred to below as the
"dressing set".

We also rec d the foll
« Alcohol-based skin disinfectant spray
«+ Hand disinfectant

« Non-sterile disposable gloves

ing for ct the dressing set:

Indications:
The dressing material is intended for hygienic covering, fixation and
padding of catheter exit sites and for absorbing body fluids.

Contraindications:

The dressing set has contraindications due to the components "foam slit
dressing" and "polyurethane foam dressing", which can be found in the
section "Precautions, warnings and recommended instructions for the
foam slit dressing and the polyurethane foam dressing".

WARNINGS

General

The dressing set is only suitable for use for the intended purpose.

Target patient group:
The medical device may only be used on adults.

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

Application environment:

The dressing material set is intended for use in clinical facilities (as well
as hospitals, doctors' offices), care facilities and in the home
environment.

Do not use the product if:

« the sterile packaging is damaged

« the product is damaged

« the expiry date of the set or the enclosed alcohol swabs has passed

The disposables are intended for single use only!

The dressing set is delivered in a sterile condition, which is ensured by
suitable quality controls.

The dressing set must not be resterilised.

Reuse may lead to cross-contamination.

ewimed GmbH and the assembler Fuhrmann GmbH accept no liability
for reused, resterilised products or products removed from damaged
packaging.

Cleaning / disinfection

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

« For surfaces: Use a suitable cleaning agent or disinfectant.

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

Note: Any serious incident that occurs in connection with the use of
this product should be reported to the manufacturer/assembler and
the competent national authority of the Member State in which the
user/patient is established.

Note: When disposing of used material, please observe the local, state
and national regulations. If necessary, provide a residual waste
container.



Precautions, warnings and recommended
instructions for the foam slit dressing and the
polyurethane foam dressing

The two products are summarised below as dressing material.

These products are intended for single use and must not be reused.
Repeated use can cause undesirable reactions such as itching and skin
rashes and pose a risk of infection.

If the packaging is damaged, the products must not be used.

The dressing material should be used 2 cm beyond the edge of the
wound.

The dressing material should be checked regularly. If the wound
secretion reaches within 2 cm of the absorbent edge, the dressing must
be changed in good time.

The frequency of dressing changes depends on the type of wound and
the amount of wound fluid. (The dressing should be changed at least
every 7 days; the total period of use must not exceed 30 days.)

If the patient has a systemic or localised wound infection that is under

control, however, these products may only be used under medical
supervision.

If the wound is caused by inadequate arterial circulation or a diabetic
foot ulcer, these products may only be used under the guidance of a

doctor or nurse and the wound must be checked daily.
People who are allergic to important contact components of these

products (e.g. silicone, polyurethane, acrylate, etc.) must not use them.
These products must be removed before radiotherapy (including X-ray,

ultrasound, hyperthermia and microwave therapy).

Please note:

People who are allergic to polyurethane foam should use the products
with caution.

Not recommended for dry wounds.

Use with caution in case of allergic disposition. In case of allergic

reactions, discontinue use immediately and consult a doctor.

Note: It is strictly forbidden to use this product with hypochlorite
solution, hydrogen peroxide and other oxidising agents, as these may
affect the structure and performance of the product.

In combination with your catheter
Never cut through the catheter or cut off the safety valve.
Avoid contact with sharp objects.
If the function of the safety valve is no longer guaranteed or if the safety
valve has been accidentally cut off or is no longer present, proceed as
follows: 1
a) Press the catheter firmly closed with your fingers.
b) Open the clamp with one hand and insert the catheter into the open end.
c) Use a clamp available in the clinic.
Position the clamp at a distance of approx. 2 cm from the valve.
d) Contact the attending physician immediately.

PREPARATION

17. Prepare a clean, clear work area.

18. Wash hands thoroughly with soap and water and then disinfect them.

19. If possible, put on non-sterile disposable gloves (not part of this set)

20. Remove the film dressing over the catheter.

« Carefully loosen one corner of the film dressing and slowly pull it off
the skin.

« Make sure that the catheter is not accidentally pulled.

Note: In the event of swelling, signs of inflammation or fluid
accumulation at the exit point of the catheter or at the removed skin
interface, inform the attending physician.

21. If necessary, remove gloves and disinfect hands again.
22. Open the sterile packaging of the dressing set.

Note: You should provide an open container for the disposal of used
material.

USING THE DRESSING SET
1. Place the dressing set on the work area with the flap facing
upwards.2
« Carefully unfold the surgical drape.
« Theitems are sterile and must not come into contact with
non-sterile objects.
2. Grasp the gloves at the opening and put them on.
Do not touch any non-sterile objects! 3
2.1 Open the alcohol swab packaging, which is enclosed separately,
on one side, and leave the swab in the packaging.
« Place the swab on the edge of the surgical drape
3. Loosen the drainova® silicone cap, sterile or the PleurX™ / PeritX™
valve cap:
« drainova® silicone cap, sterile:
« Hold the safety valve of the catheter, carefully pull off the
drainova® silicone cap, sterile.
« Dispose of the cap. 4
« for PleurX™ [ PeritX™ valve cap:
« Hold the safety valve of the catheter, turn PleurX™ / PeritX™ valve
cap counterclockwise and carefully pull off.
« Dispose of the cap. 5
4. Clean the safety valve with an alcohol swab. 6
« Observe exposure time of 30 seconds.

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

5. Open the packaging of the drainova® silicone cap, sterile and drop it
onto the surgical drape. 7

6. Attach a new drainova® silicone cap, sterile and push it firmly onto
the safety valve of the catheter. 8

« The cap holds independently without additional locking.

Note: Drainage is carried out in accordance with the separate
instructions for use of the drainage sets.

7. Clean the area around the catheter exit point with the alcohol-based
skin disinfectant spray. 9

« Allow a contact time of 30 seconds.

« Do not apply the new dressing until completely dry.

8. Place the foam slit dressing around the catheter. 10

9. Remove the protective film from the fixation strip on the side facing
the catheter and fix the foam slit dressing to the skin. 10

10. Remove the protective film from the upper side (side facing away
from the skin) and attach the silicone cap or protective cap to the
adhesive strip. 10

11. Remove gloves.

12. Remove the two coated strips on the adhesive side (side facing the
skin). 11

13. Hold the film dressing at the edge strips.

14. Centre the film dressing by placing the PUR foam over the foam slit
dressing. 12

15. Remove the two-part cover film (on the side facing away from the
skin). 13

16. Finally, smooth out the film dressing again.

Note: Dispose of the used dressing material in accordance with local
regulations.

15
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FREQUENTLY ASKED QUESTIONS

When can the stitches be removed?

The skin stitch can be removed after 7 - 10 days. However, the retaining
suture should only be removed after 30 days.

Can | shower or bathe with the catheter?

If the catheter has been completely and correctly covered with the
self-adhesive film dressing, you can take a shower. If the foam slit
dressings get wet while showering, remove the dressing, clean and dry
the area and apply a new dressing. The catheter must not be submerged
in water in a bath or swimming pool. Avoid direct contact of the valve
with bath or shower water.

Note: We recommend showering before the drainage / dressing change
so that the dressing can be changed promptly if it gets wet.

How do I find out if | have an infection*?

Inform a doctor immediately if you experience pain, reddening of the skin
(erythema*), tangible warmth, swelling (oedema*), fever, or fluid
accumulation, as these may be signs of an infection*.

Proceed in the same way if changes in the colour of the effusion become
visible.

Redness and slight pain are to be expected shortly after implantation, but
these should not persist or worsen.

What should I do if | accidentally pull out the catheter?
The catheter should fuse with the subcutaneous* skin tissue through the
polyester sleeve. If the catheter is accidentally pulled out and the cuffis

visible, cover the catheter exit site with a sterile dressing and contact the
implanting clinic immediately.

RETURN OR CREDIT NOTE
Only originally packed (unopened, unlabelled, and undamaged) boxes of
dressing sets will be accepted for return and credited.

GLOSSARY

Ascites - Effusion or accumulation of fluid in the abdomen (stomach)
Erythema - Reddening of the skin

Infection - Reaction of the body's own defences to pathogens such as
bacteria, viruses, etc.

Oedema - Swelling due to excessive fluid accumulation

Pleura - Thin, serous skin in the chest cavity (pleura)

Subcutaneous tissue - Tissue under the skin

d.de

For more detailed information visit our website at www.

BbJ/ITAPCKHA

npoueTeTe BHUMaTE/IHO BCUYKN UHCTPYKLUU 32 yno‘rpeSa, npeau pa usnoJisaBate KOMN/eKTa Nnpeebp3o4HU MaTepmanu drainova®S.

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

KOMNMEKTBT NPEBbP304YHU MATEPUANN
DRAINOVA® S

MpepHasHayeHre: KoMnaekTsT npesbp3oyHu Matepuanu drainova® S
CbAbpXKa HEO6XDFI,VIMI/ITG aKcecoapw 3a NnpaBuiHa Npespb3Ka Ha
MecTaTa Ha U3X0fa Ha KaTeTbpa, KaKTo 1 3a abcopbupaHe Ha TenecHu
TEYHOCTU Cfie[ ApeHnpaHe Ha naeBpasieH 3B Nnu acunT.
CunukoHoBaTa Kanayka drainova®, CTepuiHa, NN KanaykaTa Ha

knanaHa PleurX™ / PeritX™ ce n3non3Bart 3a ynnbTHsABaHe Ha Te3n
KaTeTpu.

KOMMANEKTBT ce CTepunmnsmnpa c ras eTUaeHoB OKCug,

CTepVII'IHI/ITe ANNKOXO/THU TaMNOHU Ce nNpunaraT OTAeNHo.

KoMnneKkTsT npeBbp3oyHmM MaTepuanm drainova® S no-gony ce Hapuya
"npeBbp30YeH KoMnNeKT".

MpenopbyBaMe CbLYO TaKa C/IEAHOTO 32 CMSIHA Ha MPEBBLP30YHUSA
KOMM/EKT:

« Cnpeii 3a Ae3nHdeKLMs Ha KOXaTa Ha afkoXo/iHa OCHOBa

+ [le3snHdeKTaHT 3a pblie

+ HecTepuiHu pbKaBuLM 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba

MokasaHus:

npeB'hp30‘lHVlS|T mMaTepuan e npegHasHa4eH 3a XMrmneHHo NoKpueaHe,
uKcKpaHe 1 nognnaTsiBaHe Ha MecTaTa Ha U3XOfa Ha KaTeTbpa 1 3a
abcopbupaHe Ha TeNeCHN TEYHOCTH.

MpoTuBonokasanus:

Mopagu KOMNOHeHTUTE "KoMNpec OT NsiHa 3a pa3pes", KakTo n
"NpeBpb3Ka 3a paHK € NONYpeTaHOoBa MsiHa" NPEBBbP30YHUST KOMMIEKT
1Ma NpOoTKBOMOKa3aHWs, KOUTO ca NocoYeHn B pasaen "MpepnasHu
MepKW, NpefynpexaeHns U NpenopbynTeNIHU MHCTPYKLMM NPY KOMNpec
OT NsiHa 3a pa3pes3 v NpeBpb3Ka 3a PaHu C NoNNypeTaHoBa naHa".

MPEAYNPEXAEHUSA

obuwu
I'IpeB'bp:-quuu'r KOMNJIEKT € nogxoanauy 3a yno'rpeﬁa camo no
npepHa3Ha4yeHue.

Lienesa rpyna nayueHTu:
MeAMLMHCKOTO 13[jeNne MOXe Aa e U3Mo/3Ba Camo Mpu Bb3PacTHU.

Motpe6utencka rpyna:
MeanLMHCKOTO 13[eNne MOXe fja Ce U3M0/13Ba CaMO OT Bb3PACTHU.

Cpepa Ha ynoTpe6a:

KoMMeKTHT NpeBbp304HY MaTepuanu e npegHasHayeH 3a ynotpeba B
KAMHUYHY 3aBefeHns (KakTo 1 B 6ONHULM, NeKapcKu KabuHeTw),
3aBefleHu1s 3a rPXK, KaKTo U B f;OMalliHa cpefa.

He usnonseante unspenverto, ako:
. CTepvaaTa OMaKoBKa e noBpefeHa



+ W3penueto e nospeaeHo
¢ CPOK®BT Ha roAHOCT HAa KOMMJIEKTA MU Ha NPUIOXEHUTE a/IKOXO/THU
TaMMNOHU € N3TeKbN

KoHcymaTuBuTe ca np paTHa ynotpe6a!
MpeBbP30YHUAT KOMMNEKT Ce JOCTaBs B CTEPUITHO CbCTOSIHNE, KOETO

Ce OCUrypsiBa Ypes MOAXOAALL KOHTPO Ha Ka4ecTBOTO.

camo 3a ep,

MpeBbP30YHUAT KOMMIEKT He TPsBBa fa Cce CTepUIn3npa NoBTOPHO.
MoBTopHaTa ynoTpeba MoXe f1a oNpUHece 3a KpbCTOCAHO

3aMbpcsaBaHe.
ewimed GmbH n cbctaButenst Fuhrmann GmbH He noemat HuKakBa
OTroBOPHOCT 3a MHOTOKPAaTHO N3N0ON3BaHW, NOBTOPHO CTepUnn3npa-

HW UNn U3BafeHN OT NOBPeAeHN ONaKOBKY U3aenns.

MouuncreaHe/ge3unHdexums

« B cnyyait Ha u3TMYaHe Ha U3nuB: NMoyuncTeTe KoXaTa CbC canyH u
Bofa.

« 3anoBbPXHOCTY: Vi3non3saiiTe NoaxoaaLy NOYNCTBALL UK
Ae3vHdeKyMpaLly npenapar.

+ KaTeTbp/npepna3seH knanaH: He nsnonseaiite octenisept® unu
fe3nHbeKTaHT, CbhAbpXaLy iog,.

YKasaHue: Bceku cepnoseH MHUMAEHT, Bb3HWKHAN BbB BPb3Ka C
ynoTpebata Ha ToBa usgenue, Tpsibea Aa 6bae AOKNAABAH HA
NPON3BOANTENS/CCTABUTENS], KAKTO 1 Ha KOMMETEHTHUTE
HaLMOHa/HU OpraHu Ha fibpXKaBaTa Y/1eHKa, B KOSITO € yCTaHOBEH
NOTPEBUTENST/NALMEHTDT.

Yka3saHue: [py U3XBbP/ISHE Ha U3NON3BaHNSA MaTepuan cnasgaiiTe
MECTHUTE, ibPXaBHUTE 1 (eilepanHuTe pasnopendu. Ako e
Heo6X0MMO, OCUTypeTe KOHTEHEP 3a OCTAaTbYHU OTMNAABLM.

MpeanasHu MepKH, NpeaynpexaeHns 1
NpenopbYUTENHU MHCTPYKLMW NPU KOMMPeC
OT NsiHa 3a pa3pes3 1 NpeBpb3Ka 3a paHm ¢
nonuypeTaHoBa NsHa

Mo-pony ABeTe N3penus ca 06eAMHEHM Moy, Ha3BaHWETO ,NMPEBBP30YHM
MaTepuanu®.

Tesw nsgenus ca NnpegHasHayeHu 3a eHOKpaTHa ynotpeba 1 He
Tpsi6Ba Aa ce U3Mo/I3BaT MHOTOKpaTHO. MHOroKpaTHaTa ynotpe6a
MOXe fla NPUYUHI HeXeNaHW PeakLni KaTo CbPBex 1 KoXHM 06prBK,
1 [ja NpefCTaBsiBa PUCK OT UHbEKLMS.

AKo onaKoBKaTa e MoBpefjeHa, U3fiennsTa He TpsibBa fja ce N3Mon3Bart.
MpeBbp30yHNUTE MaTepuanu TpsibBa Aa ce U3Mon3BaT Ha 2 CM Hag

pbba Ha paHaTa.
MpeBbP304HUTE MaTepuan TpsibBa Aa ce NpoBepsiBaT PEfOBHO. AKO

paHeBWAT CeKpeT JOCTUTHE Ha 2 cm OT abcopbupalyns pu6,
npeBpb3kaTa TPsi6Ba Aa 6bae CMeHeHa CBOEBPEMEHHO.

YecToTaTa Ha CMsiHaTa Ha nNpeBpb3KaTa 3aBUCY OT BUa Ha paHaTa u
KO/IMYeCTBOTO Ha paHeBUsi cekperT. (MpeBpb3KaTa TpsbBa Aa ce CMeHs
Hal-ManKo Ha BCeku 7 fiHW; obLuaTa NpoABbMKUTENHOCT Ha
u3nonsBaHe He TpsibBa fja npesuiwasa 30 4HW.)

AKO NaLMEHTLT UMa CUCTEMHA UV IoKanHa MHdeKLMs Ha paHaTa,

KOSITO € N0 KOHTPON, Te3n usgenus Tpﬂ6Ba Aa ce u3nonseat camo
noj pbKOBOACTBOTO Ha NneKap.
Ako paHaTa e NnpMYnHeHa OT HeJOCTaTb4HO apTepnanHo

KpbBOOGpaLLEHME NV AnabeTHa paHa Ha CTBNANOTo, TE3N U3AENUs
Tpsi6Ba Aa Ce U3MOoN3BaT CaMo Nof PbKOBOACTBOTO HA NleKap v Ha
6onHornefay, Npu KOeTo paHata Tpsi6Ba fja ce NposepsBa
exefHeBHo.

XopaTa, KOUTO Ca anepru4yHn Kvm CbLeCTBeHU KOMMOHEHTU Ha TOBa

u3penue (Hanp. CUAKKOH, NONNYPETaH, akpunar v Ap.), He Tpsi6Ba aa
n3non3eat usgenneTto.
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« Te3uusgenus Tpsbea aa GbaaT OTCTPaHABaHM NPeAn NpoLeaypu ¢
obnbuyBaHe (B TOBa YMC/I0 PEHTIeHOBA, YITPa3BYKOBa, XMNepTepMuy-
Ha 1 MMKPOBB/IHOBA Tepanus).

Aa ce uma npegsup;:

+ Xopa, KOWTO Ca anepruyHN KbM MoANypeTaHoBa MsiHa, TPsibBa Aa
13non3BaT U3fennsTa c NOBULIEHO BHUMaHMe.

«+ He ce npenopbysa 3a Cyxu paHu.

« [pyvi NpefpasnoNoXeHOCT KbM anepruy fja ce M3non3sa C NoBULIEHO
BHUMaHMe. Mpy anepruyHn peakumm HesabaBHO NpekpaTeTe
ynoTpebaTa 1 ce KOHCYNTUpaiiTe C neKap.

YKa3saHue: YnoTpe6ara Ha TOBa U3A€/M1e C pPa3TBOP Ha XMMOX/OPUT,
BOZIOPOAEH NEPOKCUA 1 APYr OKUC/ISIBALLM areHTH € CTPOro
3abpaHeHa, Thil KaTo Te MOraT Aa HapyLWaT CTPYKTypaTa 1
(hyHKUMOHANHOCTTA Ha U3[eNneTo.

B KoMOUMHauus ¢ Bawws KaTeTbp
HuKora He npeps3BaiiTe KaTeTbpa U He U3KAIOYBaNTE NpeAnasHus
KnanaH.
W36sirBaiiTe KOHTAKT C OCTPY NPEAMETU.
Ako (byHKLI,VIS!Ta Ha npefnasHna KnarnaH Bevye He e rapaHTupaHa uav ako
NpeAnasHUAT Knana e 61N cy4ainHo NPEKbCHAT UK BeYe He e
HanuyeH, NpoueanpanTe, KakTo cneasa: 1
a) HatucHete KaTeTbpa C NPbCTU A0 NABTHO 3aTBapsHe.
b) OTBOpeTe ckobaTa C efHa pbKa 1 NOCTaBETE KaTeTbpa B OTBOPEHMUS
Kpaii.
B) Vi3non3BaiiTe Hann4YHaTa B KIMHMKaTa ckoba.
MocraseTe ckobaTta Ha pa3CcTosiHne OT OKONo 2 cm oT KnanaHa.
r) He3abaBHO ce CBBbPXKETE C NIEKyBalLMSA N1eKap.

MoAroToBKA

17. MoproTeeTe YyncTa 1 cBo6oAHa paboTHa 30Ha.

18. M3muitTe fobpe pbLETe CbC CanyH 1 BoAa U cief, ToBa
fesuHbekyupaiiTe.

19. AKO € Bb3MOXHO, C/IOXETe HeCTEPUITHN PbKaBULY 3a @AHOKpPaTHa
ynotpe6a (He ca 4acT OT TO31 KOMMIEKT)

20. OtcTpaHeTe npeBpb3KaTa OT (ONMO BbPXY KaTeTbpa.

« BHUMaTenHo pasxnabeTe efnHNSA BrbA Ha hunMoBaTa NpeBpb3Ka 1

6aBHO 5 U3gbpranTe OT KoXaTa.
+ YBeperTe ce, Ye KaTeTbPBT He € U3AbPMAH Cy4aiiHo.

YKa3saHue: B cnyyail Ha noflyBaHe, MpU3HaLy Ha Bb3naneHue unu
HaTpyMBaHe Ha TEYHOCT B TOYKATA Ha M3/IW3aHe Ha KaTeTbpa UK Ha
OTCTPaHeHaTa KOXHa rpaHuLia, UHopMupaiiTe NekyBalms nekap.

21. AKo e Heo6XoAMMO, CBaneTe pbKaBULMTE U Ae3nHpeKLMpanTe
OTHOBO pbleTe.
22. OTBoOpeTe CTepuUnHaTa OMakoBKa Ha MPeBbP30YHNS KOMM/IEKT.

Yka3saHue: Tpsi6Ba fja OCUTypuUTE OTBOPEH KOHTEIHED 33 U3XBBP/IsIHE
Ha M3M0N3BaH1s MaTepuan.

N3N0N3BAHE HA NPEBBP304YHUNS KOM-
NNAEKT

1. MocTaBeTe NPeBbP30YHUA KOMNNEKT Ha paﬁOTHOTO MACTO C Kanaka,
obbpHaT Harope.2
. BHumaTtenHo pa3rbHeTe NOKpUBHAaTa Kbpna.
« EnemeHTUTE Ca CTePUNHK U He TPsiGBa fla BNIN3aT B KOHTAKT C
HeCTepuIHM NpegMeTu.
2. XBaHeTe pbKaBMUUTE B OTBOPA 1 v NocTaBeTe.
He pokocBaiiTe HUKaKBW HeCcTepunHu npegmeTun! 3
2.1 OTBOpETe OMaKoBKaTa Ha a/IKOXO/THUTEe TaMNOHU, KOUTO Ca
NPUNOXEHW OTAENHO, OT ejHaTa CTpaHa, OCTaBeTe TaMMOHNTE B
onakoBkaTa.
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« T[locTaBeTe TaMMoHa BbpXy pb6a Ha NOKpKBHaTa Kbpna

3. Pa3xnabete cunvkoHoBaTa kanayka Ha drainova®, ctepunHa, unm
Kamaykara Ha BeHTuna PleurX™ / PeritX™:

+ 3aCM/IMKOHOBaTa Kanauyka drainova®, ctepunHa:

«  3agpbxTe npeAnasHuUs KnanaH Ha KaTeTbpa, BHUMATENHO
cBaneTe CUNMKOHOBATa kanayka drainova®, ctepunHa.

« VI3xBbpnsiHe Ha KanaykaTa. 4

« 3aKanaukata Ha BeHTuna PleurX™ [ PeritX™:

« 3agpbxTe NpeAnasHuUs KnanaH Ha kaTeTbpa, 3aBbpTeTe
KanaykaTa Ha knanaHa PleurX™/PeritX™ ob6paTHo Ha
4YacoBHMKOBATa CTPe/iKa Vi BHUMATE/HO 5 cBaneTe.

« V3xBbpnsiHe Ha KanaykaTa. 5

4. TMouncTeTe NpeanasHUs KnanaH CbC CNUPTEH TaMNoH. 6

« OcTaBeTe BpeMe 3a peakums oT 30 CEKyHAN.

BHUMaHue: He n3nonssaiite octenisept® unu gesnHdexTaHT,
CbAbPXKaLY oA,

5. OTBOpeTe OnNakoBKaTa Ha CUIMKOHOBATa Kanauyka drainova®,
CTepuIiHa, 1 5 0CTaBeTe Aa NafHe BbpPXy NOKpMBHaTa Kbpna.7
6. lMocTaBeTe HOBa CUNMKOHOBA Kanayka drainova®, cTepunHa, 1 s
HaTUCHeTe 34paBo BbPXY NpegnasHnsa BEHTUN Ha KaTeT‘bpa.s
+ KanaykaTa ce 3afibpa CaMOCTOSTENHO 6€3 oM bAHUTEHO
3aK/0uBaHe.

VYkazaHue: ,ClpeHa)m:T Ce U3BBPLUBA CbI/TIACHO OTAE/THUTE NHCTPYKUMN
3a yn0TpeGa Ha ApeHaXXHUA KOMMJIEKT.

7. ToymucTeTe 30HaTa OKO/O TOYKATa Ha N3/IM3aHe Ha KaTeTbpa CbC
cnpel‘/‘l 3a ,ELGBI/IHd.)eKLU/I;l Ha KOXaTa Ha cNnupTHa OCHOBa. 9

« OcTaBeTe BpeMe 3a KOHTaKT OT 30 cekyHau.

« He nocraBsiiTe HoBaTa NpeBPb3Ka, AOKATO HE N3CHXHE HAMDBIIHO.

8. locTaBeTe KoMMNpeca OT MsiHa 3a pa3pe3 OKo/o KaTeTbpa. 10

9. OTcTpaHeTe 3aWmnTHOTO (hoNKO Ha UKcMpaLlaTa NeHTa oT
obbpHaTaTa KbM KoXaTa CTpaHa 1 uKcupaiite komnpeca 3a
pa3pes Bbpxy Koxata. 10

10. OTCcTpaHeTe 3aWMTHOTO (hONMO Ha ropHaTa CTpaHa (oTaaneyeHaTa
OT KoXaTa CTpaHa) 1 (UKcKpaiTe CMIMKOHOBATa Kanayka, pecr.
3alMTHaTa Kanayka BbpXy camo3anensauiaTa neHra. 10

11. Csanete pbKaBuymuTe.

12. OTCTpaHeTe ABeTe NOKPUTU NEHTU Ha NensiaTa cTpaHa (o6bpHaTa
KbM KOXaTa cTpaHa). 11

13. 3appbxTe unamMoBaTa NpeBpPbL3Ka 3a KPaNHNUTE NIEHTH.

14. MocTaBeTe (hunMoBaTa NPeBPb3Ka B LIEHTbPa YPe3 NocTaBsiHe Ha
nonvypeTaHoBaTa NsiHa BbpXy KoMnpeca 3a paspes. 12

15. OTCTpaHeTe NOKpUBALLOTO (GONMO OT f4BE YacTu (Ha oTAaneyeHaTa
OT KOXaTa cTpaHa). 13

16. Hakpas OTHOBO 3arnajeTe npeBpb3KaTa.

VYkasaHue: Maxa'bpneTe n3non3saHnA NpeBbp304YeH MaTepuan B CbOT-
BETCTBUE C MECTHUTE paanopeAGM.

YECTO 3AAABAHU BbINPOCU

Kora moraT aa ce cBansT wesoseTe?

KoXHUAT WweB MoXxe Aa 6bfe oTCTpaHeH cnep 7 - 10 aguu. NMoaabpxallym-
AT WeB obaye MOXe ia ce OTCTPaHW efja cief, 30 AHU.

Mora nu pa B3eMaM Ayl UnuM fa ce Kbs ¢ KateTbpa?

Ako KaTeTbp®T € U3UAN0 N NPaBUIHO NOKPUT OT Camo3anensaujaTa ce
unmoBa npeBpb3Ka, MOXETE f1a C1 B3eMaTe fyLu. AKO BbMPeKy ToBa
KOMMNpPeCHT OT NAHa 3a pa3pes3 ce HaMOKpPU Npu B3eMaHeTo Ha Ay,
cBaneTe NpeBpb3KaTa, MOYMCTETE U MOACYLIETE MACTOTO U MOCTaBeTe
HoBa npeBpb3Ka. KaTeTbpbT He TpsibBa fia ce noTans nop BofaTa BbB

BaHa unu 6aceiiH. M36sreaiite fUPEKTHUS KOHTAKT Ha KanaH ¢ Bogata
3a KbMaHe 1K B3eMaHe Ha fiylu.

YKa3saHue: NpenopbyBaMme fa ce B3eMa Ayl NPefy ApeHaxa/cMsiHaTa
Ha NpeBpb3KaTa, 3a [1a MOXe NPEBPb3KaTa Aa Ce CMEHU CBOEBPEMEH-
HO, aKO Ce HaMOKpU.

Kak pga pas6epa ganu umam nndekuus*?

HesabaBHo uHdopMKpaiiTe fekap, ako MMaTe 60/Ka, 3a4epBABaHUs Ha
KoXaTa (epuTema*), ocesaema TonnnHa, nogyBaHus (egemun*), Tpecka
uwnn C‘bGMpaHE Ha Te4HOCTn, TOBa Morat fia 6'b[J,aT CUMMNTOMU Ha
nHbekums*.

I'Ipou,enmpai/‘lTe NO CHbLUMA HAYUH, aKO HaCTbNAT BUAUMU NPOMEHU B
LBeTa Ha U3nuBa.

3ayepBsiBaHus v ieka 60s1ka MOraT fja ce 04aKBaT ManKko cief
MMMNaHTaLMsTa, HO Te He TpsiGBa Aa NPOABL/KABAT UK fja Ce BNOWaBaT.

KakBo fa npaBs, ako c/ly4aiiHo U3Baps KaTeTbpa?

KaTeTbpsT TpsibBa fla ce cpacHe € NOAKOXKHATA* ThKaH NOCPeACTBOM
MO/IMECTEPHUSI MaHILET. AKO KaTeTbpbT 6bjie 3BafeH Cly4aitHo 1
MaHLIETBT Ce BUXK/a, MOKPUIITE MACTOTO Ha U3XOAa Ha KaTeTbpa CbC
CTepu/iHa nNpeBpb3Ka 1 He3abaBHO ce CBbpXKeTe C M3BbpLUBALLaTa
MMMNaHTaLMMU KAVHKKE.

BP'bl.U,AHE WAN KPEANTHO U3BECTUE

3a BpbllaHe N KpeanTupaHe ce npuemMaTt Camo OPUrUHaNHO ONnakKoBaHU
(HEOTBOPEHM, HEMAPKMPaHW MW NOBPEAEHN) KYTUMN C NPEBBP30YHN
KOMNAEKTU.

PEYHUK

ACUMT - U3NMB MU HATPyMBaHe Ha TEYHOCT B KOpeMHaTa obnact
(cTomaxa)

EpuTema - 3auepBsiBaHe Ha KoXaTa

MHdJeKI.WISI = peakymsa Ha cobcTBeHUTE 3aWNTHN CNNN Ha OpraHn3ma
KbM NaToreHu kaTo 6akTepuu, BUpyCH 1 Apyrn

Epema - noflyBaHe, [/b/KALLO Ce Ha PEKOMEPHO HaTpynBaHe Ha
TEeYHOCTHN

MneBpa - TbHKa, CEPO3Ha KOXa B rpbfiHaTa KyxunHa (nnespa)
nOAKO)KHa TbKaH - TbKaH Noj KoxkaTa

n 6 &

dop MoXeTe Aa
ye6caiiT Ha agpec www.ewimed.de

T€ U Ha HawuA
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Lzes hele brugsanvisningen omhyggeligt, for du bruger drail forbi

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

DRAINOVA® FORBINDINGSMATERIALE-SAT S
drainova® forbindingsmateriale-szet S indeholder det nedvendige
tilbeher til korrekt forbinding af kateterudgangssteder samt til
opsamling af kropsvaesker efter pleuraeffusions- eller ascitesdraenage.
drainova® silikoneheette, steril eller PleurX™/PeritX™ ventilhaette

anvendes til at lukke disse katetre.
Seettet er steriliseret med ethylenoxydgas.
De sterile alkoholswabs er vedlagt separat.

drainova® forbindingsmateriale-saet S benaevnes herefter som
“forbindingssaeet”.

Yderligere anbefalinger ved udskiftning af forbindingssattet:
« usterile engangshandsker

+ handdesinfektionsmiddel

« ikke-sterile engangshandsker

Indikationer:
Forbindingsmaterialet er beregnet til hygiejnisk afdaekning, fiksering og
polstring af kateterudgangssteder samt opsamling af kropsvaesker.

Kontraindikationer:

Forbindingssaettet har kontraindikationer pa grund af komponenterne
"skum-splitkompres" og "sarforbinding med polyuretanskum", som kan
findes i afsnittet "Forholdsregler, advarsler og anbefalede instruktioner
for skum-splitkompres og sarforbinding med polyuretanskum".

ADVARSLER

Generelt
Forbindingssattet er kun egnet til brug til det tilsigtede formal.

Patientmalgruppe:
Det medicinske udstyr ma kun anvendes til voksne.

Brugergruppe:
Det medicinske udstyr ma kun anvendes af voksne.

Anvendelsesmiljo:

Forbindingsmateriale-seettet er beregnet til brug i kliniske faciliteter
(herunder hospitaler og laegepraksisser), plejefaciliteter samt i
husholdningen.

Anvend ikke produktet, hvis:

« Den sterile emballage er beskadiget

« Produktet er beskadiget

« Udlgbsdatoen for szettet eller de medfalgende alkoholswabs er
overskredet

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

Forbindingssaettet ma ikke resteriliseres.

Genanvendelse kan medfere krydskontaminering.

ewimed GmbH og samleren Fuhrmann GmbH patager sig intet ansvar
for produkter, der genbruges, resteriliseres eller tages ud af beskadiget
emballage.

Renggring/desinfektion

« ltilfeelde af effusionslaekage: Renger huden med vand og saebe.

« Tiloverflader: Brug et egnet rengaringsmiddel eller desinfektionsmid-
del.

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

Bemaerk: Enhver alvorlig haendelse, der opstar i forbindelse med
brugen af dette produkt, skal rapporteres til producenten/samleren og
den kompetente nationale myndighed i den medlemsstat, hvor
brugeren/patienten er etableret.

Bemaerk: Ved bortskaffelse af brugt materiale skal de lokale, statslige
og nationale bestemmelser overholdes. Serg om nedvendigt for en
beholder til restaffald.

Forholdsregler, advarsler og anbefalede
instruktioner for skum-splitkompres og
sarforbinding med polyuretanskum

De to produkter er nedenfor opsummeret som forbindingsmateriale.

Disse produkter er beregnet til engangsbrug og ma ikke genbruges.
Gentagen brug kan forarsage ugnskede reaktioner som klge og
hududsleet og udgere en risiko for infektion.

Hvis emballagen er beskadiget, ma produkterne ikke anvendes.
Forbindingsmaterialet skal anvendes 2 cm ud over sarkanten.
Forbindingsmaterialet skal kontrolleres regelmaessigt. Hvis sarsekretet
narinden for 2 cm af den absorberende kant, skal forbindingen skiftes i
god tid.

Hvor ofte forbindingen skal skiftes, afhaenger af sartypen og maengden
af srvaeske. (Forbindingen skal skiftes mindst hver 7. dag, og den
samlede brugsperiode ma ikke overstige 30 dage.)

Hvis patienten har en systemisk eller lokal sérinfektion, som er under
kontrol, ber disse produkter kun anvendes under laegeligt tilsyn.

Hvis séret er fordrsaget af utilstraekkelig arteriel cirkulation eller et
diabetisk fodsar, ma disse produkter kun anvendes under vejledning af
en laege eller sygeplejerske, og saret skal kontrolleres dagligt.
Personer, der er allergiske over for vigtige kontaktkomponenter i disse
produkter (f.eks. silikone, polyuretan, akrylat osv.), mé ikke bruge dem.
Disse produkter skal fiernes fer strédlebehandling (herunder rentgen-,
ultralyds-, hypertermi- og mikrobelgeterapi).

Bemaerk folgende:

Personer, der er allergiske over for polyuretanskum, skal bruge
produkterne med forsigtighed.

Anbefales ikke til torre sér.

Brug med forsigtighed i tilfeelde af allergisk disposition. I tilfeelde af
allergiske reaktioner skal du straks ophgre med at bruge produktet og
soge laegehjaelp.

Bemaerk: Det er strengt forbudt at bruge dette produkt sammen med
hypokloritoplesning, hydrogenperoxid og andre oxiderende midler, da
disse kan pavirke produktets struktur og ydeevne.

| kombination med dit kateter
Klip aldrig kateteret over, og skaer ikke sikkerhedsventilen af.
Undga kontakt med skarpe genstande.
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Huvis sikkerhedsventilens funktion ikke laengere er garanteret, eller hvis
sikkerhedsventilen er blevet afbrudt ved et uheld eller ikke laengere er til
stede, skal du gere folgende: 1
a) Tryk kateteret godt til med fingrene.
b) Abn klemmen med den ene héand, og for kateteret ind i den dbne ende.
c) Brug en klemme, der er tilgaengelig i klinikken.

Placer klemmen i en afstand af ca. 2 cm fra ventilen.
d) Kontakt straks den behandlende lage.

FORBEREDELSE

17. Forbered et rent og ryddeligt arbejdsomrade.

18. Vask haender grundigt med szebe og vand og desinficer dem derefter.

19. Tagom muligt usterile engangshandsker pa (ikke en del af dette

saet).

20. Fjern folieforbindingen over kateteret.

« Losn forsigtigt et hjerne af folieforbindingen, og treek den langsomt af
huden.

« Vaer opmeerksom pa ikke utilsigtet at traekke i kateteret.

Bemaerk: | tilfeelde af haevelse, tegn pa betaendelse eller vaeskeophob-
ning ved kateterets udgang eller ved den fjernede hudoverflade skal
den behandlende laege informeres.

21. Tagom nedvendigt handskerne af, og desinficer haenderne igen.
22. Abn bandagesaettets sterile emballage.

Bemaerk: Du skal sgrge for en &ben beholder til bortskaffelse af brugt
materiale.

BRUG AF FORBINDINGSSATTET
1. Placer forbindingssaettet pa arbejdsomradet med flappen opad.2
« Fold forsigtigt afdeekningen ud.
« Tingene er sterile og ma ikke komme i kontakt med ikke-sterile
ting.
2. Tagfatihandskerne ved abningen, og tag dem pa.
Ror ikke ved ikke-sterile genstande! 3
2.1 Abn emballagen med alkoholswabs, der er vedlagt separat, pa
den ene side, og lad swabsene blive i emballagen.
« Placer swab'en pa kanten af afdaekningen.
3. Lesn drainova® silikoneheette, steril eller PleurX™/PeritX™
ventilhaette:
« For drainova® silikonehatte, steril:
« Hold fast i kateterets sikkerhedsventil, og treek forsigtigt
drainova® silikoneheette, steril af.
+ Bortskaf heetten. 4
« For PleurX™/PeritX™ ventilhzette:
« Hold fast i kateterets sikkerhedsventil, drej PleurX™/PeritX™
ventilhaette mod uret, og treek den forsigtigt af.
« Bortskaf haetten. 5
4. Renger sikkerhedsventilen med en alkoholswab. 6
« Overhold eksponeringstiden pa 30 sekunder.

Forsigtig: Brug ikke octenisept® eller desinfektionsmidler, der
indeholder jod.

5. Abn emballagen til drainova® silikonehaette, steril, og lad den falde
pé deekklaedet 7.

6. Seeten ny drainova® silikonehaette, steril pd, og skub den fast pa
kateterets sikkerhedsventil 8.

« Haetten holdes automatisk pa plads uden yderligere lasning.

Bemaerk: Dreening udfares i overensstemmelse med den separate
brugsanvisning for dreenagesaettene.

7. Renger omradet omkring kateterudgangsstedet med alkoholbaseret
huddesinfektionsspray. 9
« Bemaerk en virkningstid pa 30 sekunder.

« For forst forbindingen pd, ndr omradet er helt tort.

