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Patienteninformation zum Implantat

Dieses Informationsblatt enthalt wichtige Hinweise zur sicheren Nutzung lhres Implantats. Bitte bewahren Sie dieses
Dokument zusammen mit lhrem Implantationsausweis auf und zeigen Sie es bei medizinischen Untersuchungen vor.

1. Der drainova® Katheter

Zweckbestimmung: Der Katheter dient als Implantationsprodukt bei rezidivierenden, therapierefraktdren, malignen
und nicht-malignen Ergussansammlungen in serésen Korperhohlen zur Linderung der auftretenden Symptome tiber
Ableitung der Flussigkeiten. Dazu zahlt: maligner Pleuraerguss, nicht-maligner Pleuraerguss, maligner Aszites, nicht-
maligner Aszites.

Dies bedeutet: Der Katheter wird als Implantat eingesetzt, wenn sich bei Patientinnen und Patienten immer wieder
Flussigkeit im Kérper ansammelt und andere Behandlungen nicht mehr ausreichend wirken. Er dient dazu, diese
Flissigkeit aus bestimmten Korperrdumen - vor allem aus dem Brustraum (um die Lunge) oder aus dem Bauchraum -
abzuleiten, um die dadurch entstehenden Beschwerden zu lindern. Er wird sowohl bei Krebserkrankungen als auch bei
nicht-bosartigen Ursachen angewendet.

Ihr eingesetzter Katheter ist MR-sicher und unter den vorgesehen Bedingungen kénnen MRT- Untersuchungen
vorgenommen werden. Informieren Sie dazu das medizinische Personal vor jeder MRT-Untersuchung.

2. Informationen zur erwartenden Lebensdauer des Implantats
Das Produkt ist je nach klinischem Zustand des Patienten fiir eine Anwendungsdauer von mehr als 30 Tagen
vorgesehen. Daher ist die Implantationsdauer des drainova® Katheters nicht begrenzt.

3. Nachsorge und Kontrolluntersuchungen
Ihr behandelnder Arzt wird die Haufigkeit und Art der Termine individuell festlegen.

Nachster Kontrolltermin Arztstempel Datum

4. Material- und Komponenteniformationen

Das Implantat besteht aus folgenden wesentlichen Materialien, die fiir Allergien oder Unvertraglichkeiten relevant sein kdnnen:
Silikonschlauch Silikon (Vinyl-Dimethyl-Polysiloxan), Rontgendichtes Material Bariumsulfat (BaSO,)

Manschette Polyestervlies (Polyester), Silikonkleber (Dimethyl Polysiloxan mit entblockten Acetoxy Gruppen)
Sicherheitsventil  Acrylnitril-Butadien-Styrol (ABS), Polypropylen (PP), Polyisopren (PI), Poly-dimethy!-siloxan

Bitte informieren Sie Ihr medizinisches Fachpersonal, wenn bei Ihnen bekannte Allergien oder
Materialunvertraglichkeiten bestehen (z. B. gegen Metalle, Silikon, Kunststoffe, Latex usw.).
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5. Hinweise zur sicheren Nutzung im Alltag
Beachten Sie die folgenden Empfehlungen fiir eine sichere Nutzung:
Tragen Sie Ihren Implantationsausweis immer bei sich.

Informieren Sie medizinisches Fachpersonal liber Ihr Implantat.

Folgen Sie den spezifischen Anweisungen lhres Arztes.

Verwenden Sie ausschlieRlich die empfohlenen kompatiblen Produkte, die fiir die Drainage vorgesehen sind.

Nicht am Katheter ziehen.

Beachten Sie die maximal empfohlene Drainagemenge.

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

sicher, dass das Sicherheitsventil und der Einfiihrstift beim Drainagevorgang vollstandig zusammengesteckt sind.

Sorgen Sie dafiir, dass am Anschlussschlauch nicht gezerrt oder gezogen wird.

+ Bei Auslaufen von Erguss: Haut mit Wasser und Seife reinigen. Fiir Oberflachen: Geeignetes Reinigungs- oder
Desinfektionsmittel verwenden. Katheter/Sicherheitsventil: Kein octenisept® oder jodhaltiges Desinfektionsmittel
verwenden.

+ Der Katheter darf in einer Badewanne oder Schwimmbecken nicht unter Wasser getaucht werden.

Der direkte Kontakt des Ventils mit Bade- oder Duschwasser ist zu vermeiden.

+ Die Implantationsdauer des Katheters ist nicht limitiert. Klinische Daten aus der Uberwachung nach

Inverkehrbringen fiir bis zu 30 Tage und weitere Daten der Uberwachung nach Inverkehrbringen fiir bis zu 270 Tage

Implantationsdauer liegen vor. In Einzelfallen kann es aufgrund der klinischen Situation und arztlicher Beurteilung

zu einer verkiirzten Implantationszeit kommen (z.B Infektionen).

+ + + + + +

6. Kontakt
Bitte wenden Sie sich bei Fragen, Beschwerden oder Auffalligkeiten jederzeit an hr medizinisches Fachpersonal oder
den Hersteller. Siehe hierzu die Kontaktdaten auf Seite 40.

Patient leaflet about the implant

This information leaflet contains important instructions for the safe use of your implant. Please keep this document
together with your implantation card and present it during medical examinations.

1. The drainova® catheter

Intended purpose: The catheter is used as an implant product for recurrent, refractory, malignant and non-malignant
effusion accumulations in serous body cavities to alleviate symptoms by draining the fluids. This includes: malignant
pleural effusion, non-malignant pleural effusion, malignant ascites, non-malignant ascites.

This means: The catheter is implanted when fluid repeatedly accumulates in a patient’s body and other treatments are
no longer sufficiently effective. It is used to drain this fluid from specific body cavities - particularly the chest cavity
(around the lungs) or the abdominal cavity - in order to relieve associated discomfort. It is used for both cancer-related
and non-malignant conditions.

The implanted catheter is MRI-safe. MRl examinations may be performed under the specified conditions. Please inform
medical staff about your implant before every MRI examination.

2. Information on the service life of the implant

The product is intended for a duration of use of more than 30 days depending on the patient’s clinical condition.
Therefore, the duration of implantation of the drainova® catheter is not limited.
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3. Follow-up care and check-up
Your treating physician will determine the frequency and type of appointments based on your individual needs.

Next follow-up appointment Physician’s stamp Date

4. Material and components

The implant consists of the following essential materials, which may be relevant for allergies or intolerances:

Silicone tube: Silicone (vinyl dimethyl polysiloxane), radiopaque material barium sulfate (BaSO,)

Cuff: Polyester fleece (polyester), silicone adhesive (dimethyl polysiloxane with deblocked acetoxy groups)
Safety valve:  Acrylonitrile butadiene styrene (ABS), polypropylene (PP), polyisoprene (Pl), polydimethylsiloxane
Please inform your healthcare professional if you have any known allergies or material intolerances (e.g., to metals,
silicone, plastics, latex, etc.).

5. Instructions for safe everyday use
Please follow these recommendations for safe use:
Always carry your implant card with you.

Inform healthcare professionals about your implant.

Follow your physician’s specific instructions.

Only the recommended compatible products designated for drainage should be used.
Do not pull on the catheter.

Observe the maximum recommended drainage volume.

+ + + + + +

Keep the safety valve on the catheter clean and the insertion pin on the connection tube sterile. Make sure the safety

valve and insertion pin are fully connected during the drainage process. Make sure the connection tube is not

dragged or pulled.

+ 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.

+ The catheter must not be submerged in water in a bath or swimming pool. Avoid direct contact of the safety valve
with bath or shower water.

+ The duration of implantation of the catheter is not limited. Clinical data from post-market surveillance for an

implantation duration of up to 30 days and further data from post-market surveillance for an implantation duration

of up to 270 days are available. In individual cases, the implantation time may be shortened due to the clinical

situation and a medical assessment (e.g. infection).

6. Contact
If you have any questions, complaints, or problems, please contact your healthcare professional or manufacturer at any
time. Please refer to the contact details on page 40.

ew/nmed



O

NHdopmaums 3a naymeHTa OTHOCHO UMIJIaHTa H 5

NHdopMaLusa 3a naLMeHTa OTHOCHO
UMMNJIaHTa

HactoawmaT VIHC\bOpMaLI,VIOHEH JINCT CbbPiKa BaXXHN YKa3aHUA 3a 6€30MacHOTO M3MON3BaHe Ha BalWNUs UMMJIAHT.
C'bXpaHﬂBal)llTe TO3M OKYMEHT 3ae€4HO C BallaTa KapTa 3a MnaHTa U ro Hpep,CTaBﬂVITe npn MegnunHCKn npernegun.

1. KateTbpnbT drainova®

MpepHasHavyeHMe KaTeTbpbT CIYXKMU KaTo n3genne 3a UMNAaHTUPaHe Npu peunamBmpawin, pepaktepHu Ha Tepanus,
3/10Ka4YeCTBEHU M HE3/TOKAYeCTBEHU U3/TIMBU B CEPO3HU TENTECHM KYXMHM 3a 06/1ekYaBaHe Ha Bb3HUKBALMUTE CUMITOMNA
NoCpeacTBOM OTBEXJaHe Ha TeYHOCTUTE. TOBa BK/IOYBA 3/10KAaYeCTBEH NeBpasieH U3/INB, HE3/1I0KaYeCTBeH
nnespasneH U3nB, 310Ka4YeCTBEHM acLUUTUN, HE3TOKAYeCTBEHM acUUTH.

ToBa 03HayvaBa: KaTeTbpbT ce NOCTaBsA KaTo UMMAAHT, KOraTo Npu NauneHTUTe NOCTOSIHHO Ce HAaTPyrnBa TEYHOCT B
TANOTO, @ APYr1UTe METOAM Ha NleYeHre BeYve He JaBaT focTaTbyeH edekT. Tol CyXu 33 OTBOGHSIBaHe Ha Ta3u TEYHOCT
OT OnpefeneHu TeIeCHU KyXMHU — MPeAMMHO OT FpbAHMS KoLl (okono bennte apoboBe) nnm oT KopeMHaTa KyXnHa — ¢
uen obnekyaBaHe Ha CBbP3aHUTE C TOBA ONJlaKkBaHMs. TON ce N3M0/13Ba KaKTO Npu pakoBu 3abonsiBaHUsI, Taka 1 Npu
[,06pOKaYeCcTBEHUN CHCTOSIHUS.

[NocTaBeHUAT KaTeTbp e cbBMecTuM ¢ AMP 1 npu cnasBaHe Ha nNpeaBuaeHNTe YC0BMS MOraT fa ce ussbpwsaT AMP
nscnegBaHus. YeegomeTe MeANLMHCKMA NepcoHan 3a ToBa npean Bcako AMP nicnepsaHe.

2. MH(IJOpMaU,I/ISI 3a OYaKBaHUA CPOK Ha rogHOCT Ha UMNJiIaHTa
V3genneTo e npeaBMAEHO 3a MPOABMKUTENHOCT Ha ynoTpeba Hag 30 AHM B 3aBUCUMOCT OT KIIMHUYHOTO CbCTOSIHME HA
naumeHTa. CnefoBaTeNHO NPOAB/MKUTENHOCTTA HAa UMMTAHTUPaAHE Ha KaTeTbpa drainova® He e orpaHuyeHa.

3. MocnepBalyo HabnoaeHNe U KOHTPOJTHU Nperneaun
Bawwuart NeKyBall neKap we onpegen nHoueugyanHo 4eCtoTata U BUAa Ha noceleHnsaTa.

CnepBaly, KOHTPOJEH npernes Nekapcku nevat [aTa

4, VlHCl)OpMaU,l/ISI 3a MaTepuaanuTe " KOMNOHEHTUTe

MMNNaHTBT Ce CbCTOM OT C/IEAHUTE OCHOBHU MaTepuani, KOUTO MoraT Aa Npean3BMKaT aNeprum Ui HeMoHOCUMOCTH:

CunukoHoBa Tpb6a  CUAMKOH (BUHWA AUMETUI MONUCUIOKCAH), PEHTITEHOKOHTpacTeH MaTepuan bapues cyndat
(BaS0,)

MaHweT MonnectepHo pyHo (NonmecTep), CUAMKOHOBO NIENWO (AUMETUIT MOSIUCUIIOKCAH C
He3aTBOPEHM aLLEeTOKCY Fpynu)

MpepgnaseH KnanaH AkpunoHuTpun bytaguen ctupon (ABS), nonunponuneH (PP), nonunsonpeH (Pl),
NoNNAMMeTUNCUNOKCAH

NHdopMupainTe Balumns KBanuduumnpaH MEAULIMHCKI NepPCoHas, ako MMaTe U3BECTHM aneprum v HeNoOHOCMMOCT

KbM onpefeneHy matepuany (Hanpumep KbM MeTanu, CUIMKOH, NaacTMacK, naTeke 1 gp.).
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5. CbBeTH 3a 6e30nacHO Non3BaHe B exegHeBUeToO
CnepBainTe cnegHuTE NpenopbKky 3a 6e3onacHa ynoTpeba:
HoceTe BMHaru cbe cebe cv CBOSITa KapTa 3a UMMNaHTa.