8. Placer skum-splitkompresset omkring kateteret. 10

9. Fjern beskyttelsesfilmen fra fastgerelsesstrimlen pa den side, der
vender mod kateteret, og seet splitkompresset fast pa huden. 10

10. Fjern beskyttelsesfilmen pé oversiden (den side, der vender vaek fra
huden), og seet silikonehaetten eller beskyttelseshaetten fast pa den
selvklaebende strimmel. 10

11. Taghandskerne af.

12. Fjern de to coatede strimler pa den klaebende side (den side, der
vender mod huden). 11

13. Hold filmforbindelsen ved kantstrimlerne.

14. Centrer filmforbindingen ved at placere PUR-skummet over
splitkompresset. 12

15. Fjern den todelte deekfilm (pa den side, der vender vaek fra huden).
13

16. Glat til sidst filmforbindingen ud igen.

Bemaerk: Bortskaf det brugte bandagemateriale i overensstemmelse
med de lokale regler.

OFTE STILLEDE SPGRGSMAL

Hvornar kan stingene fjernes?

Hudsuturen kan fjernes efter 7 - 10 dage. Holdesuturen ber dog forst
fiernes efter 30 dage.

Kan jeg tage brusebad eller bad med kateteret?

Hvis kateteret er helt og korrekt daekket med den selvklaebende
filmforbinding, kan du tage et brusebad. Hvis skum-splitkompresset
bliver vadt under brusebadet, skal du fjerne forbindingen, rengere og
torre omradet og laegge en ny forbinding pa. Kateteret ma ikke
nedsaenkes i vand i et bad eller en swimmingpool. Undga, at ventilen
kommer i direkte kontakt med bade- eller brusevand.

Bemaerk: Vi anbefaler, at du gér i bad, fer du temmer/skifter
forbindingen, sa forbindingen kan skiftes hurtigt, hvis den bliver vad.

Hvordan finder jeg ud af, om jeg har en infektion*?

Kontakt straks en laege, hvis du oplever smerter, redme af huden
(erytem*), maerkbar varme, haevelse (edem*), feber eller vaeskeophob-
ning, da det kan vaere tegn pa infektion*.

Brug samme fremgangsméade, hvis der ses aendringer i farven pa
udposningen.

Redme og lette smerter kan forventes kort tid efter implantationen, men
de bor ikke vare ved eller forveerres.

Hvad skal jeg gore, hvis jeg ved et uheld kommer til at treekke
kateteret ud?

Kateteret skal smelte sammen med det subkutane* hudvaev gennem
polyesterhylsteret. Hvis kateteret ved et uheld traekkes ud, og
manchetten er synlig, skal du deekke kateterets udgangssted med en
steril forbinding og straks kontakte den implanterende klinik.

BEMZRKNINGER OM RETURNERING ELLER
KREDITERING

Kun originalt pakkede (uabnede, umeerkede eller beskadigede) kasser
med forbindingssaet kan returneres og krediteres.



ORDLISTE

Ascites - Effusion eller ansamling af veeske i abdomen (maven)
Erytem - redme af huden

Infektion - reaktion fra kroppens eget forsvar pa patogener som
bakterier, vira osv.

@dem - Heaevelse pa grund af overdreven vaeskeophobning
Pleura - Tynd, sergs hud i brysthulen (pleura)

Subkutant vav - Vaev under huden

Du kan ogsa finde mere d pa vores hj

pa www.ewimed.de

O uAikoU drainova® S.

AlaaoTe TTPOCEKTIKA OAEG TIG 0SNYIEG XPHIONG TIPLV XPN LY 0

‘OAeg oL eMEENYNOELS TwV 6pwV (*) Bpiokovtal oTo yAwoodpt otn oeAida 23.

TO ZET ENMIAEZMIKOY YAIKOY DRAINOVA® S
MpoBAemdpevn xprion: To oeT eTudecpikol UALkoU drainova® S Tepléxel
TO AMAPAiTNTO LUAIKO YIa TN OWOTH ETISECN TWV onpeiwy e£650L Tou
KABETAPA KAl YL TV ATTOPPODNON TWV CWHATIKWY DYPWV META aTTO
TINEUPLTIKE) GUANOYH 1) TIAPOXETEUCT AOKITN.

To AMooTEIPWHEVO TIWHA GIAKGVNG drainova® fj To wpa BaABidag
PleurX™ / PeritX™ xpnotpoTolobvtal yia T oppdylon autwy Twv
KABETAPWV.

To GET ATOOTEIPWVETAL ME aéPLo alBulevoEeidio.

Ta amootelpwpéva aAkoolouxa emiBéuata eowkAeiovat Eexwplotd.

To o€t euSeopikol LALkoUL drainova® S avadEpeTal TTapaKATw WG «OET
emideangy.

SuvioToUpe emiong ta akéAouBa yia Tnv aAAayr) TOU OET eTSEcHWY:
+ QTMOAUMAVTIKO OTIPéL SEPUATOG e BAon TV aAkoOAn

+ QTOAUHQVTIKO XEPLOV

+ LN QTOCTEIPWHEVA YAVTLA piag xprong

Ev8eitelg:

To emuSeopikd UAKO TpoopileTal yia TV UYLELVH KAAUWN, TN OTEPEWDN
Kal TV UTIOOTAPLEN onpeiwv e£080L Tou KaBeThpa, KaBWG Kal yla TNV
aToPPODNON CWHATIKKV LYPKV.

Avtevdeiteig:

To o€t emideong €xel avtevSei&elg o odeilovtal 0To «appwdeg emibepa
UE OXIOHM» KAl OTOV «ETHSECHO TPAVHATOS LE adpd TIOAUOUPEDAVNGY, oL
omoieg mapatiBevral otnv evotnTa «MPOPUAGEELS, TPOEISOTIOINCELS Kat
OUVIOTWHEVES 08NYLES i TO adpWSES ETOENA HE OXIOUH KAl TOV
emiSeopo Tpalpatog pe adpd ToAuoupebavngy.

MPOEIAONOIHZEIZ

|
Fevika

To 6T eTUSECUWY gival KATAAANAO yila Xprion HOVO yia ToV
TIPOPBAETOUEVO GKOTLO.

Opada-6toxog acdevLIv:
To LlaTPOTEXVOAOYIKO TIPOTOV UTTOpEL va XpnotpototnOel povo o€ eVAMKES.

Opdda XxpnoTwv:
To LlaTPOTEXVOAOYIKO TIPOTOV ETUTPETETAL VA XpNotpoTonBel pévo and
£VAAIKES.

TE TO OET €

MepiBdAov xpriong:

To o€eT TUSEGHIKOL UAIKOU TipoopileTal yia XpHon o& KAVIKES
£YKATAOTAOELS (KaBWG KAl 0€ VOOOKOUE(Q, laTpeia), povades ppovTidag
KO OTO OLKIAKO TIEPIBANAOV.

MRV XPNOLHOTIOLETE TO TIPOIOV £GV:

+ 1 AMOCTEIPWHEV CUCKeLacia éxel uTtooTel {nuid

+ TO TIPOLOV EXEL UTIOOTEL (A

o ExeL TIAPENDBEL N NuepOpNVia AENG TOU GET 1 TwV AAKOOAOUXWY
emBepdTwV IOV TO CLVOSEVOLY

Ta avaAwotpa tpoopifovral amokAEloTIKG yia pia Xprion!

+ To OET ETUSECUWY TIAPEXETAL OE ATTOCTEIPWMEVN KATATTAGN, N OTIolal
Staodpailetal pe kKatEMNAOUG TIOLOTIKOUG EAEYXOUG.

« MgV ETUTPETIETAL N EK VEOU ATIOCTEIPWOT TOU OET ETUSETUWY.

« Hemavaypnotpormoinon umopei va cupBAAeL oTnv emipdALVen.

« Hewimed GmbH kat n etaipeia olvBeong Fuhrmann GmbH Sev
dépouv ouSepia euBUVN yla TTPOIGVTA TIOL ETTAVAXPNCLUOTIOOVVTAL,
EMAVATIOOTELPWVOVTAL I APAIPOVVTAL ATIO KATECTPAUMEVT
GuoKevaaia.

Ka®aplopog / AtoAvpaven
Te nepinTwon Stapuyrig bypol TG cUMoYHG: KabBapiote To Séppa pe

oamouVL KAl VEPO.
T'1at TIG TP AVELEG: XPNOLUOTIOOTE KATAAANAO KABAPLOTIKG

QATOAUHAVTIKO.
Kabetrpag/BarBiSa aopaleiag: Mnv xpnotpomoleite octenisept® 1
QTOAUHAVTIKO TIOU TIEPLEXEL LWSLO.

Enueiwon: Omol08ATOTE GoPapd TEPITATIKS TIOU OXETICETAL HE TN
XPHON AuToU TOU TTPOIOVTOG TIPETEL VAl aVADEPETAL OTOV KATAOKEUA-
otr/uttebBuvo clvBeong kaBuw§ kat oTnV apuodia eBvikr apxr Tou
KPAToug LEAOUG 0TO oTtolo Slapével o XpriotnG/acBevig.

Inpeiwon: Katd tnv anéppuhn Tou XpnoLpoTotnpévou uAikol, Tnpeite
TOUG TOTIKOUG, TIOMTELAKOUG Kal EBVIKOUG Kavoviopols. Katd
TiEp{TTWON, EXETE ETOLLO Eva SOXELD Yia Un avakukAWolla
amoppippara.

MPOPUAGEELC, TIPOEISOTIONOEIG KAl CUVIOTW-
LEVEG 0ONYIEC VIO TO adpwdeg emtibepa pe
OXLOWUN KAl TOV ETTIIOE0UO0 TPAVUATOS PE adpod
TioAvovpPEBAvVNg

Ta 800 tpoidvTa Ba avadépovtal ePeENG WG ETUSETUIKO UMKO.
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Ta mpoidvta autd poopilovTat yia pia povo XpAon kat Sev pémet va
emavaypnotpomnolovvtal. H emavaiapBavopevn Xpron piopei va
T(POKANEDEL QVETIOOUNTES AVTISPATELS OTIWG KVNOUO KAl SEPUATIKA
e€avOruata kat evéxel kivduvo poAuveng.

Edv n ouokeuaoia éxet urtooTel {npid, Ta Tpoidvta Sev pénel va
xpnotpomomnBoiv.

To eTUSEOHIKO UNIKO TIPETIEL VA EKTEIVETAL KATA 2 cm TIEPA ard Thv
4KpN TOU TPAVHATOG,.

To eTUSECIKO UNIKO TIPETIEL VO ENEYXETAL TAKTIKA. EQV TO EKKPLUA TOU
TPaVUATOG GTACEL O€ ATOOTACH 2 CM aTtO TV AKPN AToPPOPNaNG,
TIPETEL 0 eTiSE0HOG va aMNAlel eykalpw .

H ouxvotnTa aMayi Twv emSéopwy e€aptdtal amd Tov TUTo Tou
TPAUUATOG KAl TNV TTOCOTNTA TWY EKKPILATWY. (O emiSeopog ipémet va
aM\alet TOUNGKLoTOV KABE 7 NUEPES- N CLVOAIKN TIEPIOSOG XPrioNg Sev
TIpETEL va uTtEpRaivel Tig 30 NUEPES).

Edv 0 aoBevi¢ mapouotdlel GUOTNUATIKY F) TOTUKY MOAUVOH TOU
TpalUATog, N omoia WoTdEO BPioKeTal UTIO EAEYXO, T CUYKEKPIUEVA
TIPOIOVTA TIPETEL VA XPNGLUOTIOLOUVTAL LOVO UTIO LATPLKH TTapaKOAOU-
6non.

Edv to Tpadpa odpeiletal oe avemapkn apThplakh kukAodopia r o€
€AKkoG S1aBnTikoU o810V, TA TIPOTGVTA QUTA UTOPOUV VA XPNOLHOTIOL-
ouvTal L6vo uTd TV KaBodHynaon ylatpol ) voonAeuTh pe kabnuepvr
TtapakoholBnon Tou TPAVUATOS.

'ATOMA TIOV £ival AANEPYIKA OE CHUAVTIKA GUCTATIKA QUTWV TWV

TIPOIOVTWV (TL.X. GIALKOVN, TIOAUOUPEBAVN, AKPUALKO, K.ATL.) SeV TIpETIEL
v TQ XPNOIHOTIO00V.

Ta TpoibvTa TpETEL va adalpolvTal TTpLV amd Ty akTivoBepareia
(oupmEPAAUBAVOUEVWY TWV AKTIVWV X, TWV UTEEPHXWY, TNG
umtepBeppiag kat Tng Bepareiag pe pikpokLpata).

NaBete uttoPn:

‘ATopa Tou elval aMepYLIKG oTov adpd TToAuoupeddvng Ba TipEmel va
XPNOLHOTIOLOVV Ta TIPOTOVTA HE TIPOCOXH.

Aev ouvioTdTal yia Enpd tpadpata.

XpNOLUOTIOLEITE PE TIPOOOXH OF TIEPITTTWON AMEPYIKAG TTpoSIddeon.
Te TIePITTWoN AMEPYIKWY QVTISPACEWY, SIAKOWTE apéows TN Xprion
Kal CUMPBOUAEUTEITE ylaTpO.

EInpeiwon: AayopeleTal auoTned N Xprion Tou TIpoiovTog pe SidAupa
uroxAwpPLWSouG vatpiou, uTtepoEeidio Tou LEPoYOVOUL Kat dAAa
0ZeldWTIKA péoa, Kabwg eVEEXETAL Va ETINPEAGOLY Th SOUH Kat TV
amé500n ToU TTPOIOVTOG.

Y& ouvdLaoo LE Tov kabetrpa oag

Moté unv kOPETE TOV KABeTHPa kat unv anoouvdéste th BaABida
acpasiag.

ATIODUYETE TNV EMAPK] UE ALXUNPA AVTIKEIpEVA.

Edv n Aettoupyia tng BaABiSag aodadeiag Sev ival AoV eyyunpévn
£dv n BaABiSa acdadeiag éxel Stakomel katd AdBog 1} Sev utdpyel TTAéov,
TIPOXWPHOTE WG EEAG: 1

a) Kpathote Tov kaBeThpa KAeLoTO TiE(OVTAG Tov oTabepd He Ta SAXTUAG

oag.

B) AvolETe Tov odLyKTrpa Le To éva XEpL Kal eloaydyeTe Tov KabeTrpa
0TO AVOLXTO GKPO.

Y) XpNoHOTIOIROTE Evay odLyKTHpa TToL Statifetal oTnv KAWVIKA.
TormoBeTroTe To KAITT 0€ amooTacn Tepimou 2 cm armo t BaABida.

§) ETiKoVwVroTE apéowg pe Tov Bepdmovta latpo.

MPOETOIMAZIA

17. Npoetowpdote pia kabapn, eEAelBepn Teploxr epyaciag.

18. TMAUVETE KOAA TA XEPLAL ME OATIOVVL KAL VEPOG KAl OTH GUVEXELD
QATOAUMAVETE.

19. EQv eival epIKTO, OPECTE UN ATOOTELPWHEVA YAVTIA Miag Xpriong
(Sev mepAdapBdavovtal To oeT)

20. AdaipEoTe Tov eMiSeopo HeUPpavng Tavw amd tov kabetrpa.

« APAIPEOTE TIPOOEKTIKA MIO YwVia TOU ETUSEGHOU PEUBPAVNG KAl
TpaPnhtte Tov apyd amd To Sépua.
« BeBawbeite 611 0 kabetpag dev exel TpaBnytel katd AdBog.

Inpeiwon: Te TepITTwOon oL UaATOog, onUadiiv GAEYHOVAG 1
GUOOWPEVONG UYPWV 0To onuelo eE680u Tou kabetripa iy otV
eTudavela enadrg Ue To Séppa PeTd TNV adaipeon, eVNHEPLOTE TOV
Bepamovra latpd.

21. Edv eivat amapaitnto, apaip£oTe Ta YAVTIA KAl ATIOAUMAVETE Eava
TaxEpLa.
22. AvoIETE TNV ATOOTEIPWHEVN CUCKEVAGIA TOU OET ETUSECHWY.

EInpeiwon: Oa TIPETIEL VA EXETE ETOLMO VAV QVOIXTO TIEPIEKTN YIa TV
améppUPN TOU XPNOLLOTIONUEVOU UALKOU.

XPHZH TOY ZET ENIAEZMQN
1. TomoBeToTE TO OET ETUSECUWY TIAVW OTNV TIEPLOXN EPYATIAG LE TO

TITEPUYLO TIPOG TA TIAVW.2

+  ZeSIMAWOTE TPOOEKTIKA TO KAAUUA.

«  Ta&idn elval amooTelpwpéva kal Sev TIPETIEL Va pXOVTaL OE
emadn e 1N ATOOTEIPWHEVA QVTIKEILEVA.

2. TdoTe Ta yaAvTia 0To Avolypa Kat popECTE Ta.

Mnv ayyilete pn amootelpwpéva avTikeipeval 3

2.1 Avoi&te T ouokeuaocia Tou aAkooAoUXoU eMBENATOC, TIOU
eowkAeleTal EexwploTd, amd Tn pia mAevpd, adpnoTe To emibepa
Uéoa 0T ouoKevaoia.

«  TomoBetroTe To £MiBepa 6TV kPN TOU KAAUUUATOG

3. Zeodi&te TO AMOOTEIPWHEVO TIWHA OIAKOVNG drainova® A To Ttpa

BaABidag PleurX™ / Peritx™:

« T0 TO ATOCTEPWHEVO WA GLALKOVNG drainova®:

«  Kpatrjote otabepd t BaABiSa aodateiag Tou kabetrpa kat
TPaBAETE TPOCEKTIKA TO ATIOCTELPWHEVO TIWHA OIAKOVNG
drainova®.

«  Amnoppite T0o TWUHa. 4

« Ta 1o twpa BaABidag PleurX™ / PeritX™:

«  Kpatrjote otabepd t BaABiSa acpareiag Tou kabetripa,
yupiote o mwpa BaARidag PleurX™ / PeritX™ aplotepdotpoda
Kol TPAPHETE TO TTPOCEKTIKA.

«  AmoppiPte To TOUA. 5

4. KaBapiote Tn BaABida aodpaheiag pe ahkooholyo emibepa. 6

«  Adnote va Spdoel yia 30 SeutepdAertta.

Mpocoxi: Mnv xpnolpoToLeiTe octenisept® rj AOAUMAVTIKG TTOU
TEPLEXEL LWSL0.

5. Avoi&Te TN CUOKELAGIA TOU ATIOCTELPWHEVOU TIWHATOS GIAKOVNG
drainova®, kat adprioTe va Téoel 0To Vpaopua KAAUYNG.7

6. TomoBeTHoTE éva KAVOUPYIO ATIOOTEIPWHEVO TIWHA CIALKOVNG
drainova® kat wBrote To oTalepd Tdvw oth BaABiSa acdaleiag Tou
kabetrpa.8

« To TIWHA GUYKPATETAL AUTOVOUA XWPIG TIPOGBETN acddAion.

Enpeiwon: H Tapox£ETeuon TTPAYHATOTOLETAL CUMPWVA HE TIG
EeXWPLOTEG 0SNYIES XPIIONG TOU OET TTAPOXETEVONG.

7.  KaBapiote TV mteploxr] YOpw ard to onueio £68ou Tou kabeTrpa
LLE TO ATIOAULAVTIKO OTIPEL SEPUATOC e BAoN TNV AAKOOAN. 9

« A¢riote va Spdoet yia 30 SeutepOAerTa.

« Mnv epapuOoETE TOV VEO EMISECUO EAV SEV EXEL OTEYVWOEL EVIEAL.

8. TomoBetrote 10 adpwdeg emibepa pe oxtopn yOpw armd tov
kaBetrpa. 10

9.  ADAIPECTE TNV TTPOOTATEUTIKA MEUBPAVN ATtd THV Talvia 0TEPEWONG
0TNV TTAEUPA TIOU E(VaL OTPAMEVN TIPOG TO SEPHA KAl OTEPEWCTE TO
appwdeg enifepa pe oxlopn oto Séppa. 10

10. APQIpECTE TNV TIPOCTATEVTIKY MEUBPAVN ATIO THV EMAVW TIAEUPA
(MAEUPA OTPAUPEVN LAKPLE ATIO TO SEPUA) KAl OTEPEWOTE TO KATIAKL
GIAKOVNG 1] TO TIPOOTATEVTIKO KATIAKL TNV QUTOKOMNTN Tauvia. 10



11. Adalp£oTe Ta YAvTIQ.

12. Adalp£oTe TI SU0 ETUKANUMUEVES AWPISEG 0TV QUTOKOAANTNH
TIAEVPA (TIAEUPE OTPAPUEVN TIPOG TO SEppa). 11

13. KpatroTe Tov emiSeopo pepBpdvng amo Tig AwpiSeg dkpwv.

14. EdappodoTe Tov eMiSEOHO HEUBPAVNG 0TO KEVTPO TOTODETWVTAG TOV
adppd PUR Ttavw aro 1o appwdeg emtibepa pe oxour. 12

15. Adaipéote Tn pepPBpavn kaAupng SUo Pepwy (oTnV TTAELPA TToU givat
OTPAUMEVN HakpLd ard To Sépua). 13

16. TENOG, OIWOTE KAl TIAAL TO ETISETHO PEUBPAVNG.

Enueiwon: AToppIPTE TO XPNOILOTIONHEVO ETUSETUIKS UALKO
OUUDWVA KE TOUG TOTILKOUG KAVOVIOUOUG.

ZYXNEZ EPQTHZEIZ

Néte propolv va adpatpedolv Ta pappata;

To SeppaTikG pdppa propel va adpaipedel petd amd 7 - 10 nuépeg.
Q0T600, TO PAKA CUYKPATNONG Ba TIPETEL va adalpeital HOVo PETA amd
30 Nuépss.

MTtopw) Vol KAVW VTOUG I} HTTAVLO PE TOV KAOETHpa;

Edv o kaBetrpag kaAudBel A pwG KAl 6WOTA LE TOV QUTOKOANNTO
eniSeopo uepPBpavng, UTopeiTe va KAVETE VTOUG. EQv To appwdeg
enibepa pe oxlopn e§akohoudei va Bpéxetal 6Tav KAVETE VTOUG,
adalpéote Tov eMiSeop0, KABAPIOTE KAl OTEYVWOTE TNV TIEPLOXN Kal
TormoBetroTe Véo emideopo. O kabetrpag Sev mpémel va Bubiletat oto
VEPO TNG MIAVIEPAS 1 TNG TUOIVAG. ATIOGUYETE TNV Gueon emadh Tng
BaABISag pe TO vEPS TN UITAVIEPAS H TOU VTOUG,.

Znueiwon: TUVICTOULE Va KAVETE VTOUG TIPLY ATt6 TV TIAPOXETEUGT /
TNV aA\ayr ETUSECHOU, WOTE O EMISECHOG va propel va alayBel
apéows eav Bpaxel.

MW¢ HIopw va SLaMoTWow av £Xw kdmota péAuvon*;

EVNUEPWOTE AUEOWS TOV LATPO EAV TIAPOUCIACTE! TIOVOG, EpUBPOTNTA 0TO
Séppa (eptBnua*), alobnth Bepudtnta, pn&ipata (oldApata*), mupetds
1] CUCOWPELVON VYPOU, KABWG AUTA PTopei va eivat evaeifelg poAuvong*.
AkohouBroTe Thv (S1a Stadikacia av yivel opatr kdmola aMayr 6Tto
XPWHa TG GUNAOYNG.

H epuBpdTnTa Kal 0 ATTOG TTOVOG Elval avapevopeva Aiyo HETA ThV
£UDUTEVON, WOTOOO SEV TPETEL VA ETIUEVOUV 1 VA ETULSEVWVOVTAL.

Tumpémel va kavw gav TpaBifw katd Addog tov kadstrpa;

0 kaBethpag Ba TPETEL Va GUYXWVEUTEL LE TOV UTTOSOPLO* SEPUATIKO 0T
HEOW TG LavoETag amd ToAvesTEpa. EQv o kaBeTrpag TpaBnytel katd
AdBog kat n pavoéta sivat opatr, KAAUWTE To onpeio e£650u Tou
KABETHAPA LE ATIOOTEIPWHEVO ETUSECHO KAl ETUKOIVWVAOTE AUECWS UE TNV
KAWIKA epdUTELONG.

ENIZTPO®H KAI EKAOZH NIZTQTIKOY
ZHMEIQMATOZ

MOVO Ta apyXIK& CUCKEVAOUEVA (AN AVOLYHEVQ, N ETUCHUACHEVA 1
KATEOTPAUMEVA) KOUTIA TV O€T ETUSEOUWY Ba yivovTtal Sektd yia
ETUOTPOPH KA EKSEOOT TUOTWTIKOV ONUELWUATOG,.

FAQzzAPI

Ackitng - ZuN\oyr|, SnA. cuGCWPEVCN UYPOU GTNY TEPLOXT TNE KOALag
EpUBnua - Epubpdtnta oto Sépua

NoipwEn - AvtiSpaon tng duuvag Tou i810u Tou opyaviopol oe
TIaoydvVouG HIKPOOPYaVIoHOUG, OTIWG BAKTHPLA, 1Ol K.ATL.

0idnpa - MpAgio Adyw LTtEPPBOAIKAG CUGCWPEVCNS LYPWY
Yredwkotag - AeTtd SEppa pe 0pwSN £KkPLoN 0TN BwpPaKIKK KOAOTNTA
(uepBpavn Bwpaka)

Yro86p10¢ 16766 - O 10TOG Trou BplokeTal kdTw amd To Séppa

Meplocdtepeg kat Aemtopspéotepeg mAnpodopisg uropsite va Bpeite
OTOV LGTOTOTO pag ot SievBuvon www.ewimed.de

Lea atentamente todas las instrucciones de uso antes de utilizar el juego de apésitos S drainova®.

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

JUEGO DE APOSITOS S DRAINOVA®

Uso previsto: el juego de apésitos S drainova® contiene los accesorios
necesarios para vendar correctamente los puntos de salida de los
catéteres y para absorber los fluidos corporales tras un drenaje de
derrame pleural o de una ascitis.

El tap6n de silicona drainova®, estéril, o el tapdn de valvula PleurX™/
PeritX™ se utilizan para cerrar estos catéteres.

El juego se esteriliza con gas de dxido de etileno.

Las toallitas con alcohol se incluyen por separado.

Eljuego de apdsitos S drainova® se denomina en lo sucesivo "juego de
apositos".

Para cambiar el juego de apési bién rec d
« Spray desinfectante para la piel a base de alcohol

« Desinfectante de manos

+ Guantes desechables no estériles

Indicaciones:
El apésito estd previsto para cubrir, fijar y acolchar de forma higiénica los
puntos de salida de catéteres y para absorber fluidos corporales.

Contraindicaciones:

El juego de apdsitos tiene contraindicaciones debidas a dos de sus
componentes: la "compresa de ranura de espuma" y el "apdsito con
espuma de poliuretano". Estas pueden consultarse en la seccidn
"Precauciones, advertencias e instrucciones recomendadas para el uso
de la compresa de ranura de espumay el apésito con espuma de
poliuretano".

ADVERTENCIAS

Informacién general
Eljuego de apésitos solo es adecuado para el uso previsto.

Grupo destinatario de pacientes:
el producto sanitario solo debe utilizarse en adultos.
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Grupo de usuarios:
Unicamente adultos pueden utilizar el producto sanitario.

Entorno de uso:

el juego de apdsitos esté destinado a su uso en centros clinicos (como
hospitales, consultas médicas), centros asistenciales y en el entorno
doméstico.

No utilice el producto en los siguientes casos:

« Siel envase estéril esta dafiado.

« Siel producto esta dafiado.

« Siha pasado la fecha de caducidad del juego o de las toallitas con
alcohol suministradas.

Los materiales consumibles estan destinados para un solo uso.

El suministro del juego de apdsitos tiene lugar en condiciones estériles,
que se garantizan mediante controles de calidad adecuados.

El juego de apdsitos no debe reesterilizarse.

La reutilizacién puede contribuir a una contaminacién cruzada.
ewimed GmbH y el ensamblador Fuhrmann GmbH no asumen ninguna
responsabilidad por los productos reutilizados, reesterilizados o

extraidos de embalajes dafiados.

Limpieza/desinfeccion

En caso de fuga del derrame: limpiar la piel con agua y jabén.

Para superficies: utilizar un producto de limpieza o desinfectante
adecuado.

Catéter/valvula de seguridad: No utilizar octenisept® ni desinfectantes

que contengan yodo.

Nota: Cualquier incidente grave que se produzca en relacién con el uso
de este producto debe comunicarse al fabricante o ensambladory a la
autoridad nacional competente del Estado miembro en el que resida el
usuario o paciente.

Nota: Al desechar el material usado, observe las normativas locales,
regionales y nacionales. En caso necesario, tenga preparado un
contenedor de residuos.

Precauciones, advertencias e instrucciones
recomendadas para el uso de la compresa de
ranura de espumay el apésito con espuma
de poliuretano

En lo sucesivo, ambos productos se agrupan bajo la denominacién
"apdsitos".

El uso repetido puede causar reacciones indeseables como picor y
erupciones cutdneas y suponer un riesgo de infeccion.

Si el envase esta dafiado, los productos no deben utilizarse.

Los apésitos deben extenderse 2 cm més alla del borde de la herida.
Los apésitos deben comprobarse periédicamente. Si la secrecién de la
herida llega a 2 cm del borde absorbente, el apésito debe cambiarse a
tiempo.

La frecuencia de los cambios de apédsito depende del tipo de heriday
de la cantidad de exudado de la herida. (El apdsito debe cambiarse al

menos cada 7 dias; el periodo total de uso no debe superar los 30 dias).

Si el paciente tiene una infeccién sistémica o localizada de |a herida,
que se esta bajo control, estos productos solo deben utilizarse bajo

supervision médica.

Si la herida esta causada por una circulacién arterial inadecuada o por
una Ulcera de pie diabético, estos productos solo pueden utilizarse
bajo la supervisién de personal médico o de enfermeriay la herida
debe revisarse diariamente.

Estos productos estan destinados a un solo uso y no deben reutilizarse.

« Las personas alérgicas a componentes de contacto importantes de
estos productos (por ejemplo, silicona, poliuretano, acrilato, etc.) no
deben utilizarlos.

« Estos productos deben retirarse antes de la radioterapia (incluidos los
rayos X, los ultrasonidos, |a hipertermia y la terapia con microondas).

Tenga en cuenta lo siguiente:

« Las personas alérgicas a la espuma de poliuretano deben utilizar los
productos con precaucion.

« No recomendado para heridas secas.

« Utilizar con precaucién en caso de predisposicion alérgica. En caso de
reacciones alérgicas, interrumpa inmediatamente el uso y consulte a
un médico.

Nota: Esta estrictamente prohibido utilizar este producto con
soluciones de hipoclorito, perdxido de hidrégeno y otros agentes
oxidantes, ya que pueden afectar a la estructura y el rendimiento del
producto.

En combinacién con un catéter
No corte nunca el catéter ni la valvula de seguridad.
Evitar el contacto con objetos afilados.
Si la funcién de la valvula de seguridad ya no esta garantizada o si la
vélvula de seguridad se ha cortado accidentalmente o ya no esta
disponible, proceda de la siguiente manera: 1
a) Cerrar el catéter firmemente presionando con los dedos.
b) Abrir la pinza con una mano e introducir el catéter en el extremo
abierto.
¢) Utilizar una pinza disponible en la clinica.
Colocar la pinza a una distancia de unos 2 cm de la vélvula.
d) Ponerse en contacto inmediatamente con el médico responsable del
tratamiento.

PREPARACION
17. Preparar una zona de trabajo limpia y despejada.
18. Lavarse bien las manos con aguay jabdn, y desinfectarlas a
continuacion.
19. Sies posible, ponerse guantes desechables no estériles (no forman
parte de este juego).
20. Retirar el apésito de pelicula situado sobre el catéter.
« Levantar con cuidado una esquina del apdsito de pelicula y retirarlo
lentamente de la piel.
« Durante este proceso, prestar atencién a no tirar accidentalmente del
catéter.

Nota: En caso de inflamacidn, signos de infeccién o acumulacién de
fluidos en el punto de salida del catéter o en la zona de contacto con la
piel donde se ha retirado, informar al médico responsable del
tratamiento.

21. Dado el caso, quitarse los guantes y volver a desinfectarse las
manos.
22. Abrir el envase estéril del juego de apésitos.

Nota: Para la eliminacion de material usado debe prever un
contenedor abierto para los desechos.

USO DEL JUEGO DE APOSITOS
1. Colocar el juego de apdsitos en la zona de trabajo con la pestafia
hacia arriba.2
« Desplegar con cuidado el cobertor.
« Los articulos son estériles y no deben entrar en contacto con
objetos no estériles.
2. Tomar los guantes por la abertura y ponérselos.
No tocar ninglin objeto no estéril. 3



2.1 Abrir por un lado el envase de la toallita con alcohol, incluida por
separado, y dejar la toallita en el envase.

« Colocar la toallita en el borde del cobertor.

3. Retirar el tapén de silicona drainova®, estéril, o el tapén de la vélvula

PleurX™/PeritX™:

« Con el tapon de silicona drainova®, estéril:

« Sujetar lavalvula de seguridad del catéter y retirar con cuidado el
tapén de silicona drainova®, estéril.

« Desecharel tapon. 4

« Con el tapén de la valvula PleurX™/PeritX™:

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

« Desechareltapén. 5

4. Limpiar la valvula de seguridad con una toallita con alcohol. 6

« Respetar el tiempo de actuacion de 30 segundos.

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

5. Abrir el envase del tapdn de silicona drainova®, estéril, y dejarlo caer
sobre el cobertor.7

6. Colocar el nuevo tapén de silicona drainova®, estéril, y deslizarlo
firmemente sobre la valvula de seguridad del catéter.8

« Eltapdn se sujeta por si solo, sin necesidad de bloqueo adicional.

Nota: El drenaje se realiza de acuerdo con las instrucciones de uso
correspondientes del juego de drenaje.

7. Limpiar la zona alrededor del punto de salida del catéter con el spray
desinfectante para la piel a base de alcohol. 9

«+ Respetar el tiempo de actuacién de 30s.

«+ Una vez se haya secado por completo la zona, colocar el nuevo

aposito.

8. Colocar la compresa de ranura de espuma alrededor del catéter. 10

9. Retirar la pelicula protectora del lado adhesivo de |a tira de fijacién y
fijar la compresa de ranura a la piel. 10

10. Retirar la pelicula protectora de la parte superior (lado opuesto a la
piel) y fijar el tapén de silicona o el tap6n protector a la tira adhesiva.
10

11. Quitarse los guantes.

12. Retirar las dos tiras recubiertas del lado adhesivo (lado que mira
hacia la piel). 11

13. Sujetar el apésito de pelicula por las tiras marginales.

14. Centrar el apésito de pelicula colocando la espuma de PUR sobre el
ap6sito de ranura. 12

15. Retirar la pelicula de recubrimiento dividida en dos (en el lado
opuesto a la piel). 13

16. Por ultimo, volver a alisar el apésito de pelicula.

Nota: Eliminar los apdsitos usados de acuerdo con las disposiciones
locales.

PREGUNTAS FRECUENTES

iCudndo se pueden retirar los puntos?
La sutura cutanea puede retirarse al cabo de 7 - 10 dias. Sin embargo, la
sutura de retencién no debe retirarse hasta pasados 30 dias.

¢Puedo ducharme o bafiarme con el catéter?

Una vez que el catéter se haya cubierto completa y correctamente con el
aposito de pelicula autoadhesiva, podra ducharse. Si la compresa de
ranura de espuma se moja mientras se ducha, retire el apésito, limpie y
seque la zonay aplique un nuevo apdsito. El catéter no debe sumergirse
en el agua de una bafiera o piscina. Se debe evitar el contacto directo de
lavalvula con el agua de la bafiera o de la ducha.

Nota: Recomendamos ducharse antes de realizar el drenaje/cambiar el
aposito para poder cambiarlo rapidamente si se moja.

:Cémo puedo saber si tengo una infeccién*?

Informe inmediatamente a un médico si experimenta dolor,
enrojecimiento de la piel (eritema*), calor perceptible, inflamaciones
(edemas*), fiebre o acumulacién de fluidos, ya que pueden ser signos de
infeccion*.

Proceda del mismo modo si se aprecian cambios en el color del derrame.

Cabe esperar enrojecimiento y dolor leve poco después de la
implantacidn, pero no deben persistir ni empeorar.

¢Qué debo hacer si me extraigo accidentalmente el catéter?

El catéter debe fusionarse con el tejido subcutdneo* mediante el
manguito de poliéster. Si el catéter se sale accidentalmente y puede
verse el manguito, cubra el punto de salida del catéter con un apésito
estéril y pongase inmediatamente en contacto con la clinica que le
realizé el implante.

DEVOLUCION O REEMBOLSO
Solo se aceptaran para devolucién y reembolso las cajas de juegos de
apositos con el embalaje original (sin abrir, sin rotular o sin dafios).

GLOSARIO

Ascitis: derrame o acumulacidn de fluidos en el abdomen (vientre).
Eritema: enrojecimiento de la piel

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

Edema: inflamacién debida a la acumulacidn excesiva de fluidos
Pleura: piel fina y serosa de la cavidad toracica

Tejido subcutaneo: tejido situado bajo la piel.

También encontrara mas informacién detallada en nuestro sitio web
www.ewimed.de.
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Enne drai n plekti s k

Koik terminite (*) selgitused leiate sGnastikust lehekiiljel 27.

DRAINOVA® SIDEMETE KOMPLEKT S

Kasutusotstarve: drainova® sidemete komplekt S sisaldab vajalikke

tarvikuid kateetri valjumiskohtade nduetekohaseks sidumiseks ja
kehavedelike imendamiseks pérast pleura efusiooni v&i astsiidi
drenaazi.

Nende kateetrite sulgemiseks kasutatakse drainova® silikoonkorki,
steriilset v3i PleurX™-i/PeritX™-i klapikorki.

Komplekt on steriliseeritud etiileenoksiidi gaasiga.

Steriilsed alkoholitampoonid on eraldi kaasas.

drainova® sidemete komplekti S nimetatakse allpool sidemekomplektiks.

Lisaks soovitame sidemekomplekti vahetamiseks jargmist:
« alkoholi sisaldav naha desinfitseerimisprei

« kate desinfitseerimisvahend

- mittesteriilsed tihekordseks kasutamiseks mdeldud kindad

Naidustused

Sidemed on ette nahtud kateetri valjumiskohtade hiigieeniliseks
katmiseks, fikseerimiseks ja polsterdamiseks ning kehavedelike
imendamiseks.

Vastunédidustused

Sidemete komplektil on vastunaidustused, mis tulenevad komponenti-
dest ,vahtplastist [dikekompress* ja ,polliuretaanvahuga haavaside® ja
mida on kirjeldatud jaotises , Ettevaatusabindud, hoiatused ja
soovituslikud juhised vahtplastist [5ikekompressi ja poliiuretaanvahuga
haavasideme kohta“.

HOIATUSED
dldiselt
Sid komplekt sobib | iseks ainult ettendhtud otstarbel.

Patsientide sihtriihm
Meditsiiniseadet tohib kasutada ainult taiskasvanutel.

Kasutusrithm
Meditsiiniseadet voivad kasutada ainult taiskasvanud isikud.

Kasutuskeskkond

Sidemekomplekt on ette nahtud kasutamiseks kliinilistes asutustes
(samuti haiglates, arstipraksistes), hooldusasutustes ja koduses
keskkonnas.

Arge kasutage toodet, kui:

« steriilne pakend on kahjustatud

« toode on kahjustatud

« komplekti vai kaasasolevate alkoholitampoonide sailivusaeg on
mo6ddunud
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lugege hoolikalt labi kogu kasutusjuhend.

Kulumaterjalid on méeldud ainult iihekordseks kasutamiseks!

« Sidemekomplekt tarnitakse steriilsena, mis on tagatud sobiva
kvaliteedikontrolliga.

« Sidemekomplekti ei tohi uuesti steriliseerida.

« Taaskasutamine v3ib pdhjustada ristsaastumist.

« ewimed GmbH ja komplekteerija Fuhrmann GmbH ei v6ta vastutust
korduskasutatavate, resteriliseeritud voi kahjustatud pakendist véetut
toodete eest.

Puhastamine/desinfitseerimine

« Efusiooni lekke korral: puhastage nahk seebi ja veega.

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

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

Maérkus. Igast tdsisest vahejuhtumist, mis on seotud selle toote
kasutamisega, tuleb teavitada tootjat/koostajat ja selle liilkmesriigi
padevat asutust, kus kasutaja/patsient elab.

Markus. Kasutatud materjali kditlemisel jargige kohalikke, riiklikke ja
piirkondlikke eeskirju. Vajaduse korral tagage jaatmekonteineri
olemasolu.

Ettevaatusabindud, hoiatused ja soovitusli-
kud juhised vahtplastist [Gikekompressija
polliuretaanvahuga haavasideme kohta

Mdlemat toodet nimetatakse edaspidi koos kui ,,sidemete komplekt*.

« Need tooted on mdeldud Gihekordseks kasutamiseks ja neid ei tohi
korduskasutada. Korduskasutus v&ib pShjustada soovimatuid
reaktsioone, nagu siigelus ja nahalédve, ning kujutada endast
nakkusohtu.

« Kui pakend on kahjustatud, ei tohi tooteid kasutada.

« Sidemete komplekt peab ulatuma 2 cm haava servast iile.

« Sidemete komplekti tuleb regulaarselt kontrollida. Kui haavasekreet
jouab 2 cm kaugusele imavast servast, tuleb sidet igel ajal vahetada.

« Sideme vahetamise sagedus s6ltub haava tiilibist ja haavavedeliku
kogusest. (Sidet tuleb vahetada vahemalt iga 7 paeva jarel; kogu
kasutusaeg ei tohi lletada 30 paeva).

« Kui patsiendil on kontrolli all olev siisteemne voi lokaalne
haavainfektsioon, tohib neid tooteid kasutada ainult meditsiinilise
jarelevalve all.

« Kui haav on pdhjustatud ebapiisavast arteriaalsest vereringest voi
diabeetilisest jalahaavandist, voib neid tooteid kasutada ainult arsti vGi
meditsiinide juhendamisel ja haava tuleb kontrollida iga paev.

« Inimesed, kes on allergilised nende toodete oluliste kontaktkompo-
nentide (nt silikoon, poliiuretaan, akriilaat jne) suhtes, ei tohi neid
kasutada.

« Need tooted tuleb eemaldada enne kiiritusravi (sh rontgen-, ultraheli-,
hiipertermia- ja mikrolaineteraapia).

Pidage silmas!

« Inimesed, kes on poliiuretaanvahu suhtes allergilised, peaksid tooteid
kasutama ettevaatusega.

« Eisoovitata kuivade haavade puhul.

« Allergilise eelsoodumuse korral kasutage ettevaatusega. Allergiliste
reaktsioonide korral katkestage kasutamine kohe ja pidage ndu arstiga.



Markus. Seda toodet on rangelt keelatud kasutada koos hiipokloriidi-
lahuse, vesinikperoksiidi ja muude okstideerivate ainetega, kuna need
voivad mojutada toote struktuuri ja toimimist.

Koos kateetriga
Arge kunagi ldigake kateetrit ega lahutage kaitseklappi.
Valtige kokkupuudet teravate esemetega.
Kui kaitseklapi funktsioon ei ole enam tagatud voi kui kaitseklapp on
kogemata ara |6igatud, v3i seda pole enam, toimige jargmiselt: 1
a) Vajutage kateeter sérmedega kindlalt kinni.
b) Avage klamber iihe kdega ja sisestage kateeter avatud otsa.
c) Kasutage kliinikus saadaolevat klambrit.
Asetage klamber umbes 2 cm kaugusele klapist.
d) VGtke viivitamatult Ghendust raviarstiga.

ETTEVALMISTUS

17. Valmistage ette puhas, takistusteta t66piirkond.

18. Peske kded p&hjalikult seebi ja veega ning seejarel desinfitseerige.

19. Voimaluse korral pange katte mittesteriilsed ihekordseks

kasutamiseks mdeldud kindad (ei kuulu kdesolevasse komplekti)

20. Eemaldage kateetri kohalt kileside.

« Vabastage ettevaatlikult kilesideme Uks nurk ja tdmmake see aeglaselt
nahalt maha.

« Sealjuures tuleb jalgida, et kateetrit kogemata ei tdmmataks.

Markus. Kui kateetri véljumiskohas v6i eemaldatud naha limbruses
tekib turse, pdletiku tunnused v6i vedeliku kogunemine, teavitage
sellest raviarsti.

21. Vajaduse korral eemaldage kindad ja desinfitseerige kded uuesti.
22. Avage sidemekomplekti steriilne pakend.

Markus. Kasutatud materjali jagtmekaitlusse andmiseks tuleb valmis
panna avatud konteiner.

SIDEMEKOMPLEKTI KASUTAMINE
1. Asetage sidemekomplekt téoalale nii, et klapp oleks tilespoole
suunatud.2
« Votke kattelapp ettevaatlikult lahti.
« Tooted on steriilsed ega tohi kokku puutuda mittesteriilsete
esemetega.
2. Votke kinnaste ddrest kinni ja tdmmake katte.
Arge puudutage mittesteriilseid esemeid! 3
2.1 Avage eraldi kaasas olev alkoholitampooni pakend iihelt poolt,
jatke tampoon pakendisse.
« Asetage tampoon kattelapi servale
3. Vabastage drainova® silikoonkork, steriilne, v3i PleurX™-i/PeritX™-i
klapikork:
« drainova® steriilse silikoonkorgi puhul:
« hoidke kateetri kaitseklapist kinni, tdmmake ettevaatlikult dra
drainova® steriilne silikoonkork.
« Korgi kdrvaldamine. 4
«+ PleurX™-i/PeritX™-i klapikorgi puhul
« Hoidke kateetri kaitseklapist kinni, keerake PleurX™-i/ PeritX™-i
klapikorki vastupdeva ja tommake ettevaatlikult maha.
« Korgikorvaldamine. 5
4. Puhastage kaitseklapp alkoholitampooniga. 6
« Laske mdjuda 30 sekundit.

Ettevaatust: drge kasutage octenisept® voi joodi sisaldavat
desinfitseerimisvahendit.

5. Avage drainova® silikoonkorgi pakend, steriliseerige ja pange
kattelapi peale.7

6. Paigaldage uus drainova® silikoonkork, steriilne, ja suruge see
kindlalt kateetri kaitseklapile.8

« Kork hoiab ise, ilma tdiendava lukustuseta.

Markus. Dreeenimine teostatakse vastavalt dreenikomplektide eraldi
kasutusjuhendile.

7. Puhastage kateetri véljumiskoha timbrus alkoholi sisaldav naha
desinfitseerimispreiga. 9

« Laske 30 s mgjuda.

- Arge pange uut sidet peale enne, kui see on taielikult kuivanud.

8. Asetage vahtplastist |6ikekompress timber kateetri. 10

9. Eemaldage kaitsekile katetri poole jaavalt fikseerimisribalt ja
kinnitage [6ikekompress nahale. 10

10. Eemaldage kaitsekile tilemiselt kiiljelt (nahast eemale suunatud
kiljelt) ja kinnitage silikoonkork voi kaitsekork kleepimisriba kiilge.
10

11. Votke kindad &ra.

12. Eemaldage kaks kleepriba kleepuvalt kiiljelt (nahale suunatud kiilg).
11

13. Hoidke kilesidet servaribadest kinni.

14. Asetage kileside keskele, paigutades PUR-vahu |Gikekompressi
peale. 12

15. Eemaldage kaheosaline kattekile (nahast eemale suunatud poolel).
13

16. Lo6puks siluge kileside uuesti siledaks.

Markus. Andke kasutatud sidemed kohalike eeskirjade jargi
jaatmekaitlusse.

KORDUMA KIPPUVAD KUSIMUSED

Millal v6ib 6mblused eemaldada?

Niidid vGib eemaldada 7-10 pdeva pérast. Kinnitusniit tuleks siiski eemal-
dada alles 30 pdeva parast.

Kas ma vdin kateetriga dusi all kdia v3i supelda?

Kui kateeter on tdielikult ja korrektselt kaetud isekleepuva kilesidemega,
voite minna dusi alla. Kui vahtplastist [dikekompress saab dusi all kédies
maérjaks, eemaldage side, puhastage ja kuivatage piirkond ning
paigaldage uus side. Kateetrit ei tohi vannis v3i basseinis vette kasta.
Viltige klapi otsest kokkupuudet vanni- v6i dusiveega.

Markus. Soovitame enne dreenimist / sideme vahetamist dusi all kaia,
et sidet saaks marjaks saamise korral kiiresti vahetada.

Kuidas ma saan teada, kas mul on infektsioon*?

Teavitage kohe arsti, kui teil tekib valu, naha punetus (erliteem*), tuntav
soojus, turse (6deem*), palavik v6i vedeliku kogunemine, sest need
voivad olla infektsiooni* tunnused.

Samuti toimige, kui ilmnevad muutused efusiooni varvuses.

Punetus ja kerge valu on vahetult parast implantaadi paigaldamist
normaalsed, kuid need siimptomid tohiks piisida ega siiveneda.

Mida peaksin tegema, kui tomban kateetri kogemata vilja?

Kateeter peaks sulanduma labi poliiestermuhvi nahaaluse* nahakoe
kiilge. Kui kateeter tdmmatakse kogemata vélja ja muhv on nahtav, katke
kateetri véljumiskoht steriilse sidemega ning vGtke viivitamatult
ihendust implantaati paigaldava kliinikuga.

TAGASISAATMINE VOI HUVITAMINE
Tagastamiseks ja hiivitamiseks vOetakse vastu ainult originaalpakendis
(avamata, margistamata voi kahjustamata) sidemekomplektide karbid.
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SONASTIK

Astsiit - vedeliku efusioon v&i kogunemine kdhuddnde (maos)

Eriiteem - naha punetus

Infektsioon - organismi enda kaitsevdime reaktsioon haigustekitajatele,
nagu bakterid, viirused jne

Odeem - liigsest vedeliku kogunemisest tingitud turse

Pleura - Ghuke, seroosne nahk rinnaddnes (rinnakelme)

Nahaalune kude - naha all olev kude

Taiendavat iiksikasjalikku teavet leiate ka meie veebilehelt www.
ewimed.de

Lue koko kayttoohje huolellisesti ennen drainova® sidetarvikesetin S kayttoa.

Kaikki termien (*) selitykset l6ytyvat sanastosta sivulta 30.

DRAINOVA® SIDETARVIKESETTI S

Kayttotarkoitus: drainova® sidetarvikesetti S sisaltaa tarvittavat

vélineet katetrin ulostuloalueiden asianmukaiseen sidokseen seka

kehon nesteiden imeyttamiseen pleura- tai askitesdrainauksen jalkeen.

drainova® silikonikorkkia, steriilid tai PleurX™/PeritX™-venttiilikorkkia
kéytetdan ndiden katetrien sulkemiseen.

Setti on steriloitu etyleenoksidikaasulla.

Steriilit alkoholipyyhkeet sisaltyvat toimitukseen erikseen.

Jéljempana drainova® sidetarvikesettia S kutsutaan “sidontasetiksi”.

Suosittelemme myos seuraavaa sidossarjan vaihtamista varten:
« alkoholipohjainen ihodesinfektiosuihke

« kasidesia

« epasteriileja kertakayttokasineita

Indikaatiot:

Sidetarvikesetti on tarkoitettu hygieniseen peittoon, kiinnitykseen ja
pehmustamiseen katetrin ulostuloalueilla seka kehon nesteiden
imeyttdmiseen.

Vasta-aiheet:

Sidontasetilld on vasta-aiheita, jotka liittyvat sen komponentteihin
"vaahdotettu lovi-kompressi" ja "haavasidos polyuretaanivaahdolla",
jotka on lueteltu kohdassa "Varotoimenpiteet, varoitukset ja suositukset
vaahdotetun lovi-kompressin ja haavasidoksen polyuretaanivaahdolla
kaytosta”.

VAROITUKSET
yleista
Sidetarvikesetti soveltuu kadytettavaksi vain aiottuun kayttotarkoi-

tukseen.

Potilaskohderyhma:
Laakinnallista laitetta saa kdyttda vain aikuisille.

Kayttajaryhma:
Laakinnallista laitetta saavat kayttdd vain aikuiset.

Kayttoymparisto:
Sidetarvikesetti on tarkoitettu kaytettavaksi kliinisissa laitoksissa (seka

sairaaloissa, ladkarin vastaanotoilla), hoitolaitoksissa ja kotiympéristdssa.

Ala kayta tuotetta, jos:

« steriili pakkaus on vaurioitunut

« tuote on vaurioitunut

« setin tai mukana toimitettujen alkoholipyyhkeiden viimeinen
kayttopaiva on kulunut umpeen

Kulutustarvikkeet on tarkoitettu vain kertakayttoon!
Sidontasetti toimitetaan steriilissa kunnossa, mika varmistetaan
asianmukaisilla laadunvalvontatoimilla.

Sidontasettia ei saa steriloida uudelleen.

Uudelleenkayttd voi aiheuttaa ristikontaminaatiota.

ewimed GmbH ja pakkaaja Fuhrmann GmbH eivét ota vastuuta
tuotteista, joita kdytetaan, steriloidaan uudelleen steriloiduista tai
otetaan vaurioituneesta pakkauksesta.

Puhdistus / desinfiointi

« Jos eritevuotoa esiintyy: Puhdista iho saippualla ja vedella.

« Pintojen osalta: Kdytd sopivaa puhdistus- tai desinfiointiainetta.

« Katetri/varoventtiili: Al3 kdyté octenisept®- tai jodipohjaista
desinfiointiainetta.

Huomaa: Kaikista tdman tuotteen kdyttoon liittyvistd vakavista
vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle/pakkaajalle seka
kayttajan/potilaan asuinmaan toimivaltaiselle kansalliselle
viranomaiselle.

Huomaa: Noudata kaytetyn materiaalin havittamisessa paikallisia,
osavaltion ja kansallisia maarayksia. Tarvittaessa jarjestd jatteiden
kerdysastia.

Varotoimenpiteet, varoitukset ja suositukset
vaahdotetun lovi-kompressin ja haavasidok-
sen polyuretaanivaahdolla kaytosta

Molemmat tuotteet yhdistetdan edelld sidosmateriaaliksi.

Nama tuotteet on tarkoitettu kertakayttoon, eika niitd saa kayttaa
uudelleen. Toistuva kdytto voi aiheuttaa ei-toivottuja reaktioita, kuten
kutinaa ja ihottumaa,seka infektioriskin.

Jos pakkaus on vahingoittunut, tuotteita ei saa kayttaa.
Sidosmateriaalia tulee kdyttdd 2 cm haavan reunan yli.
Sidosmateriaali on tarkistettava sdannéllisesti. Jos haavaerite ulottuu
2 cm:n paahan imukykyisestd reunasta, sidos on vaihdettava hyvissa
ajoin.

Sidoksen vaihtotiheys riippuu haavan tyypista ja haavanesteen
madrasta. (Sidos on vaihdettava véhintaan 7 paivan valein;
kokonaiskayttoaika ei saa ylittaa 30 paivaa.)



Jos potilaalla on systeeminen tai paikallinen haavainfektio, joka
kuitenkin on hallinnassa, naitd tuotteita saa kayttaa vain laakarin
valvonnassa.

Jos haava johtuu puutteellisesta valtimoverenkierrosta tai
diabeettisesta jalkahaavasta, ndita tuotteita saa kayttaa vain ldakarin
tai hoitajan valvonnassa ja haava on tarkistettava paivittain.
Henkilét, jotka ovat allergisia ndiden tuotteiden tarkeille ihon kanssa
kosketuksiin joutuville ainesosille (esim. silikoni, polyuretaani,
akrylaatti jne.), eivat saa kdyttaa naita tuotteita.

N&ma tuotteet on poistettava ennen sddehoitoa (mukaan lukien
rontgen-, ultradani-, hypertermia- ja mikroaaltohoito).

On huomioitava:

Henkildiden, jotka ovat allergisia polyuretaanivaahdolle, on kéytettava
tuotteita varoen.
Ei suositella kuiville haavoille.

Kayta varoen, jos sinulla on taipumus allergioihin. Jos allergisia
reaktioita ilmenee, lopeta kaytto valittomasti ja ota yhteys ladkariin.

Huomaa: Tuotteen kaytto hypokloriittiliuoksen, vetyperoksidin ja
muiden hapettavien aineiden kanssa on ehdottomasti kielletty, koska
ne voivat heikentaa tuotteen rakennetta ja suorituskykya.

Yhdessa katetrin kanssa
Ald koskaan katkaise katetria tai irrota varoventtiilia.
Vilta kontaktia terdviin esineisiin.
Jos varoventtiilin toiminta ei ole enda taattu tai jos varoventtiili on
vahingossa katkaistu tai sitéd ei enada ole, toimi seuraavasti: 1
a) Paina katetri sormilla tiukasti kiinni.
b) Avaa puristin yhdelld kddelld ja tydnna katetri avoimeen paahan.
c) Kéyta klinikalla saatavilla olevaa puristinta.
Aseta puristin noin 2 cm:n etdisyydelle venttiilista.
d) Ota valittomasti yhteys hoitavaan laakariin.

VALMISTELU

17. Valmistele puhdas, selked tyoskentelyalue.

18. Pese kadet huolellisesti saippualla ja vedelld ja desinfioi sitten.

19. Jos mahdollista, kdyta ei-steriileja kertakayttokasineita (eivat kuulu
tahan sarjaan)

20. Poista katetrin paalla oleva kalvosidos.

« Loysaa varovasti kalvositeen yksi kulma ja veda se hitaasti pois iholta.

« Varmista, ettei katetria vedetd vahingossa.

Huomaa: Jos katetrin ulostulokohdassa tai poistetun ihorajapinnan
kohdalla esiintyy turvotusta, tulehduksen merkkeja tai nesteen
kertymistd, ilmoita asiasta hoitavalle ldakarille.

21. Poista tarvittaessa kasineet ja desinfioi kadet uudelleen.
22. Avaa sidontasetin steriili pakkaus.

Huomaa: Sinun on tarjottava avoin astia kaytetyn materiaalin
havittamista varten.

SIDONTASARJAN KAYTTAMINEN
1. Aseta sidontasetti tyoskentelyalueelle siten, ettd lappa on ylospéin.2
« Taita peiteliina varovasti auki.
« Esineet ovat steriilejd, eivatkd ne saa joutua kosketuksiin
ei-steriilien esineiden kanssa.
2. Tartu kasineisiin aukon kohdalta ja pue ne paallesi.
Al koske ei-steriileihin esineisiin! 3
2.1 Avaa alkoholpyyhepakkaus toiselta puolelta, jatd pyyhe
pakkaukseen.
« Aseta pyyhe peiteliinan reunalle
3. Loysaa steriili drainova® -silikonikorkki tai PleurX™ / PeritX™
-venttiilin korkki:
« drainova® -silikonikorkilla, steri

«  Pida kiinni katetrin varoventtiilistd ja veda varovasti pois steriili
drainova® -silikonikorkki.
«  Korkin havittaminen. 4
« PleurX™ [ PeritX™ -venttiilikorkki:
« Pida kiinni katetrin varoventtiilista, kdanna PleurX™ / PeritX™
-venttiilikorkkia vastapa n ja veda varovasti irti.
«  Korkin havittaminen. 5

4. Puhdista varoventtiili alkoholipyyhkeelld. 6
« Anna reaktioajan olla 30 sekuntia.

Huomio: Al4 kiyté octenisept®- tai jodipohjaista desinfiointiainetta.

5. Avaa steriili drainova® -silikonikorkin pakkaus ja pudota peiteliinan
paalle.7

6.  Kiinnitd uusi steriili drainova® -silikonikorkki ja tydnna se tiukasti
katetrin varoventtiilin paalle.8

« Korkki pitaa itsendisesti ilman lisélukitusta.

Huomaa: Tyhjennys suoritetaan tyhjennyssarjan erillisten
kayttoohjeiden mukaisesti.

7. Puhdista katetrin ulostulokohdan ympérist6 alkoholipohjaisella
ihodesinfektiosuihkeella. 9

« Anna reaktioajan olla 30 sekuntia.

« Ala kiinnitd uutta sidosta ennen kuin iho on tdysin kuiva.

8. Asetavaahdotettu lovi-kompressi katetrin ympérille. 10

9. Poista kiinnitysliuskan suojakalvo katetriin péin olevalta puolelta ja
kiinnita vaahdotettu lovi-kompressi ihoon. 10

10. Poista suojakalvo ylapuolelta (ihosta poispain oleva puoli) ja kiinnita
silikonikorkki tai suojakorkki kiinnitysliuskaan. 10

11. Poista késineet.

12. Poista molemmat paallystetyt liuskat liimapuolelta (ihoon péin oleva
puoli). 11

13. Pid4 kalvosidosta kiinni reunakaistaleiden kohdalta.

14. Levitd kalvosidos keskelle asettamalla PUR-vaahtomuovi
vaahdotetun lovi-kompressin paalle. 12

15. Poista kaksiosainen peitekalvo (ihosta poispain olevalla puolella). 13

16. Tasoita lopuksi kalvokadre uudelleen.

Huomaa: Havita kaytetty sidosmateriaali paikallisten maaraysten
mukaisesti.

USEIN KYSYTYT KYSYMYKSET

Milloin ompeleet voidaan poistaa?

lho-ompeleet voidaan poistaa 7-10 pdivan kuluttua. Pidatysompeleet
tulisi kuitenkin poistaa vasta 30 paivan kuluttua.

Voinko kadyda suihkussa tai kylvyssa katetrin kanssa?

Jos katetri on peitetty kokonaan ja oikein itsekiinnittyvalla kalvosidoksel-
la, voit kdyda suihkussa. Jos vaahdotettu lovi-kompressi kuitenkin kastuu
suihkussa, poista sidos, puhdista ja kuivaa alue ja aseta uusi sidos.
Katetria ei saa upottaa veteen kylpyammeessa tai uima-altaassa. Valta
venttiilin suoraa kosketusta kylpy- tai suihkuveden kanssa.

Huomaa: Suosittelemme suihkussa kayntia ennen tyhjennysta /
sidoksen vaihtoa, jotta sidos voidaan vaihtaa nopeasti, jos se kastuu.

Miten voin selvittdad, onko minulla infektio*?

Ilmoita valittomasti ldakarille, jos koet kipua, ihon punoitusta
(eryteema*), tuntuvaa l&mpad4, turvotusta (6deema*), kuumetta tai
nesteen kertymista, silld nama voivat olla merkkeja infektiosta*.
Toimi samoin, jos nesteen vérissa tapahtuu ndkyvia muutoksia.
Punoitusta ja lievad kipua on odotettavissa hieman implantoinnin
jalkeen, mutta niiden ei pitdisi jatkua tai pahentua.
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Mité teen, jos vedan katetrin vahingossa ulos?

Katetrin pitdisi kiinnittyd polyesterimansetin avulla ihonalaiseen
kudokseen. Jos katetri vedetadn vahingossa ulos ja mansetti on
nakyvissa, peitd katetrin ulostulokohta steriililld sidoksella ja ota
vélittdmasti yhteys implantin asentaneeseen klinikkaan.

*

PALAUTUS- TAI HYVITYSLASKU

Ainoastaan alun perin pakatut (avaamattomat, merkitseméattomat tai
vahingoittuneet) sidetarvikelaatikot hyvaksytaan palautettavaksi ja
hyvitettavaksi.

SANASTO

Askiitti - Eritteen tai nesteen kertyminen vatsaonteloon (vatsa)
Eryteema - lhon punoitus

Infektio - Elimiston oman puolustuskyvyn reaktio patogeeneihin, kuten
bakteereihin, viruksiin jne.

Turvotus - Turvotus liiallisen nesteen kertymisen seurauksena

Pleura - Rintaontelossa oleva ohut, seerumipitoinen iho (keuhkopussi)
Subkutaaninen kudos - Ihon alla oleva kudos

Tarkempia tietoja l6ydat myos verkkosivuiltamme osoitteessa www.
ewimed.de

Lisez attentivement ’ensemble du mode d’emploi avant d’utiliser le kit de pansement S drainova®.

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

LE KIT DE PANSEMENT S DRAINOVA®

Objectif : le kit de pansement S drainova® contient les accessoires
nécessaires pour réaliser un pansement correct sur des points
d’émergence de cathéters, ainsi que pour I'absorption des fluides
corporels apreés le drainage d’un épanchement pleural ou d’une ascite.
Le capuchon en silicone stérile drainova® ou le capuchon de valve
PleurX™/PeritX™ servent a fermer ces cathéters.

Le kit est stérilisé a loxyde d’éthyléne gazeux.

Les tampons d'alcool stériles sont fournis séparément.

Le kit de pansement S drainova® est désigné ci-apres par le terme « kit de
pansement ».

le matériel

En complé nous rec d
chang dukitdep :
« un spray désinfectant cutané contenant de l'alcool
« un désinfectant pour les mains
« des gants jetables non stériles

pour le

Indications :

Le pansement est prévu pour le recouvrement hygiénique, la fixation et
le rembourrage de points d’émergence de cathéters, ainsi que pour
I'absorption de fluides corporels.

Contre-indications :

Le kit de pansement présente des contre-indications en raison des
composants « compresse fendue en mousse », ainsi que « pansement
avec mousse polyuréthane », qui figurent dans la section « Précautions,
mises en garde et recommandations concernant la compresse fendue en
mousse et le pansement avec mousse polyuréthane ».

AVERTISSEMENTS

Généralités

Lutilisation du kit de pansement se restreint a ’usage prévu.

Groupe de patients ciblés :
ce dispositif médical ne doit étre utilisé que chez l'adulte.

Groupe d'utilisateurs :
ce dispositif médical ne doit étre utilisé que chez l'adulte.

Environnement d'utilisation :

Le kit de pansement est destiné a étre utilisé dans les cliniques (ainsi que
dans les hopitaux, les cabinets médicaux), les établissements de soins,
ainsi que dans un environnement domestique.

N’utilisez pas le dispositif dans les cas suivants :

« Lemballage stérile est endommagé

« Ledispositif est endommagé

« Ladate de péremption du kit ou des tampons alcoolisés fournis est
dépassée

Les consommables sont réservés a un usage unique !

Le kit de pansement est livré stérile, 'état de stérilité étant garanti par
des contrdles qualité appropriés.

Le kit de pansement ne doit pas étre restérilisé.

Sa réutilisation peut favoriser une contamination croisée.

ewimed GmbH et I'assembleur Fuhrmann GmbH n'assument aucune
responsabilité pour les produits réutilisés, restérilisés ou retirés
d'emballages endommagés.

Nettoyage / Désinfection
« En cas d'écoulement d’épanchement : nettoyer la peau avec de 'eau et
du savon.
« Pour les surfaces : utiliser un produit de nettoyage ou de désinfection
approprié.
« Cathéter / Valve de sécurité : ne pas utiliser de désinfectant octenisept®
ou iodé.
Remarque : tout incident grave lié a |'utilisation de ce produit doit étre
signalé au fabricant / a I'assembleur, ainsi qu'a |'autorité nationale
compétente de |'Etat membre dans lequel l'utilisateur / le patient
réside.



Remarque : respecter les réglementations locales, nationales et
fédérales pour élimination du matériel usagé. Le cas échéant, gardez
un conteneur de déchets résiduels a disposition.

Précautions, mises en garde et recommanda-
tions concernant la compresse fendue en
mousse et le pansement avec mousse
polyuréthane

Par la suite, ces deux produits sont regroupés sous le terme de
pansement.

Ces produits sont destinés a un usage unique et ne doivent pas étre
réutilisés. Une utilisation répétée peut provoquer des réactions
indésirables, telles que des démangeaisons et des éruptions cutanées,
et présenter un risque d'infection.

Si l'emballage est endommagé, les produits ne doivent pas étre
utilisés.

Le pansement doit dépasser de 2 cm au-dela du bord de la plaie.

Le pansement doit étre contrdlé régulierement. Si les sécrétions de la
plaie arrivent a 2 cm au niveau du bord absorbant, le pansement doit
étre changé précocement.

La fréquence de changement du pansement dépend du type de plaie
et de la quantité de liquide s'écoulant de la plaie. (Le pansement doit
étre changé au moins tous les 7 jours ; la durée totale d'utilisation ne
doit pas dépasser 30 jours)

Si le patient présente une infection systémique ou locale de la plaie,
mais que celle-ci est sous contrdle, ces produits ne doivent étre utilisés

que sur les instructions d'un médecin.

Sila plaie est due a une circulation artérielle insuffisante ou a un ulcére
du pied diabétique, ces produits ne doivent étre utilisés que sur les
instructions d'un médecin ou d'un infirmier, et la plaie doit étre

contrdlée quotidiennement.

Les personnes allergiques aux principaux composants de contact de
ces produits (par ex. silicone, polyuréthane, acrylate, etc.) ne doivent
pas les utiliser.

Ces produits doivent étre retirés avant tout traitement par
radiothérapie (y compris les traitements par rayons X, ultrasons,
hyperthermie et micro-ondes).

Il convient de noter que :

Les personnes allergiques a la mousse polyuréthane doivent utiliser
ces produits avec précaution.

Non recommandé pour les plaies séches.

Utiliser avec précaution en cas de prédisposition allergique. En cas de
réaction allergique, arréter immédiatement ['utilisation et consulter un
médecin.

Remarque : il est strictement interdit d'utiliser ce produit avec une
solution d'hypochlorite, du peroxyde d'hydrogéne et d'autres agents
oxydants, car ils peuvent altérer la structure et les performances du
produit.

En combinaison avec votre cathéter
Ne jamais sectionner le cathéter ou la valve de sécurité.
Eviter tout contact avec des objets tranchants.
Si le fonctionnement de la valve de sécurité n’est plus assuré, qu’elle est
sectionnée accidentellement ou qu’elle n’est plus présente, procéder
comme suit: 1
a) Serrer fermement le cathéter avec les doigts.
b) Ouvrir le clamp avec une main et insérer le cathéter dans Uextrémité
ouverte.
c) Utiliser un clamp disponible dans la clinique.
Placer le clamp a environ 2 cm de la valve.
d) Contacter immédiatement le médecin traitant.

PREPARATION

17. Préparer une zone de travail propre et dégagée.

18. Se laver soigneusement les mains avec du savon et de l’eau, puis les
désinfecter.

19. Sipossible, enfiler des gants jetables non stériles (non fournis dans
le kit)

20. Retirer le pansement film sur le cathéter.

« Détacher délicatement un coin du pansement film et le retirer

lentement de la peau.
« Veiller a ne pas tirer accidentellement sur le cathéter.

Remarque : en cas de gonflement, d’inflammation ou d’accumulation
de liquide au niveau du point d’émergence du cathéter ou de
l’interface cutanée retirée, informer le médecin traitant.

21. Le cas échéant, retirer les gants et se désinfecter a nouveau les
mains.
22. Ouvrir lemballage stérile du kit de pansement.

Remarque : pour 'élimination du matériel usagé, prévoir un récipient
ouvert pour les déchets.

UTILISATION DU KIT DE PANSEMENT
1. Placer le kit de pansement sur la zone de travail, languette vers le
haut.2

« Déplier délicatement le champ.

« Lesarticles sont stériles et ne doivent pas entrer en contact avec
des objets non stériles.

2. Tenir les gants par Uouverture et les enfiler.

Ne pas toucher d’objets non stériles ! 3

2.1 Ouvrir 'emballage du tampon d’alcool, fourni séparément, d’un
c6té et laisser le tampon dans emballage.

« Placer le tampon contre le bord du champ

3. Détacher le capuchon en silicone stérile drainova® ou le capuchon de
valve PleurX™ / PeritX™:
« Pour le capuchon en silicone stérile drainova®:

« Maintenir la valve de sécurité du cathéter, retirer délicatement le
capuchon en silicone stérile drainova®.

«  Eliminer le capuchon. 4

« Pour le capuchon de valve PleurX™/PeritX™:

« Maintenir la valve de sécurité du cathéter, tourner le capuchon de
valve PleurX™ / PeritX™ dans le sens inverse des aiguilles d’'une
montre et le retirer doucement.

«  Eliminer le capuchon. 5

4. Nettoyer la valve de sécurité avec un tampon d’alcool. 6

« Respecter le temps d’action de 30 secondes.

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

5. Ouvrir lemballage du capuchon en silicone stérile drainova®, et le
laisser tomber sur le champ.7

6. Mettre en place le nouveau capuchon en silicone stérile drainova® et
le pousser fermement sur la valve de sécurité du cathéter.8

« Le capuchon tient tout seul sans blocage supplémentaire.

Remarque : le drainage est effectué conformément au mode d’emploi
séparé du kit de drainage.

7. Nettoyer la zone autour du point d’émergence du cathéter avec le
spray désinfectant cutané a l’alcool. 9

« Respecter un temps d’action de 30 secondes.

« Patienter jusqu’au séchage complet avant d’appliquer le nouveau

pansement.

8. Placer une compresse fendue en mousse autour du cathéter. 10

9. Retirer le film de protection de la bande de fixation du c6té opposé
et fixer la compresse fendue sur la peau. 10
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10. Retirer la feuille de protection sur la face supérieure (c6té opposé a
la peau) et fixer le capuchon en silicone ou le capuchon protecteur
sur la bande adhésive. 10

11. Retirer les gants.

12. Retirer les deux bandes enduites sur la face adhésive (c6té tourné
vers la peau). 11

13. Maintenir le pansement film au niveau des bandes latérales.

14. Appliquer le pansement film au milieu en plagant la mousse PUR
au-dessus de la compresse fendue. 12

15. Retirer le film protecteur en deux parties (c6té opposé a la peau). 13

16. Pour finir, lisser & nouveau le pansement en film plastique.

Remarque : éliminer le matériel usagé conformément aux dispositions
locales.

QUESTIONS FREQUENTES

Quand les fils peuvent-ils étre retirés ?

Le fil cutané peut étre retiré au bout de 7 a 10 jours. Le fil de maintien,
quant a lui, ne doit étre retiré qu’apres 30 jours.

Puis-je prendre une douche ou un bain avec le cathéter ?

Lorsque le cathéter est entiérement et correctement recouvert du
pansement film adhésif, vous pouvez prendre une douche. Si, toutefois,
les compresses de gaze ont été mouillées pendant la douche, retirez le
pansement, nettoyez et séchez la zone avant d’appliquer un nouveau
pansement. Le cathéter ne doit pas étre immergé dans l’'eau, dans une
baignoire ou une piscine. Il convient aussi d’éviter tout contact direct de
la valve avec l’eau du bain ou de la douche.

Remarque : nous recommandons de prendre une douche avant le
drainage / le changement de pansement afin de pouvoir renouveler le
pansement rapidement s’il est mouillé.

Comment savoir si j’ai une infection* ?

Informez immédiatement un médecin si vous avez des douleurs ou des
rougeurs (érythéme*), si vous ressentez de la chaleur, des gonflements
(cedémes*), de la fiévre ou une accumulation de liquide, ces symptémes
pouvant étre des signes d’infection*.

Procédez de méme si vous constatez un changement de couleur de
'épanchement.

Peu aprés 'implantation, des rougeurs et de légéres douleurs sont a
prévoir, mais celles-ci ne doivent pas persister ni s’aggraver.

Que faire si j'arrache le cathéter par inadvertance ?

Le cathéter doit adhérer au tissu sous-cutané* grace au manchon en
polyester. Si le cathéter est retiré accidentellement et que le manchon est
apparent, recouvrez le point d’émergence du cathéter d’'un pansement
stérile et contactezimmédiatement la clinique qui I'a implanté.

RETOUR OU AVOIR

Seuls les cartons de kits de pansement dans leur emballage d’origine
(non ouverts, non étiquetés ou endommagés) seront repris et feront
'objet d’un avoir.

GLOSSAIRE

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

Erythéme : rougeur cutanée

Infection : réaction de défense physiologique contre des agents
pathogénes tels que bactéries, virus, etc.

Edéme : gonflement d{i & une accumulation excessive de liquide
Plévre : membrane fine et séreuse dans la cavité thoracique
Tissu sous-cutané : tissu situé sous la peau

Vous trouverez de plus amples informations sur notre site Internet a
ladresse www.ewimed.de

Pozorno procitajte cijele upute za uporabu prije nego $to po¢ pril

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

KOMPLET ZAVOJNOG MATERIJALA S DRAINOVA®

Namjena: Komplet zavojnog materijala S drainova® sadrzi potreban

pribor za pravilno previjanje izlaznih mjesta katetera i za apsorpciju
tjelesnih tekudina nakon drenaze pleuralnog izljeva ili ascitesa.

Silikonska kapica drainova®, sterilna ili kapica ventila PleurX™ / PeritX™
koriste se za zatvaranje ovih katetera.

Komplet je steriliziran plinom etilen oksidom.

Sterilni alkoholni tupferi priloZeni su zasebno.

Komplet zavojnog materijala S drainova® u daljnjem se tekstu naziva
»komplet zavoja”.

Takoder preporucujemo sljedece za promjenu kompleta zavoja:
« dezinfekcijski sprej za koZu na bazi alkohola

« sredstvo za dezinfekciju ruku

« nesterilne rukavice za jednokratnu uporabu

g materijala S drainova®.

P )

Indikacije:
Zavojni materijal je namijenjen za higijensko prekrivanje, fiksiranje i
podstavljanje izlaznih mjesta katetera i za apsorpciju tjelesnih tekuéina.

Kontraindikacije:

Komplet zavoja sadrzi komponente ,,pjenasta kompresa s prorezom” i
,zavoj za ranu s poliuretanskom pjenom” koje imaju kontraindikacije
navedene u odjeljku ,Mjere opreza, upozorenja i preporucene upute za
pjenastu kompresu s prorezom i zavoj za ranu s poliuretanskom pjenom?”.

UPOZORENJA

opcenito

Komplet zavoja je prikladan samo za uporabu za predvidenu svrhu.

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



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

OkruZenje primjene:

Komplet zavoja namijenjen je za uporabu u klinickim ustanovama (kao
Sto su bolnice, lijecnicke ordinacije), ustanovama za njegu, kao i u
kuénom okruzenju.

Proizvod nemojte upotrebljavati ako je:

« sterilno pakiranje osteceno

« proizvod odtecen

« rok valjanosti kompleta ili priloZzenog alkoholnog tupfea istekao

Potro$ni materijal namijenjen je samo za jednokratnu uporabu!
Komplet zavoja se isporucuje u sterilnom stanju; to se osigurava
odgovarajuéim kontrolama kvalitete.

Komplet zavoja se ne smije ponovno sterilizirati.

Ponovna uporaba moze pridonijeti unakrsnoj kontaminaciji.
ewimed GmbH i sastavlja¢ Fuhrmann GmbH ne preuzimaju
odgovornost za proizvode koji se ponovno upotrebljavaju, ponovno
steriliziraju ili su izvadeni iz oSte¢ene ambalaze.

Ciscenje [ dezinfekcija

«+ Kod curenja izljeva: Ocistite kozu sapunom i vodom.

« Za povrsine: Upotrijebite odgovarajuce sredstvo za &idéenje ili
dezinfekciju.

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

Napomena: Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s uporabom
ovog proizvoda mora se prijaviti proizvodacu/sastavljacu te
nadleznom nacionalnom tijelu drzave ¢lanice u kojoj se nalazi korisnik/
pacijent.

Napomena: Pri odlaganju rabljenih materijala u otpad slijedite
lokalne, regionalne i nacionalne propise. Po potrebi imajte pri ruci
spremnik za preostali otpad.

Mjere opreza, upozorenja i preporucene
upute za pjenastu kompresu s prorezom i
zavoj za ranu s poliuretanskom pjenom

Oba proizvoda u daljnjem se tekstu nazivaju zavojnim materijalom.

Ovi proizvodi namijenjeni su jednokratnoj uporabi i ne smiju se
ponovno Koristiti. ViSekratna uporaba moZze izazvati nezeljene reakcije
poput svrbeza i osipa te predstavlja rizik od infekcije.