YBegomeTe MeULUMHCKNS NePCOHaN OTHOCHO BAWWMS UMIJIAHT.

CnepBainTe KOHKPETHUTE YKa3aHUs Ha BalIUs ieKap.

Vi3non3eaiite eAMHCTBEHO NpenopbYaHNTe CbBMECTMMU NPOAYKTY, NpefHa3HaYeH 3a peHax.
He gbpnaiiTe kaTeTbpa.

Cna3BaliTe MaKCUManHWUs NpernopbynTeneH ob6em 3a fpeHunpaHe.

+ + + + + +

MopabpxanTe NpeAnasHNsS KnanaH Ha KaTeTbpa YUCT, a WMdTa 3a BbBeXAaHe Ha CBbp3BallaTa Tpbba — CTepueH.
YBepeTe ce, Ye NpeanasHuaT KlanaH n WU@TbT 3a BbBEXAaHE Ca HAaMb/IHO CBbP3aHM MO BpeMe Ha npoLieca Ha
ApeHupaHe. YBepeTe ce, Ye CBbp3BallaTa Tpbba He ce Ternv uiamn gbpna.

+ B c/iyyait Ha n3TMYaHe Ha U3numB: MoYyncTeTe KoXaTa CbC canyH 1 BoAa. 3a MOBbPXHOCTU: M3non3BaiTe nogxoasiy,
nouYncTBaLy unm aesnHdekumpall npenapaT. KaTeTbp/npegnaseH knanaH: He nsnonsealite octenisept® nnm
ae3vH@eKTaHT, CbabpXKall noga,.

+ KaTeTbpbT He TpssbBa Aa ce noTans nog BogaTa BbB BaHa UKW 6aceliH. M36areaiTe AMPEKTHUSA KOHTAKT Ha KnamnaH ¢
BOJaTa 3a KbMaHe Uau B3eMaHe Ha gyLu.

+ TpoabMKNTENHOCTTA HAa UMMJIAHTUPAHE Ha KaTeTbpa He e orpaHnyeHa. HannyHm ca KIMHWYHM SAaHHW OT

npocnefsiBaHe cief nyckaHe Ha nasapa 3a nepunop Ao 30 AHKU, KaKTO 1 AONBHUTENHU fAaHHW OT NpocieisBaHe

c/ieq nycKaHe Ha nasapa 3a nNpogb/HKUTENHOCT Ha UMNIaHTUpaHe fo 270 gHW. B oTAenHW cnyYan MOXe fa ce

CTUTHe 00 CbKpaTeEHO BPeMe Ha MMTMJIaHTUPaHe Bb3 OCHOBA Ha K/IMHMYHATa CUTYaLMs 1 lIeKapcKaTa rnpeLeHkKa

(HanpvmMep MHbeKUMK).

6. KOHTaKT
Mpu BBNPOCK, OMIAaKBaHWS UM HEOOUYANHU CUMNTOMMU Ce 06bPHETE KbM Ballvs KBanuduLumpaH MeguLuuHCKK
nepc0Han NI KbM I'IpOI/I3BO,D,I/ITe}'I$|. 3a Ta3n Uuen BWXTE AaHHUTE 3a KOHTAKT Ha CTpaHI/ILI'a 40.

Information til patienten
om implantatet

Dette informationsark indeholder vigtige tips til sikker brug af dit implantat. Dette dokument bgr opbevares sammen
med dit implantationskort og fremvises ved medicinske undersggelser.

1. drainova®-kateteret

Tilsigtet formal: Kateteret bruges som implantationsanordning til tilbagevendende, terapirefrakteere, maligne og
non-maligne effusionsansamlinger i sergse kropshuler for at lindre symptomerne ved at draene vaeskerne. Dette
omfatter: malign pleural effusion, non-malign pleural effusion, malign ascites, non-malign ascites.

Dette betyder: Kateteret anvendes som implantat, nar patienter oplever konstant ophobning af vaeske i kroppen, og
andre behandlinger ikke lezengere har tilstraekkelig effekt. Det tjener til at draene denne vaeske fra bestemte omrader af
kroppen - isaer fra brystomradet (omkring lungerne) eller fra maven - for at lindre de gener, der opstar som felge heraf.
Det anvendes bade til kreefttilfeelde og ved vaeskeophobninger, der skyldes ikke-maligne arsager.

Kateteret er MR-sikkert, og under der kan foretages MRT-undersggelser under hensyntagen til de foreskrevne
betingelser. Informér laegen far enhver MRT-undersggelse.
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2. Information om implantatets forventede brugslevetid
Produktet er beregnet til brug i mere end 30 dage, afhaengigt af patientens kliniske tilstand. Derfor er
implantationsperioden for drainova-kateteret® ikke begraenset.

3. Opfolgning og kontrolundersogelser
Din behandlende laege bestemmer aftalernes hyppighed og type pa individuel basis.

Naeste kontroldato Laegens stempel Dato

4, Materiale- og komponentoplysninger

Implantatet bestar af felgende vaesentlige materialer, som visse personer kan veere allergiske eller intolerante over for:
Silikoneslange Silikone (vinyl-dimethyl-polysiloxan), rentgenabsorberende materiale bariumsulfat (BaSO,)
Manchet Polyesterfleece (polyester), silikonelim (dimethyl-polysiloxan med ublokerede acetoxygrupper)
Sikkerhedsventil  Akrylnitril-butadien-styren (ABS), polypropylen (PP), polyisopren (Pl), poly-dimethyl-siloxan
Kontakt din laege, hvis du har ved, at du er allergisk over for eller ikke taler visse materialer (f.eks. metaller, silikone,
plast, latex osv.).

5. Vejledning til sikker brug i hverdagen
Felg nedenstaende anbefalinger for sikker brug:
Du skal altid have dit implantationskort pa dig.

Informer sundhedspersonale om dit implantat.

Folg din leeges specifikke anvisninger.

Draenage ma udelukkende foretages med de dertil beregnede og anbefalede kompatible produkter.

Der ma ikke traekkes i kateteret.

Overhold den maksimale anbefalede draenagemaengde.

Hold sikkerhedsventilen pa kateteret ren og adgangsspidsen pa forbindelsesreret steril. Sarg for, at

sikkerhedsventilen og indferingsstiften er helt sammenkoblet under dreenageproceduren.Serg for, at

tilslutningsslangen ikke forstraekkes eller traekkes i.

+ |tilfeelde af effusion: Renger huden med vand og saebe. Til overflader: Brug et egnet renggringsmiddel eller
desinfektionsmiddel. Kateter/Sikkerhedsventil: Anvend aldrig octenisept® eller jodholdigt desinfektionsmiddel.

+ Kateteret ma ikke nedsaenkes i vand i f.eks. et badekar eller en swimmingpool. Undga, at ventilen kommer i direkte
kontakt med bade- eller brusevand.

+ Kateterets implantationstid er ikke begraenset. Kliniske data fra overvagning efter indfering i op til 30 dage og yderligere

data fra overvagning efter indfering i op til 270 dages implantation er tilgaengelige. | individuelle tilfzelde kan den

kliniske situation og den medicinske vurdering resultere i en forkortet implantationstid (f.eks.ved infektioner).

+ + + + + +

6. Kontakt
Hvis du har spergsmal, klager eller problemer, bedes du kontakte din laege eller fabrikanten. Se kontaktoplysningerne
pa side 40.
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MAnpodoplec yia Tov acOev
OXETIKA ILE TO EPPUTEUNAL

AUTO TO EVNUEPWTIKO SEATIO TIEPLEXEL ONUAVTIKES TIANPOPOPIEC OXETIKA E TNV AOPAAT] XPHON TOU ERPUTELUATOC OAC.
DUAGETE AUTO TO £yypado padl e TNV KAPTA EUPUTEVONG Kol ETUSEIETE TO KATA TN SIAPKELA LATPIKWY EEETATEWV.

1. O ka@etnpag drainova®

MpoRAemtopevn xprion: O KaBeTrpag XPNOIUOTIOLEITAL WG CUGKELH ELPUTEUCNG Yia UTIOTPOTILAJOUOES, AVOEKTIKES OTN
Bepareia, KAKoNOELG Kat PN KAkoNBelg GUAOYEG 0 0PWSEL KOIAOTNTEG TOU CWHATOC YIA TNV AVAKOUDLOTN TWV
eUPavI{OUEVWY CUUTITWUATWY LE TNV TIOPOXETEUON TWV UYPWV. Y€ auTd TtepAapBavovtatl ta akdAouvba: kakondng
uTte{WKOTIKI CUA\OYH, 1N KaKoNONG UTIE(WKOTIKY GUANOYH, KaKoN NG aokiTng, KN Kakonong aokitng.

AuTO onuaivet: O KAOeTHPAG XPNOLUOTIOLEITAL WG EUPGUTEUHA OTAV TO UYPO cuveXi(El VO CUCCWPEVETAL 0TO OWUA TWV
aoBsvwyv Kat ANeG Beparteieg Sev ival TTAEOV ATIOTEAEOUATIKEG. XPNOLUEVEL VIO TNV ATIOCTPAYYLON AuToU TOU UYpPoU
QTIO OPLOUEVEG OWHATIKEG KOINOTNTES -ELSIKA aTtd TNV UTIECWKOTIKA KOIAOTNTA (YUPW ATIO TOUG TIVEVUOVES) 1] aTto TV
TIEPLTOVALKI] KOIAOTITA- TIPOKEIUEVOU VO VOKOUPICTOVV TA CUUTITWHATA TIOU TIPOKUTITOUV. XPNOLUOTIOLETAL TOCO Yid
KAPKIVO 000 Kal yLa i KAKONBELG alTieg.

0 kaBeTnpag mou oag £xel TotoBeTNOEL ival aodpaAng yia Xprion o€ TTepIBAMNOV HayVNTIKAG TOHoypadiag Kat n
TPAYUATOTIONON UayVNTIKAG Topoypadiag sivat Suvatr| utd Ti¢ TTpoBAETIOUEVEC GUVONKEG. EVNEPWVETE TO LATPIKO
TIPOOWTILKO TIPLY ATIO KABE £EETAON HAYVNTIKAC TOHoypadiac.

2. MANPOPOPLEC CXETIKA HLE TNV AVAUEVOUEV StApKeLa {WIG TOU ELPUTEVHATOC

AVAAOYQ HE TNV KALVIKT] KATAOTAON Tou acBevolg, To Tipoidv tpoopileTal yia Xxprion avw Twv 30 Nuepwv. ETIOREVWG, h
Stapketa ppuTELONG Tou KABeTHPa drainova® Sev ival TIEPLOPLOUEVN.

3. Metémetta ppovtida kat EAsyxot
0 Bepdmwv 1atpds oag Ba kaBopiosl TN ouXVOTNTA KAl TO £(50¢ TWV PaAVTEROL EEXWPLOTA Yo KAOE aoBeV).

Emtopevo pavteoul eAéyxou  Sdpayida latpol Huepounvia

4. NAnpodopieg UALKOU Kot EEAPTHHATWYV

To epdpuTeupa amoteAeital amod ta akohouba Bactkd UAIKA TTou propei va oxetidovtal pe aMepyies ) Suoavegieg:

ZwAnvag oLAtkovng ZIAkovn (Brvudo-Sipebulo-TtoAuctAo&avio), aktivodiamepato uALko: Ostikd Bapto (BaSO,)

Maveéta MoAUECTEPLKO PALC (TIOAUEOTEPAS), CUYKOMNTIKOC TIapdyovtag otAkovng (Stpuebulo-
TIOAUGIAOEAVIO E ATIOSEOPEVUEVES OKETOEV-OUASEC)

BaABisa acdalsiog Akpulovitpiio-Boutadiévio-oTupévio (ABS), ToAuttpoTtuAévio (PP), toAuvicompévio (Pl),
TIOAU-S1ueBUAO-GIAOEAVIO

EVNUEPWOTE TOV ETAYYEAUATIA UYEIOG 00G EAV EXETE YVWOTEC AMEPYIES i SuoaveEiec LMKWY (TL.X. 0 HETOAAA, GIALKOVY,

TIAAOTIKA, AATEE K.ATL.).
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5. ZNUEWOCELS Yia TNV acdaln Xprion otnv kadnueptvr {wn
NABete uTIOPN TIC AKOAOUOEG CUOTAOELS Yia AoPaAr Xprion:
Na £xete mavta padi oag Thv KApTa epdUTEVONG.