Ako je pakiranje o3teceno, proizvodi se ne smiju koristiti.

Zavojni materijal treba koristiti tako da prelazi 2 cm preko ruba rane.
Zavojni materijal treba redovito kontrolirati. Ako iscjedak iz rane
dosegne do 2 cm od upijajudeg ruba, zavoj se mora pravovremeno
promijeniti.

Ucestalost mijenjanja zavoja ovisi o vrsti rane i kolicini iscjetka. (Zavoj
se treba mijenjati najmanje svakih 7 dana; ukupno trajanje uporabe ne
smije prelaziti 30 dana.)

Ako pacijent ima sistemsku ili lokalnu infekciju rane, ali je pod
kontrolom, proizvodi se smiju koristiti samo pod nadzorom lijecnika.
Ako je rana uzrokovana nedovoljnom arterijskom prokrvljenos¢u ili
dijabetickom ulceracijom stopala, proizvodi se smiju koristiti samo pod
nadzorom lijecnika ili medicinskog osoblja, pri ¢emu se rana mora
kontrolirati svakodnevno.

Osobe koje su alergi¢ne na vazne kontaktne komponente ovih
proizvoda (npr. silikon, poliuretan, akrilat i sl.) ne smiju ih koristiti.
Proizvode treba ukloniti prije bilo kakve terapije zracenjem (uklju¢ujudi
rendgensko, ultrazvucno, hipertermijsko i mikrovalno zracenje).

Treba imati na umu:

Osobe alergi¢ne na poliuretansku pjenu trebaju koristiti proizvode s
oprezom.

Nije preporuceno za suhe rane.

Kod alergijske predispozicije koristiti s oprezom. U slucaju alergijske
reakcije odmah prekinuti uporabu i konzultirati lijecnika.

Napomena: Strogo je zabranjeno koristiti ovaj proizvod s otopinom
hipoklorita, vodikovim peroksidom ili drugim oksidacijskim
sredstvima, jer ona mogu ostetiti strukturu i funkcionalnost proizvoda.

U kombinaciji s Vasim kateterom
Nikada nemojte rezati kateter ni sigurnosni ventil.
Izbjegavajte kontakt s ostrim predmetima.
Ako funkcija sigurnosnog ventila vise nije zajamcenaiili je sigurnosni
ventil slu¢ajno odrezan odnosno nedostaje, postupite na sljededi nacin: 1
a) Prstima ¢vrsto stisnite kateter.
b) Jednom rukom otvorite stezaljku i umetnite kateter u otvoreni kraj.
c) Koristite stezaljku koja je dostupna u klinici.
Stezaljku postavite s razmakom od cca. 2 cm od ventila.
d) Odmah se obratite nadleznom lijecniku.

PRIPREMA

17. Pripremite Cisto i slobodno radno podrucje.

18. Temeljito operite ruke sapunom i vodom, a zatim ih dezinficirajte.

19. Ako je moguce, navucite nesterilne rukavice za jednokratnu uporabu
(nisu ukljucene u ovaj komplet)

20. Uklonite zavoj od folije preko katetera.

« Polako i oprezno skinite jedan kut zavoja od folije s koZe.

« Takoder, potrebno je paziti da slu¢ajno ne povucete kateter.

Napomena: Obavijestite nadleznog lijecnika ako osjetite oticanje,
upalu ili nakupljanje tekudine na mjestu izlaza katetera ili na mjestu
uklonjenog reza na kozi.

21. Ako je potrebno, skinite rukavice i ponovno dezinficirajte ruke.
22. Otvaranje sterilnog pakiranja kompleta zavoja.

Napomena: Za odlaganje koriStenog materijala trebali biste osigurati
otvoreni spremnik za smece.

PRIMJENA KOMPLETA ZAVOJA
1. Polozite komplet zavoja na radno podrucje s preklopom okrenutim
prema gore. 2
« PaZljivo rasklopite pokrovnu plahtu.
«  Predmeti su sterilni i ne smiju do¢i u dodir s nesterilnim
predmetima.
2. Uhvatite rukavice za otvor i navucite ih.
Nemojte dirati nesterilne predmete! 3
2.1 Otvorite pakiranje alkoholnog tupfera, koje je priloZeno zasebno,
na jednoj strani, a tupfer ostavite u pakiranju.
« Stavite tupfer na rub pokrovne plahte
3. Otpustanje sterilne silikonske kapice drainova® ili kapice ventila
PleurX™/PeritX™:
« kod sterilne silikonske kapice drainova®:
« Drzite sigurnosni ventil katetera i pazljivo uklonite sterilnu
silikonsku kapicu drainova®.
« Zbrinite kapicu. 4
« kod kapice ventila PleurX™ [ PeritX™:
« Drzite sigurnosni ventil katetera, okrenite kapicu ventila PleurX™
/ PeritX™ u smjeru suprotnom od kazaljke na satu i pazljivo je
skinite.
« Zbrinite kapicu. 5
4. Ocistite sigurnosni ventil alkoholnim tupferom. 6
« Pazite na vrijeme djelovanja od 30 sekundi.
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Pozor: Nemojte upotrebljavati octenisept® niti dezinfekcijska sredstva
koja sadrze jod.

5. Otvorite pakiranje sterilne silikonske kapice drainova®i pustite je da
padne na pokrovnu plahtu.7

6. Stavite novu sterilnu silikonsku kapicu drainova®i ¢vrsto je gurnite
na sigurnosni ventil katetera.8

« Kapica se samostalno drzi bez dodatnog zatvaranja.

Napomena: DrenaZza se provodi prema zasebnim uputama za uporabu
drenaznog kompleta.

7. OCcistite podrudje oko mjesta izlaza katetera dezinfekcijskim sprejem
za kozu na bazi alkohola. 9

« Pazite na vrijeme djelovanja od 30 sekundi.

« Novi zavoj nanesite tek nakon $to se koZa u potpunosti osusi.

8. Postavite pjenastu kompresu s prorezom oko katetera. 10

9. Uklonite zastitnu foliju s fiksirajuce trake na strani okrenutoj prema
koZi i pricvrstite kompresu s prorezom na kozu. 10

10. Uklonite zastitnu foliju s gornje strane (strana okrenuta od koZze) i
pricvrstite silikonsku ili zastitnu kapicu na ljepljivu traku. 10

11. Skinite rukavice.

12. Uklonite oba premazana sloja s ljepljive strane (strana okrenuta
prema kozi). 11

13. Drzite zavoj od folije na rubnim trakama.

14. Postavite zavoj od folije po sredini tako da se PUR pjena nalazi preko
komprese s prorezom. 12

15. Ukloniti dvodijelnu zastitnu foliju (strana okrenuta od koze). 13

16. Na kraju ponovno zagladite zavoj od folije.

Napomena: Rabljeni zavojni materijal zbrinite u skladu s lokalnim
propisima.

CESTO POSTAVLJANA PITANJA

Kada se mogu ukloniti Savovi?

KoZni Sav moZe se ukloniti nakon 7-10 dana. Medutim, pridrzni Sav treba
izvaditi tek nakon 30 dana.

Mogu li se tuSirati ili kupati s kateterom?

Ako je kateter potpuno i ispravno prekriven samoljepljivim zavojem od
folije, moZete se tusirati. Ako se pjenasta kompresa s prorezom ipak
smoci tijekom tusiranja, uklonite zavoj, ocistite i osusite podrucje te
stavite novi zavoj. Kateter se ne smije uranjati u vodu u kadi ili bazenu.
Izravan kontakt ventila s vodom iz kade ili tusa potrebno je izbjegavati.

Napomena: Preporucujemo tusiranje prije drenaze / promjene zavoja
kako biste zavoj mogli brzo promijeniti ako se smoci.

Kako mogu znati imam li infekciju*?

0Odmah obavijestite lije¢nika ako osjetite bol, crvenilo koze (eritem*),
toplinu, oteklinu (edem*), vrudicu ili zadrZavanje tekucine; to bi mogli biti
znakovi infekcije*.

Postupite na isti nacin ako primijetite promjene boje izljeva.

Crvenilo i blaga bol su ocekivani ubrzo nakon implantacije, no ne bi
smjeli trajati niti se pogorsavati.

Sto trebam uciniti ako slucajno izvucem kateter?

Kateter bi trebao srasti s potkoznim* tkivom koZe kroz poliestersku
mansetu. U slucaju da se kateter slu¢ajno izvuce i manseta postane
vidljiva, prekrijte mjesto izlaza katetera sterilnim zavojem i odmah
kontaktirajte kliniku za implantaciju.

POVRAT ODNOSNO BONIFIKACIJA
Samo originalno zapakirane (neotvorene, neispisane i neostecene) kutije
s kompletima zavoja bit ¢e zaprimljene i bonificirane.

POJMOVNIK

Ascites - izljev ili nakupljanje tekucine u abdomenu (trbuhu)

Eritem - crvenilo koze

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

Edem - - oticanje zbog prekomjernog nakupljanja tekucine

Pleura - tanka, serozna koza u prsnoj Supljini (pluéna ovojnica)
Supkutano tkivo - tkivo ispod koze

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

MAGYAR

Adrai © ko készlet St al

végigah

eldtt figyel

A kifejezések magyarazata (*) megtalalhaté a szdjegyzékben, a 36. oldalon.

A DRAINOVA® KOTSZERKESZLET S

+ Rendeltetésszer(i hasznalat: a drainova® kotszerkészlet S tartalmazza a
dréncsé kilépési helyeinek megfelelé kotozéséhez, valamint a pleuralis
folyadékgylilem vagy ascites elvezetése utdn a testvaladék
felszivasahoz sziikséges tartozékokat.

« Asteril drainova® szilikonkupak vagy a PleurX™/PeritX™ szelepsapka a
dréncsé lezarasara szolgal.

« Akészletet etilén-oxid gazzal sterilizaltak.

« Asteril alkoholos térl6kenddk kiilon vannak mellékelve.

A drainova® kdtszerkészlet S-re az alabbiakban ,kdtszerkészletként”
hivatkozunk.

A kotszerkészlet cseréjéhez a kovetkezéket is ajanljuk:
« alkoholtartalmi bérfertétlenits spray

« kézfertétlenitészer

« egyszer hasznalatos, nem steril keszty(i

Javallatok:
A kétszer a dréncsé kilépési helyeinek higiénikus lefedésére, rogzitésére
és kiparnazasara, valamint a testvaladék felszivasara szolgal.

Ellenjavallatok:
Akétszerkészletnek a ,hasitott habkétszer” és a ,poliuretdnhabos
sebkotszer” Gsszetevék miatt vannak ellenjavallatai, amelyek a ,A



hasitott habkétszerre és a poliuretanhabos kdtszerre vonatkozd
figyelmeztetések, dvintézkedések, és ajanlott utasitdsok” cimii részben
talalhatok.

FIGYELMEZTETESEK

altalanos

A kétszerkészlet csak a rendelteté ih latra alkal
Betegcélcsoport:

Az orvostechnikai eszkoz csak felnétteknél alkalmazhatd.

Felhasznaldi célcsoport:
Az orvostechnikai eszkoz csak felnétteknél alkalmazhatd.

Felhasznalasi kdrnyezet:

A kotszerkészlet klinikai intézményekben (valamint kérhazakban, orvosi
rendelSkben), dpoldsi intézményekben és otthoni kdrnyezetben torténd
felhasznalasra szolgal.

Ne hasznalja a terméket, ha:

« asteril csomagolas megsériilt

+ atermék megsériilt

« akészlet vagy a mellékelt alkoholos térlékenddk szavatossagi ideje
lejart.

A fogydeszkozok kizardlag egyszer hasznalhatok!

« Akdtszerkészletet steril allapotban szallitjuk, amelyet megfelel
mindségellendrzéssel biztositunk.

«+ Akdtszerkészletet nem szabad Ujrasterilizalni.

« Az djrafelhasznalds keresztfertézést okozhat.

+ Az ewimed GmbH és a készité Fuhrmann GmbH nem vallal felelésséget
az Ujrafelhasznalt, Ujrasterilizalt vagy a sériilt csomagolasbél kivett
termékekért.

Tisztitas/fertotlenités

« Folyadékgyiilem szivargdsa esetén: tisztitsa meg a bért szappannal és
vizzel.

« Afeliiletekhez: hasznéljon megfeleld tisztitd- vagy fertStlenitészert.

« Dréncsé/biztonsagi szelep: ne hasznaljon octenisept®-et vagy
jodtartalmu fertétlenitészert.

Megjegyzés: a termék hasznélataval kapcsolatban bekdvetkezett
stlyos incidenseket jelenteni kell a gyarténak/6sszeallitonak és a
felhasznald/beteg lakShelye szerinti tagallam illetékes nemzeti
hatésaganak.

Megjegyzés: a felhasznalt anyagok artalmatlanitasakor a helyi, allami
és nemzeti eléirasok szerint kell eljarni. Adott esetben gondoskodni
kell egy kommunalishulladék-tarolorol.

Figyelmeztetések, dvintézkedések, és ajanlott
utasitasok a hasitott habkdtszerre és a
poliuretan habkotszerre vonatkozdan

A két terméket az alabbiakban kétszernek nevezziik.

Ezek a termékek egyszeri hasznélatra szolgélnak, és nem hasznélhatok
fel Gjra. Az ismételt felhasznélas nemkivanatos reakcidkat, példaul
viszketést és bérkititést okozhat, valamint fert6zésveszélyt jelenthet.
Ha a csomagolas sériilt, a termékeket nem szabad felhasznalni.

A kotszernek 2 cm-rel til kell ldgnia a seb szélén.

Akétszert rendszeresen ellendrizni kell. Ha a sebvaladék a mar csak

2 cm-re van a nedvszivé széltél, akkor a kotszert ki kell cserélni.
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A kotszercsere gyakorisaga a seb tipusatdl és a sebvaladék
mennyiségétdl fligg. (A kdtszert legalabb 7 naponta cserélni kell; a
teljes hasznalati id6 nem haladhatja meg a 30 napot.)

Ha a betegnek kontrollalt szisztémas vagy lokalis sebfertézése van,
akkor a termékeket csak orvosi feliigyelet mellett szabad alkalmazni.

Ha a sebet nem megfelelé artérids keringés vagy diabéteszes
labszarfekély okozza, akkor a termékeket csak orvosi vagy apoldi
feltigyelet mellett szabad alkalmazni, és a sebet naponta ellendrizni
kell.

Azoknal a betegeknél, akik allergidsak a termékek sebbel érintkezé 6
dsszetevdire (pl. szilikon, poliuretan, akrilat stb.), a termékek nem

hasznalhatdk.
A termékeket sugarkezelés (példaul réntgen-, ultrahang-,
hipertermia- és mikrohulldm terapia) el6tt el kell tavolitani.

Kérjiik, vegye figyelembe az alabbiakat:

+ Apoliuretdnhabra allergias személyeknél a termékeket el6vigyazatos-
saggal kell alkalmazni.

« Széraz sebekhez nem ajanlott.

« Allergias hajlam esetén elévigyazatossag sziikséges. Allergids reakcié
esetén a kotszer hasznalatat azonnal abba kell hagyni és orvoshoz kell
fordulni.

Megjegyzés: a terméket szigortan tilos hipoklorit oldattal,
hidrogén-peroxiddal és egyéb oxidal6szerekkel egyiitt hasznalni, mivel
ezek befolyasolhatjak a termék szerkezetét és teljesitményét.

Kombinalas dréncsével
Soha ne vagja at a dréncsévet, és ne vagja le a biztonsagi szelepet.
Keriilje az éles targyakkal val6 érintkezést.
Ha a biztonsagi szelep mar nem m(ikédik, vagy ha biztonsagi szelepet
véletlenil levagtak vagy mar nincs meg, akkor az alabbiak szerint jarjon
el:1
a) Ujjaival erésen nyomja 6ssze a dréncsovet.
b) Egyik kezével nyissa ki a bilincset, és helyezze be a dréncsé széles
végébe.
) Aklinikan rendelkezésre 4ll6 bilincset hasznaljon.
Abilincset a szeleptdl kb. 2 cm tavolsagra helyezze el.
d) Azonnal lépjen kapcsolatba a kezelSorvossal.

v s e s

ELOKESZITES

17. Készitsen el6 egy tiszta, attekintheté munkateriiletet.

18. Alaposan mosson kezet szappannal és vizzel, majd fertétlenitse a
kezét.

19. Ha lehetséges, vegyen fel nem steril, eldobhatd kesztyiit (a készlet
nem tartalmazza)

20. Tavolitsa el a dréncsdvet boritd fliakotést.

« Ovatosan lazitsa meg a féliakotés egyik sarkat, és lassan hizza le a

bérrél.
. Ugyeljen arra, hogy a dréncsévet véletleniil se hiizza ki.

Megjegyzés: ha a dréncsd kilépési helyén vagy az eltavolitott dréncsé
melletti bérfeliileten duzzanat, gyulladésos jel vagy folyadékgyiilem
jelentkezik, akkor tajékoztatni kell a kezel6orvost.

21. Sziikség esetén vegye le a keszty(it, és fertStlenitse Gjra a kezét.
22. Nyissa ki a kétszerkészlet steril csomagolasat.

Megjegyzés: a hasznalt anyagok rtalmatlanitdsdhoz készitsen eld egy
nyitott edényt.

A KOTSZERKESZLET HASZNALATA

1. Akétszerkészletet Gigy helyezze a teriiletre, hogy a lehtzofiil felfelé
nézzen.2
« Ovatosan bontsa ki a sebészeti kendét.
«  Atermék steril, és nem érintkezhet nem steril targyakkal.
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2. Fogjameg a keszty(it a nyilasnal, és hizza fel.

Ne érintsen meg semmilyen nem steril targyat! 3

2.1 Nyissa ki az alkoholos torlékendé csomagolésat az egyik oldalon,
majd hagyja a csomagoldsban.

«  Helyezze a torl6kend6t a sebészeti kendé szélére

3. Lazitsa meg a steril drainova® szilikonkupakot vagy a PleurX™/

PeritX™ szelepsapkat:

. asteril drainova® szilikonkupak esetében:

« Tartsa meg szilardan a dréncsé biztonsagi szelepét, és dvatosan
huzza le a steril drainova® szilikonkupakot.

« Akupakot dobja ki. 4

«+ PleurX™/PeritX™ szelepsapka esetében:

« Fogja meg a dréncsé biztonsagi szelepét, forditsa el a PleurX™/
PeritX™ szelepsapkat az dramutatd jarasaval ellentétes irdnyba,
és dvatosan huizza le.

« Akupakot dobja ki. 5

4. Tisztitsa meg a biztonsagi szelepet alkoholos térl6kendével. 6

« Tartsa be a 30 masodperces behatési idé6t.

Vigyazat: ne hasznaljon octenisept®-et vagy jédtartalmd fertétleni-
t6szereket.

5. Nyissa ki a steril drainova® szilikonkupak csomagolasat, majd ejtse
ra a sebészeti kendére.7

6. Helyezzen fel egy U], steril drainova® szilikonkupakot, és nyomja
erésen ra a dréncs6 biztonsagi szelepére.8

+ Akupak automatikusan, tovabbi rogzités nélkiil a helyén marad.

Megjegyzés: a drendzst a drenézskészlet sajat hasznalati utasitasédban
foglaltak szerint kell végezni.

7. Tisztitsa meg a dréncs kilépési helye koriili teriiletet alkoholos
bérfertétlenits spray-vel. 9

« Varja ki a 30 masodperc behatasi idét.

«+ Ne helyezze fel az Uj kétszert, amig teljesen meg nem szarad.

8. Helyezze fel a hasitott habkotszert a dréncsé koré. 10

9. Tavolitsa el a védéfdliat a ragasztdcsikrdl a dréncsé felé nézé
oldalon, és nyomja ra a hasitott kétszert a bérre. 10

10. Tavolitsa el a védéféliat a felsé (a bérrel ellentétes) oldalon, és
rdgzitse a szilikonkupakot vagy védésapkat a ragasztdcsikra. 10

11. Vegye le a keszty(it.

12. Tavolitsa el a két védéfélia-csikot az dntapadd oldalrdl (a bér felé
nézé oldalon). 11

13. Tartsa a foliakdtést a szélsé csikoknal.

14. Helyezze kdzépre a féliakétést Ggy, hogy a PUR-hab részt a hasitott
kotszer folé helyezi. 12

15. Huzza le a kétrészes fed6f6liat (a bérrel ellentétes oldalon). 13

16. Végil simitsa ki ismét a foliakotést.

Megjegyzés: a hasznalt kdtszert a helyi el8irdsoknak megfeleléen
artalmatlanitsa.

GYAKRAN ISMETELT KERDESEK

Mikor lehet eltavolitani a varratokat?

Abdrvarrat 7-10 nap milva eltavolithatd. A tartévarratot azonban csak
30 nap utan szabad eltavolitani.

} s b atal,

k vagy fiir¢ a dréncsével?

Ha a dréncsévet teljesen és megfeleléen lefedte az éntapadd
filmkotéssel, akkor zuhanyozhat. Ha a hasitott habkétszer zuhanyzas
kézben benedvesedik, akkor vegye le, tisztitsa meg és szaritsa meg a
teriiletet, majd helyezzen ra Uj kotszert. A dréncsévet nem szabad kddban

Zuhany

vagy Uszémedencében vizbe meriteni. Keriilje a szelep kdzvetlen
érintkezését a fiird6- vagy zuhanyvizzel.

Megjegyzés: javasoljuk, hogy a drendzs/kétszercsere elétt
zuhanyozzon, hogy a kotszer azonnal cserélhetd legyen, ha nedves
lesz.

Hogyan allapithatom meg, hogy fertézésem* van-e?

Azonnal tdjékoztassa orvosat, ha fajdalmat, bérpirt (eritéméat*), érezhetd
melegséget, duzzanatot (6démat*), lazat vagy folyadékgyiilemet
tapasztal, mivel ezek fert6zés* jelei lehetnek.

Ugyanigy jarjon el, ha a valadék szinének megvaltozasat észleli.
Réviddel a beiiltetés utan varhaté bérpir és enyhe fajdalom, de ezeknek
nem szabad tartésan fennallniuk vagy stlyosbodniuk.

Mit kell tennem, ha véletleniil kihiizom a dréncsévet?
Adréncs6nek a poliészter mandzsettan keresztiil dssze kell nénie a
szubkutan* bérszdvettel. Ha a dréncsovet véletleniil kihlzzak, és a
mandzsetta ldthatdva valik, fedje le a drén kilépési helyét steril
kétszerrel, és azonnal [épjen kapcsolatba a beiiltetd klinikaval.

VISSZAKULDES, ILLETVE JOVAIRAS

Csak az eredeti (bontatlan, cimkézetlen vagy sériilt) csomagolasaban
talalhat kotszerkészletek dobozait fogadjuk el visszakiildésre és
jovairasra.

FOGALOMTAR

Ascites - izzadmany vagy folyadékgyiilem a hasiiregben

Eritéma - bérpir

Fertdzés - a szervezet kérokozdkra, példaul baktériumokra, virusokra
stb. adott, sajat védekezd reakcidja

Odéma - tdlzott folyadékfelhalmozédés miatti duzzanat

Mellhartya - vékony, savds bérszdvet a melliiregben (pleura)
Szubkutan szovet - a bér alatti szévet

Tovabbi, részletesebb informacidkat a www.ewimed.de weboldalon
is taldlhat.




Prima di utilizzare il drainova® kit di S leggere at

ANO

e per intero le istruzioni per ['uso.

Tutte le spiegazioni dei termini (*) sono reperibili nel glossario a pagina 39.

IL DRAINOVA® KIT DI MEDICAZIONE S

Destinazione d'uso: il drainova® kit di medicazione S contiene gli

accessori necessari per una corretta medicazione dei siti di uscita del
catetere e per |'assorbimento dei liquidi biologici dopo il drenaggio del
versamento pleurico o dell'ascite.

Il drainova® cappuccio in silicone, sterile o il cappuccio della valvola
PleurX™/PeritX™ servono a chiudere il catetere.

Il set viene sterilizzato con ossido di etilene gassoso.
« |tamponi imbevuti di alcool sterili sono forniti separatamente.

Il drainova® kit di medicazione S & indicato di seguito come "kit di
medicazione".

Per la sostituzione del kit di medicazione si consiglia inoltre di
utilizzare:

« spray disinfettante cutaneo contenente alcool

« disinfettante per mani

« guanti monouso non sterili

Indicazioni:

Il materiale di medicazione & destinato alla copertura igienica, al
fissaggio e all'imbottitura dei siti di uscita del catetere e all'assorbimento
dei liquidi biologici.

Controindicazioni:

ILkit di medicazione presenta controindicazioni dovute ai componenti
"impacco a fessura in schiuma" e "medicazione con schiuma di
poliuretano", riportate nella sezione "Precauzioni, avvertenze e istruzioni
raccomandate per |'impacco a fessura in schiuma e la medicazione con

schiuma in poliuretano.

AVVERTENZE

generali

ILkit di medicazione & adatto solo per ['uso previsto.

Pazienti target:
il dispositivo medico deve essere utilizzato solo in pazienti adulti.

Gruppo di utilizzatori:
il dispositivo medico pud essere utilizzato solo da adulti.

Ambiente di utilizzo:
1L kit di medicazione & destinato all'uso in strutture cliniche (compresi
ospedali e studi medici), strutture di assistenza e in ambiente domestico.

Non utilizzare il prodotto:

« se la confezione sterile & danneggiata

« seil prodotto & danneggiato

« la data di scadenza del kit o dei tamponi imbevuti di alcool in
dotazione & scaduta

I materiali di c sono esclusi

« ILkit di medicazione viene fornito in condizioni di sterilita, garantite da
adeguati controlli di qualita.

« Ilkit di medicazione non deve essere risterilizzato.

« Un eventuale riutilizzo puo favorire la contaminazione crociata.

« ewimed GmbH e |'assemblatore Fuhrmann GmbH declinano ogni
responsabilita per prodotti riutilizzati, risterilizzati o provenienti da
confezioni danneggiate.

Pulizia/Disinfezione

« In caso di versamento di liquido: pulire la pelle con acqua e sapone.

« Per le superfici: utilizzare un detergente o un disinfettante adatto.

« Catetere/valvola di sicurezza: non utilizzare octenisept® o disinfettanti
a base diiodio.

Nota: qualsiasi incidente grave che si verifichi in relazione all'uso di
questo prodotto deve essere segnalato al produttore/assemblatore e
all'autorita nazionale competente dello Stato membro in cui l'utente/
paziente é stabilito.

Nota: per lo smaltimento del materiale usato attenersi alle
disposizioni locali, regionali e li. Predisporre all'occorrenza

un contenitore per i rifiuti non riciclabili.

Precauzioni, avvertenze e istruzioni racco-
mandate per l'impacco a fessura in schiuma
e la medicazione con schiuma in poliuretano

I due prodotti sono riassunti di seguito come materiale di medicazione.

Questi prodotti sono destinati a un uso singolo e non devono essere
riutilizzati. Il riutilizzo puo causare reazioni indesiderate, come prurito

ed eruzioni cutanee, e comportare un rischio di infezione.

Se la confezione & danneggiata, i prodotti non devono essere utilizzati.
Il materiale di medicazione deve essere utilizzato 2 cm oltre il bordo

della ferita.
Il materiale di medicazione deve essere controllato regolarmente. Se la

secrezione della ferita arriva a 2 cm dal bordo assorbente, & necessario
sostituire immediatamente la medicazione.
La frequenza di sostituzione della medicazione dipende dal tipo di

ferita e dalla quantita di liquido secreto. (La medicazione deve essere
sostituita almeno ogni 7 giorni; il periodo totale di utilizzo non deve
superare i 30 giorni).

Se il paziente presenta un'infezione sistemica o locale della ferita che &

tuttavia sotto controllo, questi prodotti possono essere utilizzati solo
sotto la guida di un medico.
Se la ferita & causata da un'insufficiente circolazione arteriosa o da

un'ulcera del piede diabetico, questi prodotti possono essere utilizzati
solo sotto la guida di un medico o di un infermiere e la ferita deve
essere controllata quotidianamente.

Le persone allergiche a componenti importanti (ad es. silicone,

poliuretano, acrilato ecc.) di questi prodotti, non devono utilizzarli.
Questi prodotti devono essere rimossi prima di sottoporsi a trattamenti

con radiazioni (comprese radioterapia, terapia a ultrasuoni, ipertermia
e terapia a microonde).

Attenzione:

« le persone allergiche alla schiuma di poliuretano devono usare i
prodotti con cautela.

« Prodotti non raccomandati per le ferite secche.

« Usare con cautela in caso di predisposizione allergica. In caso di
reazioni allergiche, interrompere immediatamente |'uso e consultare
un medico.



Nota: & severamente vietato ['uso di questo prodotto con soluzioni di
ipoclorito, perossido di idrogeno e altri agenti ossidanti, in quanto
possono compromettere la struttura e le prestazioni del prodotto.

In combinazione con il catetere
Non tagliare mai il catetere o isolare la valvola di sicurezza.
Evitare il contatto con oggetti taglienti.
Qualora la funzione della valvola di sicurezza non fosse pit garantita o la
valvola di sicurezza venisse inavvertitamente isolata o si staccasse,
procedere come segue: 1
a) Premere saldamente con le dita il catetere.
b) Aprire il morsetto con una mano e inserire il catetere nell'estremita
aperta.
c) Utilizzare un morsetto disponibile in ambulatorio.
Applicare il morsetto a una distanza di circa 2 cm dalla valvola.
d) Contattare immediatamente il medico curante.

PREPARAZIONE

17. Preparare un piano di lavoro pulito e sgombero.

18. Lavare accuratamente le mani con acqua e sapone e disinfettare.

19. Se possibile, indossare guanti monouso non sterili (non compresi nel

kit)

20. Rimuovere la medicazione autoadesiva sul catetere.

« Rimuovere delicatamente un angolo della medicazione autoadesiva e
staccarla lentamente dalla pelle.

« Nel farlo assicurarsi di non tirare accidentalmente il catetere.

Nota: in caso di gonfiore, segni di infiammazione o accumulo di liquidi
nel sito di uscita del catetere o nel sito di incisione cutanea, informare
il medico curante.

21. Se necessario, rimuovere i guanti e disinfettare nuovamente le mani.
22. Aprire la confezione sterile del kit di medicazione.

Nota: & necessario approntare un contenitore aperto per lo
smaltimento del materiale usato.

UTILIZZO DEL KIT DI MEDICAZIONE
1. Posizionare il kit di medicazione sul piano di lavoro con la linguetta
rivolta verso 'alto.2

« Aprire con cura il drappo chirurgico.

«  Sitratta di articoli sterili che non devono entrare in contatto con
oggetti non sterili.

2. Afferrareiguantidall'apertura e indossarli.

Non toccare oggetti non sterili! 3

2.1 Aprire da un lato la confezione del tampone imbevuto di alcool,
fornito separatamente, lasciando quest'ultimo nella confezione.

« Posizionare il tampone sul bordo del drappo chirurgico

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

« Tenendo ben ferma la valvola di sicurezza del catetere, estrarre
con cautela il drainova® cappuccio in silicone, sterile.

« Smaltire il cappuccio. 4

« Cappuccio della valvola PleurX™/PeritX™:

« Tenere saldamente la valvola di sicurezza del catetere, ruotare il
cappuccio della valvola PleurX™/PeritX™ in senso antiorario ed
estrarlo con cautela.

« Smaltire il cappuccio. 5

4. Pulire la valvola di sicurezza con un tampone imbevuto di alcool. 6

« Rispettare il tempo di esposizione di 30 secondi.

Attenzione: non utilizzare octenisept® o disinfettanti contenenti iodio.

5. Aprire la confezione del drainova® cappuccio in silicone, sterile e
lasciarlo cadere sul drappo chirurgico.7

6. Applicare un nuovo drainova® cappuccio in silicone, sterile e
spingerlo saldamente sulla valvola di sicurezza del catetere.8
« Il cappuccio si mantiene in posizione automaticamente senza ulteriori
interventi.

Nota: il drenaggio viene eseguito in conformita alle istruzioni per ['uso
separate del kit di drenaggio.

7. Pulire l'area intorno al sito di uscita del catetere con lo spray
disinfettante cutaneo contenente alcool. 9

« Rispettare il tempo di esposizione di 30 secondi.

« Non applicare la nuova medicazione finché non & completamente

asciutta.

8. Collocare l'impacco a fessura in schiuma intorno al catetere. 10

9. Rimuovere la pellicola protettiva dalla striscia di fissaggio sul lato
rivolto verso il catetere e fissare |'impacco a fessura sulla pelle. 10

10. Rimuovere la pellicola protettiva sul lato superiore (lato rivolto verso
la pelle) e fissare il cappuccio in silicone o il cappuccio protettivo alla
medicazione autoadesiva. 10

11. Rimuovereiguanti.

12. Rimuovere le due strisce rivestite sul lato adesivo (lato rivolto verso

la pelle). 11
13. Tenere la medicazione autoadesiva in corrispondenza delle strisce
laterali.

14. Centrare la medicazione autoadesiva posizionando la schiuma PUR
sopra l'impacco a fessura. 12

15. Rimuovere la pellicola di copertura in due parti (sul lato rivolto verso
la pelle). 13

16. Infine, lisciare nuovamente la medicazione autoadesiva.

Nota: smaltire il kit di medicazione usato in conformita alle normative
locali.

DOMANDE FREQUENTI

Quando possono essere rimossi i punti di sutura?

Le suture cutanee si possono rimuovere dopo 7-10 giorni. La sutura di
contenimento, invece, va rimossa dopo 30 giorni.

Posso fare la doccia o il bagno con il catetere?

Se il catetere & stato completamente e correttamente coperto con la
medicazione autoadesiva, € possibile fare la doccia. Se tuttavia gli
impacchi a fessura in schiuma si bagnano durante la doccia, rimuovere la
medicazione, pulire e asciugare la zona e applicare una nuova
medicazione. Il catetere non deve essere immerso nell'acqua della vasca
da bagno o di una piscina. Evitare il contatto diretto della valvola con
l'acqua della vasca o della doccia.

Nota: si consiglia di fare la doccia prima del drenaggio o della
sostituzione della medicazione, in modo da poterla cambiare subito se
si bagna.

Come faccio a capire se ho un'infezione*?

Informare immediatamente il medico in caso di dolore, arrossamento
della pelle (eritema*), sensazione di calore, gonfiore (edema*), febbre o
accumulo di liquidi, poiché potrebbero essere segni di infezione*.
Procedere allo stesso modo se si notano alterazioni nel colore del
versamento.

La comparsa di arrossamenti e lievi dolori subito dopo l'impianto &
normale, ma questi non devono persistere o peggiorare.

Cosa devo fare se estraggo accidentalmente il catetere?

Il catetere deve fondersi con il tessuto cutaneo sottocutaneo* attraverso
il manicotto in poliestere. Se il catetere viene accidentalmente estratto
rendendo visibile il manicotto, coprire il sito di uscita del catetere con
una medicazione sterile e contattare immediatamente la clinica che ha
effettuato l'impianto.



RESO
Il reso & possibile esclusivamente per i kit di medicazione nella loro
confezione originale (non aperte, non etichettate né danneggiate).

GLOSSARIO

Ascite: versamento o accumulo di liquido nell'addome

Eritema: arrossamento della pelle

Infezione: reazione delle difese dell'organismo ad agenti patogeni come
batteri, virus ecc.

Edema: gonfiore dovuto a un eccessivo accumulo di liquidi

Pleura: pelle sottile e sierosa nella cavita toracica

Tessuto sottocutaneo: strato di tessuto sotto la cute

LIETUVIY KALBA

Informazioni pili dettagliate sono disponibili anche sul nostro sito
web www.ewimed.de

Prie$ naudojant drainova® tvarstomosios medZiagos rinkinj S, atidZiai perskaitykite visa naudojimo instrukcija.

Visus terminy paaiskinimus (*) rasite Zodynélyje 41 puslapyje.

DRAINOVA® TVARSTOMOSIOS MEDZIAGOS
RINKINYS S

Naudojimo paskirtis: drainova® tvarstomosios medziagos rinkinys S
turi visus reikalingus priedus tinkamam kateterio iSéjimo vietos
tvarsliavimui ir kiino skysciy surinkimui po pleuros issiliejimo arba
ascito drenazo.

Siems kateteriams uzsandarinti naudojamas drainova® silikoninis
dangtelis, sterilus arba PleurX™ / PeritX™ voZztuvélio dangtelis.
Rinkinys sterilizuojamas etileno oksido dujomis.

Sterilas alkoholiu suvilgyti tamponai pridedami atskirai.

Toliau drainova® tvarstomosios medziagos rinkinys S vadinamas
Jtvarsciy rinkiniu®.

Papildomai keiciant tvarscius rekomenduojame naudoti:

« alkoholio pagrindu pagamintg odos dezinfekavimo purskala;
« ranky dezinfekavimo priemone;

« vienkartines sterilias pirstines.

Indikacijos:
TvarsCiy medziaga skirta higienisSkam kateterio iSéjimo vietos dengimui,
fiksavimui ir paminkstinimui bei kiino skysciy surinkimui.

Kontraindikacijos:

Tvarsciy rinkinys turi kontraindikacijy dél sudedamuyjy daliy ,,puty
plysinis tvarstis“ ir ,,Zaizdy tvarstis su poliuretano putomis®, kuriuos rasite
skyriuje ,,Atsargumo priemonés, jspéjimai ir rekomenduojamos
instrukcijos dél puty plysinio tvarscio ir Zaizdy tvarscio su poliuretano
putomis®.

|SPEJIMAI

bendrieji

Tvarsciy rinkinys tinkamas naudoti tik pagal paskirtj.

Tiksliné pacienty grupé:
medicinos prietaisg galima naudoti tik suaugusiesiems.

Naudotojy grupé:
medicinos prietaisg galima naudoti tik suaugusiesiems.

Naudojimo aplinka:

Tvarstomosios medZiagos rinkinys skirtas naudoti klinikinése jstaigose
(taip pat ligoninése, gydytojy kabinetuose), slaugos jstaigose ir namy
aplinkoje.

Nenaudokite gaminio, jei:

« sterili pakuoté yra paZeista;

« gaminys yra pazeistas;

« pasibaiges rinkinio arba pridedamy alkoholiu suvilgyty tampony
galiojimo laikas.

Eksploatacinés medZiagos yra vienkartinés!

Tvarsciy rinkinys pristatomas sterilus, tai uztikrinama atliekant
atitinkamas kokybés kontrolés procedras.

Tvarsciy rinkinio negalima pakartotinai sterilizuoti.

Naudojant pakartotinai galima kryZminé tarsa.

Bendrové ,,ewimed GmbH® ir surinkéjas ,Fuhrmann GmbH* neprisiima

jokios atsakomybés uz pakartotinai panaudotus, pakartotinai
sterilizuotus ar i$ paZeistos pakuotés iSimtus gaminius.

Valymas / dezinfekcija

« IStekéjus iSskyroms: nuvalykite odg muilu ir vandeniu.

« PavirSiams: naudokite tinkama valymo arba dezinfekavimo priemone.

« Kateteriui / apsauginiam voztuvui valyti: nenaudokite octenisept® arba
dezinfekavimo priemonés, kurios sudétyje yra jodo.

Pastaba: Apie bet kokj rimta incidenta, jvykusj naudojant $j gaminj,
bitina pranesti gamintojui / surinkéjui ir valstybés nareés, kurioje
gyvena naudotojas / pacientas, kompetentingai nacionalinei
institucijai.

Pastaba: Utilizuodami panaudota medziaga, laikykités vietoje
galiojanciy, valstybiniy ir nacionaliniy taisykliy. Jei reikia,
pasirapinkite atlieky likuciy konteineriu.
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Atsargumo priemoneés, jspéjimaiir rekomen-
duojamos instrukcijos, taikomos puty
plySiniam tvarsciui ir Zaizdy tvarsciui su
poliuretano putomis

Toliau apibendrintai apraSomi abu gaminiai kaip tvarstomoji medZiaga.

Sie gaminiai skirti vienkartiniam naudojimui ir negali biti naudojami
pakartotinai. Daugkartinis naudojimas gali sukelti nepageidaujamy
reakcijy, tokiy kaip niezulys ir odos bérimas, ir kelti infekcijos pavojy.
Jei pakuoté pazeista, gaminiy negalima naudoti.

Tvarstomoji medZziaga turi bati naudojama 2 cm uz Zaizdos krasto.
Tvarstomoji medziaga turi bati reguliariai tikrinama. Jei zaizdos
sekretas pasiekia 2 cm atstuma nuo sugeriamojo krasto, tvarstis turi
bati laiku pakeistas.

TvarscCio keitimo daznumas priklauso nuo Zaizdos tipo ir Zaizdos
skyscio kiekio. (Tvarstj reikia keisti ne reciau kaip kas 7 dienas; bendra
naudojimo trukmé neturi virSyti 30 dieny).

Jei pacientui yra sisteminé ar lokali Zaizdos infekcija, kuri yra
kontroliuojama, Siuos gaminius galima naudoti tik prizitrint gydytojui.
Jei Zaizda sukélé nepakankama arteriné kraujotaka arba diabetinés
pédos opa, Siuos gaminius galima naudoti tik vadovaujant gydytojui
arba slaugytojui, o Zaizda batina kasdien tikrinti.

Zmonés, kurie yra alergigki svarbioms kontaktinéms $iy gaminiy
sudedamosioms dalims (pvz., silikonui, poliuretanui, akrilatui ir kt.),
negali jy naudoti.

Pries radioterapija (jskaitant rentgeno, ultragarso, hipertermijos ir
mikrobangy terapija) Siuos gaminius batina pasalinti.

Atkreipkite démesj:
Zmonés, kurie yra alergiski poliuretano putoms, gaminius turéty

naudoti atsargiai.

Nerekomenduojama naudoti sausoms Zaizdoms.

Naudoti atsargiai, esant alerginei dispozicijai. Atsiradus alerginéms
reakcijoms, nedelsiant nutraukite naudojima ir kreipkités j gydytoja.

Pastaba: Grieztai draudziama §j gaminj naudoti su hipochlorito tirpalu,
vandenilio peroksidu ir kitomis oksiduojan¢iomis medziagomis, nes
jos gali paveikti gaminio struktiira ir veikima.

Kartu su jusy kateteriu
Niekada neperkirpkite kateterio ir neatjunkite apsauginio voztuvo.
Venkite salycio su astriais daiktais.
Jei apsauginio voztuvo funkcija nebeuztikrinama arba jei apsauginis
voZztuvas buvo atsitiktinai atjungtas ar jo nebéra, atlikite Siuos veiksmus:
1
a) Pirstais tvirtai paspauskite kateterj.
b) Viena ranka atidarykite spaustuka ir jkiskite kateterj j atvira gala.
c) Naudokite klinikoje turima spaustuka.

Padékite spaustuka mazdaug 2 cm atstumu nuo voZtuvo.
d) Nedelsdami kreipkités j gydantj gydytoja.

PARUOSIMAS

17. Pasiruoskite Svaria, laisva darbo vieta.

18. Kruopsciai nusiplaukite rankas su muilu ir vandeniu, po to

dezinfekuokite.

19. Jei galite, uzsimaukite sterilias vienkartines pirstines (rinkinyje néra)

20. Nuimkite plévelés tvarstj nuo kateterio.

« Atsargiai atlaisvinkite vieng plévelés tvarscio kampg ir létai jj nuimkite
nuo odos.

« |sitikinkite, kad kateteris nebuvo netycia istrauktas.

Pastaba: esant patinimui, uzdegimo poZymiams arba skysciy
kaupimuisi kateterio iSéjimo vietoje ar pasalintoje odos pjavio vietoje,
informuokite gydantj gydytoja.

21. Jei reikia, nusimaukite pirstines ir dar karta dezinfekuokite rankas.
22. Atidarykite sterilia tvarsciy rinkinio pakuote.

Pastaba: turétuméte pasiripinti atviru konteineriu panaudotoms
medZiagai iSmesti.

TVARSéIl) RINKINIO NAUDOJIMAS
1. Padékite tvarsCiy rinkinj ant darbo vietos atvartu j virSy.2

« Atsargiai iSskleiskite dangala.

«  Sie gaminiai yra sterills, tad venkite saly&io su nesteriliais
daiktais.

2. Suimkite pirstines ties uZsimovimo anga ir uzsimaukite jas.

Nelieskite jokiy nesteriliy daikty! 3

2.1 Atidarykite atskirai esancig alkoholiu suvilgyty tampony pakuote
i§ vienos pusés, tampona palikite pakuotéje.

« Padékite tampong ant dangalo krasto

3. Atlaisvinkite drainova® silikoninj dangtelj, sterily arba PleurX™ /

PeritX™ voztuvélio dangtelj:

« jei naudojamas drainova® silikoninis dangtelis (sterilus):

« laikydami kateterio apsauginj voZtuva, atsargiai nuimkite
drainova® silikoninj dangtelj (sterily).

« ISmeskite dangtelj. 4

«+ PleurX™ / PeritX™ voztuvélio dangteliui:

«  PleurX™/ PeritX™ voztuvo dangtelj laikykite uz kateterio
apsauginio voztuvo, pasukite pries laikrodZio rodykle ir atsargiai
nuimkite.

< ISmeskite dangtelj. 5

4. Apsauginj voZtuva nuvalykite alkoholiu suvilgytu tamponu. 6

« Laikykités 30 sekundZiy veikimo laiko.

Ispéjimas: nenaudokite octenisept® arba dezinfekavimo priemonés,
kurios sudétyje yra jodo.

5. Atidarykite drainova® silikoninio dangtelio pakuote, sterilizuokite ir
padékite ant chirurginio dangalo.7

6. UZdékite naujg drainova® silikoninj dangtelj, sterily, ir tvirtai
uZmaukite jj ant kateterio apsauginio voztuvo.8

« Dangtelis laikosi pats, be papildomo fiksavimo.

Pastaba: drenavimas atliekamas pagal atskiras drenavimo rinkinio
naudojimo instrukcijas.

7. Vieta aplink kateterio i3éjimo vietg nuvalykite alkoholio pagrindu
pagamintu odos dezinfekavimo purskikliu. 9

« Laikykités 30 sekundziy veikimo laiko.

« Nedékite naujo tvarscio, kol visiSkai neisdzius.

8.  Aplink kateterj uzdékite puty plysinj tvarstj. 10

9. Nuimkite apsaugine plévele nuo fiksavimo juostelés, esancios |
kateterj nukreiptoje puséje, ir pritvirtinkite puty plySinj tvarstj prie
odos. 10

10. Nuimkite apsaugine plévele nuo virSutinés pusés (j oda atgreztos
puseés) ir pritvirtinkite silikoninj dangtelj arba apsauginj dangtelj prie
lipnios juostelés. 10

11. Nusimaukite pirstines.

12. Nuimkite dvi dengtas juosteles lipniojoje puséje (j oda atgreztoje
puséje). 11

13. Laikykite plévelés tvarstj ties krastinémis juostelémis.

14. IScentruokite plévelés tvarstj, uzdédami PUR putas ant puty plysinio
tvarscio. 12

15. Nuimkite dviejy daliy apsaugine plévele (j oda atgreztoje puséje). 13

16. Galiausiai vélislyginkite plévelés tvarstj.

Pastaba: Panaudota tvarsciy medziaga iSmeskite laikydamiesi vietiniy
taisykliy.



DAZNIAUSIAI UZDUODAMI KLAUSIMAI
Kada galima pasalinti sitilus?
Odos sitlus galima iSimti po 7-10 dieny. Taciau tvirtinamasis sitlas

turéty bati iSimtas tik po 30 dieny.

Ar galiu praustis duse arba maudytis su kateteriu?

Kai kateteris bus visiskai ir tinkamai uzklijuotas plévelés tvarsciu, galésite
nusiprausti po dusu. Jei maudantis duse puty plySinis tvarstis suslapo,
nuimkite tvarstj, nuvalykite ir nusausinkite vieta ir uzdékite nauja tvarstj.
Kateterio negalima panardinti j vandenj vonioje ar baseine. Venkite
tiesioginio voztuvo salycio su vonios ar duso vandeniu.

Pastaba: Rekomenduojame nusiprausti duse pries drenaza ir (arba)
tvarscio keitima, kad, suslapus tvarsciui, jj buty galima greitai pakeisti.

Kaip suZinoti, ar turiu infekcija*?

Nedelsdami informuokite gydytoja, jei jauciate skausma, odos
paraudima (eritema*), juntama Siluma, patinima (edemg*), karsciavima
ar skysciy susikaupima, nes tai gali bati infekcijos pozymiai*.

Taip pat elkités, jei iSskyry spalva pasikeicia.

Paraudimo ir nedidelio skausmo galima tikétis netrukus po implantaci-
jos, taciau jie neturéty islikti ar sustipréti.

Ka daryti, jei nety¢ia iStraukiau kateterj?

Kateteris turi suaugti su poodiniu* odos audiniu per poliesterio Zieda. Jei
kateteris netycia istraukiamas ir matomas Ziedas, kateterio iSéjimo vieta
uzdenkite steriliu tvarsciu ir nedelsdami kreipkités j implantuojanciag
klinika.

GRAZINIMO ARBA KREDITO RASTAS a
Grazinti ir kredituoti galima tik originaliai supakuotas (neatidarytas,
nepazenklintas ar paZeistas) tvarsciy rinkiniy déZutes.

ZODYNELIS

Ascitas - iSskyros arba pilve (pilvo ertméje) susikaupe skysciai
Eritema - odos paraudimas

Infekcija - organizmo gynybinés sistemos reakcija j patogenus, tokius
kaip bakterijos, virusai ir kt.

Edema - patinimas dél per didelio skys¢iy susikaupimo

Pleura - plona seroziné oda kratinés ertméje (pleura)

Poodinis audinys - po oda esantis audinys

ISsamesnés informacijos taip pat galite rasti muisy interneto
je www. d.de

)

TVISKI

materialu k

Pirms drai parsi plekta S lietoS

Visi terminu skaidrojumi (*) sniegti glosarija 43 lappusé.

DRAINOVA® PARSIENAMO MATERIALU
KOMPLEKTS S

Paredzétais lietojums: drainova® parsienamo materialu komplekts S
satur nepiecieSamos piederumus katetra izejas vietu pareizai
parsiesanai, ka art kermena skidrumu uzstiksanai péc pleiras
izsviduma vai ascita drenazas.

drainova® silikona vacins, sterils vai PleurX™ / PeritX™ varsta vacins tiek
izmantots So katetru aizdarei.

Komplekts ir sterilizéts ar etilénoksida gazi.

Sterili spirta tamponi ir pievienoti atseviski.

Turpmak drainova® parsienamo materialu komplekts S tiek dévéts par
"parséja komplekts".

a mainai iesaka i

Parséja | lek
« spirta bazes adas dezinfekcijas aerosolu
« roku dezinfekcijas lidzekli

« nesterilus vienreizlietojamos cimdus

Indikacijas:

Parsienamais materials ir paredzéts katetra izejas vietu higiéniskai
nosegsanai, fiksacijai un polsterésanai, ka ari kermena skidrumu
uzstksanai.

instrukciju.

Kontrindikacijas:

Parséju komplektam ir kontrindikacijas, kas saistitas ar sastavdalam
"putuplasta $kéluma komprese" un "braéu parséjs ar poliuretana
putam", kuras atrodamas sadala "Piesardzibas pasakumi, bridinajumi un
ieteicamie noradijumi putuplasta skéluma kompresei un bricu parséjam
ar poliuretana putam".

BRIDINAJUMI

Visparigi
Parséja komplekts ir piemérots lietoSanai tikai paredzétajam
mérkim.

Pacientu mérka grupa:
Medicinisko ierici drikst lietot tikai pieaugusajiem.

Lietotaju grupa:
Medicinisko ierici drikst lietot tikai pieaugusie.

LietoSanas vide:

Parsienamo materialu komplekts ir paredzéts lietosanai kliniskas
iestadés (ka ari slimnicas, arstu kabinetos), apripes iestadés un majas
apstaklos.
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Neizmantojiet produktu, ja:

« sterilais iepakojums ir bojats;

« produkts ir bojats;

« ir beidzies komplekta vai pievienoto spirta tamponu deriguma termins.

Paligmateriali ir paredzéti tikai vienreizéjai lietoSanai!

Parséja komplekts tiek piegadats sterila stavokl, ko nodrosina
atbilstosas kvalitates parbaudes.

Parséja komplektu nedrikst atkartoti sterilizét.

Atkartota lietoSana var veicinat savstarpéju kontaminaciju.

ewimed GmbH un montazas uznémums Fuhrmann GmbH neuznemas
nekadu atbildibu par atkartoti izmantotiem, resterilizétiem produktiem
vai produktiem, kas iznemti no bojata iepakojuma.

TiriSana [ dezinfekcija

« Izpladuma noplades gadijuma: Notiriet adu ar ziepém un adeni.

« Virsmam: Izmantojiet piemérotu tiriSanas vai dezinfekcijas lidzekli.

« Katetrs/drosibas varsts: Neizmantojiet octenisept® vai jodu saturosu
dezinfekcijas lidzekli.

Piezime: Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar s
izstradajuma lietoSanu, ir jazino razotajam/ montétajam un tas
dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura dzivo lietotajs/pacients.

Piezime: Utilizéjot izlietoto materialu, jaievero vietgjie, valsts un
nacionalie noteikumi. Ja nepiecieSams, nodrosiniet neparstradajamo
atkritumu konteineru.

Piesardzibas pasakumi, bridinajumi un
ieteicamie noradijumi putuplasta skeluma
kompresei un bricu parséjam ar poliuretana
putam

Turpmak informacija ir sniegta par abiem izstradajumiem kopa ka par
parsienamo materialu.

« Sieizstradajumi ir paredzéti vienreizéjai lieto$anai, un tos nedrikst
izmantot atkartoti. Atkartota lietoSana var izraisit nevélamas reakcijas,
pieméram, niezi un adas izsitumus, un radit infekcijas risku.

« Jaiepakojums ir bojats, izstradajumus nedrikst lietot.

« Parsienamais materials jalieto 2 cm aiz briices malas.

« Parsienamais materials regulari japarbauda. Ja briices sekréts sasniedz
2 cm no absorbéjosas malas, parséjs laikus jamaina.

« Parséju mainas bieZzums ir atkarigs no briices veida un briices Skidruma
daudzuma. (Parséjs jamaina vismaz reizi 7 dienas; kopéjais lietoSanas
laiks nedrikst parsniegt 30 dienas).

« Japacientam ir sistémiska vai lokala brtices infekcija, kas tiek
kontroléta, Sos izstradajumus drikst lietot tikai arsta uzraudziba.

« Jabrices célonis ir nepietiekama arteriala asinsrite vai diabétiskas
pédas Cula, Sos izstradajumus drikst lietot tikai arsta vai medicinas
masas uzraudziba un briice japarbauda katru dienu.

« Cilveki, kas ir alergiski pret svarigam So izstradajumu kontakta
sastavdalam (pieméram, silikonu, poliuretanu, akrilatu u. c.), nedrikst
tos lietot.

« Pirms staru terapijas (tostarp rentgena, ultraskanas, hipertermijas un
mikrovilnu terapijas) Sie izstradajumi janonem.

Ladzu, nemiet véra:

« Personam, kuram ir alergija pret poliuretana putam, izstradajumi
jalieto piesardzigi.

« Nav ieteicams lietot sausam briicém.

« Alergiskas noslieces gadijuma lietot piesardzigi. Alergisku reakciju
gadijuma nekavéjoties partraukt lietoSanu un konsultéties ar arstu.

Piezime: So izstradajumu ir stingri aizliegts lietot kopa ar hipohlorita
Skidumu, Gidenraza peroksidu un citiem oksidétajiem, jo tie var
ietekmét izstradajuma struktaru un veiktspéju.

Kombinacija ar katetru
Nekad nepargrieziet katetru un nenogrieziet drosibas varstu.
Izvairieties no saskares ar asiem priekSmetiem.
Ja drosibas varsta darbiba vairs nav garantéta vai ja drosibas varsts
nejausi ir nogriezts vai vairs nav, rikojieties sadi: 1
a) Ar pirkstiem stingri saspiediet katetru.
b) Ar vienu roku atveriet skavu un ievietojiet katetru atvértaja gala.
¢) Izmantojiet klinika pieejamu skavu.

Novietojiet skavu aptuveni 2 cm attaluma no varsta.
d) Nekavéjoties sazinieties ar arstéjoso arstu.

SAGATAVOSANA

17. Sagatavojiet tiru, brivu darba zonu.

18. RUpigi nomazgajiet rokas ar ziepém un Gdeni un péc tam
dezinficgjiet.

19. Jaiespé&jams, uzvelciet nesterilus vienreizlietojamos cimdus.
(neietilpst Saja komplekta)

20. Nonemiet pléves parséju no katetra.

« Uzmanigi attaisiet vienu pléves parséja stari un [lénam novelciet to no

adas.
« Parliecinieties, ka netisam netiek izvilkts katetrs.

Piezime: Ja katetra izejas vieta vai nonemtaja adas saskares vieta ir
pietakums, iekaisuma pazimes vai Skidruma uzkrasanas, informéjiet
arstéjoso arstu.

21. JanepiecieSams, nonemiet cimdus un vélreiz dezinficéjiet rokas.
22. Atveriet sterilo parséja komplekta iepakojumu.

Piezime: Jums janodrosina atvérts konteiners izlietota materiala
utilizacijai.

PARSEJA KOMPLEKTA LIETOSANA
1. Novietojiet parséja komplektu uz darba virsmas ar méliti uz augsu.2

« Uzmanigi atlociet parklaju.

« Precesir sterilas, un tas nedrikst saskarties ar nesteriliem
priekSmetiem.

2. Satveriet cimdus pie atvéruma un uzvelciet tos.

Nepieskarieties nesteriliem priekSmetiem! 3

2.1 Atveriet atseviski pievienoto spirta tampona iepakojumu viena
pusé, atstajiet tamponus iepakojuma.

« Novietojiet tamponus uz parklaja malas.

3. Atveriet drainova® silikona vacinu, sterils vai PleurX™ / PeritX™ varsta
vacinu:
« drainova® silikona vacinam, sterils:

« pieturiet katetra drosibas varstu, uzmanigi nonemiet drainova®
silikona vacinu, sterils.

« Vacina utilizacija. 4

« PleurX™ [ PeritX™ varsta vacinam:

« pieturiet katetra dro$ibas varstu, PleurX™ / PeritX™ varsta vacinu
pagrieziet pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam un
uzmanigi nonemiet.

« Vacina utilizacija. 5

4. Notiriet drosibas varstu ar spirta tamponu. 6

« leveérojiet iedarbibas laiku 30 sekundes.

Uzmanibu: Neizmantojiet octenisept® vai jodu saturosu dezinfekcijas
lidzekli.

5. Atveriet sterila drainova® silikona vacina iepakojumu un laujiet tam
nokrist uz parklaja.7

6. Uzlieciet jaunu sterilu drainova® silikona vacinu un stingri uzbidiet to
uz katetra drosibas varsta.8

« Vacins turas patstavigi bez papildu fiksacijas.



Piezime: Drenazu veic saskana ar atseviskam drenazas komplektu
lietoSanas instrukcijam.

7. Notiriet vietu ap katetra izejas vietu ar spirta bazes adas
dezinfekcijas aerosolu. 9

« levérojiet iedarbibas laiku 30 sekundes.

« Tikai péc pilnigas noziisanas uzlieciet jauno parséju.

8. Ap katetru uzlieciet putuplasta $kéluma kompresi. 10

9. Nonemiet aizsargplévi no fiksacijas sloksnes, kas atrodas pret
katetru vérstaja pusé, un piestipriniet Skéluma kompresi pie adas. 10

10. Nonemiet aizsargplévi augséja pusé (pusé, kas vérsta pret adu) un
piestipriniet silikona vacinu vai aizsargvacinu pie limlentes. 10

11. Novelciet cimdus.

12. Nonemiet abas parklajamas sloksnes no liméjamas puses (puses,
kas vérsta pret adu). 11

13. Pléves parséju turiet aiz sanu stréemelém.

14. Centréjiet pléves parséju, novietojot PUR putas virs Skéluma
kompreses. 12

15. Nonemiet divdaligo parklajuma plévi (pusé, kas vérsta prom no
adas). 13

16. Péctam atkal izlidziniet pléves parséju.

Piezime: Izlietoto parsienamo materialu utilizéjiet saskana ar vietéjiem
noteikumiem.

BIEZAK UZDOTIE JAUTAJUMI

Kad var iznemt Suves?

Adas Suves var nonemt péc 7 - 10 dienam. Tacu fikséjo3o diegu drikst
iznemt tikai péc 30 dienam.

Vai ar katetru varu mazgaties dusa vai vanna?

Ja katetrs ir pilniba un pareizi parklats ar pasliméjoso pléves parséju, jis
varat iet dusa. Ja putuplasta skéluma kompreses dusas laika samirkst,
nonemiet parséju, notiriet un nosusiniet attiecigo vietu un uzlieciet jaunu
parséju. Katetru nedrikst iegremdét tideni, atrodoties vanna vai
peldbaseina. Izvairieties no tieSas varsta saskares ar vannas vai dusas
Gdeni.

MALTI

Piezime: Pirms drenazas/parséja mainas ieteicams nomazgaties dusa,
lai parséju varétu laicigi nomaintit, ja tas samirktu.

Ka varu uzzinat, vai man ir infekcija*?

Nekavéjoties informéjiet arstu, ja jutat sapes, adas apsartumu (eritému*),
jatamu siltumu, pietdkumu (tasku*), drudzi vai Skidruma uzkrasanos, jo
tas var bat infekcijas pazimes*.

Sadi rikojieties ari, konstatéjot izsviduma krasas izmainas.

Neilgi péc implantacijas ir sagaidams apsartums un nelielas sapes, tacu
tam nevajadzétu saglabaties vai pastiprinaties.

Ka rikoties nejausi izvilkta katetra gadijuma?

Katetram caur poliestera uzmavu ir jasaaug ar zemadas* audiem. Ja
katetrs nejausi tiek izvilkts un ir redzama mansete, parklajiet katetra
izpludes vietu ar sterilu parséju un nekavéjoties sazinieties ar
implantacijas kliniku.

ATGRIESANA, PROTI, KOMPENSACIJA
Tikai originali iepakotas (neatvértas, nemarkétas vai bojatas) parsienamo
materialu komplektu kastes tiks pienemtas atpakal un kompensétas.

GLOSARIJS

Ascits - izplidums vai Skidruma uzkrasanas védera dobuma (védera)
Eritéma - adas apsartums

Infekcija - organisma aizsargspéjas reakcija uz patogéniem, pieméram,
baktérijam, virusiem u. c.

Tiska - pietikums parmérigas skidruma uzkrasanas dél

Pleira - plana, seroza ada kraskurvja dobuma (pleira)

Zemadas audi - audi zem adas

Sikaku informaciju var atrast ari miisu timekla vietné www.ewimed.de

Agra l-istruzzjonijiet ghall-uzu kollha bir-reqqa gabel ma tuza s-sett ta’ materjal ta’ faxxatura S drainova®.

Tista’ ssib l-ispjegazzjonijiet kollha tat-termini (*) fil-glossarju f’pagna 45.

IS-SETT TA’ MATERJAL TA’ FAXXATURA S
DRAINOVA®

Ghan mahsub: Is-sett ta’ materjal ta’ faxxatura S drainova® fih
l-accessorji mehtiega ghal faxxatura korretta ta’ punti ta’ hrug ta’
kateters kif ukoll ghall-assorbiment ta’ fluwidi tal-gisem wara drenagg
plewrali jew tal-axxite.

L-ghatu tas-silikonu drainova®, sterili jew |-ghatu tal-valv Pleurx™ /
PeritX™ iservu ghall-gheluq ta’ dawn il-kateters.

Is-sett huwa sterilizzat b’gass tal-ossidu tal-etilen.

Is-swabs bl-alkohol sterili se jigu fornuti separatament.

Minn hawn’il quddiem is-sett ta’ materjal ta’ faxxatura S drainova® se
jissejjah “sett ta’ faxxatura”.

Barra minn hekk ghall-bdil tas-sett ta’ faxxatura ahna
nirrakkomandaw:
« sprej dizinfettant tal-gilda li fih |-alkohol

« dizinfettant tal-idejn
« ingwanti li jintuzaw darba mhux sterili

Indikazzjonijiet:

Il-materjal ta’ faxxatura huwa mahsub ghal ghata, ankragg u kkuttunar
igjenici ta’ punti ta’ hrug ta’ kateters u ghall-assorbiment ta’ fluwidi
tal-gisem.

Kontraindikazzjonijiet:
Is-sett ta’ faxxatura li jikkonsisti mill-komponenti “kumpressi b’qgasma
tal-fowm” u “faxxa ghall-feriti b’fowm tal-poliuretan” ghandu
kontraindikazzjonijiet li tista’ ssibhom fit-tagsima “Prekawzjonijiet,
twissijiet u struzzjonijiet rakkomandati ghall-kumpressi b’gasma
tal-fowm u ghall-faxxa ghall-feriti b’fowm tal-poliuretan”.
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TWISSIJIET

Generali
Is-sett ta’ faxxatura huwa adattat biss biex jintuza ghall-iskop
mahsub tieghu.

Grupp ta’ pazjenti fil-mira:
Dan l-apparat mediku jista’ jintuza biss fl-adulti.

Grupp tal-utenti:
Dan l-apparat mediku ghandu jintuza mill-adulti biss.

Ambjent ghall-applikazzjoni:

Is-sett ta” materjal ta’ faxxatura huwa mahsub ghall-uzu fi kliniki (kif ukoll
sptarijiet, prattiki medici privati), facilitajiet tal-kura u anke fambjent
domestiku.

Tuzax l-apparat jekk:

l-ippakkjar sterili jkun bil-hsara

l-apparat ikun bil-hsara

id-data ta’ skadenza tas-sett jew tal-iswabs bl-alkohol inkluzi tkun
inqabzet

b

L jali k bbli huma ghall-uzu ta’ darba biss!
Is-sett ta’ faxxatura jitwassal f’kundizzjoni sterili, li hija Zgurata minn
kontrolli ta” kwalita xierqa.

Is-sett ta’ faxxatura m’ghandux jigi sterilizzat mill-gdid.

L-uzu mill-gdid jista’ jikkontribwixxi ghall-kontaminazzjoni krocjata.
ewimed GmbH u |-kumpilatur Furhmann GmbH ma jassumu -ebda
responsabbilta ghal prodotti li jergghu jintuzaw, jigu sterilizzati
mill-gdid jew jitnehhew minn ippakkjar bil-hsara.

Tindif / Dizinfezzjoni

« Meta tnixxi l-effuzjoni: Naddaf il-gilda bl-ilma u s-sapun.

« Ghas-superfice: Uza prodott ta’ tindif jew dizinfettanti adattati.

« Kateter/valv tas-sikurezza: Tuzax octenisept® jew dizinfettanti li jkun

fihom il-jodju.

Nota: Kwalunke incident serju relatat mal-uzu ta’ dan il-prodott
ghandu jigi rrapportat lill-produttur/il-kumpilatur kif ukoll lill-awtorita
nazzjonali responsabbli tal-Istat Membru i fih l-utent/il-pazjent ikun
residenti.

Nota: Meta tarmi materjal uzat, imxi mar-regolamenti lokali, regjonali,
u nazzjonali. Jekk mehtieg, uza kontenitur ghall-iskart residwu.

Prekawzjonijiet, twissijiet u struzzjonijiet
rakkomandati ghall-kumpressi b'gasma
tal-fowm u ghall-faxxa ghall-feriti b’fowm

tal-poliuretan

Minn hawn il quddiem iz-zewg prodotti se ssir referenza ghalihom bhala
materjal ta’ faxxatura.

« Dawn il-prodotti huma mahsub li jintuzaw darba biss u ma ghandhomx
jergghu jintuzaw. Uzu ta’ aktar minn darba jista’ jwassal ghal
reazzjonijiet mhux mixtieq bhal hakk u raxx tal-gilda u riskju ta’
infezzjoni.

Ma ghandhomx jintuzaw il-prodotti jekk l-ippakkjar ikun bil-hsara.
Il-materjal ta’ faxxatura ghandu jintuza 2 cm il fuq mit-tarf tal-ferita.
Il-materjal ta’ faxxatura ghandu jigi kkontrollat regolarment. Jekk
is-sekrezzjoni tal-ferita tilhaqq sa 2 cm tat-tarf tal-assorbiment,
il-faxxatura ghandha tinbidel fil-hin.

Il-frekwenza ta’ kemm tibdel il-faxxatura tiddependi mit-tip tal-ferita u
mill-ammont tal-fluwidu tal-ferita. (Il-faxxatura ghandha tinbidel
tal-inqas kull 7 ijiem; u ma tagbizx il-limitu tal-uzu totali ta’ 30 jum.)

Jekk il-pazjent ikollu infezzjoni tal-ferita sistematika jew lokali i
madankollu tkun taht kontroll dawn il-prodotti ghandhom jintuzaw
biss taht osservazzjoni ta’ tabib.

Jekk il-ferita giet ikkawzata minhabba fluss tad-demm arterjali
insuffi¢cjenti jew minn ulcera tas-saqgajn dijabetika dawn il-prodotti
ghandhom jintuzaw biss taht l-osservazzjoni ta’ tabib jew ta’ persunal
tal-kura u |-ferita ghandha tigi mmonitorata kuljum.

Persuni li huma allergici ghal komponenti ta’ kuntatt importanti ta’
dawn il-prodotti (ez. Silikon, poliuteran, akrilat e¢¢.) ma ghandhomx
juzawhom.

Dawn il-prodotti ghandhom jinzammu ’l boghod minn trattamenti
bir-raggi (inkluz terapija bir-raggi x, tal-ultrasawnd, ipotermika u

tal-microwave).

Ghandha tinghata attenzjoni li:

« Persuni li huma allergici ghall-fowm tal-poliuteran juzaw dawn
il-prodotti b’attenzjoni.

« Dawn mhumiex rakkomandati ghal feriti nexfin.

« Isir uzu b’attenzjoni jekk wiehed ikun suxxettibbli ghal allergiji. F’kaz ta’
reazzjonijiet allergici l-uzu jigi interrott minnufih u tintalab l-ghajnuna
ta’ tabib.

Nota: Huwa strettament projbit li dan il-prodott jintuza ma’ soluzzjoni
ta’ ipoklorur, perossidu tal-idrogenu u sustanzi ossidanti ohrajn peress
li dawn jistghu jaffettwaw hazin l-istruttura u d-durabbilta tal-prodott.

Flimkien mal-kateter tieghek
Qatt ma ghandek taqta’ l-kateter jew il-valv tas-sikurezza.
Evita kuntatt ma’ oggetti li jagtghu.
Jekk il-funzjoni tal-valv tas-sikurezza ma tibgax garantita jew il-valv
tas-sikurezza jkun inqata’ acé¢identalment jew ma jibgax prezenti,
ipprocedi kif gej: 1
a) Aghfas il-kateter sew b’subghajk.
b) Iftah il-klipp b’'id wahda u dahhal il-kateter fit-tarf miftuh.
¢) Uza klipp disponibbli fil-klinika.
Wahhal it-terminal b’distanza ta” madwar 2 cm mill-valv.
d) Ikkuntattja lit-tabib tieghek immedjatament.

PREPARAZZJONI

17. Ipprepara post tax-xoghol nadif u liberu.

18. Ahselidejk sew bis-sapun u l-ilma u mbaghad iddizinfettahom.

19. Jekk possibbliilbes ingwanti li jintuzaw darba biss mhux sterili

(mhux parti minn dan is-sett)

20. Nehhil-faxxatura b’rita minn fuq il-kateter.

« Holl kantuniera tal-faxxatura b’rita bil-galbu u nehhiha bil-mod minn
fuqil-gilda.

« Hawnhekk ghandek tosserva li ma tigbidx il-kateter bi zball.

Nota: F’kaz ta’ nefha, sinjal ta’ inflammazzjoni jew akkumulazzjoni ta’
fluwidu mal-punt ta’ hrug tal-kateter jew fil-post tal-incizjoni tal-gilda,
informa lit-tabib li gieghed jaghti t-trattament.

21. Jekk mehtieginza l-ingwanti u erga’ ddizinfetta idejk.
22. Ftuh tal-ippakkjar sterili tas-sett ta’ faxxatura.

Nota: Ghar-rimi ta’ materjal uzat ghandek tipprepara kontenitur miftuh
ghall-iskart.

UZU TAS-SETT TA’ FAXXATURA
1. Poggis-sett ta’ faxxatura bil-flap fuq il-post tax-xoghol.2
« Iftah bil-mod il-lizar bhala ghata.
«  L-oggetti huma sterili u ma ghandhomx jigu f’kuntatt ma’ oggetti
mhux sterili.
2. Agbad l-ingwanti mill-fetha u ilbishom.
Tmissx oggetti mhux sterili! 3
2.1 Iftah l-ippakkjar tas-swabs bl-alkohol li jigu fornuti separatament,
minn naha wahda, halli s-swabs fl-ippakkjar.



« Poggis-swabs fit-tarf tal-lizar bhala ghata
3. Holl l-ghatu tas-silikonu drainova®, sterili jew |-ghatu tal-valv
PleurX™ / PeritX™:
« ghall-ghatu tas-silikonu drainova®, sterili:
«  Zommiil-valv tas-sigurta tal-kateter sew, nehhi b’attenzjoni
|-ghatu tas-silikonu drainova®, sterili.
« Armil-ghatu. 4
« ghall-ghatu tal-valv PleurX™ [ PeritX™:
«  Zommiil-valv tas-sigurta tal-kateter sew, dawwar |-ghatu tal-valv
PleurX™ / PeritX™ lejn ix-xellug u igbed b’attenzjoni.
« Armil-ghatu.5
4. Naddaf il-valv tas-sikurezza bi swab bl-alkohol. 6
« Osserva l-hin ta’ kuntatt ta’ 30 sekonda.

Attenzjoni: Tuzax octenisept® jew dizinfettanti li jkun fihom il-jodju.

5. Ftuh tal-ippakkjar tal-ghatu tas-silikonu drainova® sterili u poggih
fuqil-lizar bhala ghata.7

6. Qabbad |-ghatu tas-silikonu drainova® gdid u sterili u mexxih ghal
fuq il-valv tas-sikurezza tal-kateter.8

« L-ghatu jzomm wahdu minghajr gfil addizzjonali.

Nota: It-twettiq tad-drenagg ghandu jsir skont struzzjonijiet separati
ta’ settijiet ta’ drenagg.
7. Naddafiz-zona madwar il-punt ta’ hrug tal-kateter bl-isprej
dizinfettant tal-gilda li fih [-alkohol. 9
« Osserva |-hin ta’ kuntatt ta’ 30 sekonda.
« Applika |-faxxatura |-gdid biss wara tnixxif komplut.
8. Dawwar il-kumpressi b'gasma tal-fowm mal-kateter. 10
9. Nehhil-folja ta’ protezzjoni tal-istrixxi ta’ fissazzjoni man-naha
tal-gilda u gieghed il-kumpressi b’qasma fuq il-gilda. 10
10. Nehhi |-folja ta’ protezzjoni min-naha ta’ fuq (in-naha tal-gilda) u
qieghed |-ghatu tas-silikon jew |-ghatu ta’ protezzjoni fuq l-istrixxa
adeziva. 10
11. Inza l-ingwanti.
12. Nehhi z-zewg strixxi miksija min-naha adeziva (in-naha tal-gilda). 11
13. Zomm il-faxxatura b’rita mit-trufijiet.
14. Qieghed il-faxxatura b’rita fin-nofs billi titfa |-fowm PUR fuq
il-kumpressa b’gasma tal-fowm. 12
15. Nehhi |-folja tal-kisi b’zewg partijiet (min-naha tal-gilda). 13
16. Imbaghad erga’ llixxa |-faxxatura b’rita.

Nota: Armi |-materjal ta’ faxxatura uzat skont ir-regolamenti lokali.

MISTOQSIJIET LI JSIRU TA’ SPISS

Meta tista’ titnehha s-sutura?

Is-sutura tal-gilda tista’ titnehha wara 7 - 10 ijiem. Madankollu, is-sutura
taz-zamma ma ghandhiex titnehha gabel ma jghaddu 30 jum.

Nista' niehu docca jew banju bil-kateter? 45
Jekk il-kateter ikun gie mghotti kompletament u b’mod korrett

b’faxxatura b’rita awtoadeziva, tista’ tiechu docca. Jekk il-kumpressi

b’qasma tal-fowm jixxarbu waqt id-docca, nehhi |-faxxa, naddaf u nixxef
iz-zona, u applika faxxa gdida. I|-kateter ma ghandux jigi mghaddas

fl-ilma f'banju jew pixxina. Il-kuntatt dirett tal-valv mal-ilma tal-banju jew
tad-docca, ghandu jigi evitat.

Nota: Ahna nirrakkomandaw li tiehu docca gabel l-iskular/ma tbiddel
il-faxxa, sabiex il-faxxa tkun tista' tinbidel minnufih jekk tixxarrab.

Kif inkun naf jekk ghandix infezzjoni*?

Informa lit-tabib immedjatament jekk ikollok ugigh, hmura fil-gilda
(eritema*), shana, nefha (edema*), deni, jew akkumulazzjoni ta’ fluwidi;
dawn jistghu jkunu sinjali ta’ infezzjoni*.

Ipprocedi bl-istess mod jekk il-bidliet fil-kulur fl-effuzjoni jsiru vizibbli.
Hmura u wgigh hafif huma mistennija ftit wara l-impjantazzjoni, izda
dawn ma ghandhomx jippersistu jew jiggravaw.

X'ghandi naghmel jekk accid L
Il-kateter huwa mahsub biex jikber fit-tessut tal-gilda taht il-gilda* minn
gol-cuff tal-poliester. Jekk il-kateter ac¢identalment jingibed 'il barra u
|-cuff ikun vizibbli, ghatti |-post tal-hrug tal-kateter b'faxxa sterili u
kkuntattja [-klinika li tkun se timpjantah immedjatament.

nigbed il-kateter 'il barra?

RITORNI JEW NOTA TA’ KREDITU

Kaxex originali biss (mhux miftuha, mhux ittikkettati jew bil-hsara)
b’settijiet ta’ faxxatura se jittiehdu lura jew jinhargu noti ta’ kreditu
ghalihom.

GLOSSARJU

Axxite - Effuzjoni jew akkumulazzjoni ta’ fluwidu fl-addome (zaqq)
Eritema - Hmura fil-gilda

Infezzjoni - Reazzjoni tad-difiza tal-gisem ghal patogeni bhal ez. batterji,
viruses ecc.

Edema - Nefha minhabba akkumulazzjoni ta’ fluwidu eccéessiv

Plewra - Gilda rqiqa, seruza fil-kavita tas-sider (plewra)

Tessut taht il-gilda - Tessut taht il-gilda

Tista’ ssib ukoll aktar informazzjoni dettaljata fis-sit web taghna fuq
www.ewimed.de

Lees voor gebruik van de drainova® verbandmateriaalset S de gehele gebruiksaanwijzing goed door.

Alle verklaringen van termen (*) staan in de verklarende woordenlijst op pagina 47.

DE DRAINOVA® VERBANDMATERIAALSET S
Beoogd gebruik: de drainova® verbandmateriaalset S bevat de
noodzakelijke accessoires voor een goede afdekking van de plaats

waar de katheter uit het lichaam komt en voor het absorberen van
lichaamsvloeistoffen na pleurale effusie of ascitesdrainage.

De drainova® siliconen dop, steriel of PleurX™ / PeritX™ ventieldop
worden gebruikt om deze katheters af te sluiten.

De set wordt gesteriliseerd met ethyleenoxidegas.

De steriele alcoholdoekjes worden apart meegeleverd.

De drainova® verbandmateriaalset S wordt hierna de 'verbandset'
genoemd.