EVNUEPWOTE TOUC ETIAYYEAUATIEG UYELAC Yia TO EUPUTEUUA 0ag.

AKOAOUBTOTE TIG CUYKEKPLUEVEC 08NYIEC TOU YIaTPOU 0ag.

XPNOLUOTIOIEITE MOVO TA CUVICTWUEVA CUUBATA TTIPOTOVTA TTou TtpoopilovTal yia TIapOoXETEVDN.

Mnv TpaBdte Tov kKabeTrpa.

TNPEITE TOV HEYIOTO CUVIOTWHIEVO OYKO TIAPOXETEVONG.

Alatnpeite T BaABida acpateiac oTov kabeThpa kabaph Kal TOV TIEIPO El0AYWYHS OTOV CWARVA oUVSECNHG O

+ + + + + +

ATIOOTEIPWHEVN KaTdoTaoh. BeBaiwbeite 6Tt n BaABida acdateiag kal o TEiPog eloaywyns EXouv ouvSeBEl TTAHPWE
katd tn Stadikacia rapoxétevong. BeBalwbeite 6Tl 0 cwAfvac cUvSeon Sev TevtwveTal ) TpaBLétat.

+ Yemeplmtwon Staduyng uypou tng cuMoynG: Kabapiote To S€pua pe oamolvt Kat vepo. Ma TIG TP AVELEG:
Xpnotpototote KataMnAo kabaploTiko N armoAupavTiko. Kabetrpag/BaiBida acpaleiag: Mnv XpnoluoToLeiTte
octenisept® 1| AMOAUPAVTIKO TIOU TIEPLEXEL LWSIO.

+ 0 kabetnpag dsv mpemel va BubileTal 0To vePS TG UmaviEpag N Th TiLoivag. ATToUYETE TNV Apeon eradn TNe
BaABiSag pe TO VEPO TNE UTTAVIEPAC 1] TOU VTOUC.

+ H 81dpkela epduTeVoNG Tou KabeThpa Sev gival TTepLopLoPEVN. YTTAPXOUV KAWVIKA Sedopéva amod Ty TtTapakoAouBnon
HETA TN S1a0eon oTNV ayopa yla £wg Kat 30 NUEPEC KAl TIEPALTEPW SeSopEva TtapakoAovdnong ueta tn Stabson otnv
ayopd yia S1apkela epdUTEVONG WG KAt 270 NUEPEG. L€ HEUOVWUEVES TIEPITITWOELS, O XPOVOC EUPUTEVONG UTTOPEL va
HELWBEl AOYW TNG KAIVIKAG KATAOTACNG Kal TN LATPLKAS a&loAdynaong (T.X. AoUWEELS).

6. ZTOLXELO ETUKOLVWVLAG
EQV £XETE OTIOIEGONTIOTE EQWTHOELS, TTAPATIOVA N AVWHAALES, ETIKOIVWVIOTE [LE TOV ETIAYYEAUATIO UYELOS 0AC 1] TOV
KATAOKELAOTH ava Ttaoa oTiyun. BA. otoixeia smikotvwviag otn oeAida 40.

Informacion para el paciente sobre
el implante

Esta hoja informativa contiene informacion importante sobre el uso seguro de su implante. Por favor, guarde este
documento junto con su tarjeta de implantacién y muéstrenlo en caso de someterse a exdmenes médicos.

1. El catéter drainova®

Uso previsto: El catéter se utiliza como producto implantable en casos de acumulaciones de derrames recurrentes y
refractarios a la terapia, malignos y no malignos, en cavidades corporales serosas para aliviar los sintomas mediante el
drenaje de los fluidos. Esto incluye: derrame pleural maligno, derrame pleural benigno, ascitis maligna, ascitis benigna.
Esto significa: el catéter se utiliza como implante cuando el liquido sigue acumulandose en el cuerpo de los pacientes y
otros tratamientos ya no son efectivos. Sirve para drenar este liquido de ciertas partes del cuerpo, especialmente del
pecho (alrededor de los pulmones) o del abdomen, con el fin de aliviar los sintomas resultantes. Se utiliza tanto para
patologias cancerosas como no malignas.

El catéter que lleva insertado es seguro para resonancia magnética y las resonancias pueden realizarse bajo las
condiciones previstas. Para ello, informe al personal médico antes de cada resonancia magnética.
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2. Informacion sobre la vida util esperada del implante
El producto esta previsto para un periodo de aplicacion superior a 30 dias en funcion del estado clinico del paciente.
Por lo tanto, la duracién de la implantacion del catéter drainova® no esta limitada.

3. Cuidados posteriores y revisiones
El médico que le trata determinara la frecuenciay el tipo de citas individualmente.

Préxima cita de revision Sello del doctor Fecha

4, Informacion sobre materiales y componentes

Elimplante consta de los siguientes materiales esenciales que pueden ser relevantes para alergias o intolerancias:

Tubo de silicona Silicona (polisiloxano de vinilo-dimetilo), material radiopaco sulfato de bario (BaSO,)

Manguito Velldn de poliéster (poliéster), adhesivo de silicona (dimetilpolisiloxano con grupos acetoxi no
bloqueados)

Valvula de seguridad Acrilonitrilo butadieno estireno (ABS), polipropileno (PP), poliisopreno (PI), polidimetilsiloxano

Por favor, informe a su profesional sanitario si tiene alergias conocidas o intolerancias a materiales (por ejemplo, a

metales, silicona, plasticos, latex, etc.).

5. Notas sobre el uso seguro en la vida cotidiana
Considere las siguientes recomendaciones para un uso seguro:
Lleve siempre su tarjeta de implantacion consigo.

Informe a los profesionales sanitarios sobre su implante.

Siga las instrucciones especificas de su médico.

Use solo los productos compatibles recomendados para el drenaje.

No tirar del catéter.

Respete el volumen de drenaje maximo recomendado.

Mantenga limpia la valvula de seguridad del catéter y mantenga estéril la punta de insercidn del tubo de conexion.
Asegurese de que la valvula de seguridad y la punta de insercidn estén completamente conectadas durante el

+ + + + + +

proceso de drenaje. Aseglrese de que no se produzcan tirones ni sacudidas en el tubo de conexidn.

+ En caso de fuga del derrame: limpiar la piel con aguay jabdn. Para superficies: utilizar un producto de limpieza o
desinfectante adecuado. Catéter/valvula de seguridad: No utilizar octenisept® ni desinfectantes que contengan yodo.

+ El catéter no debe sumergirse en el agua de una bariera o piscina. Se debe evitar el contacto directo de la valvula con
el agua de la bafiera o de la ducha.

+ Laduracién de laimplantacidn del catéter no esta limitada. Existen datos clinicos obtenidos del seguimiento tras la
comercializacion de hasta 30 dias y datos adicionales del seguimiento tras la comercializacion de hasta 270 dias de la
implantacion. En casos individuales puede acortarse el tiempo de implantacion debido a la situacidn clinicay la
valoracion médica (p. ]., infecciones).

6. Contacto

Si tiene alguna pregunta, queja o anomalia, por favor, contacte con su profesional sanitario o con el fabricante en
cualquier momento. Consulte los datos de contacto en la pagina 40.
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Patsienditeave implantaadi kohta

See infoleht sisaldab olulisi juhiseid implantaadi ohutuks kasutamiseks. Palun hoidke seda dokumenti koos oma
implantaadikaardiga ja ndidake seda tervisekontrolli ajal.

1. drainova® kateeter

Kasutusotstarve Kateetrit kasutatakse implantaadina korduvate, ravirefraktaarsete, pahaloomuliste ja healoomuliste
efusioonikogumite korral seroossetesse kehaddntesse, et leevendada slimptomeid vedeliku dreenimise teel. Siia
kuuluvad: pahaloomuline pleura efusioon, healoomuline pleura efusioon, pahaloomuline astsiit, healoomuline astsiit.
See tahendab: Kateetrit kasutatakse implantaadina, kui patsientidel koguneb vedelik Giha uuesti kehasse ja muud
ravimeetodid ei ole enam piisavalt tohusad. See aitab vedelikku teatud kehapiirkondadest - eelkdige rindkereddnest
(kopsude limbrusest) voi kohuddnest - vélja juhtida, et leevendada tekkivat ebamugavustunnet. Seda kasutatakse nii
vahkkasvajate kui ka healoomuliste seisundite korral.

Teie implanteeritud kateeter on MRT-ohutu ja MRT-uuringuid saab labi viia ettenahtud tingimustel. Enne iga MRT-
uuringut teavitage meditsiinipersonali kateetrist.

2. Teave implantaadi eeldatava kasutusea kohta
Soltuvalt patsiendi kliinilisest seisundist on toode ette nahtud kasutamiseks kauem kui 30 pdeva. Seetottu ei ole
drainova® kateetri implantatsioonikestus piiratud.

3. Jarelhooldus ja kontrolluuringud
Vastuvottude sageduse ja tiilibi madrab raviarst individuaalselt.

Jargmine kontrollvisiit Arsti tempel Kuupaev

4. Materjali ja komponentide teave

Implantaat koosneb jargmistest olulistest materjalidest, mis vdivad olla olulised allergiate voi talumatuste korral:
Silikoontoru Silikoon (vinuildimetiillpolisiloksaan), Rontgenkontrastne materjal baariumsulfaat (BaSO,)

Muhv Poliiesterkangas (poluester), Silikoonliim (dimetiililpoliisiloksaan blokeerimata atsetoksiirihmadega)
Turvaklapp Akrilnitriilbutadieenstiireen (ABS), Poliipropiileen (PP), Pollisopreen (Pl), Poli-dimetiidlsiloksaan
Palun teavitage oma tervishoiutootajat, kui teil on teadaolevaid allergiaid voi materjalide talumatust (nt metallide,
silikooni, plasti, lateksi jne suhtes).

5. Ohutu igapdevase kasutamise juhised
Ohutu kasutamise tagamiseks jargige jargmisi soovitusi:
Kandke implantaadikaarti alati kaasas.

Teavitage oma implantaadist meditsiinitootajaid.

Jargige oma arsti konkreetseid juhiseid.

Kasutage ainult soovitatud ja drenaaZiks ettenahtud thilduvaid tooteid.
Arge tdmmake kateetrist.

+ + + +
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+ Jargige maksimaalset soovitatud dreenimahtu.

+ Hoidke kateetri turvaklapp puhtana ja tihendustoru sisestusotsak steriilsena. Veenduge, et turvaklapp ja
sisestusotsak on tiihjendamise ajal téielikult ihendatud. Arge tdmmake ega tirige (ihendusvoolikut.

+ Efusiooni lekke korral: puhastage nahk seebi ja veega. Pindade puhul: kasutage sobivat puhastus- voi
desinfitseerimisvahendit. Kateeter/kaitseklapp: drge kasutage octenisept® voi joodi sisaldavat
desinfitseerimisvahendit.

+ Kateetrit ei tohi vannis vGi basseinis vette kasta. Valtige klapi otsest kokkupuudet vanni- voi duSiveega.

+ Kateetri inplantatsioonikestus ei ole piiratud. Saadaval on kliinilised andmed turustamisjargse seire kohta kuni
30 paeva jooksul ning tdiendavad andmed turustamisjargse seire kohta kuni 270-paevase implanteerimisperioodi
kohta. Erandjuhtudel vaib kliinilise olukorra ja arsti hinnangu pdhjal implantaadi kasutamise aeg liiheneda
(nt infektsioonide korral).

6. Kontaktandmed

Kui teil on kiisimusi, kaebusi voi markate ebatavalisi sumptomeid, vStke igal ajal thendust oma arsti voi tootjaga.
Vt kontaktandmeid lehekdiljelt 40.

Tietoa implantista potilaalle

Tama tietolehti sisaltaa tarkeita ohjeita implantin turvalliseen kayttoon. Sailyta tama asiakirja implanttikorttisi kanssa
ja nayta se ladketieteellisten tutkimusten yhteydessa.

1. drainova®-katetri

Kayttotarkoitus: Katetria kaytetaan implanttina toistuvien, hoitoresistenttien, pahanlaatuisten ja ei-pahanlaatuisten
nestekertymien hoidossa seroosisissa kehononteloissa oireiden lievittamiseksi poistamalla nestetta. Naihin kuuluvat:
pahanlaatuinen pleuraeffuusio, ei-pahanlaatuinen pleuraeffuusio, pahanlaatuinen askites, ei-pahanlaatuinen askites.
Tama tarkoittaa: Katetria kaytetaan implanttina, kun potilaiden kehoon kertyy toistuvasti nestetta eika muu hoito enaa
tehoa riittavasti. Sita kaytetaan taman nesteen poistamiseen tietyista kehon onteloista - erityisesti rintaontelosta
(keuhkojen ympériltd) tai vatsaontelosta - nesteen aiheuttamien oireiden lievittdmiseksi. Sitd kdytetdan seka
syopasairauksien etta ei-pahanlaatuisten tilojen hoidossa.

Teille asetettu katetri on MR-turvallinen ja magneettikuvauksia (MRI) voidaan tehda annettujen edellytysten mukaisesti.
Kerro tasta hoitohenkilostolle ennen jokaista magneettikuvausta (MRI).

2. Tietoja implantin odotettavissa olevasta kayttoiasta

Potilaan kliinisesta tilasta riippuen tuote on tarkoitettu yli 30 paivan kayttoon. Siksi implantoidun drainova®-katetrin
kayttoaikaa ei ole rajoitettu.

3. Jalkihoito ja seurantatutkimukset
Hoitava laakari maarittaa kayntien tiheyden ja luonteen yksilollisesti.

Seuraava seurantakadynti Ladkarin leima Pdivamaara
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4. Materiaali- ja komponenttitiedot

Implantti koostuu seuraavista olennaisista materiaaleista, joilla voi olla merkitysta allergioiden tai yliherkkyyksien kannalta:

Silikoniletku  Silikoni (vinyylidimetyylipolysiloksaani), rontgennakyva aine bariumsulfaatti (BaSO,)

Mansetti Polyesterikuitukangas (polyesteri), silikoniliima (dimetyylipolysiloksaani, jossa on vapautettuja
asetoksiryhmia)

Turvaventtiili  Akryylinitriilibutadieenistyreeni (ABS), polypropeeni (PP), polyisopreeni (PI), polydimetyylisiloksaani

Kerro hoitohenkildstélle, jos sinulla on tunnettuja allergioita tai materiaaliyliherkkyyksia (esim. metalleille, silikonille,

muoveille, lateksille jne.).

5. Ohjeita turvalliseen paivittdiseen kdyttoon
Noudata seuraavia turvallista kayttoa koskevia suosituksia:
Pida implanttikorttisi aina mukanasi.

Kerro hoitohenkilostélle implantistasi.

Noudata ladkarisi antamia yksildllisia ohjeita.

Kayta ainoastaan suositeltuja yhteensopivia tuotteita, jotka on tarkoitettu nesteen poistoon.

Ala ved3 katetrista.

Noudata suositeltua nesteen enimmaismaaraa nesteen poistossa.

Pida katetrin turvaventtiili puhtaana ja liitantaletkun pistotappi steriilind. Varmista, etta turvaventtiili ja pistotappi

ovat kunnolla yhteen liitettyna nesteen poiston aikana. Huolehdi, ettei liitantaletkua nyita tai vedeta.

+ Jos kertynytta nestetta valuu ulos: Puhdista iho saippualla ja vedella. Pintojen osalta: Kayta sopivaa puhdistus- tai
desinfiointiainetta. Katetri/turvaventtiili: Al4 kdyta octenisept®- tai jodipohjaista desinfiointiainetta.

+ Katetria ei saa upottaa veteen kylpyammeessa tai uima-altaassa. Valta venttiilin suoraa kosketusta kylpy- tai
suihkuveden kanssa.

+ Implantoidun katetrin kayttoaikaa ei ole rajoitettu. Kliinisia tietoja markkinoille saattamisen jalkeisesta seurannasta

on saatavilla implantoidun katetrin enintdan 30 paivan kayttoajalta seka lisatietoja enintaan 270 paivan kayttoajalta.

Implantoidun katetrin kayttoaika saattaa yksittaistapauksissa lyhentya kliinisen tilanteen ja laakarin arvion

perusteella (esim. infektioiden vuoksi).

+ + + + + +

6. Yhteystiedot
Jos sinulla on kysyttavaa, haittavaikutuksia tai poikkeavia oireita, ota milloin tahansa yhteytta hoitohenkilostoon tai
valmistajaan. Katso yhteystiedot sivulta 40.

Informations sur Uimplant de-
stinées aux patients

Cette fiche d’information contient des instructions importantes pour une utilisation de votre implant en toute sécurité.
Veuillez conserver ce document avec votre carte d’implantation et le présenter lors des examens médicaux.

1. Le drainova® cathéter

Utilisation prévue : Le cathéter est utilisé comme dispositif d’implantation en cas d’épanchements récurrents,
réfractaires, malins et bénins dans les cavités séreuses du corps, afin de soulager les symptomes par 'évacuation des
liquides. Exemples d’utilisation : épanchement pleural malin, épanchement pleural bénin, ascite maligne, ascite
bénigne.
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Cela signifie que le cathéter est utilisé comme implant chez les patients présentant une accumulation récurrente de
liquide dans leur corps, lorsque les autres traitements ne sont plus suffisamment efficaces. Il permet de drainer ce
liquide de certains espaces corporels, notamment de la cavité thoracique (autour des poumons) ou de la cavité
abdominale, afin d’atténuer les symptomes qu’il entraine. Il est utilisé pour traiter aussi bien les affections cancéreuses
que les maladies bénignes.

Le cathéter qui vous a été implanté est compatible avec I'IRM et les examens IRM peuvent étre réalisés dans les
conditions spécifiées. Veuillez informer le personnel médical avant chaque examen IRM.

2. Informations sur la durée de vie prévue de ’'implant
Ce produit est destiné a étre utilisé pendant plus de 30 jours, en fonction de [’état clinique du patient. La durée
d’implantation du drainova® cathéter n’est donc pas limitée.

3. Suivi et examens de controle
Votre médecin traitant déterminera la fréquence et le type de rendez-vous qui conviennent dans votre cas.

Prochain rendez-vous de controle Cachet du médecin Date

4. Informations sur les matériaux et les composants
Limplant est composé des matériaux essentiels suivants, qui peuvent avoir une incidence sur les allergies ou les intolérances :
Tube ensilicone  Silicone (vinyl-diméthyl-polysiloxane), matériau radio-opaque : sulfate de baryum (BaSO,)

Manchon Non-tissé de polyester, adhésif silicone (diméthyl polysiloxane avec groupes acétoxy débloqués)
Valve de sécurité Acrylonitrile-butadiéne-styréne (ABS), polypropyléne (PP), polyisopréne (PI), poly-diméthyl-
siloxane

Veuillez informer votre professionnel de santé si vous souffrez d’allergies ou d’intolérances connues a certains
matériaux (p. ex., métaux, silicone, plastiques, latex, etc.).

5. Instructions pour une utilisation quotidienne en toute sécurité
Veuillez respecter les recommandations suivantes pour une utilisation en toute sécurité :
Ayez toujours votre carte d’implantation sur vous.

Indiquez a tout professionnel de santé que vous portez un implant.

Suivez les instructions précises de votre médecin.

Utilisez uniquement les produits compatibles recommandés pour le drainage.

Ne tirez pas sur le cathéter.

Respectez le volume de drainage maximal recommandé.

Veillez a la propreté de la valve de sécurité du cathéter et a la stérilité de 'lembout d’insertion du tuyau de
raccordement. Assurez-vous que la valve de sécurité et 'embout d’insertion sont hermétiquement raccordés
pendant le processus de drainage. Veiller a ne pas trainer ou tirer sur le tuyau de raccordement.

+ En cas de fuite de liquide : 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.
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+ Le cathéter ne doit pas étre immergé dans l’eau, que ce soit dans la baignoire ou une piscine. Tout contact direct de
la valve avec 'eau du bain ou de la douche doit étre évité.

+ Ladurée d’implantation du cathéter n’est pas limitée. Des données cliniques issues de la surveillance post-
commercialisation a 30 jours et a 270 jours sont disponibles. Dans certains cas, la durée d’implantation peut étre
raccourcie en raison de la situation clinique et selon l’avis médical (p. ex., en cas d’infection).

6. Contact

Sivous avez des questions ou des réclamations ou si vous remarquez des symptdmes inhabituels, vous pouvez a tout
moment contacter votre professionnel de santé ou le fabricant. Pour obtenir les coordonnées, consultez la page 40.

Informacije za pacijentao
implantatu

Ovaj informativni list sadrZi vazne savjete o sigurnoj uporabi vadeg implantata. Cuvajte ovaj dokument zajedno s
karticom implantata i predocite ga pri lijecnickim pregledima.

1. Kateter drainova®

Namjena: Kateter se koristi kao implantacijski proizvod za rekurentne, na terapiju otporne, maligne i nemaligne
efuzijske nakupine u seroznim tjelesnim Supljinama kako bi se ublaZili simptomi koji se javljaju drenazom tekudine. U
to se ubrajaju maligni pleuralni izljev, nemaligni pleuralni izljev, maligni ascites i nemaligni ascites.

To znadi sljedece: Kateter se koristi kao implantat kada pacijenti doZivljavaju ponavljajuée nakupljanje tekudine u tijelu,
a drugi tretmani viSe nisu dovoljno ucinkoviti. SluZi za odvodnju te tekucine iz odredenih tjelesnih prostora - posebno iz
prsne Supljine (oko pluda) ili iz trbusne Supljine - kako bi se ublazila nastala nelagoda. Koristi se i za kancerogenai za
nemaligna stanja.

Usadeni kateter siguran je za magnetsku rezonancu i MRI snimanje mozZe se izvesti pod odredenim uvjetima.
Obavijestite medicinsko osoblje o ovome prije svake magnetske rezonancije.

2. Informacije o ocekivanom vijeku trajanja implantata
Proizvod je namijenjen za upotrebu dulje od 30 dana, ovisno o klinickom stanju pacijenta. Stoga trajanje implantacije
katetera drainova® nije ograniceno.

3. Njega nakon zahvata i kontrolni pregledi
Vas Ce lije¢nik odrediti uCestalost i vrstu termina na individualnoj osnovi.

Sljededi termin za kontrolu Pecat lijecnika Datum
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4. Informacije o materijalima i komponentama

Implantat se sastoji od sljedecih bitnih materijala koji mogu biti relevantni za alergije ili intolerancije:

Silikonsko crijevo Silikon (vinil-dimetil-polisiloksan), rendgenski nepropustan materijal barijev sulfat (BaSO,)
Manseta Poliesterski flis (poliester), silikonsko ljepilo (dimetilpolisiloksan s deblokiranim acetoksi skupinama)
Sigurnosni ventil Akrilonitril butadien stiren (ABS), polipropilen (PP), poliizopren (PI), polidimetilsiloksan
Obavijestite svog lijecnika ako imate bilo kakve poznate alergije ili intolerancije na materijale (npr. na metale, silikon,
plastiku, lateks itd.).

5. Upute za sigurnu svakodnevnu uporabu
Pridrzavajte se sljedecih preporuka za sigurnu upotrebu:
Uvijek nosite svoju karticu o implantatu sa sobom.

Obavijestite zdravstvene djelatnike o svom implantatu.

Slijedite specificne upute svog lijecnika.

Koristite samo preporucene kompatibilne proizvode namijenjene za drenazu.
Ne povlacite za kateter.

PridrZavajte se maksimalne preporucene kolicine drenaze.

+ + + + + +

Odrzavajte sigurnosni ventil na kateteru Cistim, a iglu za umetanje na prikljucnom crijevu sterilnom. Provijerite jesu li
sigurnosni ventil i igla za uvodenje potpuno spojeni tijekom postupka drenaze. Uvjerite se da nista ne vuce niti
povladi prikljucno crijevo.

+ Kod curenja izljeva: Ocistite koZu sapunom i vodom. Za povrsine: Upotrijebite odgovarajuce sredstvo za ¢iséenje ili
dezinfekciju. Kateter / sigurnosni ventil: Nemojte upotrebljavati octenisept® niti dezinfekcijska sredstva koja sadrze
jod.

+ Kateter se ne smije uranjati u vodu u kadi ili bazenu. Izravan kontakt ventila s vodom iz kade ili tusa potrebno je
izbjegavati.

+ Trajanje implantacije katetera nije ograniceno. Dostupni su klinicki podaci iz postmarketinskog nadzora do 30 dana i

daljnji podaci postmarketinskog nadzora do 270 dana trajanja implantacije. U pojedinacnim slucajevima, vrijeme

implantacije moZe se skratiti zbog klinicke situacije i medicinske procjene (npr. infekcije).

6. Kontakt

U bilo kojem se trenutku obratite svom lijecniku ili proizvodacu ako imate ikakvih pitanja, prituzbi ili primijetite bilo
kakve abnormalnosti. Pogledajte kontaktne podatke na stranici 40.

e &

Betegtajékoztato az implanta-
tumrol

Ez a tajékoztatd lap fontos Gtmutatdsokat tartalmaz az implantatum biztonsagos hasznalatdhoz. Kérjiik, 6rizze meg ezt
a dokumentumot az implantacids igazolvanyaval egylitt, és mutassa be orvosi vizsgalatok soran.