1 d

Daarnaast raden we aan voor het ver van de verb
« Desinfectiespray voor de huid op alcoholbasis
« Ontsmettingsmiddel voor de handen

« Niet-steriele wegwerphandschoenen
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Indicaties:

Het verbandmateriaal is bedoeld voor het hygiénisch afdekken, fixeren
en opvullen van de plaats waar de katheter uit het lichaam komt en voor
het absorberen van lichaamsvloeistoffen.

Contra-indicaties:

De verbandset heeft contra-indicaties vanwege de componenten 'foam
spleetkompres' en 'wondverband met polyurethaanschuim!, die te
vinden zijn in de rubriek 'Voorzorgsmaatregelen, waarschuwingen en
aanbevolen instructies voor het schuimstof-gleufkompres en het
wondverband met polyurethaanschuim'.

WAARSCHUWINGEN

algemeen

De verbandset is alleen geschikt voor het beoogde doel.

Patiéntendoelgroep:
Het medische hulpmiddel mag alleen worden gebruikt bij volwassenen.

Gebruikersgroep:
Het medische hulpmiddel mag alleen worden gebruikt bij volwassenen.

Toepassingsomgeving:

De verbandmateriaalset is bedoeld voor gebruik in klinische instellingen
(zoals ziekenhuizen, dokterspraktijken), zorginstellingen en in de
thuisomgeving.

Gebruik het product niet als:

« de steriele verpakking beschadigd is

« het product beschadigd is

« de houdbaarheidsdatum van de set of de bijgeleverde alcoholdoekjes
is verstreken

De verbruiksartikelen zijn bedoeld voor eenmalig gebruik!

De verbandset wordt steriel geleverd, wat wordt gewaarborgd door
passende kwaliteitscontroles.

De verbandset mag niet opnieuw worden gesteriliseerd.

Hergebruik kan bijdragen aan kruisbesmetting.

ewimed GmbH en de assembleur Fuhrmann GmbH aanvaarden geen
aansprakelijkheid voor hergebruikte, opnieuw gesteriliseerde
producten of producten uit beschadigde verpakkingen.

Reiniging / desinfectie

« Bij lekkage van uitstorting: reinig de huid met water en zeep.

« Voor oppervlakken: gebruik een geschikt reinigingsmiddel of
desinfectiemiddel.

« Katheter/veiligheidsklep: gebruik geen octenisept® of desinfectiemid-
del dat jodium bevat.

Opmerking: Elk ernstig incident dat zich voordoet in verband met het
gebruik van dit product moet worden gemeld aan de fabrikant/
assembleur en de bevoegde nationale autoriteit van de lidstaat waarin
de gebruiker/patiént is gevestigd.

Opmerking: neem bij het afvoeren van gebruikt materiaal de
plaatselijke en nationale voorschriften in acht. Zorg indien nodig voor
een restafvalcontainer.

Voorzorgsmaatregelen, waarschuwingen en
aanbevolen instructies voor het schuim-
stof-gleufkompres en het wondverband met
polyurethaanschuim

De twee producten worden hieronder samengevat als verbandmateriaal.

Deze producten zijn bedoeld voor eenmalig gebruik en mogen niet
opnieuw worden gebruikt. Herhaald gebruik kan ongewenste reacties
veroorzaken, zoals jeuk en huiduitslag, en kan infectiegevaar vormen.
Als de verpakking beschadigd is, mogen de producten niet worden
gebruikt.

Het verbandmateriaal moet 2 cm voorbij de rand van de wond worden
gebruikt.

Het verbandmateriaal moet regelmatig worden gecontroleerd. Als de
wondafscheiding binnen 2 cm van de absorberende rand komt, moet
het verband tijdig worden verwisseld.

De frequentie van verbandwisselingen hangt af van het type wond en
de hoeveelheid wondvocht. (Het verband moet ten minste elke 7
dagen worden verwisseld; de totale gebruiksperiode mag niet langer
zijn dan 30 dagen.)

Als de patiént een systemische of lokale wondinfectie heeft die onder
controle is, mogen deze producten alleen onder medisch toezicht
worden gebruikt.

Als de wond wordt veroorzaakt door onvoldoende arteriéle circulatie
of een diabetische voetzweer, mogen deze producten alleen worden
gebruikt onder begeleiding van een arts of verpleegkundige en moet
de wond dagelijks worden gecontroleerd.

Mensen die allergisch zijn voor belangrijke contactcomponenten van
deze producten (bijv. siliconen, polyurethaan, acrylaat enz.) mogen ze
niet gebruiken.

Deze producten moeten worden verwijderd v66r radiotherapie
(inclusief rontgenstralen, echo, hyperthermie en microgolftherapie).

Let op:

« Mensen die allergisch zijn voor polyurethaanschuim moeten de
producten met voorzichtigheid gebruiken.

« Niet aanbevolen voor droge wonden.

« Voorzichtig gebruiken bij allergische reacties. Bij allergische reacties
het gebruik onmiddellijk staken en een arts raadplegen.

Let op: Het is ten strengste verboden om dit product te gebruiken met
hypochlorietoplossing, waterstofperoxide en andere oxiderende
middelen, omdat deze de structuur en de werking van het product
kunnen aantasten.

In combinatie met uw katheter
Knip nooit de katheter of de veiligheidsklep door.
Vermijd contact met scherpe voorwerpen.
Indien de werking van de veiligheidsklep niet meer kan worden
gewaarborgd, of de veiligheidsklep per ongeluk is verwijderd of
ontbreekt, ga dan als volgt te werk: 1
a) Druk de katheter stevig dicht met uw vingers.
b) Open de klem met één hand en steek de katheter in het open uiteinde.
¢) Gebruik een klem die in de kliniek beschikbaar is.

Plaats de klem op een afstand van ongeveer 2 cm van de klep.
d) Neem onmiddellijk contact op met de behandelend arts.

VOORBEREIDING

17. Zorgvoor een schone, opgeruimde werkplek.

18. Was uw handen grondig met water en zeep en desinfecteer ze
daarna.

19. Trek indien mogelijk niet-steriele wegwerphandschoenen aan (geen
onderdeel van deze set).

20. Verwijder het folieverband over de katheter.

« Maak voorzichtig een hoek van het folieverband los en trek het

langzaam van de huid.
« Zorgervoor dat u niet per ongeluk aan de katheter trekt.

Opmerking: neem contact op met de behandelend arts bij zwelling,
ontstekingsverschijnselen of vochtophoping op de plaats waar de
katheter uit het lichaam komt of op de plaats van de huidincisie.



21. Verwijderindien nodig de handschoenen en desinfecteer de handen
opnieuw.
22. Open de steriele verpakking van de verbandset.

Let op: zorg voor een open container voor het afvoeren van gebruikt
materiaal.

TOEPASSING VAN DE VERBANDSET
1. Legde verbandset op het werkvlak met de flap naar boven.2

« Vouw de afdekdoek voorzichtig open.

« Deitems zijn steriel en mogen niet in contact komen met
niet-steriele items.

2. Pakde handschoenen bij de opening en trek ze aan.

Raak geen niet-steriele voorwerpen aan! 3

2.1 Open de verpakking van het alcoholdoekje aan één kant, laat het
wattenstaafje in de verpakking zitten.

« Plaats het wattenstaafje op de rand van de afdekdoek.

3. Maak de drainova® siliconen dop, steriel of de PleurX™ / PeritX™
ventieldop los:
+ bij de drainova® siliconen dop, steriel:

« Houd de veiligheidsklep van de katheter vast en trek voorzichtig
de drainova® siliconen dop, steriel, los.

« Gooidedop weg. 4

« voor PleurX™ [ PeritX™ ventieldop:

« Houd het veiligheidsklepje van de katheter vast, draai het
PleurX™ / PeritX™ ventieldopje linksom en trek het voorzichtig
los.

« Gooidedopweg.5

4. Reinigde veiligheidsklep met een alcoholdoekje. 6

« Neem de inwerktijd van 30 seconden in acht.

Let op: gebruik geen octenisept® of desinfectiemiddelen die jodium
bevatten.

5. Open de verpakking van de drainova® siliconen dop, steriel en plaats
deze op de afdekdoek.7
6. Bevestig een nieuwe drainova® siliconen dop, steriel, en druk deze
stevig op de veiligheidsklep van de katheter.8
« De kap blijft automatisch op zijn plaats zitten zonder extra
vergrendeling.

Opmerking: drainage wordt uitgevoerd volgens de afzonderlijke
gebruiksaanwijzing voor de drainageset.

7. Reinighet gebied rond de plaats waar de katheter uit het lichaam
komt met de alcoholhoudende huiddesinfectiespray. 9

« Zorgvoor een contacttijd van 30 seconden.

Breng het nieuwe verband pas aan als de huid volledig droog is.

8. Plaats het schuimstof-gleufkompres rond de katheter. 10

9. Verwijder de beschermfolie van de bevestigingsstrip aan de kant
tegenover de katheter en bevestig het spleetkompres op de huid. 10

10. Verwijder de beschermfolie aan de bovenkant (kant van de huid af)
en bevestig de siliconen dop of beschermkap op de tape. 10

11. Doe de handschoenen af.

12. Verwijder de twee gecoate strips aan de kleefzijde (kant naar de huid
gericht). 11

13. Houd het folieverband bij de randstroken vast.

14. Centreer het folieverband door het PUR-schuim over het
gleufverband te plaatsen. 12

15. Verwijder de tweedelige afdekfolie (aan de kant die van de huid af
wijst). 13

16. Strijk ten slotte het folieverband weer glad.

Opmerking: gooi het gebruikte verbandmateriaal weg volgens de
plaatselijke voorschriften.

VEELGESTELDE VRAGEN

Wanneer kunnen de hechtingen worden verwijderd?

De hechting kan na 7-10 dagen worden verwijderd. De draad mag echter
pas na 30 dagen worden verwijderd.

Kan ik douchen of baden met de katheter?

Als de katheter volledig en correct is afgedekt met het zelfklevende
folieverband, mag u douchen. Als het schuimstof-gleufkompres toch nat
wordt tijdens het douchen, verwijder dan het verband, maak het gebied
schoon en droog, en breng een nieuw verband aan. De katheter mag niet
worden ondergedompeld in het water van een bad of zwembad. Vermijd
direct contact van het ventiel met bad- of douchewater.

Opmerking: we raden aan om te douchen voor de drainage/het
wisselen van het verband, zodat het verband snel kan worden
verwisseld als het nat wordt.

Hoe weet ik of ik een infectie* heb?

Vertel het onmiddellijk aan een arts als u pijn, roodheid (erytheem*),
warm gevoel, zwelling (oedeem*), koorts of vochtophoping heeft. Dit
kunnen tekenen zijn van een infectie*.

Ga op dezelfde manier te werk als kleurveranderingen van de uitstorting
zichtbaar worden.

Kort na de implantatie kunt u roodheid en lichte pijn verwachten, maar
deze mogen niet aanhouden of verergeren.

Wat moet ik doen als ik per ongeluk de katheter eruit trek?

De katheter moet door de polyesterhoes met het subcutane* huidweefsel
versmelten. Als de katheter per ongeluk wordt teruggetrokken en de
manchet zichtbaar is, bedek de plaats waar de katheter uit het lichaam
komt dan met een steriel verband en neem onmiddellijk contact op met
de implanterende kliniek.

RETOURNEREN OF TEGOED
Alleen origineel verpakte (ongeopende, ongelabelde of onbeschadigde)
dozen met verbandsets worden teruggenomen en gecrediteerd.

WOORDENLIJST

Ascites - uitstorting of ophoping van vocht in het abdomen (buik)
Erytheem - rood worden van de huid

Infectie - reactie van het lichaamseigen afweersysteem op ziekteverwek-
kers zoals bacterién, virussen enz.

Oedeem - zwelling door overmatige vochtophoping

Pleura - Dunne, sereuze huid in de borstholte (pleura)

Subcutaan weefsel - weefsel onder de huid

U kunt ook meer gedetailleerde informatie vinden op onze website
www.ewimed.de.
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Les hele bruksanvisningen ngye gjennom for du bruker drainova® bandasjesett S.

Alle begrepsforklaringene (*) finner du i ordlisten pd side 49.

DRAINOVA® BANDASJESETT S

Bruksomréde: drainova® bandasjesett S inneholder nadvendig tilbehar
for riktig bandasjering av kateterutgangssteder, samt for oppsamling
av kroppsveesker etter pleuraeffusjon eller ascites-drenasje.

drainova® silikonhette, steril eller PleurX™ / PeritX™ ventilhetten,

brukes til a lukke disse katetrene.
Settet er sterilisert med etylenoksidgass.

De sterile alkoholserviettene er vedlagt separat.
drainova® bandasjesett S betegnes nedenfor som "bandasjesett".

1 tillegg anbefaler vi for skifte av bandasjesettet:
« alkoholholdig huddesinfiseringsspray

«+ Handdesinfiseringsmiddel

« usterile engangshansker

Indikasjoner:
Bandasjematerialet er beregnet pa hygienisk tildekking, fiksering og
polstring av kateterutgangssteder samt oppsamling av kroppsvaesker.

Kontraindikasjoner:

Bandasjesettet, som bestar av komponentene «skumkompress» og
«sdrbandasje med polyuretanskum», har kontraindikasjoner som finnes i
avsnittet «Forholdsregler, advarsler og anbefalte instruksjoner for
skumkompress og sdrbandasje med polyuretanskum».

ADVARSLER

generelt

Bandasjesettet er egnet til bruk bare til tiltenkte bruksomrader.

Pasientmalgruppe:
Det medisinske utstyret skal kun brukes hos voksne.

Brukergruppe:
Det medisinske utstyret skal kun brukes pa voksne.

Omgivelse der utstyret skal brukes:
Bandasjesettet er til bruk i kliniske institusjoner (som sykehus,
legekontorer), omsorgsinstitusjoner samt for bruk i hjemmemiljger.

Ikke bruk produktet hvis:

« sterilpakningen er skadet

« produktet er skadet

« utlopsdatoen pa settet eller de vedlagte alkoholserviettene er utlopt

Forbruk ialene er de beregnet for engangsbruk!
Bandasjesettet leveres i steril tilstand, dette sikres gjennom egnede

kvalitetskontroller.

Bandasjesettet ma ikke resteriliseres.

Gjenbruk kan fare til krysskontaminering.

ewimed GmbH og innholdsaggregatoren Fuhrmann GmbH pétar seg
intet ansvar for produkter som gjenbrukes, resteriliseres eller som er
tatt ut av skadde pakninger.

Rengjering [ desinfeksjon
« Ved utlgp av effusjon: Rengjer huden med vann og sape.
« Foroverflater: Bruk et egnet rengjerings- eller desinfeksjonsmiddel.

« Kateter/sikkerhetsventil: Ikke bruk octenisept® eller jodholdig
desinfeksjonsmiddel.

Merk: Enhver alvorlig hendelse som oppstdr i forbindelse med bruk av
dette produktet, ma rapporteres til produsenten/innholdsaggregato-
ren og den kompetente nasjonale myndigheten i den medlemsstaten
der brukeren/pasienten er bosatt.

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

Forholdsregler, advarsler og anbefalte
instruksjoner for skumkompress og sarban-
dasje med polyuretanskum

De to produktene vil heretter bli omtalt samlet som bandasjemateriale.

Disse produktene er beregnet for engangsbruk og ma ikke brukes om
igjen. Gjentatt bruk kan fordrsake ugnskede reaksjoner som klge og
utslett, og kan utgjere en risiko for infeksjon.

Produktene skal ikke brukes dersom emballasjen er skadet.
Bandasjematerialet skal brukes 2 cm utover sarkanten.

Bandasjematerialet bar kontrolleres regelmessig. Hvis sarvaesken nar
innenfor 2 cm av den absorberende kanten, ma bandasjen skiftes i god
tid.

Hyppigheten av bandasjeskift avhenger av sartype og mengden
sarvaeske. (Bandasjen ber skiftes minst hver 7. dag; den totale
brukstiden ber ikke overstige 30 dager.)

Hvis pasienten har en systemisk eller lokal sarinfeksjon som er under
kontroll, ber disse produktene kun brukes under medisinsk tilsyn.
Hvis saret var forarsaket av utilstrekkelig arteriell blodstrem eller et
diabetisk fotsar, ber disse produktene kun brukes under veiledning av
en lege eller sykepleier, med daglig overvaking av séret.

Personer som er allergiske mot viktige komponenter i disse produktene
(f.eks. silikon, polyuretan, akrylat osv.), ma ikke bruke dem.

Disse produktene ma fjernes for strdlebehandling (inkludert rentgen,
ultralyd, hypertermi og mikrobglgebehandling).

Vaer oppmerksom pa folgende:

Personer som er allergiske mot polyuretanskum, ber bruke produktene
med forsiktighet.

Anbefales ikke for torre sar.

Bruk med forsiktighet hvis du er utsatt for allergier. Ved allergiske

reaksjoner ma du avbryte bruken umiddelbart og kontakte lege.

Merk: Det er strengt forbudt & bruke dette produktet sammen med
hypoklorittlesning, hydrogenperoksid og andre oksidasjonsmidler, da
disse kan svekke produktets struktur og ytelse.

| kombinasjon med ditt kateter
Du ma aldri kutte gjennom kateteret eller kappe sikkerhetsventilen av.
Unnga kontakt med skarpe gjenstander.
Huvis funksjonen til sikkerhetsventilen ikke lenger er garantert eller
dersom sikkerhetsventilen skulle veere utilsiktet avkappet eller ikke
lenger finnes, ga frem som folger: 1
a) Trykk fast kateteret med fingrene.
b) Apne klemmen med én hand og for kateteret inn i den dpnede enden.
) Bruk en klemme som er tilgjengelig i klinikken.

Sett pé klemmen med en avstand pa ca. 2 cm til ventilen.
d) Ta umiddelbart kontakt med den behandlende legen.



KLARGJGRING

17. Klargjer et rent, fritt arbeidsomrade.

18. Vask hendene grundig med sape og vann, og desinfiser dem deretter.

19. Ta pa usterile engangshansker hvis mulig (ikke inkludert i dette

settet)

20. Fjern foliebandasjen over kateteret.

« Losne forsiktig et hjerne av foliebandasjen og trekk den langsomt av
huden.

« Pass hele tiden pa at det ikke trekkes utilsiktet i kateteret.

Merk: Informer behandlende lege hvis det oppstar hevelser, tegn pa
betennelse eller vaeskeansamling pé kateterets utlepssted eller pa det
fiernede hudsnittstedet.

21. Taeventuelt hanskene av og desinfiser hendene pa nytt.
22. Apne den sterile emballasjen til bandasjesettet.

Merk: Det ber veere en apen beholder tilgjengelig for avfall for & kaste
brukt materiale.

BRUK AV BANDASJESETTET
1. Leggbandasjesettet med lasken pekende opp pd arbeidsomradet.2
« Brett operasjonsduken forsiktig ut.
« Artiklene er sterile og ma ikke komme i kontakt med usterile
gjenstander.
2. Tatakihanskene ved dpningen og trekk dem pa.
Ikke bergr usterile gjenstander! 3
2.1 Apne den separate pakningen med alkoholservietten pa den ene
siden, la servietten ligge i pakningen.
« Legg servietten pa kanten av operasjonsduken
3. Lesne drainova® silikonhette, steril, eller PleurX™/ PeritX™
ventilhetten:
« for drainova® silikonhette, steril:
« Hold fast sikkerhetsventilen til kateteret, trekk forsiktig av draino-
va®silikonhette, steril.
« Avhending av hetten. 4
« for PleurX™/PeritX™ ventilhette:
« Hold fast sikkerhetsventilen til kateteret, drei ventilhetten
PleurX™ /PeritX™ mot urviseren og trekk den forsiktig av.
« Avhending av hetten. 5
4. Rengjor sikkerhetsventilen med alkoholservietten. 6
« Beregn 30 sekunder for at produktet skal virke.

0BS: Bruk ikke octenisept® eller jodholdig desinfeksjonsmiddel.

5. Apne pakningen med drainova® silikonhette, steril, og la hetten falle
ned pa operasjonsduken.7

6. Sett pa en ny drainova® silikonhette, steril og skyv den godt fast pa
kateterets sikkerhetsventil.8

« Hetten holder seg selv p3 plass uten ytterligere lasing.

Merk: Drenasje utferes i henhold til den separate bruksanvisningen for
drenasjesettet.

7. Rengjor omradet rundt kateter-utlepsstedet med alkoholholdig
huddesinfeksjonsspray. 9

« Beregn 30 sekunder for at produktet skal virke.

« Forst etter det har torket helt skal den nye bandasjen settes pa.

8. Legg skumkompressen rundt kateteret. 10

9. Fjern beskyttelsesfilmen fra fikseringsstripen pa siden som vender
mot huden, og fest splittkompressen til huden. 10

10. Fjern beskyttelsesfilmen fra oversiden (siden som vender bort fra
huden) og fest silikonhetten eller ventilhetten til den selvklebende
stripen. 10

11. Tapa hansker.

12. Fjern de to belagte stripene pa klebesiden (siden som er vendt mot
huden). 11

13. Hold fast foliebandasjen ved sidekantene.

14. Pafer filmbandasjen i midten ved & plassere PUR-skummet over 49
splittkompressen. 12

15. Fjern den todelte omslagsfolien (siden som er vendt bort fra huden).
13

16. Tilslutt, glatt ut foliebandasjen igjen.

Merk: Kasser brukt bandasjemateriale i henhold til lokale forskrifter.

OFTE STILTE SPORSMAL

Nar kan stingene tas?

Hudsting kan tas etter 7-10 dager. Holdesutur skal riktignok ferst tas etter
30 dager.

Kan jeg dusje eller bade med kateteret?

Nar kateteret er dekket helt til pa riktig mate med den selvklebende
foliebandasjen, kan du dusje. Dersom skumkompressene blir litt vite
under dusjingen, fiern bandasjen, rengjor og terk omréadet for du setter
pé ny bandasje. Kateteret ma ikke dyppes ned i et badekar eller
svemmebasseng. Unngd direkte kontakt mellom ventilen og bade- og
dusjvann.

Merk: Vi anbefaler & dusje for drenasje / skifte av bandasje slik at
bandasjen kan skiftes kort etterpa dersom denne skulle bli vat.

Hvordan vet jeg at jeg har en infeksjon*?

Informer lege umiddelbart dersom du har smerter, hudredme (erytem*),
merkbar varme, hevelser (edemer*), feber eller vaeskeansamlinger
ettersom dette kan vaere tegn pa en infeksjon*.

Ga frem pa samme mate dersom det oppstar synlige fargeendringer pa
effusjonen.

Rodme og lette smerter forventes kort etter implantasjonen, men disse
skal ikke vedvare og ikke bli verre.

Hva skal gjeres dersom jeg trekker kateteret utilsiktet ut?

Kateteret skal vokse sammen med det subkutane* hudvevet gjennom
polyestermansjetten. Dersom kateteret utilsiktet skulle trekkes ut og
mansjetten er synlig, dekk til kateterutlopsstedet med en steril bandasje
og ta straks kontakt med klinikken som utferte implantasjonen.

RETUR ELLER KREDITNOTA
Bare originalpakkede (udpnede, ikke beskriftede eller skadde) esker med
bandasjesett tas i retur og krediteres.

ORDLISTE

Ascites - Effusjon eller vaeskeansamling i abdomen (mage)

Erythem - Radhet i huden

Infeksjon - Reaksjon fra kroppens eget forsvar mot sykdomsfremkallen-
de stoffer som bakterier, virus osv.

@dem - Hevelse pa grunn av for stor vaeskeansamling

Pleura - Tynn, sergs hud i brysthulen (brysthinnen)

Subkutant vev - Vev under huden

Du finner ogsa videre, mer utforlig informasjon pa vare nettsider pa
www.ewimed.com
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Przed uzyciem zestawu materiatéw opatrunkowych drainova® S nalezy uwaznie przeczytac cata instrukcje obstugi.

Wszystkie objasnienia terminéw (*) mozna znalez¢ w stowniczku na stronie 52.

ZESTAW MATERIALOW OPATRUNKOWYCH
DRAINOVA® S

Przeznaczenie: Zestaw materiatéw opatrunkowych drainova® S zawiera
akcesoria niezbedne do prawidtowego opatrywania punktow wyjscia
cewnika oraz do pochtaniania ptynéw ustrojowych po drenazu wysieku
optucnowego lub wodobrzusza.

Silikonowa nasadka drainova®, sterylna lub nasadka zaworu PleurX™ /

PeritX™ sg uzywane do zamykania tych cewnikéw.
Zestaw jest sterylizowany tlenkiem etylenu.
Sterylne waciki nasaczone alkoholem sg dotgczone oddzielnie.

Zestaw materiatéw opatrunkowych drainova® S jest okreslany ponizej
jako ,,zestaw opatrunkowy”.

Do zmiany zestawu opatrunkowego zalecamy dodatkowo:
« spray do dezynfekcji skory na bazie alkoholu

« $rodek do dezynfekcji rak

« niesterylne rekawiczki jednorazowe

Wskazania:

materiat opatrunkowy jest przeznaczony do higienicznego zakrywania,
mocowania i wyscietania punktéw wyjscia cewnika oraz do wchtaniania
ptynéw ustrojowych.

Przeciwwskazania:

W odniesieniu do zestawu opatrunkowego obowiazuja przeciwwskazania
dotyczace komponentéw ,piankowy kompres szczelinowy” oraz
,opatrunek na rane z pianka poliuretanowa”, ktére mozna znalez¢

w sekji ,Srodki ostroznoéci, ostrzezenia i zalecane instrukcje dotyczace
piankowego kompresu szczelinowego i opatrunku na rang z pianka
poliuretanowa”.

OSTRZEZENIA

ogdlnie
Zestaw opatrunkowy nadaje si¢ wytacznie do uzytku zgodnie z
przeznaczeniem.

Grupa docelowa pacjentéw:
Wyréb medyczny moze by¢ stosowany wytacznie u 0séb dorostych.

Grupa uzytkownikéw:
Wyréb medyczny moze by¢ uzywany wytacznie przez osoby doroste.

$rodowisko uzytkowania:

Zestaw materiatdw opatrunkowych jest przeznaczony do uzytku w
placdéwkach klinicznych (a takze szpitalach, gabinetach lekarskich),
placdéwkach opiekuriczych oraz w $rodowisku domowym.

Nie uzywac wyrobu, jesli:
sterylne opakowanie jest uszkodzone
wyréb jest uszkodzony

uptynat termin waznosci zestawu lub dotaczonych wacikéw
nasaczonych alkoholem

Materiaty eksploatacyjne sa przeznaczone wytacznie do jednorazo-
wego uzytku!

Zestaw opatrunkowy jest dostarczany w stanie sterylnym, co
zapewniaja odpowiednie kontrole jakosci.

Zestaw opatrunkowy nie moze by¢ ponownie sterylizowany.

Ponowne uzycie moze przyczyni¢ sie do zanieczyszczenia krzyzowego.
ewimed GmbH i firma kompletujaca Fuhrmann GmbH nie ponosza
odpowiedzialnosci za wyroby, ktdre zostaty ponownie uzyte, poddane

ponownej sterylizacji lub wyjete z uszkodzonego opakowania.

Czyszczenie [ dezynfekcja

« W przypadku wycieku wysieku: Oczysci¢ skére woda z mydtem.

« W przypadku powierzchni: Uzy¢ odpowiedniego Srodka czyszczacego
lub dezynfekujacego.

« Cewnik/zawdr bezpieczenstwa: Nie stosowac srodka octenisept® ani
Srodka dezynfekujacego zawierajacego jod.

Uwaga: Wszelkie powazne incydenty zwigzane ze stosowaniem
opisywanego produktu nalezy zgtasza¢ producentowi / firmie
kompletujacej oraz wtasciwemu organowi krajowemu panstwa
cztonkowskiego, w ktérym zamieszkuje uzytkownik/pacjent.

Uwaga: Podczas utylizacji zuzytego materiatu nalezy przestrzegaé
przepiséw lokalnych i krajowych. W razie potrzeby nalezy zapewnié¢
pojemnik na odpady resztkowe.

Srodki ostroznosci, ostrzezenia i zalecane
instrukcje dotyczace piankowego kompresu
szczelinowego i opatrunku na rane z pianka
poliuretanowa

W dalszej cze$ci oba wyroby sa okre$lane tacznie jako materiaty
opatrunkowe.

Te wyroby sg przeznaczone do jednorazowego uzytku i nie wolno
uzywac ich ponownie. Wielokrotne uzycie moze powodowaé
niepozadane reakcje, takie jak swedzenie i wysypki skérne oraz
stwarzad ryzyko infekgji.

Jesli opakowanie jest uszkodzone, nie wolno uzywac wyrobéw.
Materiat opatrunkowy nalezy stosowac 2 cm poza brzegiem rany.
Materiat opatrunkowy nalezy regularnie kontrolowac. Jesli wydzielina
zrany siega 2 cm poza krawedz chtonna, opatrunek nalezy zmieni¢ w
odpowiednim czasie.

Czestotliwos$¢ zmiany opatrunku zalezy od rodzaju rany i ilosci ptynu w
ranie. (Opatrunek nalezy zmienia¢ co najmniej co 7 dni; catkowity
okres stosowania nie moze przekraczac 30 dni).

Jesli u pacjenta wystepuje ogdlnoustrojowe lub miejscowe zakazenie

rany, ktdre jest pod kontrola, wyroby te powinny by¢ stosowane
wytacznie pod nadzorem lekarza.

Jesli rana jest spowodowana niedostatecznym krazeniem tetniczym
lub owrzodzeniem stopy cukrzycowej, wyroby te moga by¢ stosowane
wytacznie pod nadzorem lekarza lub pielegniarki, a rana musi by¢
codziennie kontrolowana.

0Osoby uczulone na wazne sktadniki kontaktowe tych wyrobéw (np.

silikon, poliuretan, akrylan itp.) nie moga ich uzywad.

Wyroby te nalezy usunad przed zabiegami radioterapeutycznymi (w
tym przed zabiegami wykorzystujacymi promieniowanie rentgenow-
skie, ultradzwieki, hipertermie i mikrofale).



Uwaga:

Osoby uczulone na pianke poliuretanowa powinny stosowac wyroby z
zachowaniem ostroznosci.

Nie zaleca sie stosowania na suche rany.

W przypadku reakgji alergicznych nalezy zachowac ostroznos¢. W
przypadku wystapienia reakcji alergicznych nalezy natychmiast
przerwad stosowanie i skonsultowac sie z lekarzem.

Uwaga: Surowo zabrania sie stosowania tego wyrobu z roztworem
podchlorynu, nadtlenkiem wodoru i innymi srodkami utleniajacymi,
poniewaz moga one wptywac na strukture i dziatanie wyrobu.

W potaczeniu z cewnikiem
Nigdy nie przecina¢ cewnika ani nie odtacza¢ zaworu bezpieczenstwa.
Unikac kontaktu z ostrymi przedmiotami.
Jesli funkcja zaworu bezpieczeristwa nie jest juz gwarantowana lub jesli
zawor bezpieczenstwa zostat przypadkowo odciety lub nie jest juz
obecny, nalezy postepowac w nastepujacy sposob: 1
a) Mocno docisnaé cewnik palcami.
b) Otworzy(¢ zacisk jedna reka i wtozy¢ cewnik do otwartego konca.
¢) Uzy¢ zacisku dostepnego w klinice.
Umiesci¢ zacisk w odlegtosci okoto 2 cm od zaworu.
d) Natychmiast skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.

PRZYGOTOWANIE

17. Przygotowad czyste, wolne miejsce pracy.

18. Doktadnie umy¢ rece mydtem i woda, a nastepnie zdezynfekowad.

19. Jesli to mozliwe, zatozy¢ niesterylne rekawiczki jednorazowe (nie sa

czescig tego zestawu)

20. Zdjac opatrunek foliowy z cewnika.

« Ostroznie poluzowac jeden rég opatrunku foliowego i powoli $ciggnac
go ze skory.

« Uwazad, aby cewnik nie zostat przypadkowo pociagniety.

Uwaga: w przypadku wystapienia obrzeku, oznak stanu zapalnego lub
nagromadzenia ptynu w punkcie wyjscia cewnika lub na usunigtym
styku skory, nalezy poinformowac lekarza prowadzacego.

21. W razie potrzeby zdja¢ rekawiczki i ponownie zdezynfekowa¢ rece.
22. Otworzy¢ sterylne opakowanie zestawu opatrunkowego.

Uwaga: podczas utylizacji materiatu nalezy podstawi¢ otwarty
pojemnik na odpady.

KORZYSTANIE Z ZESTAWU OPATRUNKOWEGO
1. Umiesci¢ zestaw opatrunkowy na obszarze roboczym z wypustka
skierowana do gory.2
« Ostroznie rozt6z mate izolacyjna.
«  Artykuty sa sterylne i nie moga stykac sie z przedmiotami
niesterylnymi.
2. Chwycié rekawice za otwdr i zatozy( je.
Nie dotykac zadnych niesterylnych przedmiotow! 3
2.1 Otworzy¢ opakowanie wacika nasaczonego alkoholem z jednej
strony, zostawiajac wacik w opakowaniu.
«  Umiesci¢ wacik na krawedzi maty izolacyjnej
3. Poluzowac silikonowa nasadke sterylna drainova® lub nasadke
zaworu PleurX™ / PeritX™:
w przypadku silikonowej nasadki drainova®, sterylnej:
«  przytrzymac zawor bezpieczeristwa cewnika, ostroznie $ciagnac
sterylna silikonowg nasadke drainova®.
« Utylizacja nasadki. 4
« w przypadku nasadki zaworu PleurX™ / PeritX™:

«  przytrzymad zawdr bezpieczeristwa cewnika, przekreci¢ nasadke
zaworu PleurX™ / PeritX™ w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazdwek zegara i ostroznie Sciagnaé.

« Utylizacja nasadki. 5

4. Wyczysci¢ zawdr bezpieczenstwa wacikiem nasaczonym alkoholem. 6

« Odczekad 30 sekund na dziatanie. 51

Przestroga: Nie stosowac $rodka octenisept® ani $rodka dezynfekuja-
cego zawierajacego jod.

5. Otworzy¢ opakowanie nasadki silikonowej drainova®, sterylnej i
upusci¢ na mate izolacyjnaf.

6. Zatozy¢ nowa nasadke silikonowa drainova® sterylna i wsunaé
mocno na zawdr bezpieczeristwa cewnika8.

« Nasadka trzyma sie automatycznie bez dodatkowej blokady.

Uwaga: drenaz jest wykonywany zgodnie z oddzielna instrukcja
obstugi zestawu do drenazu.

7. Oczyscic obszar wokédt punktu wyjscia cewnika za pomoca sprayu do
dezynfekgji skory na bazie alkoholu. 9

« Czas oddziatywania powinien wynosi¢ 30 sekund.

« Nowy opatrunek zaktada¢ dopiero po catkowitym wyschnieciu.

8.  Umiesci¢ piankowy kompres szczelinowy wokét cewnika. 10

9. Usunac folie ochronnga z paska mocujacego po stronie cewnika i
przymocowac kompres szczelinowy do skéry. 10

10. Usunad folie ochronna z gérnej strony (strona odwrécona od skéry) i
przymocowac silikonowa nasadke lub nasadke ochronng do paska
samoprzylepnego. 10

11. Zdjac rekawiczki.

12. Usuna¢ dwa powlekane paski po stronie przylepnej (strona
skierowana do skory). 11

13. Przytrzymac opatrunek foliowy przy bocznych paskach brzegowych.

14. Zatozy¢ opatrunek foliowy na $rodku, umieszczajac pianke PUR nad
kompresem szczelinowym. 12

15. Usuna¢ dwuczesciowa folie pokrywajaca (po stronie odwréconej od
skéry). 13

16. Na koniec ponownie wygtadzi¢ opatrunek foliowy.

Uwaga: zuzyty materiat opatrunkowy nalezy zutylizowac zgodnie z
lokalnymi przepisami.

CZESTO ZADAWANE PYTANIA

Kiedy mozna usunaé szwy?

Szew skérny mozna usunaé po 7-10 dniach. Szew mocujacy nalezy
jednak usuna¢ dopiero po 30 dniach.

Czy mozna brac prysznic lub kapac sie z cewnikiem?

Jesli cewnik zostat catkowicie i prawidtowo przykryty samoprzylepnym
opatrunkiem foliowym, mozna wziaé prysznic. Jesli piankowe kompresy
szczelinowe zamocza sie podczas kapieli pod prysznicem, nalezy zdjaé
opatrunek, oczyscic i osuszy¢ obszar, a nastepnie natozy¢ nowy
opatrunek. Cewnika nie wolno zanurzaé pod woda w wannie lub basenie.
Nalezy unikaé bezposredniego kontaktu zaworu z woda w wannie lub
pod prysznicem.

Uwaga: zalecamy wziecie prysznica przed drenazem / zmiang
opatrunku, aby w razie zamoczenia opatrunku mozna go byto szybko
zmienic.

Jak sprawdzié, czy mam infekcje*?

W przypadku wystapienia bdlu, zaczerwienienia skory (rumier*),
wyczuwalnego ciepta, obrzeku (opuchniecie*), goraczki lub nagromadze-
nia ptynu nalezy niezwtocznie poinformowac lekarza, poniewaz moga to
by¢ objawy infekgji*.

W ten sam sposdb nalezy postepowaé w przypadku zmiany koloru
wysieku.

Wkrétce po implantacji nalezy spodziewac sie zaczerwienienia i
niewielkiego bdlu, ale nie powinny sie one utrzymywac ani nasilac.

Co nalezy zrobic w razie przypadkowego wyciagniecia cewnika?
Cewnik powinien zespoli¢ sie z podskérna* tkanka skérna poprzez
poliestrowy kotnierz. Jesli cewnik zostanie przypadkowo wyciagniety, a
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kotnierz jest widoczny, nalezy przykry¢ punkt wyjscia cewnika sterylnym
opatrunkiem i natychmiast skontaktowa¢ sie z klinika wszczepiajaca.

UWAGA DOTYCZACA ZWROTU LUB NOTY
UZNANIOWEJ

Tylko oryginalnie zapakowane (nieotwarte, nieoznakowane lub
uszkodzone) kartony z zestawami opatrunkowymi beda przyjmowane do
zwrotu i uznawane.

SLOWNICZEK

Wodobrzusze - wysiek lub nagromadzenie ptynu w jamie brzusznej
(brzuchu)

Rumier - zaczerwienienie skory

Zakazenie - reakcja organizmu na patogeny, takie jak bakterie, wirusy
itp.

Opuchnigcie - opuchlizna spowodowana nadmiernym gromadzeniem
sie ptynéw

Optucna - cienka, surowicza skora w jamie klatki piersiowej (optucna)
Tkanka podskérna - tkanka znajdujaca sie pod skéra

Dalsze, szczegétowe informacje mozna réwniez znalez¢ na naszej
stronie internetowej pod adresem www.ewimed.de

PORTUGUES

Ler atentamente todas as instrucoes de utilizagao antes de utilizar o conjunto de material de penso S drainova®.

Todas as explicagdes dos termos (*) podem ser encontradas no glossério na pagina 54.

O CONJUNTO DE MATERIAL DE PENSO S
DRAINOVA®

Utilizagdo prevista: O conjunto de material de penso S drainova®
contém os acessorios necessarios para um penso adequado dos
pontos de saida do cateter e para absorver os fluidos corporais apds a
drenagem do derrame pleural ou da ascite.

Atampa de silicone drainova®, estéril ou a tampa da vélvula PleurX™/
PeritX™ sdo utilizadas para fechar estes cateteres.

0O conjunto é esterilizado com gés de dxido de etileno.

As compressas esterilizadas com élcool séo fornecidas em separado.

0 conjunto de material de penso S drainova® é referido abaixo como o
"conjunto de penso".

Para a mudanga do conjunto de p rec
seguinte:

« spray desinfetante para a pele a base de alcool
« desinfetante para as méos

« luvas descartaveis ndo esterilizadas

IndicagGes:

0O material de penso destina-se a cobrir, fixar e acolchoar de forma
higiénica os pontos de saida dos cateteres e a absorver os fluidos
corporais.