1. A drainova® katéter
Rendeltetés A katéter beliltetheté eszkdzként alkalmazhatd a savds testliregekben fellépd visszatéro (recidivalo),
terapiara ellenalld, malignus és nem malignus folyadékgylilemek esetén a tiinetek enyhitésére a folyadékok
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elvezetésével. Ide tartoznak: malignus pleuralis folyadékgylilem, nem malignus pleuralis folyadékgytilem, malignus
ascites, nem malignus ascites.

Ez azt jelenti: A katétert implantatumként alkalmazzak, ha a betegek testében ismételten folyadék halmozddik fel, és
mas kezelések mar nem kelléen hatékonyak. Célja, hogy ezt a folyadékot bizonyos testiiregekbdl - elsésorban a
melllireghdl (a tidé koril) vagy a hasliregbdl - elvezesse, ezaltal enyhitve a kialakulé panaszokat. Daganatos
megbetegedések és nem rosszindulatl okok esetén egyarant alkalmazzak.

Az On beliltetett katétere MR-biztonsagos, és a meghatérozott feltételek mellett elvégezheték az MRI-vizsgalatok.
Kérjiik, err6l minden MRI-vizsgélat elétt tajékoztassa az egészségligyi személyzetet.

2. Informaciok az implantatum varhato élettartamarol
Atermék a beteg klinikai allapotatdl fliggéen tobb mint 30 napos alkalmazasra van elGirdnyozva. Ezért a drainova®
katéterek beltetésének id6tartama nem korlatozott.

3. Utégondozas és ellendrzé vizsgalatok
A kezelSorvosa egyénileg hatarozza meg a vizitek gyakorisagat és tipusat.

Kovetkez6 ellen6rzd id6pont Orvosi pecsét Datum

4. Anyag- és komponensinformaciok
Az implantatum a kovetkezd alapvetd anyagokbol all, amelyek allergiak vagy anyag-6sszeférhetetlenség (intolerancia)
szempontjabol relevansak lehetnek:

Szilikoncs6 Szilikon (vinil-dimetil-polisziloxan), réntgensugarzast at nem engedé anyag, barium-szulfat
(BaSO,)
Mandzsetta Poliészter filc (poliészter), szilikonragaszto (dimetil-polisziloxan nem blokkolt acetoxi-

csoportokkal)
Biztonsagi szelep  Akril-nitril-butadién-sztirol (ABS), polipropilén (PP), poliizoprén (Pl), poli-dimetil-sziloxan
Kérjlik, tajékoztassa az egészségiigyi személyzetet, ha Onnek ismert allergidja vagy anyag-6sszeférhetetlensége van (pl.
fémekkel, szilikonnal, miianyagokkal, latexszel stb. szemben).

5. Utmutatasok a mindennapi biztonsagos hasznalathoz
Kérjiik, a biztonsagos hasznalat érdekében vegye figyelembe a kdvetkezd ajanlasokat:
Mindig tartsa maganal az implantacids igazolvanyat.

Tajékoztassa az egészségligyi szakembereket az implantatumardl.

Kovesse orvosa specifikus utasitasait.

Kizardlag a javasolt, kompatibilis, drendzs céljara szolgalé termékeket hasznélja.

Ne hlzza meg a katétert.

Vegye figyelembe a maximalisan ajanlott drenazsmennyiséget.

Tartsa a katéteren |évé biztonsagi szelepet tisztan, a csatlakozdtomlén lévé bevezetd hegyet pedig steril allapotban.
Gondoskodjon arrél, hogy a biztonsagi szelep és a bevezet6 hegy a drendzs folyamata soran teljesen 6ssze legyen
illesztve. Ugyeljen arra, hogy a csatlakozétomlét ne rangassa vagy hilzza.

+ + + + + +
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+ Afolyadékgyiilem szivargasa esetén: Tisztitsa meg a bdrt szappanos vizzel. Feliiletek esetén: Hasznaljon megfeleld
tisztito- vagy fertétlenitGszert. Katéter/biztonsagi szelep: Ne hasznaljon octenisept® terméket vagy jodtartalmu
fertStlenitészert.

+ Akatétert nem szabad fiird6kadban vagy Gszomedencében vizbe meriteni. Keriilje a szelep fiird6- vagy zuhanyvizzel
valod kozvetlen érintkezését.

+ Akatéter beliltetésének id6tartama nincs korlatozva. A beiiltetés idStartamara vonatkozdan legfeljebb 30 napos,
forgalomba hozatal utani nyomon kévetésbél szarmazé klinikai adatok, valamint legfeljebb 270 napos, forgalomba
hozatal utani nyomon kévetésbdl szarmazé tovabbi adatok allnak rendelkezésre. Egyedi esetekben a klinikai helyzet
és az orvosi megitélés alapjan a beliltetési idé lerévidilhet (pl. fertézések).

6. Kapcsolatfelvétel
Kérjiik, kérdés, panasz vagy rendellenesség esetén barmikor forduljon az egészségligyi személyzethez vagy a gyartéhoz.
Ehhez lasd a kapcsolattartasi adatokat a(z) 40 oldalon.

Informazioni per il paziente
sull’impianto

Questo foglio informativo contiene indicazioni importanti per un utilizzo sicuro dell’impianto. Si prega di conservare
questo documento insieme alla Carta dell’'impianto e di presentarlo in occasione delle visite mediche.

1. Catetere drainova®

Destinazione d’uso: Il catetere viene utilizzato come dispositivo di impianto in presenza di versamenti recidivanti,
refrattari alla terapia, di natura maligna e non, che si accumulano all’interno delle cavita sierose per alleviare i sintomi
mediante drenaggio dei liquidi. Sono inclusi: versamento pleurico maligno, versamento pleurico non maligno, ascite
maligna, ascite non maligna.

Questo significa che: il catetere viene inserito come impianto nei pazienti in cui si verifica un accumulo ricorrente di
liquidi nell’organismo e gli altri trattamenti non sono piu sufficientemente efficaci; il catetere serve a drenare questo
liquido da determinate cavita corporee, soprattutto dalla cavita toracica (intorno ai polmoni) o dalla cavita addominale,
per alleviare i disturbi che ne derivano; il catetere viene utilizzato sia nelle malattie oncologiche sia per cause non
maligne.

Il catetere che Le € stato inserito € compatibile con la risonanza magnetica e, alle condizioni previste, possono essere
eseguiti esami di risonanza magnetica. Informi il personale medico prima di ogni esame di risonanza magnetica.

2. Informazioni sulla durata prevista dell’impianto

A seconda delle condizioni cliniche del paziente, il prodotto e indicato per un periodo di utilizzo superiore a 30 giorni.
La durata di impianto del catetere drainova® non & pertanto limitata.
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3. Assistenza post-trattamento e visite di controllo
Il Suo medico curante stabilira caso per caso la frequenza e il tipo di visite.

Prossimo appuntamento di controllo ~ Timbro del medico Data

4. Informazioni sui materiali e sui componenti

Limpianto € costituito dai seguenti materiali principali, che potrebbero essere rilevanti in caso di allergie o intolleranze:

Tubo in silicone Silicone (vinil-polidimetilsilossano), materiale radiopaco solfato di bario (BaSO,)

Manicotto Tessuto di poliestere (poliestere), adesivo siliconico (polidimetilsilossano con gruppi acetossi
deprotetti)

Valvola di sicurezza Acrilonitrile butadiene stirene (ABS), polipropilene (PP), poliisoprene (Pl), polidimetilsilossano

Informi il Suo medico curante in caso di allergie note o intolleranze a determinati materiali (ad esempio a metalli,

silicone, plastica, lattice, ecc.).

5. Consigli per un utilizzo sicuro nella vita quotidiana
Si attenga alle seguenti raccomandazioni per un utilizzo sicuro:
Porti sempre con sé la sua Carta dell’impianto.

Informi il personale sanitario della presenza dell’impianto.

Segua le istruzioni specifiche del Suo medico.

Utilizzi esclusivamente i prodotti compatibili consigliati, previsti per il drenaggio.
Non eserciti trazione sul catetere.

Si attenga alla quantita di drenaggio massima raccomandata.

+ + + + + +

Mantenga pulita la valvola di sicurezza sul catetere e preservi la sterilita del perno di inserimento sul tubo di

raccordo. Si accerti che la valvola di sicurezza e il perno di inserimento siano innestati a fondo durante il drenaggio.

Si assicuri che il tubo di collegamento non sia sottoposto a trazione.

+ In caso di fuoriuscita di liquido: lavi la pelle con acqua e sapone. Per le superfici: utilizzi un detergente o un
disinfettante adatto. Catetere/valvola di sicurezza: non utilizzi octenisept® o disinfettanti a base di iodio.

+ |l catetere non deve essere immerso nell’acqua della vasca da bagno o di una piscina. Eviti il contatto diretto della
valvola con l'acqua della vasca o della doccia.

+ Ladurata di permanenza del catetere non & limitata. Sono disponibili dati clinici provenienti dalla sorveglianza

post-commercializzazione relativi a un periodo fino a 30 giorni e ulteriori dati della sorveglianza post-

commercializzazione relativi a un periodo fino a 270 giorni di durata dell’impianto. In casi specifici, a seconda della

situazione clinica e della valutazione medica, i tempi di impianto potrebbero risultare ridotti (ad es. in caso di

infezioni).

6. Contatto
Per qualsiasi domanda, disturbo o anomalia, si rivolga in qualsiasi momento al personale medico o al produttore. A
questo proposito, consulti i recapiti a pagina 40.

ew/nmed



O

20 ﬂ Paciento informacija apie implanta

Paciento informacija apie
implanta

Siame informaciniame lapelyje pateikiamos svarbios instrukcijos, kaip saugiai naudoti implanta. Saugokite §j
dokumenta kartu su implanto kortele ir pateikite jj medicininiy apZitry metu.

1. drainova® kateteris

Naudojimas pagal paskirtj: Kateteris naudojamas kaip implantacijos gaminys recidyvuojanc¢ioms, gydymui atsparioms,
piktybinéms ir nepiktybinéms iSskyroms, susikaupusioms serozinése kiino ertmése, gydyti, siekiant palengvinti
simptomus nuvedant skyscius. Tai apima: piktybines pleuros iSskyras, nepiktybines pleuros iSskyras, piktybinj ascita,
nepiktybinj ascita.

Tai reiskia, kad: Kateteris naudojamas kaip implantas, kai pacientams organizme pasikartoja skysciy kaupimasis, o kiti
gydymo blidai nebéra pakankamai veiksmingi. Jis skirtas Siam skysciui pasalinti iS tam tikry kiino ertmiy, ypac i$
kratinés lastos (aplink plaucius) arba is pilvo ertmés, siekiant sumazinti atsirandantj diskomforta. Jis naudojamas tiek
vézinéms, tiek nepiktybinéms ligoms gydyti.

Jums implantuotas kateteris yra saugus MRT tyrimui, todél MRT tyrimus galima atlikti nurodytomis salygomis. Pries
kiekvieng MRT tyrima atitinkamai informuokite medicinos personala.

2. Informacija apie numatoma implanto naudojimo trukme
Priklausomai nuo paciento klinikinés buklés, gaminys skirtas naudoti ilgiau nei 30 dieny. Dél to ,drainova® kateterio
implantacijos trukmé neribojama.

3. Tolesné prieziura ir kontroliniai patikrinimai
Vizity daZznuma ir tipa gydytojas nustatys individualiai.

Kitas kontrolinio patikrinimo laikas Gydytojo antspaudas Data

4. Informacija apie medziagas ir komponentus

Implanto sudétyje yra Siy esminiy medziagy, kurios gali biti svarbios alergijy ar netoleravimo atveju:

Silikoninis vamzdelis  Silikonas (vinildimetilpolisiloksanas), rentgenodiagnostiné medZiaga bario sulfatas (BaSO,)

Manzeté Poliesterio vilna (poliesteris), silikono klijai (dimetilpolisiloksanas su neuzblokuotomis
»Acetoxy“ grupémis)

Apsauginis voZtuvas Akrilonitrilo-butadieno stirolas (ABS), polipropilenas (PP), poliizoprenas (PI),
polidimetilsiloksanas

Jei turite alergija arba netoleruojate kokiy nors medziagy (pvz., metaly, silikono, plastiko, latekso ir kt.), informuokite

apie tai savo kvalifikuotg medicinos personala.
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5. Instrukcijos dél saugaus kasdienio naudojimo
Vadovaukités Siomis saugaus naudojimo rekomendacijomis:
Visada su savimi turékite implanto kortele.

Informuokite kvalifikuotg medicinos personala apie savo implanta.

Laikykités konkreciy gydytojo nurodymuy.

Naudokite tik rekomenduojamus suderinamus produktus, skirtus drenaZui.

Netraukite uz kateterio.

Laikykités didZiausio rekomenduojamo drenavimo tirio.

Kateterio apsauginis voztuvas turi biti Svarus, o jungiamosios Zarnelés jvedamasis kaistis - sterilus. Uztikrinkite, kad

drenuojant apsauginis voztuvas ir jvedamasis kaistis bity visiSkai sujungti, taip pat uztikrinkite, kad jungiamoji

Zarnelé nebity traukiama ar tempiama.

+ |Stekéjus 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.

+ Kateterio negalima panardinti j vandenj vonioje ar baseine. Venkite tiesioginio voZtuvo salycio su vonios ar duso

+ + + + + +

vandeniu.

+ Katerio implantacijos trukmé néra ribojama. Dél implantacijos trukmés yra klinikiniy stebéjimo duomeny po
pateikimo j rinka iki 30 dieny laikotarpiu ir papildomo stebéjimo po pateikimo j rinkg iki 270 dieny laikotarpiu. Tam
tikrais atvejais dél klinikinés situacijos ir gydytojo jvertinimo implantacijos trukmé gali biti sutrumpinta (pvz., dél
infekciju).

6. Kontaktiné informacija
Jei turite klausimy, nusiskundimy arba pastebite nejprasty simptomy, bet kuriuo metu kreipkités j savo kvalifikuotg
medicinos personala arba gamintoja. Zr. kontaktine informacija 40 puslapyje.

Informacija par implanta
pacientu

Saja informacijas lapa ir sniegta svariga informacija par to, ka drosi lietot implantu. Glabajiet o dokumentu kopa ar
implantacijas karti un uzradiet to mediciniskas izmekléSanas laika.

1. drainova® katetrs

Paredzétais lietojums: katetru izmanto ka implantacijas ierici recidivéjosu, terapijai rezistentu, laundabigu un
nelaundabigu izsvidumu uzkrasanas gadijuma serozos kermena dobumos, lai atvieglotu simptomus, drenéjot
Skidrumus. Tas ietver: laundabigu pleiras izsvidumu, nelaundabigu pleiras izsvidumu, laundabigu ascitu, nelaundabigu
ascitu.
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Tas nozimé, ka katetru izmanto ka implantu, kad pacienta kerment atkartoti uzkrajas skidrums un citas arstésanas
metodes vairs nav pietiekami efektivas. To lieto, lai iztukSotu So Skidrumu no noteiktam kermena vietam, jo ipasi no
kriskurvja zonas (ap plausam) vai no védera, lai mazinatu radusos simptomus. To lieto gan véZa, gan nelaundabigu
célonu gadijuma.

JUsu ievietotais katetrs ir droSs izmantoSanai MR vidé, un MR izmekléjumus var veikt atbilstoSos apstaklos. Pirms katras
MR izmeklésanas informéjiet par to medicinas personalu.

2. Informacija par paredzamo implanta kalposanas laiku
Atkariba no pacienta kliniska stavokla Sis produkts ir paredzéts lietoSanai ilgak par 30 dienam. Tas nozimé, ka drainova®
katetra implantacijas ilgums nav ierobeZots.

3. Apriipe péc manipulacijas un kontroles parbaudes
JUsu arstéjosais arsts noteiks viziSu biezumu un veidu individuali.

Nakama kontroles parbaude Arsta zimogs Datums

4, Informacija par materialiem un sastavdalam
Implanta sastava ir talak noraditi batiski materiali, kas var bt svarigi alergiju vai nepanesibas gadijuma.

Silikona caurulite Silikons (vinildimetilpolisiloksans), rentgenkontrastéjoss materials, barija sulfats (BaSO,)

Uzmava Poliestera neaustais audums (poliesteris), silikona lime (dimetilpolisiloksans ar atblokétam
acetoksigrupam)

Drosibas varsts Akrilnitrilbutadiénstirols (ABS), polipropiléns (PP), poliizopréns (Pl), polidimetilsiloksans

Informéjiet savu veselibas aprlpes specialistu, ja jums ir zinama alergija vai materialu nepanesiba (pieméram, pret
metaliem, silikonu, plastmasu, lateksu utt.).

5. Padomi drosai lietosanai ikdiena
levérojiet talak aprakstitos ieteikumus drosai lietoSanai.
Vienmer néesajiet lidzi implantacijas karti.

Informéjiet veselibas apriipes specialistus par savu implantu.

leveérojiet sava arsta specifiskos noradijumus.

Izmantojiet tikai ieteiktus saderigus produktus, kas paredzéti drenazai.

Nevelciet aiz katetra.

levérojiet maksimalo ieteicamo drenazas daudzumu.

Uzturiet katetra droSibas varstu tiru un ievadisanas tapu pie savienojuma slatenes sterilu. Parliecinieties, ka drenazas
laika drosibas varsts ir pilniba savienots ar ievadisanas tapu. Parliecinieties, ka savienojuma Slitene nav izvilkta un
netiek vilkta.

+ Izpluduma noplides gadijuma: notiriet adu ar ziepém un Gdeni. Virsmam: Izmantojiet piemérotu tiriSanas vai

+ + + + + +

dezinfekcijas lidzekli. Katetrs/drosibas varsts: Neizmantojiet octenisept® vai jodu saturosu dezinfekcijas lidzekli.
+ Katetru nedrikst iegremdét Giden, atrodoties vanna vai peldbaseina. Izvairieties no tieSas varsta saskares ar vannas
vai dusas udeni.
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+ Katetra implantacijas ilgums ir neierobeZots. Ir pieejami kliniskie dati no pécpardosanas uzraudzibas par laiku lidz
30 dienam, ka ari papildu dati no pécpardosanas uzraudzibas par implantacijas laiku lidz 270 dienam. Atseviskos
gadijumos, nemot véra klinisko situaciju un arsta novertéjumu, implantacijas laiks var tikt saisinats (pieméram,
infekciju gadijuma).

6. Kontaktinformacija
Ja jums ir kadi jautajumi vai sudzibas vai novérojat kadas novirzes, jebkura laika sazinieties ar savu veselibas aprupes
specialistu vai razotaju. Kontaktinformaciju skatiet 40 lappuse.

Informazzjoni ghall-pazjenti
dwar l-impjant

Dan il-fuljett ta’ taghrif fih informazzjoni importanti dwar l-uzu sigur tal-impjant tieghek. Jekk joghgbok, Zzomm dan
id-dokument flimkien mal-karta tal-impjantazzjoni tieghek u pprezentah waqt l-ezamijiet medici.

1. Il-kateter drainova®

Ghan mahsub: Il-kateter jintuza bhala apparat impjantabbli ghall-gbir tal-effuzjonijiet rikorrenti, i ma jirrispondux
ghat-terapija, malinni u mhux malinni f’kavitajiet tal-gisem seruzi biex itaffi s-sintomi permezz tal-hrug tal-fluwidu.
Dawn jinkludu: effuzjoni plewrali malinna, effuzjoni plewrali mhux malinna, axxite malinna, u axxite mhux malinna.
Dan ifisser: Il-kateter jintuza bhala impjant meta [-fluwidu jibga’ jakkumula fil-gisem tal-pazjenti u trattamenti ohra ma
jibgghux effettivi. Huwa jintuza ghat-tnehhija ta’ dan il-fluwidu minn éerti zoni tal-gisem - speéjalment miz-zona
tas-sider (madwar il-pulmun) jew miz-zona tal-addome - sabiex itaffi s-sintomi li jirrizultaw. Dan jintuza kemm ghal
mard tal-kancer kif ukoll ghal kundizzjonijiet mhux malinni.

Il-kateter li jintuza huwa sigur ghall-MR u l-ezamijiet tal-MRI jistghu jsiru taht il-kundizzjonijiet mahsuba. Jekk joghgbok
avza lill-persunal mediku gabel kull ezami tal-MRI.

2. Informazzjoni dwar il-hajja operattiva mistennija tal-impjant
L-apparat huwa mistenni li jdum jahdem ghal perjodu ta’ uzu ta’ aktar minn 30 jum, skont il-kundizzjoni klinika tal-
pazjent. Ghalhekk, it-tul ta’ zmien tal-impjantazzjoni tal-kateter drainova® mhuwiex limitat.

3. Kura ta’ segwitu u visti medici
It-tabib tieghek se jiddetermina |-frekwenza u t-tip ta’ appuntamenti b’mod individwali.

Il-vista li jmiss Timbru tat-tabib Data
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4. Informazzjoni dwar il-materjali u l-komponenti
L-impjant jikkonsisti minn dawn il-materjali essenzjali li jistghu jkunu relevanti f’kazijiet ta’ allergiji jew intolleranzi:

Tubu tas-silikonu Silikonu (vinyl-dimethyl-polysiloxane), materjal radjuopak sulfat tal-barju (BaSO,)

Cuff Fleece tal-poliester (polyester), adeziv tas-silikonu (dimethyl polysiloxane bi gruppi tal-acetat
zblukkat)

Valv ta’ sikurezza Acrylonitrile-butadiene-styrene (ABS), polypropylene (PP), polyisoprene (PI), poly-dimethyl-
siloxane

Jekk joghgbok, avza lill-professjonist tal-kura tas-sahha tieghek jekk ghandek xi allergiji maghrufa jew intolleranzi
ghall-materjali (ez. ghal metalli, ghas-silikonu, ghall-plastiks, ghal-latex, ecc.).

5. Informazzjoni dwar l-uzu sigur fil-hajja ta’ kuljum
Jekk joghgbok hu nota tar-rakkomandazzjonijiet li gejjin ghall-uzu sigur:
Dejjem gorr il-karta tal-impjantazzjoni tieghek mieghek.

Ghid lill-professjonisti tal-kura tas-sahha dwar l-impjant tieghek.

Segwi l-istruzzjonijiet specifici tat-tabib tieghek.

Uza biss prodotti kompatibbli rakkomandati mahsuba ghall-hrug tal-fluwidu.

Tigbidx il-kateter.

Osserva l-volum massimu rakkomandat ghall-hrug tal-fluwidu.

Zomm il-valv tas-sikurezza fuq il-kateter nadif u [-pinn ghall-inserzjoni fuq il-pajp tal-konnessjoni sterili. Kun zgur li

[-valv tas-sikurezza u |-pinn ghall-inserzjoni jkunu kompletament konnessi matul il-process tal-hrug tal-fluwidu.

Aghmel bic-cert li l-pajp tal-konnessjoni ma jkunx stirat jew migbud.

+ Jekk tnixxi l-effuzjoni: Naddaf il-gilda bl-ilma u s-sapun. Ghall-u¢uh: Uza prodott tat-tindif jew dizinfettant adatti.
Kateter/valv tas-sikurezza: Tuzax octenisept® jew dizinfettanti li jkun fihom il-jodju.

+ |l-kateter m’ghandux jigi mghaddas fl-ilma f’banju jew pixxina. Il-kuntatt dirett tal-valv mal-ilma tal-banju jew
tad-docca ghandu jigi evitat.

+ It-tul ta’ zmien tal-impjantazzjoni tal-kateter mhuwiex limitat. Hija disponibbli data klinika minn monitoragg wara

+ + + + + +

t-tgeghid fis-suq ghal perjodi ta’ impjantazzjoni sa 30 jum, kif ukoll data addizzjonali minn monitoragg wara
t-tgeghid fis-suq ghal perjodi ta’ impjantazzjoni sa 270 jum. F’kazijiet individwali, il-perjodu ta’ impjantazzjoni jista
jonqos skont il-kundizzjoni klinika tal-pazjent u l-valutazzjoni medika tat-tabib (ez. minhabba infezzjonijiet).

)

6. Kuntatt

Jekk ghandek xi mistogsijiet, ilmenti jew f’kaz ta’ affarijiet mhux normali, jekk joghgbok ikkuntattja lill-professjonist
tal-kura tas-sahha tieghek jew lill-manifattur fi kwalunkwe hin. Ara d-dettalji ta’ kuntatt fugq pagna 40.

Patienteninformatie over het
implantaat

Deze informatiefolder bevat belangrijke instructies voor het veilige gebruik van uw implantaat. Bewaar dit document
samen met uw implantaatkaart en toon het tijdens medische onderzoeken.
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1. De drainova® katheter

Beoogd gebruik De katheter wordt gebruikt als implantatieapparaat voor terugkerende, maligne en niet-maligne
effusieophopingen die ongevoelig zijn voor behandeling in sereuze lichaamsholten om de symptomen te verlichten
door de vloeistof af te voeren. Dit omvat: maligne pleurale effusie, niet-maligne pleurale effusie, maligne ascites,
niet-maligne ascites.

Dit betekent: De katheter wordt als implantaat gebruikt wanneer patiénten last hebben van terugkerende
vochtophoping in hun lichaam en andere behandelingen niet langer voldoende effectief zijn. Het dient om dit vocht uit
bepaalde lichaamsholtes af te voeren - met name uit de borstholte (rond de longen) of uit de buikholte - om het
daaruit voortvloeiende ongemak te verlichten. Het wordt gebruikt voor zowel kankerachtige als niet-kwaadaardige
aandoeningen.