Contraindicagdes:

0 conjunto de pensos tem contraindicagdes devido aos componentes
"compressa de espuma para fendas" e "penso para feridas com espuma
de poliuretano", que podem ser encontrados na secgdo "Precaugdes,
avisos e instrugdes recomendadas para a compressa de espuma para
fendas e o penso para feridas com espuma de poliuretano".

ADVERTENCIAS

gerais
0 conjunto de pensos sé é adequado para ser utilizado para o fim a
que se destina.

Grupo-alvo de pacientes:
0 dispositivo médico s6 pode ser utilizado em adultos.

Grupo de utilizadores:
0 dispositivo médico s6 pode ser utilizado por adultos.

Ambiente de utilizagdo:

0 conjunto de material de penso destina-se a ser utilizado em instalagdes
clinicas (bem como em hospitais, consultérios médicos), instalagdes de
cuidados e no ambiente doméstico.

Na&o utilizar o produto se:

« aembalagem esterilizada estiver danificada

« o produto estiver danificado

« o prazo de validade do conjunto ou das compressas com alcool
incluidas tiver expirado

Os consumiveis destinam-se a uma Unica utilizagao!

« 0O conjunto de pensos é fornecido esterilizado, o que é assegurado por
controlos de qualidade adequados.

0 conjunto de pensos ndo deve ser reesterilizado.

Areutilizagdo pode contribuir para a contaminagdo cruzada.

A ewimed GmbH e a empresa de montagem Fuhrmann GmbH ndo
assumem qualquer responsabilidade por produtos reutilizados,
reesterilizados ou retirados de embalagens danificadas.

Limpeza/Desinfe¢ao
« Em caso de fuga de derrame: Limpar a pele com 4gua e sab&o.



« Para superficies: Utilizar um agente de limpeza ou desinfetante
adequado.

« Cateter/vélvula de seguranca: Ndo utilizar octenisept® ou desinfetante
que contenha iodo.

Nota: Qualquer incidente grave relacionado com a utilizagdo deste
produto deve ser comunicado ao fabricante/empresa de montagem e a
autoridade nacional competente do Estado-Membro em que o
utilizador/paciente reside.

Nota: Ao eliminar o material usado, tenha em atengéo os
regulamentos locais, estatais e nacionais. Se necessario, providenciar
um contentor de residuos.

Precaucdes, avisos e instrucdes recomenda-
das para a compressa de espuma para

fendas e o penso para feridas com espuma
de poliuretano

Os dois produtos sdo resumidos a seguir como material de penso.

Estes produtos destinam-se a uma Unica utilizagdo e ndo devem ser
reutilizados. A utilizagdo repetida pode provocar reagdes indesejaveis,
tais como prurido e erupgGes cuténeas, e representar um risco de
infecdo.

Se a embalagem estiver danificada, os produtos ndo devem ser
utilizados.

0 material de penso deve ser utilizado 2 cm para além do bordo da
ferida.

0 material de penso deve ser controlado regularmente. Se a secregdo
da ferida atingir 2 cm do bordo absorvente, o penso deve ser mudado
atempadamente.

A frequéncia das mudangas de penso depende do tipo de ferida e da
quantidade de fluido da ferida. (O penso deve ser mudado pelo menos
de 7 em 7 dias; o periodo total de utilizagdo ndo deve exceder 30 dias.)

Se o paciente tiver uma infecdo sistémica ou local da ferida que esteja
sob controlo, estes produtos sé devem ser utilizados sob supervisdo

médica.
Se a ferida for causada por uma circulagdo arterial inadequada ou por

uma Ulcera do pé diabético, estes produtos sé podem ser utilizados
sob a orientacdo de um médico ou enfermeiro e a ferida deve ser
controlada diariamente.

As pessoas alérgicas a componentes de contacto importantes destes
produtos (por exemplo, silicone, poliuretano, acrilato, etc.) ndo devem
utiliza-los.

Estes produtos devem ser removidos antes do tratamento por radiagdo

(incluindo terapia por raios X, ultrassons, hipertermia e por
micro-ondas).

Ter em atencgao:

As pessoas alérgicas a espuma de poliuretano devem utilizar os
produtos com precaug&o.

N&o recomendado para feridas secas.

Utilizar com precaugdo em caso de predisposicdo alérgica. Em caso de
reacdes alérgicas, interromper imediatamente a utilizacdo e consultar

um médico.

Nota: E estritamente proibido utilizar este produto com solugdo de
hipoclorito, peréxido de hidrogénio e outros agentes oxidantes, uma
vez que estes podem afetar a estrutura e o desempenho do produto.

Em combinacdo com o seu cateter
Nunca cortar o cateter ou a vilvula de seguranga.
Evitar o contacto com objetos afiados.

Se a fun¢do da vélvula de seguranca ja ndo estiver garantida ou se a 53
valvula de seguranca tiver sido acidentalmente cortada ou ja ndo estiver
presente, proceder da seguinte forma: 1
a) Pressionar o cateter firmemente com os dedos.
b) Abrir a pinga com uma méo e introduzir o cateter na extremidade
aberta.
c) Utilizar uma pinga disponivel na clinica.
Posicionar a pinga a uma distancia de aprox. 2 cm da vélvula.
d) Contactar imediatamente o médico assistente.

PREPARAGAO

17. Preparar uma area de trabalho limpa e desimpedida.

18. Lavar bem as mdos com agua e sab@o e depois desinfeta-las.

19. Se possivel, colocar luvas descartaveis ndo esterilizadas (ndo fazem

parte deste conjunto)

20. Retirar o penso de pelicula sobre o cateter.

« Soltar cuidadosamente um canto do penso de pelicula e puxa-lo
lentamente para fora da pele.

« Certificar-se de que o cateter ndo é puxado acidentalmente.

Nota: Em caso de inchago, sinais de inflamagdo ou acumulagao de
liquido no ponto de saida do cateter ou na interface da pele removida,
informar o médico responsavel.

21. Se necessario, retirar as luvas e desinfetar novamente as maos.
22. Abrir aembalagem esterilizada do conjunto de pensos.

Nota: Devera preparar um recipiente aberto para a eliminacdo do
material usado.

UTILIZA(;RO DO CONJUNTO DE PENSOS
1. Colocar o conjunto de pensos na area de trabalho com a aba virada
para cima.2

« Desdobrar cuidadosamente o pano de cobertura.

« Osartigos sdo esterilizados e ndo devem entrar em contacto com
objetos ndo esterilizados.

2. Pegar nas luvas pela abertura e coloca-las.

N&o tocar nos objetos néo esterilizados! 3

2.1 Abrir a embalagem da compressa, que vem em separado, com
alcool de um lado e deixar a compressa na embalagem.

« Colocar a compressa na borda do pano de cobertura

3. Desapertar a tampa de silicone drainova®, esterilizada ou a tampa da
valvula PleurX™/PeritX™:
« com a tampa de silicone drainova®, esterilizada:

« Seguraravalvula de seguranca do cateter, retirar cuidadosamen-
te a tampa de silicone drainova®, esterilizada.

« Eliminagdo da tampa. 4

« para a tampa da valvula PleurX™/PeritX™:

« Segurar avalvula de seguranca do cateter, rodar a tampa da
valvula PleurX™/PeritX™ no sentido contrério ao dos ponteiros
do reldgio e retira-la cuidadosamente.

« Eliminagdo datampa. 5

4. Limpar avalvula de seguranga com uma compressa com élcool. 6

« Respeitar o tempo de aplicagdo de 30 segundos.

Atengao: N3o utilizar octenisept® ou desinfetante que contenha iodo.

5. Abrir a embalagem da tampa de silicone drainova®, esterilizada e
colocé-la sobre o pano de cobertura.7
6. Colocar uma nova tampa de silicone drainova®, esterilizada, e
empurré-la firmemente para a vélvula de seguranca do cateter.8
+ Atampa mantém-se automaticamente, sem necessidade de um
bloqueio adicional.

Nota: A drenagem é efetuada de acordo com as instrucdes de
utilizagdo separadas dos conjuntos de drenagem.
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7. Limpar adrea a volta do ponto de saida do cateter com o spray
desinfetante para a pele a base de 4lcool. 9

« Respeitar o tempo de aplicacdo de 30 seg.

« N&o aplicar o novo penso até estar completamente seco.

8. Colocara compressa de espuma para fendas a volta do cateter. 10

9. Retirar a pelicula de protecdo da tira de fixacdo do lado virado para a
pele e fixar a compressa para fendas a pele. 10

10. Retirar a pelicula de prote¢do do lado superior (lado que ndo esta
virado para a pele) e fixar a tampa de silicone ou a tampa de
prote¢do a tira adesiva. 10

11. Retiraras luvas.

12. Retirar as duas tiras revestidas do lado adesivo (lado virado para a
pele). 11

13. Segurar penso de pelicula nas tiras laterais.

14. Aplicar o penso de pelicula no centro, colocando a espuma PUR
sobre a compressa para fendas. 12

15. Retirar a pelicula de cobertura de duas partes (do lado que ndo estd
virado para a pele). 13

16. Por fim, alisar novamente o penso de pelicula.

Nota: Eliminar o material de penso usado de acordo com os
regulamentos locais.

PERGUNTAS FREQUENTES

Quando é que os pontos podem ser retirados?

Asutura da pele pode ser retirada apds 7 - 10 dias. No entanto, o fio de
retencdo s deve ser retirado apds 30 dias.

Posso tomar duche ou banho com o cateter?

Se o cateter tiver sido completa e corretamente coberto com o penso de
pelicula autoadesivo, pode tomar um duche. Se as compressas de
espuma para fendas continuarem a ficar molhadas durante o duche,
retire o penso, limpe e seque a area e aplique um novo penso. O cateter
ndo deve ser submerso em dgua num banho ou numa piscina. Evitar o
contacto direto da vélvula com a dgua do banho ou do duche.

Nota: Recomendamos que tome um duche antes da drenagem/
mudanca de penso, para que o penso possa ser mudado imediatamen-
te se ficar molhado.

Como posso saber se tenho uma infegao*?

Informe imediatamente um médico se sentir dor, vermelhid3o da pele
(eritema*), calor tangivel, inchaco (edema*), febre ou acumulagdo de
fluidos, pois estes podem ser sinais de uma infegdo*.

Proceda da mesma forma se forem visiveis alteragdes na cor do derrame.
E de esperar vermelhiddo e dores ligeiras pouco tempo depois da
implantagdo, mas estas ndo devem persistir nem piorar.

0 que devo fazer se acidentalmente puxar o cateter para fora?

O cateter deve fundir-se com o tecido subcutineo* da pele através da
manga de poliéster. Se o cateter for acidentalmente puxado para forae a
manga for visivel, cubra o local de saida do cateter com um penso
esterilizado e contacte imediatamente a clinica de implantac&o.

NOTA DE DEVOLUGAO OU DE CREDITO

S6 serdo aceites para devolugdo e crédito as caixas de conjuntos de
pensos na embalagem original (ndo abertas, ndo rotuladas ou
danificadas).

GLOSSARIO

Ascite - derrame ou acumulagdo de liquido no abdémen (barriga)
Eritema - vermelhiddo da pele

Infegdo - reacdo das defesas do proprio organismo a agentes
patogénicos, como bactérias, virus, etc.

Edema - Inchaco devido a acumulagéo excessiva de liquido
Pleura - Pele fina e serosa da cavidade tordcica (pleura)

Tecido subcutdneo - tecido sob a pele

Para mais informacdes pormenorizadas, consultar o nosso website:
www.ewimed.de

ROMANA

Cititi cu atentie instructiunile de utilizare in intregime fnainte de a utiliza setul de pansamente drainova®S.

Toate explicatiile termenilor (*) pot fi gasite in glosar la pagina 56.

SETUL DE PANSAMENTE DRAINOVA® S

Destinatia de utilizare: setul de pansamente drainova® S contine
accesoriile necesare pentru pansarea corespunzatoare a locurilor de
iesire ale cateterelor, precum si pentru absorbtia fluidelor corporale
dupa drenarea efuziunilor pleurale sau ascitei.

Capacul de silicon drainova®, steril sau capacul valvei PleurX™ / PeritX™
sunt utilizate pentru sigilarea acestor catetere.

Setul este sterilizat cu oxid de etilena.

Tampoanele cu alcool sterile sunt incluse separat.

Setul de pansamente drainova® S este denumit in continuare ,setul de
pansamente”.

Tn plus, recomandam urmatoarele produse pentru schimbarea

setului de pansamente:

« spray dezinfectant pentru piele cu continut de alcool
« dezinfectant pentru maini

« manusi de unica folosinta nesterile

Indicatii:
Pansamentele sunt destinate acoperirii, fixarii si captusirii igienice a
locurilor de iesire ale cateterelor si absorbtiei fluidelor corporale.

Contraindicatii:

Setul de pansamente prezintd contraindicatii datorate componentelor
»compresa din spuma cu fantd” si ,pansament pentru plagi cu spuma
poliuretanicd”, care pot fi gasite in sectiunea , Precautii, avertismente si
instructiuni recomandate pentru compresa din spuma cu fanta si

pansamentul pentru plagi cu spuma poliuretanica



AVERTISMENTE

cu caracter general
Setul de pansamente este adecvat numai pentru utilizarea in scopul
prevazut.

Grupul tinta de pacienti:
Dispozitivul medical poate fi utilizat numai la adulti.

Grupul de utilizatori:
Dispozitivul medical poate fi utilizat numai de catre adulti.

Mediul de utilizare:
Setul de pansamente este destinat utilizarii in unitati clinice (precum
spitale, cabinete medicale), in unitati de ingrijire si in mediul casnic.

Nu utilizati produsul daca:

« ambalajul steril este deteriorat

« produsul este deteriorat

« data de expirare a setului sau a tampoanelor cu alcool incluse a fost
depdsita

Consumabilele sunt destinate exclusiv unei singure utilizari!
Setul de pansamente este livrat in stare sterild, aceasta fiind asigurata

prin controale de calitate corespunzatoare.

Setul de pansamente nu trebuie sa fie resterilizat.

Reutilizarea poate contribui la contaminarea incrucisata.
ewimed GmbH si operatorul de ambalare Fuhrmann GmbH nu isi

asuma nicio raspundere pentru produsele reutilizate, resterilizate sau
scoase din ambalaje deteriorate.

Curatare/dezinfectie
in caz de scurgere a efuziunii: curitati pielea cu apa si sdpun.
Pentru suprafete: utilizati un agent de curatare sau un dezinfectant

adecvat.
Cateter/valva de siguranta: nu utilizati octenisept® sau un dezinfectant

care contine iod.

Indicatie: orice incident grav aparut in legatura cu utilizarea acestui
produs trebuie raportat producatorului/operatorului de ambalare si
autoritatii nationale competente din statul membru in care este stabilit
utilizatorul/pacientul.

Indicatie: la eliminarea ca deseu a materialului uzat, respectati
reglementarile locale, federale si nationale. Daca este necesar,
asigurati un container pentru deseuri reziduale.

Precautii, avertismente si instructiuni
recomandate pentru compresa din spuma cu

fantd si pansamentul pentru plagi cu spuma
poliuretanica

Cele doua produse vor fi denumite de acum Tnainte colectiv pansament.

Aceste produse sunt destinate unei singure utilizari si nu trebuie sa fie
reutilizate. Utilizarea repetatd poate provoca reactii nedorite, cum ar fi
prurit si eruptii cutanate, si poate prezenta un risc de infectie.
Produsele nu trebuie utilizate daca ambalajul este deteriorat.
Pansamentul trebuie amplasat astfel incat sa depaseasca cu 2 cm
marginea plagii.

Pansamentul trebuie verificat periodic. Pansamentul trebuie schimbat
prompt daca exsudatul plagii ajunge la mai putin de 2 cm de marginea
absorbanta.

Frecventa schimbarii pansamentului depinde de tipul plagii si de
cantitatea de lichid din plagd. (Pansamentul trebuie schimbat cel putin

o data la 7 zile; perioada totala de utilizare nu trebuie sa depdseasca
30dezile)

Daca pacientul prezintd o infectie sistemica sau localizatd a plagii care
este tinuta sub control, aceste produse pot fi utilizate numai sub
supraveghere medicala.

Daca plaga a fost cauzatd de o circulatie arteriala insuficientd sau de un
ulcer al piciorului diabetic, aceste produse pot fi utilizate numai sub
indrumarea unui medic sau a unei asistente medicale, iar plaga trebuie
verificata zilnic.

Persoanele alergice la componentele de contact importante ale acestor
produse (de exemplu silicon, poliuretan, acrilat etc.) nu trebuie sd le
utilizeze.

Aceste produse trebuie indepartate Tnainte de radioterapie (inclusiv
terapie cu raze X, cu ultrasunete, prin hipertermie si cu microunde).

Va rugam sa retineti:

« Persoanele alergice la spuma poliuretanica trebuie sd utilizeze
produsele cu precautie.

« Nuse recomanda pentru plagile uscate.

« Ase utiliza cu prudents in caz de predispozitie la alergii. In caz de
reactii alergice, intrerupeti imediat utilizarea si consultati un medic.

Indicatie: este strict interzisa utilizarea acestui produs cu solutie de
hipoclorit, peroxid de hidrogen si alti agenti oxidanti, deoarece acestia
pot afecta structura si performanta produsului.

In combinatie cu cateterul dumneavoastra

Nu taiati niciodata cateterul sau nu deconectati valva de siguranta.
Evitati contactul cu obiecte ascutite.

Daca functia valvei de siguranta nu mai este garantata sau dacé valva de
sigurantd a fost deconectatd accidental sau nu mai este prezentd,

procedati dupa cum urmeaza: 1
a) Apasati ferm cateterul cu ajutorul degetelor.
b) Deschideti clema cu 0 mana si introduceti cateterul in capatul deschis.
c) Utilizati o clema disponibild n clinica.
Pozitionati clema la o distanta de aprox. 2 cm de valva.
d) Contactati imediat medicul curant.

PREGATIRE

17. Pregdtiti o zona de lucru curata si libera.

18. Spalati-va bine mainile cu apa si sapun si apoi dezinfectati-le.

19. Dacd este posibil, utilizati manusi de unica folosinta nesterile (nu fac

parte din acest set)

20. indepartati pansamentul tip film de deasupra cateterului.

« Desprindeti cu atentie un colt al pansamentului tip film si trageti-l incet
de pe piele.

« Tntimpul acestei proceduri asigurati-vd cd nu trageti accidental de
cateter.

Indicatie: in caz de umflaturi, semne de inflamatie sau acumulare de
lichid la locul de iesire al cateterului sau in jurul inciziei, informati
medicul curant.

21. Daca este necesar, scoateti-va manusile si dezinfectati-va din nou
mainile.
22. Deschideti ambalajul steril al setului de pansamente.

pentru eliminarea ca deseu a materialului folosit trebuie sa
aveti laindemana un recipient deschis pentru deseuri.

UTILIZAREA SETULUI DE PANSAMENTE
1. Asezati setul de pansamente pe zona de lucru cu eclisa orientatd in
sus.2
« Desfaceti cu atentie cdmpul chirurgical.
« Articolele sunt sterile si nu trebuie sa intre in contact cu obiecte
nesterile.

55
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2. Tineti manusile de deschidere si puneti-le.

Nu atingeti obiecte nesterile! 3

2.1 Deschideti ambalajul tamponului cu alcool inclus separat dintr-o
parte si ldsati tamponul in ambalaj.

« Asezati tamponul pe marginea campului chirurgical

3. Desfaceti capacul de silicon drainova®, steril sau capacul valvei

PleurX™ / PeritX™:

« pentru capacul de silicon drainova®, steril:

« Tinetivalva de sigurantd a cateterului, scoateti cu atentie
capacul de silicon drainova®, steril.

« Eliminati capacul ca deseu. 4

« pentru capacul valvei PleurX™ [ PeritX™:

« Tineti valva de siguranta a cateterului, rotiti capacul valvei
PleurX™ / PeritX™in sens invers acelor de ceasornic si scoateti-l
cu atentie.

« Eliminati capacul ca deseu. 5

4. Curatati valva de siguranta cu un tampon cu alcool. 6

« Ldsatisa actioneze timp de 30 de secunde.

Atentie: nu utilizati octenisept® sau un dezinfectant care contine iod.

5. Deschideti ambalajul capacului de silicon drainova®, steril si ldsati-
sa cadd pe campul chirurgical.7

6. Atasati noul capac de silicon drainova®, steril si impingeti-l ferm pe
valva de sigurantd a cateterului.8

« Capacul se fixeazd singur, fard blocare suplimentara.

Indicatie: drenajul se efectueaza in conformitate cu instructiunile de
utilizare separate ale seturilor pentru drenaj.

7. Curatati zona din jurul locului de iesire al cateterului cu spray-ul
dezinfectant pentru piele cu continut de alcool. 9

« Lasati sd actioneze timp de 30 de secunde.

« Aplicati noul pansament numai dupa ce zona s-a uscat complet.

8. Asezati compresa din spuma cu fanta in jurul cateterului. 10

9. Indepértati folia de protectie de pe banda de fixare de pe partea
orientata spre piele si fixati compresa cu fantd pe piele. 10

10. Tndepértati folia de protectie de pe partea superioar (partea
orientatd in directia opusa pielii) si fixati capacul de silicon sau
capacul de protectie pe banda adeziva. 10

11. Scoateti manusile.

12. Tndepértati cele doud benzi acoperite de pe partea adeziva (partea
orientatd spre piele). 11

13. Tineti pansamentul tip film de fasiile marginale.

14. Aplicati central pansamentul tip film, asezand spuma PUR peste
compresa cu fanta. 12

15. Indepértati folia de acoperire din doud pérti (de pe partea orientats
in directia opusa pielii). 13

16. La final, neteziti din nou pansamentul tip film.

Indicatie: eliminati ca deseuri pansamentele folosite in conformitate
cu reglementarile locale.

INTREBARI FRECVENTE

Cand pot fi indepartate firele de sutura?

Firele de sutura cutanata pot fi indepartate dupa 7- 10 zile. Totusi, firul
de fixare trebuie indepdrtat abia dupa 30 de zile.

Pot sa fac dus sau baie cu cateterul?

Dupa ce cateterul a fost acoperit complet si corect cu pansamentul tip
film autoadeziv, puteti face dus. Daca compresa din spuma cu fanta se
uda in timpul dusului, indepartati pansamentul, curdtati si uscati zona si
aplicati un pansament nou. Cateterul nu trebuie sa ajunga sub nivelul
apeiin cadd sau n piscind. Trebuie evitat contactul direct al valvei cu
apa din cadd sau de la dus.

Indicatie: va recomandam sa faceti dus inainte de drenaj/schimbarea
pansamentului, astfel incat pansamentul sa poata fi schimbat imediat
ceseuda.

Cum imi dau seama daca am o infectie*?

Informati imediat un medic in cazul in care prezentati dureri, inrosirea
pielii (eritem*), simtiti caldura, umflaturi (edeme*), febra sau acumulari
de lichid, deoarece acestea pot fi semne ale unei infectii*.

Procedati in acelasi mod in cazul in care devin vizibile modificari ale
culorii efuziunii.

Roseatd si dureri usoare sunt de asteptat la scurt timp dupa implantare,
dar acestea nu ar trebui sa persiste sau sa se agraveze.

Ce ar trebui sa fac daca scot accidental cateterul?

Cateterul este conceput sd patrunda in tesutul subcutanat* prin manseta
din poliester. In cazul in care cateterul este scos accidental si manseta
este vizibild, acoperiti locul de iesire al cateterului cu un pansament
steril si contactati imediat clinica care a efectuat implantarea.

RETURNARE SAU RAMBURSARE

Doar cutiile care contin seturi de pansamente in ambalajele originale
(nedeschise, neinscriptionate sau deteriorate) vor fi acceptate pentru
returnare si rambursare.

GLOSAR

Ascita - efuziune, respectiv acumulare de lichid in abdomen (cavitatea
abdominald)

Eritem - inrosirea pielii

Infectie - reactia sistemului de apérare al organismului la agenti
patogeni precum bacteriile, virusurile etc.

Edem - umfltura cauzata de acumularea excesiva de lichid

Pleura - membrana subtire, seroasa din cavitatea toracicd (pleura)
Tesut subcutanat - tesut sub piele

Puteti gasi informatii suplimentare detaliate pe site-ul nostru web,
la adresa www.ewimed.de
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Pred pouzitim sady obvizového materialu S drainova® si pozorne precitajte cely navod na poufZitie.

V3etky vysvetlenia pojmov (*) néjdete v slovniku pojmov na strane 58.

SADA OBVAZOVEHO MATERIALU S DRAINOVA®

Urgené pouZitie: Sada obvizového materialu S drainova® obsahuje

potrebné prislusenstvo na spravne obviazanie vystupnych miest
katétra a na absorpciu telesnych tekutin po pleurdlnom vypotku alebo
drenaZi ascitu.

Na utesnenie tychto katétrov sa pouZiva siliknovy uzéver drainova®,
sterilny alebo uzaver s ventilom PleurX™/PeritX™.

Sada sa sterilizuje plynnym etylénoxidom.

Sterilné alkoholové tampény st priloZzené samostatne.

Sada obvézového materialu S drainova® sa dalej oznacuje ako
,obvézova sada“.

Na vymenu obvizovej sady dalej odporiicame:
« dezinfekény sprej na pokozku na baze alkoholu,
« dezinfekény prostriedok na ruky,

« nesterilné jednorazové rukavice.

Indikacie:
Obvézovy materiél je uréeny na hygienické prekrytie, fixaciu a vyplnenie
miest vystupu katétra a na absorpciu telesnych tekutin.

Kontraindikacie:

Stprava obvézov ma kontraindikécie kvéli zlozkdm ,,penovy Strbinovy
obviz" a ,,obvdz na rany s polyuretdnovou penou®, ktoré najdete v ¢asti
,Bezpecnostné opatrenia, upozornenia a odporu¢ané pokyny pre
penovy kompres na Strbiny a obvdz na rany s polyuretdnovou penou*.

UPOZORNENIA

vSeobecne

Obvizovy material je vhodny len na pouZitie na uréeny tucel.

Cielova skupina pacientov:
Zdravotnicku pomdcku mézu pouZivat len dospeli.

Skupina pouZivatelov:
Zdravotnicka pomdcka sa mdze pouzivat len pre dospelych.

Prostredie pouZitia:

Suprava obvazového materilu je uréena na pouZzitie v klinickych
zariadeniach (ako aj v nemocniciach, ordinaciach lekarov), zariadeniach
opatrovatelskej sluzby a vdomacom prostredi.

Vyrobok nepouZivajte, ak:

« jesterilny obal poskodeny,

« jevyrobok poskodeny,

« uplynula doba poufZitelnosti stipravy alebo priloZenych alkoholovych
tampénov.

Spotrebné materialy st uréené len na jednorazové pouzitie!

« Obvéazova sada sa dodava v sterilnom stave, ktory je zabezpeceny
vhodnymi kontrolami kvality.

« Obvéazova sada sa nesmie opatovne sterilizovat.

« Opétovné pouzitie mdze prispiet ku krizovej kontaminacii.

+ Spolo¢nost ewimed GmbH a montazna firma Fuhrmann GmbH
nenesU Ziadnu zodpovednost za opatovne pouZité, opatovne
sterilizované vyrobky alebo vyrobky vybraté z poskodeného obalu.

Cistenie/dezinfekcia

« Vpripade Uniku vypotku: O¢istite pokozku vodou a mydlom.

« Na povrchy: Pouzite vhodny Cistiaci alebo dezinfekény prostriedok.

« Katéter/bezpeénostny ventil: NepouZivajte pripravok octenisept®, ani

Upozornenie: Akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytne v
stvislosti s pouzivanim tohto vyrobku, musi byt nahlaseny vyrobcovi/
montaznej firme a prislusnému vnitro$tatnemu organu ¢lenského
Statu, v ktorom ma pouzivatel/pacient bydlisko.

Upozornenie: Pri likvidacii pouZitého materialu dodrZiavajte miestne,
Statne a narodné predpisy. V pripade potreby zabezpeéte nadobu na
netriedeny odpad.

Bezpecnostné opatrenia, upozornenia a
odportcané pokyny pre penovy Strbinovy
obvaz a obvaz na rany s polyuretanovou
penou

Oba vyrobky sa nizsie sihrnne oznaluju ako obvédzovy material.

Tieto vyrobky st uréené na jednorazové pouzitie a nesmu sa pouZivat
opakovane. Opakované pouZitie mdZe spdsobit neziaduce reakcie,
ako je svrbenie a kozné vyrazky, a predstavuje riziko infekcie.

Ak je obal poskodeny, vyrobky sa nesmd pouzivat.

Obvéazovy material sa ma pouzit 2 cm za okrajom rany.

Obvézovy material by sa mal pravidelne kontrolovat. Ak sa sekrét z
rany dostane do vzdialenosti 2 cm od absorpéného okraja, obvaz sa
musi véas vymenit.

Frekvencia vymeny obvézu zavisi od typu rany a mnoZstva tekutiny v

rane. (Obvéz sa ma menit najmenej kazdych 7 dni; celkova doba
pouZivania nesmie presiahnut 30 dni).
Ak ma pacient systémov alebo lokalnu infekciu rany, ktord je pod

kontrolou, tieto vyrobky sa majd pouzivat len pod lekarskym
dohladom.

Ak je rana spdsobena nedostatocnym arteridlnym obehom alebo
diabetickym vredom na nohe, tieto vyrobky sa mézu pouZivat len pod

dohladom lekara alebo zdravotnej sestry a rana sa musi denne
kontrolovat.
Osoby alergické na délezité kontaktné zlozky tychto vyrobkov (napr.

silikén, polyuretén, akrylat atd.) ich nesmd pouzivat.
Tieto vyrobky sa musia odstranit pred radioterapiou (vratane

rontgenovej, ultrazvukovej, hypertermickej a mikrovinnej terapie).

Upozoriiujeme:

« Osoby alergické na polyuretanovid penu by mali vyrobky pouzivat
opatrne.

« Neodporuca sa na suché rany.

« V pripade alergickej dispozicie pouZivajte s opatrnostou. V pripade
alergickych reakcii okamzite preruste pouzivanie a poradte sa s
lekdrom.
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Upozornenie: Je prisne zakazané pouZivat tento vyrobok s roztokom
chlérnanu, peroxidom vodika a inymi oxidaénymi ¢inidlami, pretoze
moZu ovplyvnit Strukttru a Géinnost vyrobku.

V kombinacii s vasim katétrom
Nikdy katéter neprerezavajte ani neodpajajte bezpeénostny ventil.
Zabrarite kontaktu s ostrymi predmetmi.
Ak funkcia bezpecnostného ventilu uz nie je zaru¢end alebo ak bol
bezpeénostny ventil ndhodne odrezany alebo uz nie je pritomny,
postupujte nasledovne: 1
a) Pevne zatlacte katéter prstami.
b) Jednou rukou otvorte svorku a vloZte katéter do otvoreného
konca.
¢) PouZite svorku, ktord je k dispozicii na klinike.
Svorku umiestnite vo vzdialenosti priblizne 2 cm od ventilu.
d) OkamZite kontaktujte o3etrujliceho lekéra.

.

PRIPRAVA

17. Pripravte si Cisty, volny pracovny priestor.

18. Dokladne si umyte ruky mydlom a vodou a potom ich dezinfikujte.

19. Ak je to mozné, nasadte si nesterilné jednorazové rukavice (nie st

stcastou tejto sady)

20. Odstrarite féliovy obvéz nad katétrom.

« Opatrne uvolnite jeden roh féliového obvézu a pomaly ho stiahnite z
koze.

« Dbajte na to, aby ste ho nahodne netahali za katéter.

Upozornenie: V pripade opuchu, priznakov zapalu alebo
nahromadenia tekutiny v mieste vystupu katétra alebo na
odstranenom reze do koZe informujte oSetrujiceho lekara.

21. V pripade potreby si odstrarite rukavice a znovu vydezinfikujte ruky.
22. Otvorte sterilny obal obvazovej sady.

Upozornenie: Mali by ste zabezpecit otvorend nadobu na likvidaciu
pouzitého materialu.

POUZIVANIE OBVAZOVEJ SADY
1. Obvézovi sadu poloZzte na pracovnu plochu chlopfiou smerom
nahor.2

« Opatrne rozlozte kryciu plachtu.

«  Predmety su sterilné a nemali by prist do kontaktu s nesterilnymi
predmetmi.

2. Rukavice uchopte za otvor a nasadte si ich.

Nedotykajte sa ziadnych nesterilnych predmetov! 3

2.1 Otvorte obal alkoholového tampénu, ktory je prilozeny
samostatné, na jednej strane, tampdn nechajte v obale.

« Tampdn poloZte na okraj krycej plachty

3. Uvolnite silikénovy uzaver drainova®, sterilny alebo uzaver ventilu

PleurX™/PeritX™:

« sosilikénovym uzaverom drainova®, sterilnym:

« Pridrzte bezpeénostny ventil katétra, opatrne stiahnite
silikénovy uzaver drainova®, sterilny.

«  Likvidacia uzaveru. 4

« pre uzaver ventilu PleurX™/PeritX™:

« Podrzte bezpe¢nostny ventil katétra, otolte uzaver ventilu
PleurX™/PeritX™ proti smeru hodinovych ruéiciek a opatrne ho
stiahnite.

« Likvidacia uzaveru.5

4. Bezpecnostny ventil odistite alkoholovym tampdénom. 6

« Sledujte dobu pdsobenia 30 sekind.

Pozor: Nepouzivajte pripravok octenisept®, ani dezinfekény
prostriedok obsahujuci jod.

5. Otvorte obal silikdnového uzaveru drainova®, sterilného a nechajte
ho spadnut na kryciu féliu.7

6. Nasadte novy silikénovy uzaver drainova®, sterilny, a pevne ho
zasufite na bezpec¢nostny ventil katétra.8
« Viecko drzi samostatne bez dodato¢ného zaistenia.

Upozornenie: Drenaz sa vykonava podla samostatného navodu na
pouZitie drenaznej sady.

7. Okolie miesta vystupu katétra ocistite dezinfekénym sprejom na
koZu na baze alkoholu. 9

« Sledujte dobu pésobenia 30 sekind.

« Novy obvaz aplikujte aZ po tplnom zaschnuti.

8. Okolo katétra umiestnite penovy $trbinovy obvéz. 10

9. Odstrérite ochrannd féliu z fixaéného prizku na strane smerujicej
ku katétru a zafixujte Strbinovy obvéz na kozi. 10

10. Odstrarite ochrann fliu z hornej strany (strana odvratend od
pokozky) a pripevnite silikdnovy uzéver, resp. ochrannd krytku na
lepiaci prazok. 10

11. Stiahnite si rukavice.

12. Odstrante dva prizky s povrchovou vrstvou na lepiacej strane
(strana smeruijlca ku kozi). 11

13. Féliovy obvéz drzte na okrajovych pasoch.

14. Prilozte féliovy obvéz do stredu umiestnenim PUR peny na
Strbinovy obvéz. 12

15. Odstrarite dvojdielnu kryciu foliu (na strane odvratenej od koze). 13

16. Nakoniec féliovy obvéz opét vyhladte.

Upozornenie: PouZity obvazovy materil zlikvidujte v stlade s
miestnymi predpismi.

CASTO KLADENE OTAZKY

Kedy sa mdZu stehy odstranit?

Kozny steh sa mdZe odstranit po 7 - 10 diioch. Hlboky steh by sa viak
mal odstranit aZ po 30 diioch.

MézZem sa s katétrom sprchovat alebo kiipat?

Ak bol katéter Gplne a spravne prekryty samolepiacim féliovym
obvdzom, mdZete sa osprchovat. Ak sa penové trbinové obvazy pri
sprchovani namocia, odstrante obviz, odistite a osuste miesto a prilozte
novy obvéz. Katéter sa nesmie ponorit do vody vo vani alebo v bazéne.
Vyhnite sa priamemu kontaktu chlopne s vodou z vane alebo sprchy.

Upozornenie: Odporticame sprchovat sa pred drenazou/vymenou
obvézu, aby bolo mozné obvéz v pripade jeho navlhnutia okamZite
vymenit.

Ako zistim, ¢&i mam infekciu*?

Ak sa u vas vyskytne bolest, s¢ervenanie koZze (erytém?*), citelné teplo,
opuch (edém*), horiéka alebo hromadenie tekutin, okamzZite informujte
lekdra, pretoze to mdZzu byt priznaky infekcie*.

Rovnako postupujte, ak sa objavia zmeny farby vypotku.

Kratko po implantécii sa dd o¢akavat zacervenanie a mierna bolest,
ktoré by vSak nemali pretrvavat, ani sa zhorSovat.

€o mam robit, ak katéter nahodou vytiahnem?

Katéter by mal prerast do podkozného* kozného tkaniva cez
polyesterovi manzetu. Ak déjde k nahodnému vytiahnutiu katétra a
manZeta je viditelna, prekryte miesto vystupu katétra sterilnym
obvédzom a okamZite kontaktuijte kliniku, ktora katéter implantovala.

VRATENIE ALEBO DOBROPIS
Na vratenie a dobropisovanie akceptujeme len origindlne balenia
(neotvorené, neoznacené alebo poskodené) obvazové sady.



SLOVNiK POJMOV

Ascites - vypotok alebo nahromadenie tekutiny v abdomene (bruchu)
Erytém - servenanie koze

Infekcia - reakcia vlastnej obranyschopnosti organizmu na patogény,
ako su baktérie, virusy atd.

Edém - opuch spbsobeny nadmernym nahromadenim tekutin

Pleura - tenka, ser6zna koza v hrudnej dutine (pohrudnica)
PodkoZné tkanivo - tkanivo pod koZou

Dalsie, podrobné informacie najdete aj na nasej webovej stranke 59
www.ewimed.de

Pred uporabo kompleta obvez S drainova® natanéno preberite vsa navodila za uporabo.

Vse razlage izrazov (*) so na voljo v glosarju na strani 61 .

KOMPLET OBVEZ S DRAINOVA®

Predvideni namen: komplet obvez S drainova® vsebuje potrebne
pripomocke za ustrezno prevezo izstopnih mest katetra in za vpijanje
telesnih tekocin po odvajanju plevralnega izliva ali drenaze ascitesa.
Silikonski pokrovéek drainova®, sterilen, ali pokrovcek ventila
PleurX™/PeritX™ se uporablja za zapiranje teh katetrov.

Komplet se sterilizira s plinom etilen oksid.

Sterilni alkoholni zloZenci so prilozeni posebej.

Komplet obvez S drainova® se v nadaljevanju imenuje »komplet obvez«.

Za zamenjavo kompleta obvez priporoéamo tudi naslednje:
« razkuZilo za razkuZevanje koZe na osnovi alkohola

« sredstvo za razkuzevanje rok

« nesterilne rokavice za enkratno uporabo

Indikacije:
obveze so namenjene higienskemu pokrivanju, fiksiranju in oblazinjenju
izhodnih mest katetra ter vpijanju telesnih tekocin.

Kontraindikacije:

komplet obvez ima kontraindikacije zaradi sestavnih delov »penasta
kompresa z rezo« in »obloga za rane s poliuretansko peno, ki jih najdete
v poglavju »Previdnostni ukrepi, opozorila in priporo¢ena navodila za
penasto kompreso z reZo in oblogo za rane s poliuretansko peno«.

OPOZORILA

Splosno

Komplet obvez je primeren le za uporabo za predvideni namen.

Ciljna skupina bolnikov:
ta medicinski pripomocek se sme uporabljati le pri odraslih.

Skupina uporabnikov:
medicinski pripomocek smejo uporabljati samo odrasle osebe.

Okolje uporabe:

komplet obvez je namenjen uporabi v klini¢nih ustanovah (v
bolnisnicah, zdravniskih ordinacijah), negovalnih ustanovah in v
domacem okolju.

Izdelka ne uporabljajte, ce:

« je sterilna embalaZa poskodovana

« jeizdelek poskodovan

« je potekel rok uporabe kompleta ali priloZenih alkoholnih zloZencev

Potro$ni material je namenjen samo za enkratno uporabo!