De katheter die u heeft gekregen is MR-veilig en MRI-scans kunnen onder de voorgeschreven omstandigheden worden
uitgevoerd. Informeer het medisch personeel voor elke MRI-scan.

2. Informatie over de verwachte levensduur van het implantaat
Afhankelijk van de klinische toestand van de patiént is het product bedoeld voor gebruik gedurende meer dan 30
dagen. De implantatieduur van de drainova® katheter is daarom niet beperkt.

3. Nazorg en controles
De frequentie en het type afspraken worden individueel bepaald door uw behandelend arts.

Volgende controleafspraak Stempel van arts Datum

4. Informatie over materialen en componenten

Het implantaat bestaat uit de volgende essentiéle materialen, die relevant kunnen zijn in verband met allergieén of

intoleranties:

Siliconen slang Silicone (vinyldimethylpolysiloxaan), radiopaak materiaal bariumsulfaat (BaS0O,)

Manchet Vlies van polyester (polyester), siliconenlijm (dimethylpolysiloxaan met niet-geblokkeerde
acetoxygroepen)

Veiligheidsklep Acrylonitril-butadieen-styreen (ABS), polypropyleen (PP), polyisopreen (Pl), polydimethylsiloxaan

Informeer uw arts als u bekende allergieén of materiaalintoleranties heeft (zoals voor metalen, siliconen, kunststoffen,

latex enz.).

5. Instructies voor veilig dagelijks gebruik
Volg de onderstaande aanbevelingen voor veilig gebruik:
Draag uw implantaatkaart altijd bij u.

Informeer medisch personeel over uw implantaat.

Volg de specifieke instructies van uw arts.

Gebruik uitsluitend de aanbevolen, compatibele producten die bedoeld zijn voor drainage.
Trek niet aan de katheter.

Let op de maximaal aanbevolen drainagehoeveelheid.

+ + + + +
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+ Houd de veiligheidsklep op de katheter schoon en de invoerpen op de verbindingsslang steriel. Zorg ervoor dat de
veiligheidsklep en de invoerpen tijdens het draineren volledig zijn aangesloten. Trek of ruk niet aan de
verbindingsslang.

+ Bij het afvoeren van vocht: Reinig de huid met water en zeep. Voor oppervlakken: gebruik een geschikt reinigingsmiddel
of ontsmettingsmiddel. Katheter/Veiligheidsklep: Gebruik geen octenisept® of desinfectiemiddel dat jodium bevat.

+ De katheter mag niet worden ondergedompeld in het water van een bad of zwembad. Vermijd direct contact van het
ventiel met bad- of douchewater.

+ Eris geen limiet aan de duur van de katheterimplantatie. Er zijn klinische gegevens beschikbaar van post-marketing
surveillance tot 30 dagen en aanvullende post-marketing surveillancegegevens tot 270 dagen implantatieduur. In individuele
gevallen kan de implantatietijd worden verkort vanwege de klinische situatie en medische beoordeling (bijv. infecties).

6. Contact

Als u vragen of klachten heeft, of ongebruikelijke symptomen opmerkt, neem dan contact op met uw arts of de
fabrikant. Zie de contactgegevens op pagina 40.

Pasientinformasjon om
implantatet

Dette informasjonsarket inneholder viktige anvisninger for sikker bruk avimplantatet. Oppbevar dette dokumentet
sammen med implantatkortet og fremvis det ved medisinske undersgkelser.

1. drainova® kateteret

Tiltenkt bruk: Kateteret brukes som implantatprodukt ved tilbakevendende, terapiresistente, maligne og ikke-maligne
effusjonsakkumuleringer i sergse kroppshulrom for a lindre symptomene som oppstar ved drenering av vaeskene. Dette
inkluderer: malign pleuraeffusjon, ikke-malign pleuraeffusjon, malign ascites, ikke-malign ascites.

Dette betyr: Kateteret brukes som implantat nar pasienter stadig samler vaeske i kroppen og andre behandlinger ikke
lenger er tilstrekkelige. Det brukes til & lede bort denne vaesken fra bestemte kroppsomrader - spesielt fra brysthulen
(rundt lungene) eller fra bukhulen - for a lindre de pafelgende plagene. Det brukes bade ved kreftsykdommer og ved
ikke-maligne arsaker.

Det innlagte kateteret er MR-sikkert og MR-undersgkelser kan utfgres under de angitte forholdene. Informer det
medisinske personalet om dette far en MR-undersgkelse.

2. Informasjon om forventet levetid for implantatet

Produktet er beregnet pa en brukstid pa mer enn 30 dager avhengig av pasientens kliniske tilstand. Derfor er
implanteringsvarigheten til drainova® kateteret ikke begrenset.
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3. Oppfolging og kontrollundersokelser
Behandlende lege vil individuelt fastsette hyppighet og type avtaler.

Neste kontrolltime Legestempel Dato

4. Material- og komponentinformasjon
Implantatet bestar hovedsakelig av falgende materialer som kan vaere relevante for allergier eller intoleranser:

silikonslange Silikon (vinyl-dimetyl-polysiloksan), rentgentett materiale bariumsulfat (BaSO,)

Mansjett Polyesterfleece (polyester), silikonlim (dimetylpolysiloksan med deblokkerte
acetoksygrupper)

Sikkerhetsventil Akrylonitril-butadien-styren (ABS), polypropylen (PP), polyisopren (PI), poly-dimetyl-siloksan

Informer det medisinske personalet hvis du har kjente allergier eller materialintoleranser (f.eks. mot metaller, silikon,
plast, lateks osv.).

5. Anvisninger for sikker bruk i hverdagen
Overhold falgende anbefalinger for sikker bruk:
Ha alltid implantatkortet med deg.

+ + + + + +

Informer medisinsk personale om implantatet.

Folg de spesifikke instruksjonene fra legen.

Bruk kun de anbefalte, kompatible produktene som er beregnet for drenasje.

Ikke trekk i kateteret.

Overhold den maksimale anbefalte drenasjemengden.

Hold sikkerhetsventilen pa kateteret ren og munnstykket pa tilkoblingsslangen sterilt. Serg for at sikkerhetsventilen
og munnstykket er helt koblet sammen under drenasjeprosedyren. Pass pa at tilkoblingsslangen ikke blir dratt eller
trukket.

Ved utlgp av effusjon: Rengjer hud med vann og sape. For overflater: Bruk et egnet rengjarings- eller
desinfiseringsmiddel. Kateter/sikkerhetsventil: Ikke bruk octenisept® eller jodholdig desinfiseringsmiddel.
Kateteret ma ikke legges under vann i et badekar eller svsgmmebasseng. Unnga direkte kontakt mellom ventilen og
bade- og dusjvann.

Implanteringsvarigheten til kateteret er ikke begrenset. Det finnes kliniske data fra overvaking etter markedsfgring

i inntil 30 dagers og flere data fra overvakingen etter markedsfering for inntil 270 dagers implanteringsvarighet.

I enkelttilfeller kan det pa grunn av den kliniske situasjonen og etter legens skjgnn kan det oppsta en kortere
implanteringstid (f.eks. ved infeksjoner).

6. Kontakt

Kontakt medisinsk personale eller produsenten nar som helst ved sparsmal, klager eller unormale forhold.
Se kontaktinformasjonen pa side 40.
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Informacje dotyczace implantu
dla pacjenta

Niniejsza ulotka zawiera wazne wskazdwki dotyczace bezpiecznego uzytkowania implantu. Prosze zachowad ten
dokument wraz z karta implantacyjna i okazywac go podczas badan lekarskich.

1. Cewnik drainova®

Przeznaczenie Cewnik jest stosowany jako produkt do implantacji w przypadku nawracajacych, opornych na leczenie,
ztosliwych i nieztosliwych wysiekdw w surowiczych jamach ciata w celu ztagodzenia objawdw poprzez odprowadzenie
ptynow. Obejmuje to: ztosliwy wysiek optucnowy, nieztosliwy wysiek optucnowy, ztosliwe wodobrzusze, nieztosliwe
wodobrzusze.

Oznacza to, ze: Cewnik wszczepia sie jako implant, gdy u pacjentéw dochodzi do nawracajgcego gromadzenia sie
ptynéw w organizmie, a inne metody leczenia przestajg by¢ skuteczne. Stuzy on do odprowadzania tego ptynu z
okreslonych przestrzeni ciata - przede wszystkim z klatki piersiowej (wokét ptuc) lub z jamy brzusznej - w celu
ztagodzenia wynikajacych z tego dolegliwosci. Stosuje sie go zardwno w przypadku nowotwordw, jak i schorzen o
charakterze nieztosliwym.

Zastosowany cewnik jest kompatybilny z rezonansem magnetycznym i w przewidzianych warunkach mozna
wykonywaé badania MRI. W tym celu nalezy poinformowac personel medyczny przed kazdym badaniem MRI.

2. Informacje dotyczace przewidywanej trwatosci implantu
W zaleznosci od stanu klinicznego pacjenta, produkt przeznaczony jest do stosowania przez okres dtuzszy niz 30 dni. W
zwigzku z tym czas pozostawania cewnika drainova® w organizmie nie jest ograniczony.

3. Opieka pooperacyjna i badania kontrolne
Panstwa lekarz prowadzacy indywidualnie ustali czestotliwo$¢ i rodzaj wizyt.

Najblizszy termin kontroli Pieczel lekarska Data

4. Informacje o materiatach i komponentach

Implant sktada sie z nastepujacych gtéwnych materiatow, ktére moga wywotywac alergie lub nietolerancje:

Rurka silikonowa Silikon (winylodimetylopolisiloksan), materiat radiocieniujacy, siarczan baru (BaSO,)

Kotnierz Wtdknina poliestrowa (poliester), slej silikonowy (dimetylopolisiloksan z niezablokowanymi
grupami acetoksylowymi)

Zawor bezpieczenistwa Akrylonitryl-butadien-styren (ABS), Polipropylen (PP), Poliizopren (PI), Polidimetylosiloksan

Prosze poinformowac personel medyczny, jesli wystepujg u Paristwa znane alergie lub nietolerancje na okreslone

materiaty (np. na metale, silikon, tworzywa sztuczne, lateks itp.).

ew/nmed



O
Informacao para o doente sobre o implante n 29

5. Wskazowki dotyczace bezpiecznego uzytkowania na co dzien
Prosze przestrzegac ponizszych zalecen dotyczacych bezpiecznego uzytkowania:
Nalezy zawsze miec przy sobie karte implantaciji.

Nalezy zawsze informowa¢ personel medyczny o swoim implancie.

Nalezy postepowac zgodnie ze szczegbétowymi zaleceniami lekarza.

Nalezy uzywac wytacznie zalecanych, kompatybilnych produktdw przeznaczonych do drenazu.
Nie ciggnac za cewnik.

Nalezy przestrzega¢ maksymalnej zalecanej objetosci drenazu.

+ + + + + +

Zawor bezpieczenstwa na cewniku nalezy utrzymywac w czystosci, a tacznik wprowadzajacy na przewodzie
przytaczeniowym powinien by¢ sterylny. Nalezy upewnic sie, ze zawor bezpieczenstwa i tacznik wprowadzajacy sa
catkowicie potaczone podczas procesu drenazu. Nalezy zadbac o to, aby nie szarpac ani nie ciagnac za przewod
przytaczeniowy.

+ W przypadku wycieku wysieku: Oczysci¢ skore wodg z mydtem. W przypadku powierzchni: Uzy¢ odpowiedniego
$rodka czyszczacego lub dezynfekujgcego. Cewnik/zawér bezpieczeristwa: Nie stosowad octeniseptu® ani sSrodka
dezynfekujacego zawierajacego jod.

+ Cewnika nie wolno zanurza¢ pod woda w wannie lub basenie. Nalezy unikaé bezposredniego kontaktu zaworu z
woda w wannie lub pod prysznicem.

+ Czas pozostawania cewnika w organizmie nie jest ograniczony. Dostepne sg dane kliniczne z monitorowania po

wprowadzeniu do obrotu obejmujace okres do 30 dni oraz dalsze dane z monitorowania po wprowadzeniu do obrotu

obejmujace okres do 270 dni od momentu implantacji. W niektérych przypadkach, w zaleznosci od sytuacji klinicznej

i oceny lekarza, czas implantacji moze ulec skréceniu (np. w przypadku infekgji).

6. Kontakt
W razie pytan, skarg lub niepokojacych objawdw prosimy o kontakt z personelem medycznym lub producentem. W tym
celu prosze zapoznad sie z danymi kontaktowymi na stronie 40.

Informacgao para o doente
sobre o implante

Este folheto informativo contém indicacdes importantes para a utilizacdo segura do implante. Guardar este documento
juntamente com o seu cartdo de implante e apresenta-lo em consultas médicas.