« Komplet obvez je dobavljen v sterilnem stanju, kar je zagotovljeno z
ustreznim nadzorom kakovosti.

« Kompleta obvez ne smete ponovno sterilizirati.

« Ponovna uporaba lahko prispeva k navzkrizni kontaminaciji.

« Druzba ewimed GmbH in sestavljavec Fuhrmann GmbH ne
prevzemata nobene odgovornosti za izdelke, ki so bili ponovno
uporabljeni, ponovno sterilizirani ali vzeti iz poSkodovane embalaze.

Ciscenje/razkuzevanje
« Vprimeru uhajanja izliva: ocistite koZo z vodo in milom.
« Za povrsine: uporabite ustrezno distilo ali razkuzilo.
« Kateter/varnostni ventil: ne uporabljajte octenisepta® ali razkuZila, ki
vsebuje jod.
Opomba: vsak resen incident, ki se zgodi v zvezi z uporabo tega
izdelka, je treba prijaviti proizvajalcu/sestavljavcu in pristojnemu

nacionalnemu organu drzZave clanice, v kateri ima uporabnik/bolnik
stalno prebivalisce.

Opomba: pri odstranjevanju uporabljenega materiala upostevajte
lokalne, drzavne in nacionalne predpise. Po potrebi zagotovite
zabojnik za preostale odpadke.

Previdnostni ukrepi, opozorila in priporoce-
na navodila za penasto kompreso z reZo in
oblogo za rane s poliuretansko peno

V nadaljevanju sta oba izdelka povzeta kot obveza.

« lzdelka sta namenjena za enkratno uporabo in se ne smeta ponovno
uporabiti. Ponovna uporaba lahko povzroci nezelene reakcije, kot sta
srbenje in koZni izpuscaji, ter predstavlja tveganje za okuzbo.
Ce je embalaZa poskodovana, se izdelki ne smejo uporabljati.

Obvezo je treba uporabiti 2 cm ¢ez rob rane.

Obvezo je treba redno preverjati. Ce izlogek iz rane doseZe 2 cm od
vpojnega roba, je treba obvezo pravocasno zamenjati.

Pogostost menjave obveze je odvisna od vrste rane in koli¢ine
tekocine v rani. (Obvezo je treba zamenjati vsaj vsakih 7 dni; skupna
doba uporabe ne sme biti dalj$a od 30 dni.)

Ceima bolnik sistemsko ali lokalno okuzbo rane, ki je pod nadzorom,
sme te izdelke uporablja le pod zdravniSkim nadzorom.

Ce je rana posledica nezadostne arterijske cirkulacije ali razjede na
diabeticnem stopalu, se ti izdelki lahko uporabljajo le pod nadzorom
zdravnika ali medicinske sestre, rano pa je treba dnevno pregledovati.
Osebe, alergi¢ne na pomembne kontaktne sestavine teh izdelkov (npr.
silikon, poliuretan, akrilat itd.), teh izdelkov ne smejo uporabljati.



60

« Teizdelke je treba odstraniti pred radioterapijo (vklju¢no z rentgensko,
ultrazvo¢no, hipertermi¢no in mikrovalovno terapijo).

Upostevajte:

« osebe, alergicne na poliuretansko peno, morajo izdelke uporabljati
previdno.

Ni priporocljivo za suhe rane.

Uporabljajte previdno v primeru nagnjenosti k alergijam. V primeru
alergijskih reakcij takoj prenehajte z uporabo in se posvetujte z
zdravnikom.

Opomba: strogo je prepovedana uporaba tega izdelka z raztopino
hipoklorita, vodikovim peroksidom in drugimi oksidanti, saj lahko ti
vplivajo na strukturo in delovanje izdelka.

V kombinaciji z vasim katetrom
Nikoli ne prereZite katetra ali odreZite varnostnega ventila.
Preprecite stik z ostrimi predmeti.
Ce delovanje varnostnega ventila ni ve¢ zagotovljeno ali e je bil
varnostni ventil pomotoma odrezan ali ga ni vec, ravnajte, kot sledi: 1
a) Kateter mocno stisnite s prsti.
b) Z eno roko odprite sponko in vstavite kateter v odprti konec.
c) Uporabite sponko, ki je na voljo na kliniki.

Sponko namestite na razdalji priblizno 2 cm od ventila.
d) Takoj se obrnite na lececega zdravnika.

PRIPRAVA

17. Pripravite Cisto in prosto delovno obmocje.

18. Roke si temeljito umijte z milom in vodo ter jih nato razkuZite.

19. Ceje mogoce, si nadenite nesterilne rokavice za enkratno uporabo

(niso del tega kompleta)

20. Odstranite filmsko oblogo na katetru.

« Previdno sprostite en vogal filmske obloge in jo pocasi odtrgajte s
koze.

« Prepricajte se, da katetra ne potegnete po pomoti.

Opomba: V primeru otekline, znakov vnetja ali kopicenja tekocine na
izhodnem mestu katetra ali na odstranjenem koZnem stiku obvestite
lececega zdravnika.

21. Po potrebi odstranite rokavice in si ponovno razkuZite roke.
22. Odprite sterilno embalazo kompleta obvez.

Opomba: Zagotoviti morate odprto posodo za odstranjevanje
uporabljenega materiala.

UPORABA KOMPLETA OBVEZ
1. Komplet obvez postavite na delovno povrsino z zavihkom,
obrnjenim navzgor.2
«  Previdno razgrnite pokrivno krpo.
« Predmeti so sterilni in ne smejo priti v stik z nesterilnimi
predmeti.
2. Primite rokavice na odprtini in si jih nadenite.
Ne dotikajte se nesterilnih predmetov! 3
2.1 EmbalaZo alkoholnega zloZenca, priloZzenega posebej, odprite
na eni strani, zloZenec pustite v embalaZzi.
« ZloZenec poloZite na rob pokrivne krpe
3. Sprostite silikonski pokrovéek drenaze®, sterilen, ali pokrovéek
ventila PleurX™/PeritX™:
« pristerilnem silikonskem pokrovcku drainova®:
« zadrzite varnostni ventil katetra in previdno odstranite sterilni
silikonski pokrovcek drainova®.
«  Pokrovcek zavrzite. 4
« pri pokrovéku ventila PleurX™/PeritX™:

« Zadrzite varnostni ventil katetra, zavrtite pokrovcek ventila
PleurX™/PeritX™ v nasprotni smeri urnega kazalca in ga previdno
odstranite.

« Pokrovcek zavrzite. 5

4. Varnostni ventil ocistite z alkoholnim zloZzencem. 6

« Upostevajte 30-sekundni ¢as u¢inkovanja.

Opozorilo: ne uporabljajte octenisepta® ali razkuzila, ki vsebuje jod.

5. Odprite embalaZo silikonskega pokrovcka drainova®, sterilno in ga
spustite na pokrivno krpo.7

6. Namestite nov silikonski pokrovéek drainova®, sterilen, in ga trdno
potisnite na varnostni ventil katetra.8

« Pokrovcek se drzi samostojno brez dodatnega zaklepanja.

Opomba: Drenaza se izvede v skladu z locenimi navodili za uporabo
kompleta za drenazo.

7. Obmocje okoli izhodnega mesta katetra oCistite z razkuzilom za
razkuZevanje koZe na osnovi alkohola. 9

« Upostevajte 30-sekundni ¢as ucinkovanja.

« Ne nanasajte nove obveze, dokler se popolnoma ne posusi.

8.  Okoli katetra namestite penasto kompreso z rezo. 10

9. Odstranite zascitno folijo s pritrdilnega traku na strani, obrnjeni
proti katetru, in pritrdite kompreso z rezo na kozo. 10

10. Odstranite zascitno folijo z zgornje strani (stran, obrnjena stran od
koze) in pritrdite silikonski pokrovéek ali zas¢itni pokrovcek na
pritrdilni trak. 10

11. Odstranite rokavice.

12. Odstranite dva prevlecena trakova na lepilni strani (stran, obrnjena
proti koZzi). 11

13. Filmsko oblogo drZzite na robnih trakovih.

14. Filmsko oblogo namestite na sredino tako, da namestite peno PUR
¢ez kompreso z rezo. 12

15. Odstranite dvodelno pokrivno folijo (na strani, obrnjeni stran od
koze). 13

16. Na koncu ponovno zgladite filmsko oblogo.

Opomba: uporabljeno obvezo odstranite v skladu z lokalnimi
predpisi.

POGOSTA VPRASANJA

Kdaj se lahko odstranijo Sivi?

Kozni Siv lahko odstranite po 7 do 10 dneh. Oporno nit pa se lahko
izvlece Sele po 30 dneh.

Ali se lahko s katetrom prham ali kopam?

Ce je bil kateter v celoti in pravilno pokrit s samolepilno filmsko oblogo,
se lahko oprhate. Ce se penasta kompresa z rezo med prhanjem kljub
temu zmodi, odstranite obvezo, oCistite in posusite obmodje ter
namestite novo obvezo. Katetra se ne sme potopiti v vodo v kadi ali
bazenu. Preprecite neposredni stik ventila z vodo za kopanje ali
tusiranje.

Opomba: Priporocamo, da se pred drenazo/menjavo obveze oprhate,
da lahko obvezo takoj zamenjate, ¢e postane mokra.

Kako lahko ugotovim, ali je pri meni prisotna okuzba*?

0 bolecini, rdecici na koZi (eritemu*), otipljivi toploti, oteklini (edemu*),
vrocini ali kopicenju tekocine takoj obvestite zdravnika, saj so to lahko
znaki okuzbe*.

Podobno ravnajte, ¢e so vidne barvne spremembe izliva.

Kmalu po vsaditvi je treba pri¢akovati rdecine in rahlo bolecino, ki pa ne
smejo vztrajati ali se poslabsati.



Kaj naj storim, e nehote izvlecem kateter?

Kateter se mora skozi poliestrsko manseto zrasti s podkoznim* tkivom.
Ce kateter nehote izvlecete in je man3eta vidna, prekrijte izhodno mesto
katetra s sterilno obvezo in se takoj obrnite na kliniko za vsaditve.

VRACILO ALI DOBROPIS
Zavracilo in dobropis se sprejmejo samo originalno pakirane (neodprte,
neoznacene ali poskodovane) skatle s kompleti obvez.

GLOSAR 61
Ascites - izliv 0z. nabiranje tekocine v abdomnu (trebuhu)

Eritem - rdecica na kozi

Okuzba - reakcija obrambnih mehanizmov telesa na patogene, kot so
bakterije, virusi itd.

Edem - oteklina zaradi Cezmernega kopicenja tekocine

Plevra - tanka, serozna koZa v prsni votlini (poprsnica)

Podkozno tkivo - tkivo pod kozo

Dodatne, podrobnej3e informacije lahko najdete tudi na nasi spletni
strani www.ewimed.de

Las hela bruksanvisningen noggrant innan du anvander drainova® uppsattning forbandsmaterial S.

Alla forklaringar av termer (*) finns i ordlistan pa sidan 63.

DRAINOVA® UPPSATTNING FORBANDSMATE-
RIAL S

Avsedd anvandning: drainova® uppséttning forbandsmaterial S
innehaller de tillbehSr som behdvs for korrekt forband av kateterns
utgdngsstallen och for att absorbera kroppsvatskor efter
pleurautgjutning eller ascitesdranage.

drainova® silikonlock, sterilt eller PleurX™/PeritX™ ventillock anvands
for att forsegla dessa katetrar.

Satsen steriliseras med etylenoxidgas.

De sterila alkoholservetterna medféljer separat.

drainova® -uppsattning forbandsmaterial S kallas nedan for
"forbandssatsen"”.

Vi rekommenderar dven foljande for byte av forbandssetet:
« alkoholbaserad huddesinfektionsspray

« handdesinfektionsmedel

« icke-sterila engdngshandskar

Indikationer:

Forbandsmaterialet &r avsett for hygienisk tackning, fixering och
vaddering av kateterns utgéngsstallen och for att absorbera
kroppsvatskor.

Kontraindikationer:

Forbandssatsen har kontraindikationer pa grund av komponenterna
"skumslitkompress" och "sarférband med polyuretanskum®, som finns i
avsnittet "Forsiktighetséatgarder, varningar och rekommenderade
anvisningar for slitsférbandet av skum och sarférbandet med
polyuretanskum".

VARNINGAR

allmant
Forbandssatsen ar endast lamplig for anvandning for avsett

andamal.

Patientmalgrupp:
Den medicintekniska produkten far endast anvandas pé vuxna.

Anvandargrupp:
Den medicintekniska produkten far endast anvéndas av vuxna.

Miljo for anvandning:

Uppséttningen forbandsmaterial ar avsedd for anvandning i kliniska
inrattningar (liksom sjukhus, ldkarmottagningar), vardinrattningar och i
hemmiljo.

Anvand inte produkten om:

« den sterila férpackningen ar skadad

« produkten &r skadad

« utgéngsdatumet for setet eller de medféljande alkoholservetterna har
passerats

Forbrukningsmaterialen dr endast avsedda for engangsbruk!
Forbandssatsen levereras i sterilt skick, vilket sékerstélls genom
lampliga kvalitetskontroller.

Férbandssatsen far inte atersteriliseras.

Ateranvandning kan bidra till korskontaminering.

ewimed GmbH och sammanstallaren Fuhrmann GmbH tar inget
ansvar for ateranvanda, atersteriliserade produkter eller produkter
som tagits ur skadade forpackningar.

Rengoring/desinfektion

« Vid ldckage av utgjutning: rengdr huden med tval och vatten.

« Forytor: Anvand ett lampligt reng6rings- eller desinfektionsmedel.

« Kateter/sdkerhetsventil: Anvand inte octenisept® eller desinfektions-
medel som innehaller jod.

Obs: Alla allvarliga incidenter som intréffar i samband med
anvandningen av denna produkt ska rapporteras till tillverkaren/
sammanstallaren och den behériga nationella myndigheten i den
medlemsstat dér anvandaren/patienten ar etablerad.
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Obs: Vid kassering av anvant material ska lokala, regionala och
nationella bestammelser foljas. Vid behov ska du tillhandahélla en
behallare for restavfall.

Forsiktighetsatgdrder, varningar och rekom-
menderade anvisningar for slitsférbandet av
skum och sarférbandet med polyuretanskum

De bada produkterna sammanfattas nedan som férbandsmaterial.

Dessa produkter ar avsedda for engéngsbruk och far inte
dteranvandas. Upprepad anvandning kan orsaka o6nskade reaktioner
som kldda och hudutslag samt utgora en infektionsrisk.

Om forpackningen ar skadad far produkterna inte anvéandas.
Férbandsmaterialet ska anvandas 2 cm 6ver sarkanten.
Forbandsmaterialet ska kontrolleras regelbundet. Om sarsekretet nar
inom 2 cm fran den absorberande kanten maste férbandet bytas i god
tid.

Hur ofta férbandet ska bytas beror pé sartypen och méangden
sérvétska. (Forbandet ska bytas minst var 7:e dag; den totala
anvandningstiden far inte Gverstiga 30 dagar.)

Om patienten har en systemisk eller lokal sarinfektion som &r under
kontroll, ska dessa produkter endast anvandas under medicinsk
6vervakning.

Om saret orsakas av otillracklig arteriell genomblédning eller ett
diabetiskt fotsar far dessa produkter endast anvandas under ledning
av lakare eller sjukskaterska och saret maste kontrolleras dagligen.
Personer som ar allergiska mot viktiga kontaktkomponenter i dessa
produkter (t.ex. silikon, polyuretan, akrylat osv.) far inte anvdnda dem.
Dessa produkter maste tas bort fore stralbehandling (inklusive
rontgen-, ultraljud-, hypertermi- och mikrovagsbehandling).

Notera:

Personer som &r allergiska mot polyuretanskum ska anvanda
produkterna med forsiktighet.

Rekommenderas inte for torra sar.

Anvéand med forsiktighet vid allergisk reaktion. Vid allergiska
reaktioner ska du omedelbart sluta anvdanda produkten och kontakta
lakare.

Obs: Det &r strangt forbjudet att anvdnda denna produkt tillsammans
med hypokloritldsning, vateperoxid och andra oxidationsmedel,
eftersom dessa kan paverka produktens struktur och prestanda.

I kombination med din kateter
Skar aldrig av katetern eller sdkerhetsventilen.
Undvik kontakt med vassa foremal.
Om sakerhetsventilens funktion inte langre kan garanteras eller om
sékerhetsventilen av misstag har skurits av eller inte langre finns kvar,
ska du gé tillvdga pa foljande satt: 1
a) Tryck katetern ordentligt stingd med fingrarna.
b) Oppna klimman med en hand och fér in katetern i den ppna dnden.
) Anvéand en klamma som finns tillgdnglig pa kliniken.
Placera klamman pa ett avstand av ca 2 cm fran ventilen.
d) Kontakta omedelbart den behandlande lékaren.

FORBEREDELSER

17. Forbered ett rent och 6verskadligt arbetsomrade.

18. Tvétta hdnderna noggrant med tvél och vatten och desinficera
sedan.

19. Om mgjligt, ta pa dig icke-sterila engangshandskar (ingarinte i
denna uppsattning)

20. Tabort filmférbandet 6ver katetern.

« Lossa forsiktigt pa ett hérn av filmférbandet och dra l[dngsamt bort det

fran huden.
« Setill att katetern inte dras med av misstag.

Obs: Om det uppstar svullnad, tecken pa inflammation eller
vatskeansamling vid kateterns utgang eller vid det borttagna
hudomrédet ska du informera den behandlande lakaren.

21. Tavid behov av dig handskarna och desinficera handerna igen.
22. Oppna den sterila forpackningen for forbandssatsen.

Obs: Du bor tillhandahalla en 6ppen behéllare for avfallshantering av
anvant material.

ANVANDA FORBANDSUPPSATTNINGEN
1. Placera férbandssetet pa arbetsomradet med fliken uppat.2
«  Vik forsiktigt ut draperingen.
+ Foremalen ar sterila och far inte komma i kontakt med
icke-sterila foremal.
2. Tatagihandskarna vid 6ppningen och satt pa dig dem.
Rér inte vid nagra icke-sterila foremal! 3
2.1 Oppna férpackningen med alkoholservetter, som medfdljer
separat, pa ena sidan och 3t servetten ligga kvar i férpackning-
en.
+ Placera vattpinnen pa kanten av draperingen
3. Lossa det sterila silikonlocket drainova® eller ventillocket Pleurx™ /
PeritX™:
« for drainova® silikonlock, sterilt:
+ Hallikateterns sakerhetsventil och dra férsiktigt av drainova®
silikonlock, sterilt.
+ Kasseringav locket. 4
« for PleurX™ [ PeritX™ ventillock:
« Hallikateterns sikerhetsventil, vrid PleurX™ / PeritX™-ventilhat-
ten moturs och dra forsiktigt av den.
+ Kasseringav locket. 5
4. Rengor sakerhetsventilen med en alkoholservett. 6
+ Observera exponeringstiden pa 30 sekunder.

Varning: Anvand inte octenisept® eller desinfektionsmedel som
innehaller jod.

5. Oppna férpackningen med drainova® silikonlock, sterilisera och
slapp pa skyddsduken.7

6. Satt pa ett nytt drainova® silikonlock, sterilt, och tryck fast det
ordentligt pa kateterns sékerhetsventil.8

« Locket halls pa plats automatiskt utan ytterligare lasning.

Obs: Dranering utfors i enlighet med den separata bruksanvisningen
for dranagesetet.

7. Rengdr omradet runt kateterns utgangsstalle med den
alkoholbaserade huddesinfektionssprayen. 9

« Tilldt en kontakttid pé 30 sekunder.

« Applicerainte det nya forbandet forran det ar helt torrt.

8. Lagg slitsforbandet av skum runt katetern. 10

9. Ta bort skyddsfilmen fran fixeringsremsan pa den sida som vetter
mot katetern och fixera slitsférbanet pa huden. 10

10. Ta bort skyddsfilmen pa ovansidan (sidan som vetter bort frén
huden) och fast silikonlocket eller skyddshéttan pa tejpen. 10

11. Taavdighandskarna.

12. Avlagsna de bada belagda remsorna pa den sjalvhaftande sidan
(sidan som vetter mot huden). 11

13. Hall filmforbandet vid kantremsorna.

14. Applicera filmférbandet i mitten genom att placera PUR-skummet
over slitsforbandet. 12

15. Avlagsna den tvadelade tackfilmen (pa den sida som vetter bort fran
huden). 13

16. Jamna till sist ut filmforbandet igen.

Obs: Kassera det anvidnda férbandsmaterialet i enlighet med lokala
foreskrifter.
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Nar kan stygnen tas bort?

Hudsuturen kan tas bort efter 7 - 10 dagar. Den kvarhallande suturen ska
dock tas bort forst efter 30 dagar.

Kan jag duscha eller bada med katetern?

Om katetern har tackts helt och korrekt med det sjdlvhaftande
filmférbandet kan du ta en dusch. Om slitsférbanden av skum blir vata
nér du duschar ska du ta bort forbandet, rengéra och torka omradet och
ldgga pé ett nytt forband. Katetern far inte sénkas ned i vatten i badkar
eller simbassang. Undvik att ventilen kommer i direkt kontakt med

bad- eller duschvatten.

Obs: Vi rekommenderar att du duschar fore dranering/byte av
forbandet s3 att forbandet kan bytas omedelbart om det blir blott.

Hur tar jag reda pa om jag har en infektion*?

Informera omedelbart ldkare om du upplever smérta, hudrodnad
(erytem*), pataglig varme, svullnad (6dem*), feber eller vatskeansam-
ling, eftersom detta kan vara tecken pa infektion*.

Ga tillvaga pa samma satt om du ser fargforandringar i vétskan.
Rodnad och latt smérta kan forvantas kort efter implantationen, men
dessa ska inte kvarsta eller forvarras.

Vad ska jag géra om jag av misstag drar ut katetern?
Katetern ska smalta samman med den subkutana* hudvavnaden genom
polyesterhylsan. Om katetern av misstag dras ut och manschetten &r

TURKGE

d I 1 d 1 il

once k

synlig ska du tacka kateterns utgangsstalle med ett sterilt forband och
omedelbart kontakta implantatkliniken.

RETUR ELLER KREDITERING
Endast originalférpackade (odppnade, oetiketterade eller skadade)
lddor med forbandssatser accepteras for retur och kreditering.

ORDLISTA

Ascites - utgjutning eller vitskeansamling i buken (magen)
Erytem - rodnad av huden

Infektion - reaktion av kroppens eget forsvar mot patogener som
bakterier, virus etc.

Odem - svullnad pa grund av vitskeansamling

Pleura - tunn, serés hud i brosthalan (lungsacken)

Subkutan vavnad - vavnad under huden

Du kan ocksa hitta mer detaljerad information pa var webbplats pa
www.ewimed.de

dikkatlice okuyun.

® bandaj i seti S'yi |

Terim aciklamalari (*), 65. sayfadaki “Sozliik” bolimiinde sunulmaktadir.

DRAINOVA® BANDAJ MALZEMESI SETi S

Kullanim amaci: drainova® bandaj malzemesi seti S, kateter ¢ikis

noktalarinin uygun sekilde bandajlanmasi ve plevral efiizyon veya asit
drenaji sonrasi viicut sivilarinin alinmasi igin gerekli aksesuarlari igerir.

drainova® silikon kapak, steril veya PleurX™ / PeritX™ valf kapagi bu
kateterleri kapatmak igin kullanilir.

Set etilen oksit gazi ile sterilize edilir.

Steril alkollii pamuk tamponlar ayri olarak eklenmistir.

drainova® bandaj malzemesi seti S bundan sonra "bandaj seti" olarak
anilacaktir.

Bandaj setini degistirmek icin ek olarak asagidakileri de 6neriyoruz:
« Alkollii cilt dezenfektan spreyi

+ Eldezenfektani

« Steril olmayan tek kullanimlik eldivenler

Endikasyonlar:

Bandaj malzemesi, kateter ¢ikis noktalarinin hijyenik olarak kapatilmasi,
sabitlenmesi ve dolgu olusturulmasi ile viicut sivilarinin emilmesi igin
tasarlanmistir.

Kontrendikasyonlar:

Bandaj seti, "yarikli koplik sargi" ve "politiretan kopliklii yara bandaji"
bilesenleri nedeniyle, "Yarikli kopiik sargi ve poliiiretan koplikli yara
bandajiile ilgili nlemler, uyarilar ve 6nerilen talimatlar" bolimiinde yer
alan kontrendikasyonlara tabidir.

UYARILAR

Genel hususlar

Bandaj seti, sadece dngoriilen |

amacinda k icin

uygundur.

Hasta hedef grubu:
Tibbi iriin sadece yetiskinlerde kullanilabilir.

Kullanici grubu:
Tibbi tiriin sadece yetiskinler tarafindan kullanilabilir.

Kullanim ortami:
Bandaj malzemesi seti klinik tesislerde (hastaneler, muayenehaneler

gibi), bakim kuruluslarinda ve ev ortaminda kullanim igin tasarlanmistir.

Uriinii, asagida belirtilen durumlarda kullanmayin:

« Steril ambalajin hasarli olmasi

« Uriintin hasarli olmasi

« Setin veya birlikte verilen alkollii pamuk tamponlarin son kullanma
tarihinin gegmis olmasi

Sarf malzemeleri, sadece tek kullanim i¢in 6ngoriilmiistiir!

Bandaj seti steril bir durumda teslim edilir ve bu sterillik uygun kalite
kontrolleri ile glivence altina alinir.

Bandaj seti yeniden sterilize edilmemelidir.

Tekrar kullanim, capraz kontaminasyona yol acabilir.

ewimed GmbH ve derleyici kurum Fuhrmann GmbH, tekrar
kullanilmis, yeniden sterilize edilmis veya hasarli ambalajlardan
cikarilmis triinler igin herhangi bir sorumluluk tstlenmemektedir.
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« Efiizyonun disari akmasi durumunda: Cildi sabun ve su ile temizleyin.

« Yiizeyler igin: Uygun bir temizlik maddesi veya dezenfektan kullanin.

« Kateter/Emniyet valfi: Octenisept® veya iyot iceren dezenfektan
kullanmayin.

Uyari: Bu iirliniin kullanimiyla ilgili olarak meydana gelen her tiirlii
ciddi olay, tireticiye/derleyici kuruma ve kullanicinin/hastanin ikamet
ettigi tiye devletin yetkili resmi kurumuna bildirilmelidir.

Uyari: Kullanilmis malzemeyi atarken yerel, bolgesel ve ulusal
yonetmeliklere uyun. Gerekirse bir atik konteyneri temin edin.

Yarikl kopUlk sargi ve politiretan kopukli yara
bandajrile ilgili 6nlemler, uyarilar ve 6nerilen
talimatlar

iki irtin asagida bandaj malzemesi olarak ézetlenmistir.

Bu tiriinler tek kullanimliktir ve tekrar kullanilmamalidir. Birden fazla
kullanim, kasinti ve kizariklik gibi istenmeyen reaksiyonlara neden
olabilir ve enfeksiyon riski olusturabilir.

Ambalaj hasar gérmiisse urtinler kullanilmamalidir.

Bandaj malzemesi yara kenarindan 2 cm disari tasacak sekilde
kullanitmalidir.

Bandaj malzemesi diizenli olarak kontrol edilmelidir. Yara salgisi
emme kenarina 2 cm kadar yaklasirsa, bandaj dogru zamanda
degistirilmelidir.

Bandaj degistirme siklig1, yaranin tiiriine ve yara sivisinin miktarina
baglidir. (Bandaj en az 7 giinde bir degistirilmelidir; toplam kullanim
siiresi 30 giinli gegmemelidir.)

Hastada sistemik veya lokal bir yara enfeksiyonu varsa ve bu
enfeksiyon kontrol altinda ise, bu Uriinler sadece doktorun talimati ile
kullanilabilir.

Yara, yetersiz arteriyel kan akisi veya diyabetik ayak tilseri nedeniyle
olusmussa, bu iirinler sadece bir doktor veya bakim gorevlisinin
talimati ile kullanilmali ve yara her giin kontrol edilmelidir.

Bu iirinlerin 6nemli bilesenlerine (6rnegin silikon, poliliretan, akrilat
vb.) alerjisi olan kisiler bu tiriinii kullanmamalidir.

Bu Uriinler radyasyon tedavisi (réntgen, ultrason, hipertermi ve
mikrodalga tedavisi dahil) 6ncesinde cikarilmalidir.

Unutmayin:

« Politiretan kopiige alerjisi olan kisiler trtinleri dikkatli kullanmalidir.

« Kuru yaralar igin tavsiye edilmez.

« Alerjiye yatkinlik varsa dikkatli kullanin. Alerjik reaksiyonlar olusursa
derhal kullanmayi birakin ve bir doktora danisin.

Uyarr: Bu tirtintin hipoklorit ¢ozeltisi, hidrojen peroksit ve diger
oksitleyicilerle birlikte kullanilmasi, tirintin yapisini ve performansini
bozabilecegi igin kesinlikle yasaktir.

Kateteriniz ile olusturulan kombinasyon
Kateteri veya emniyet valfini kesinlikle keserek ayirmayin.
Keskin cisimler ile temas énlenmelidir.
Emniyet valfi islevini yerine getirmedigi veya emniyet valfi yanlislikla
kesilerek ayrildigi veya artik mevcut olmadigi takdirde, asagida belirtilen
islem adimlarini uygulayin: 1
a) Kateteri parmaklarinizla sikica bastirarak kapatin.
b) Bir elinizle klempi agin ve kateteri agik uca sokun.
c) Klinikte mevcut olan bir klempi kullanin.
Klempi, valften yaklasik 2 cm uzakliktaki bir yere takin.
d) Derhal tedaviyi yiiriiten doktor ile iletisime gegin.

HAZIRLIK

17. Temiz ve bos bir calisma alani hazirlayin.

18. Ellerinizi su ve sabunla iyice yikayin ve ardindan dezenfekte edin.

19. Mimkiinse steril olmayan tek kullanimlik eldivenler giyin (bu setin
bir parcasi degildir)

20. Kateterin lizerindeki yapiskan bandi gikarin.

« Yapiskan bandin bir késesini dikkatlice ¢6ziin ve yavasca ciltten gekin.

« Bu sirada kateterin yanlislikla cekilmemesine dikkat edin.

Uyarti: Kateterin cikis yerinde veya ¢ikarildigi kesilmis deri bolgesinde
sislik, iltihaplanma belirtileri veya sivi birikimi varsa tedavi eden
hekime bilgi verin.

21. Gerekirse eldivenleri gikarin ve elleri tekrar dezenfekte edin.
22. Bandaj setinin steril ambalajini agin.

Uyari: Kullanilmis malzemenin atilmasi igin agik bir ¢6p kutusu
hazirlamaniz gerekir.

BANDAJ SETINiN KULLANIMI
1. Bandaj setini, kanadi yukari bakacak sekilde calisma alanina
yerlestirin.2

. Ortii bezi dikkatlice agin.

« Uriinler sterildir ve steril olmayan cisimlerle temas etmemelidir.

2. Eldivenleri agikliktan tutun ve takin.

Steril olmayan hicbir nesneye dokunmayin! 3

2.1 Birlikte verilen alkollii pamuk tamponun ambalajini bir taraftan
agin, tamponu ambalajinda birakin.

« Tamponu 6rtii bezin kenarina yerlestirin

3. Steril drainova®silikon kapagin veya PleurX™ / PeritX™ valf
kapaginin ¢oziilmesi:
« Steril drainova® silikon kapakta:

«  Kateterin emniyet valfini tutun, steril drainova® silikon kapagi
dikkatli bir sekilde cekerek ayirin.

« Kapagiimhaedin. 4

« PleurX™/PeritX™ valf kapaginda:

+ Kateterin emniyet valfini tutun, PleurX™ / PeritX™ valf kapagini
saat dénme yéniinde gevirin ve dikkatli bir sekilde cekerek
ayirin.

« Kapagiimhaedin.5

4. Emniyet valfini bir alkollti pamuk tampon ile temizleyin. 6

« 30saniyelik etki etme siiresini dikkate alin.

Dikkat: Octenisept® veya iyot iceren dezenfektan kullanmayin.

5. drainova® silikon kapagin ambalajini agin, sterilize edin ve 6rtii
bezin lizerine birakin.7

6. Yenidrainova® silikon kapag steril bir sekilde takin ve kateterin
emniyet valfine sikica itin.8

« Kapak, ilave kilitleme olmaksizin kendiliginden sabitlenir.

Uyari: Drenaj, drenaj setlerinin ayri kullanim kilavuzuna gore
gerceklestirilir.

7. Kateter cikis noktasini alkollii cilt dezenfektan spreyi ile temizleyin.
9

« 30 saniyelik etki etme siiresini dikkate alin.

« Tamamen kuruduktan sonra yeni bandaji takin.

8. Yarikli kopiik sargiyr kateterin etrafina yerlestirin. 10

9. Sabitleme seridinin koruyucu filmini cilde temas eden taraftan
cikarin ve yarikli képlik sarguyi cilt tizerinde sabitleyin. 10

10. Ust tarafindaki koruyucu filmi (cilde temas etmeyen taraf) ¢ikarin ve
silikon kapagi veya koruyucu kapagi yapiskan seride sabitleyin. 10

11. Eldivenlerigikarin.

12. Yapigkan tarafta (cilde temas eden taraf) bulunan iki kaplamali
seridi gikarin. 11

13. Yapigkan bandi kenar seritlerinden sikica tutun.



14. PURkopiigl yarikli koplik sarginin iizerine yerlestirerek yapiskan
bandi ortali sekilde takin. 12

15. iki pargali &rtii filmini ¢ikarin (cilde temas etmeyen tarafta). 13

16. Son olarak yapiskan bandi tekrar diizlestirin.

Uyari: Kullanilmis bandaj malzemesini yerel yonetmeliklere uygun
sekilde imha edin.

SIKGA SORULAN SORULAR

Siitiirler ne zaman alinabilir?

Deri siitlirli 7 - 10 giin sonra alinabilir. Ancak tutucu siitiir en erken 30
glin sonra alinmalidir.

Kateterle dus alabilir veya banyo yapabilir miyim?

Kateter kendinden yapiskanli bant ile tamamen ve dogru bir sekilde
kapatilmissa dus alabilirsiniz. Dus alirken yarikli kopiik sargilar islanirsa
sarglyi cikarin, bolgeyi temizleyip kurulayin ve yeni bir sargi uygulayin.
Kateter kiivette veya yiizme havuzunda suya daldirilmamalidir. Valfin
banyo veya dus suyuna dogrudan temas etmesinden kaginin.

Uyar: Drenajdan / sargi degisiminden 6nce dus almanizi 6neririz,
béylece pansuman islanirsa hemen degistirilebilir.

£l

nasil anlarim?

iyon* olup olmadig|
Agri, ciltte kizariklik (eritem*), hissedilir sicaklik, sislik (6dem*), ates veya
sivi birikimi yasarsaniz, bunlar bir enfeksiyon* belirtisi olabilecegi i¢in
derhal bir doktora basvurun.

Eflizyonun renginde degisiklik gorildugiinde de ayni sekilde doktora
basvurun.

implantasyondan kisa bir siire sonra kizariklik ve hafif agri beklenebilir,
ancak bunlar devam etmemeli veya kétiilesmemelidir.

Kateteri yanlislikla disari cekersem ne yapmaliyim?

Kateter, polyester manset araciligiyla deri alti* cilt dokusuyla
kaynasmalidir. Kateter yanlislikla disari gekilirse ve manset goriiniirse,
kateter ¢ikis bélgesini steril bir pansumanla kapatin ve derhal implanti
yapan klinik ile iletisime gegin.

IADE ETME VEYA BEDELiNi KARSILAMA
Sadece orijinal ambalajinda (agilmamis, tizerine yazi yazilmamis veya
hasar gérmemis) karton kutular icindeki bandaj setleri geri alinir ve
bedeli karsilanir.

S6zLUK

Asit - Karinda (abdomen) eflizyon veya sivi birikmesi

Eritem - Ciltte kizariklik

Enfeksiyon - Ornegin bakteriler, viriisler gibi patojenlere karsi
savunmak igin viicudun verdigi tepki

Odem - Asiri sivi birikimi nedeniyle sislik

Plevra - Gogiis boslugunda ince, seroz deri (gogis zari)

Subkiitan doku - Derinin altindaki doku

Ayrintili bilgiler, www.ewimed.de adresindeki Web sitemizde de
sunulmaktadir.
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ewimed Switzerland AG

Albo-Healthcare GmbH Freiburgstrasse 453
Alte Steinhauserstrasse 19 3018 Bern
6330 Cham, Schweiz Switzerland

pE Behandlungseinheit gemal Artikel 22 (3) der Verordnung (EU) 2017/745/ £n procedure pack in accordance with Article 22 (3) of Regulation (EU)
2017/745 / BG EUHMLA 3a NeYeHre B CbOTBETCTBUE C YneH 22, naparpad 3 ot PernameHT (EC) 2017/745 / pa Behandlingsenhed i overensstemmelse
med artikel 22, stk. 3, i forordning (EU) 2017/745 / L MovaSa Bepareiag oOpdwva pe to ApBpo 22 (3) Tou kavoviopol (EE) 2017/745 / Es Unidad de
tratamiento de conformidad con el articulo 22 (3) del Reglamento (UE) 2017/745 / £ Raviliksus maaruse (EL) 2017/745 artikli 22 |ike 3 kohaselt /

I Asetuksen (EU) 2017/745 22 artiklan 3 kohdan mukainen hoitoyksikké / Fr Unité de traitement conformément a larticle 22 (3) du réglement (UE)
2017/745 / ur Komplet u skladu s ¢lankom 22. (3) Uredbe (EU) 2017/745 / Hu Az (EU) 2017/745 rendelet 22. cikkének (3) bekezdése szerinti kezelési
egység / 1T Kit procedurale in conformita all'articolo 22 (3) del Regolamento (UE) 2017/745 / LT Gydymo skyrius pagal Reglamento (ES) 2017/745 22
straipsnio 3 dalj / Lv Arsté3anas vieniba saskana ar Regulas (ES) 2017/745 22. panta 3. punktu / mT Pakkett ta’ pro¢edurar skont |-Artikolu 22(3)
tar-Regolament (UE) 2017/745 / ni. Behandeleenheid in overeenstemming met artikel 22, lid 3, van Verordening (EU) 2017/745 / no Behandlingsenhet i
henhold til artikkel 22 (3) i forskrift (EU) 2017/745 / pL Zestaw zabiegowy zgodnie z art. 22 (3) rozporzadzenia (UE) 2017/745 / pT Centro de tratamento
em conformidade com o n.° 3 do artigo 22 do Regulamento (UE) 2017/745 / ro Unitate de tratament in conformitate cu articolul 22 alineatul (3) din
Regulamentul (UE) 2017/745 / sk Lieebné postupy v stilade s €lankom 22 ods. (3) nariadenia (EU) 2017/745 / 5. Enota za zdravljenje v skladu s ¢lenom
22(3) Uredbe (EU) 2017/745 / sv Behandlingsenhet i enlighet med artikel 22.3 i férordning (EU) 2017/745 / Tr 2017/745 (AB) sayili yonetmeligin 22 (3)

maddesi uyarinca tedavi tinitesi

pE Zusammengestellt durch / En Combined by / 86 Cbctasen ot / ba Udarbejdet af / EL SuvtaxBnke amnd / £s Elaborado por / ET Koostanud /
FiI Laatija / Fr Associé par / HR Sastavio / HU Osszeallitotta: / 1T Compilato da / LT Parengé / Lv Apkopojis / MT Kompost minn / N1 Samengesteld door /
NO Sammensatt av / PL Opracowane przez / T Compilado por / ro Intocmit de / sk Zostavil / s.. Sestavilo podjetje / sv Sammanstallt av /

TR Hazirlayan

Fuhrmann GmbH
Bévingen 139
53804 Much
Germany

www.fuhrmann.de

PleurX™/PeritX™is a trademark and/ or registered trademark of Becton Dickinson and Company, or one of its subsidiaries.
drainova’ is a trademark and / or registered trademark of ewimed.
octenisept®is a trademark of Schiilke & Mayr GmbH.
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