1. O cateter drainova®

Utilizacdo prevista: O cateter é utilizado como produto de implantacdo para derrames recorrentes, refratarios a
terapéutica, malignos e ndo malignos acumulados em cavidades corporais serosas, para aliviar os sintomas através da
drenagem dos fluidos. Isto inclui: derrame pleural maligno, derrame pleural ndo maligno, ascite maligna, ascite ndo
maligna.

Isto significa: O cateter é implantado quando ocorre acumulagdo recorrente de liquido no organismo do doente e
outros tratamentos deixam de ser suficientemente eficazes. Destina-se a drenagem desse liquido de determinadas
cavidades do corpo - sobretudo da cavidade toracica (em redor dos pulmdes) ou da cavidade abdominal - de forma a
aliviar os sintomas dai resultantes. E utilizado tanto em doencas oncoldgicas como em causas nio malignas.
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O cateter implantado é compativel com RM e, nas condicOes previstas, podem ser realizados exames de ressonancia
magnética. Informar a equipa médica antes de cada exame de ressonancia magnética.

2. Informac6es sobre a vida util prevista do implante
O produto destina-se, em fungéo do estado clinico do doente, a uma duragdo de utilizacdo superior a 30 dias. Por
conseguinte, a duracdo de implantacdo do cateter drainova® ndo é limitada.

3. Acompanhamento e exames de controlo
0 seu médico responsavel definira individualmente a frequéncia e o tipo das consultas.

Préxima consulta de controlo Carimbo do médico Data

4, Informa§6es sobre materiais e componentes

O implante é constituido pelos seguintes materiais essenciais, que podem ser relevantes para alergias ou intolerancias:
Mangueira de silicone  Silicone (vinil-dimetil-polissiloxano), material radiopaco sulfato de bario (BaSO,)

Manga Velo de poliéster (poliéster), adesivo de silicone (dimetilpolissiloxano com grupos acetoxi ndo

bloqueados)

Valvula de seguranca  Acrilonitrilo-butadieno-estireno (ABS), polipropileno (PP), poliisopreno (PI), polidimetil-

siloxano

0 pessoal médico deve ser informado caso existam alergias conhecidas ou intoleréncias a materiais (por exemplo, a

metais, silicone, plasticos, latex, etc.).

5. Indicagoes para uma utilizacao segura no dia a dia
Devem ser observadas as seguintes recomendag¢des para uma utilizacao segura:
Levar sempre consigo o seu cartdo de implante.

+ + + + + +

Informar os profissionais de satide sobre o seu implante.

Seguir as instrucbes especificas do seu médico.

Utilizar exclusivamente os produtos compativeis recomendados, destinados a drenagem.

Nao puxar o cateter.

Respeitar o volume de drenagem maximo recomendado.

Manter a valvula de seguranca do cateter limpa e o pino de inserc¢do do tubo de ligagdo esterilizado. Certificar-se de
que a valvula de seguranca e o pino de insercdo estdo totalmente inseridos durante o processo de drenagem.
Certificar-se de que a mangueira de ligacdo ndo é puxada nem esticada.

Em caso de fuga de derrame: Limpar a pele com agua e sab3o. Para superficies: Utilizar um agente de limpeza ou
desinfetante adequado. Cateter/vélvula de seguranga: Nao utilizar octenisept® ou desinfetante que contenha iodo.
O cateter ndo deve ser submerso em dgua num banho ou numa piscina. Evitar o contacto direto da valvula com a
agua do banho ou do duche.

A duragdo de implantagdo do cateter ndo é limitada. Existem dados clinicos provenientes da vigilancia pos-
comercializacdo até 30 dias, bem como dados adicionais de vigilancia pds-comercializagdo até uma duragdo de
implantacdo de 270 dias. Em casos individuais, pode ocorrer uma reducdo da duracao de implantacdo em func¢do da
situacdo clinica e da avaliacdo médica (por exemplo, infecdes).
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6. Contacto
Em caso de duvidas, reclamac¢des ou anomalias, contactar sempre a sua equipa médica ou o fabricante. Consultar os
dados de contacto na pagina 40.

Informatii pentru pacienti privind
implantul

Aceasta fisa informativa contine indicatii importante privind utilizarea in siguranta a implantului dumneavoastra. Va
rugam sa pastrati acest document impreuna cu cardul de implant si sa il prezentati la controalele medicale.

1. Cateterul drainova®

Destinatia de utilizare: Cateterul este utilizat ca produs de implantare pentru efuziuni recidivante, refractare la
tratament, maligne si non-maligne in cavitatile seroase ale corpului pentru ameliorarea simptomelor prin drenarea
fluidelor. Acestea includ: efuziunea pleurala maligna, efuziunea pleurala non-maligna, ascita maligna, ascita non-
maligna.

Aceasta inseamna: Cateterul se utilizeaza ca implant atunci cand pacientii prezinta acumulari repetate de lichid Tn
organism si alte tratamente nu mai au efectul dorit. El foloseste pentru a evacua lichidul din anumite cavitati ale
corpului - Tn special din cavitatea toracica (in jurul plamanilor) sau din cavitatea abdominala - pentru a calma durerile
generate de aceastd acumulare de lichid. Se utilizeaza atat in cazul afectiunilor canceroase, cat si in cazul afectiunilor
benigne.

Cateterul care vi s-a implantat este compatibil cu RMN si, in conditiile previzute, se pot efectua examindri RMN. Tn acest
scop, informati personalul medical inainte de fiecare examinare RMN.

2. Informatii privind durata de viata estimata a implantului
Produsul este prevazut pentru o durata de utilizare de peste 30 de zile, in functie de starea clinica a pacientului. Prin
urmare, durata de implantare a cateterului drainova® nu este limitata.

3. Urmarirea postoperatorie si controalele medicale
Medicul dumneavoastra curant va stabili in mod individual frecventa si tipul consultatiilor.

Urmatoarea programare pentru control  Stampila medicului Data

4. Informatii privind materialele si componentele

Implantul este alcatuit din urmatoarele materiale principale, care pot fi relevante n cazul alergiilor sau intolerantelor:
Furtun de silicon  Silicon (vinil dimetilpolisiloxan), Material radioopac sulfat de bariu (BaSO,)

Manseta Fibre de poliester (poliester), Adeziv siliconic (dimetilpolisiloxan cu grupari de acetoxi deblocate)
Valva de siguranta Acrilonitril butadien stiren (ABS), Polipropilena (PP), Poliizopren (PI), Polidimetilsiloxan

Va rugam sa informati personalul medical daca aveti alergii cunoscute sau intolerante la anumite materiale (de
exemplu, la metale, silicon, materiale plastice, latex etc.).
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5. Recomandari pentru o utilizare sigura in viata de zi cu zi
Va rugam sa respectati urmatoarele recomandari pentru o utilizare Tn conditii de siguranta:
Pastrati intotdeauna asupra dumneavoastra cardul de implant.

Informati personalul medical cu privire la implantul dumneavoastra.

Respectati instructiunile specifice ale medicului dumneavoastra.

Utilizati exclusiv produsele compatibile recomandate, care sunt prevazute pentru drenaj.
Nu trageti de cateter.

Respectati cantitatea maxima de drenaj recomandata.

+ + + + + +

Pastrati valva de siguranta de pe cateter curata si stiftul de insertie de pe furtunul de racordare steril. Asigurati-va ca

supapa de siguranta si tija de introducere sunt complet conectate in timpul procedurii de drenaj. Aveti grija sa nu

trageti sau sa smuciti de furtunul de racordare.

+ In caz de scurgere a efuziunii: curatati 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.

+ Cateterul nu este permis sa ajunga sub nivelul apei in cada sau in piscina. Trebuie evitat contactul direct al valvei cu
apa din cada sau de la dus.

+ Durata de implantare a cateterului nu este limitata. Sunt disponibile date clinice din monitorizarea post-

comercializare pentru o perioada de pana la 30 de zile, precum si alte date din monitorizarea dupa introducerea pe

piata pentru o duratd de implantare de pana la 270 de zile. In anumite cazuri, durata implantarii poate fi redusa, in

functie de situatia clinica si de evaluarea medicala (de exemplu, in cazul infectiilor).

6. Contact
Tn cazul in care aveti intrebari, reclamatii sau observati ceva neobisnuit, va rugdm s3 va adresati oricAnd personalului
medical sau producatorului. Tn acest scop consultati datele de contact de la pagina 40.

Informacie pre pacienta o
implantate

Tento informacny letdk obsahuje dolezité pokyny tykajlce sa bezpe¢ného pouzivania vasho implantatu. Tento
dokument si prosim uchovajte spolu s vasim preukazom o implantacii a predlozte ho pri lekarskych vysSetreniach.

1. Katéter drainova®

Urcené pouZitie: Katéter sa pouZiva ako implantacny produkt u recidivujlcich pacientov, na lieCbu refraktérnych,
malignych a nemalignych vypotkov v seréznych telesnych dutindch na zmiernenie priznakov odvadzanim tekutin.
Patria sem: maligny pleuralny vypotok, nemaligny pleuralny vypotok, maligny ascites, nemaligny ascites.

To znamena: Katéter sa implantuje v pripadoch, ked sa u pacientov opakovane hromadi tekutina v tele a iné lieCebné
postupy uZ nie st dostato¢ne ucinné. SlGzi na odvod tejto tekutiny z urcitych telesnych dutin - predovsetkym z hrudnej
dutiny (okolo plic) alebo z brusnej dutiny - s cielom zmiernit tazkosti, ktoré tym vznikajd. Pouziva sa tak pri
nadorovych ochoreniach, ako aj pri nezhubnych pri¢inach.

Vas zavedeny katéter je kompatibilny s MRI a za stanovenych podmienok je mozné podstupit vySetrenia pomocou
magnetickej rezonancie. Pred kazdym vySetrenim magnetickou rezonanciou o tom informujte zdravotnicky personal.
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2. Informacie o predpokladanej Zivotnosti implantatu
Tento produkt je uréeny na pouZzitie po dobu dlhsiu ako 30 dni, v zavislosti od klinického stavu pacienta. Preto nie je
diZka implantécie katétra drainova® obmedzena.

3. Nasledna starostlivost a kontrolné vysetrenia
Vas oSetrujici lekar individualne urci frekvenciu a charakter vasich navstev.

Najblizsi termin kontroly Lekarska peciatka Datum

4. Informacie o materialoch a komponentoch

Implantat sa sklada z nasledujucich hlavnych materidlov, ktoré mézu mat vplyv na alergie alebo neznasanlivost:

Silikonova hadicka Silikén (vinyl dimetyl polysiloxan) RTG kontrastny material siran barnaty (BaSO,)

ManzZeta Polyesterové rdno (polyester), silikdnové lepidlo (dimetylpolysiloxan s odblokovanymi
acetoxyskupinami)

Bezpecnostny ventil  Akrylonitrilbutadiénstyrén (ABS), polypropylén (PP), polyizoprén (PI), polydimetylsiloxan

Ak mate zname alergie alebo neznasanlivost na urcité materialy (napr. na kovy, silikdn, plasty, latex atd.), informujte o

tom svojho zdravotnickeho pracovnika.

5. Pokyny pre bezpecné pouZivanie v kazdodennom Zivote
Dodrziavajte nasledujice odpordcania pre bezpecné pouZzivanie:
Vzdy majte pri sebe svoj preukaz o implantacii.

Informujte zdravotnicky personal o svojom implantate.

Postupujte podla konkrétnych pokynov svojho lekara.

PouZivajte vyhradne odporicané kompatibilné vyrobky urcené na drenaz.

Netahajte za katéter.

Dodrziavajte maximalne odporicané mnozZstvo odvadzania.

UdrZujte bezpeénostny ventil na katétri Cisty a zavadzaci kolik na pripojovacej hadicke sterilny. Uistite sa, Ze
bezpecnostny ventil a zavadzaci kolik st poc¢as drenazneho procesu Uplne zasunuté do seba. Netahajte ani netrhajte
za pripojovaciu hadicku.

+ V pripade Uniku vypotku: Ocistite pokoZku vodou a mydlom. Na povrchy: PouZite vhodny Cistiaci alebo dezinfekény
prostriedok. Katéter/bezpecnostny ventil: NepouZivajte pripravok octenisept® ani dezinfekény prostriedok

.....

+ + + + + +

+ Katéter sa nesmie ponorit do vody vo vani alebo v bazéne. Vyhnite sa priamemu kontaktu chlopne s vodou z vane
alebo sprchy.

+ Doba implantacie katétra nie je obmedzena. K dispozicii su klinické udaje zo sledovania po uvedeni na trh do 30 dni
a dalSie udaje az do 270 dni trvania implantacie. V jednotlivych pripadoch méze dojst po posudeni klinickej situacie
lekarom ku skrateniu doby implantacie (napr. infekcie).

6. Kontakt

V pripade otazok, staznosti alebo akychkolvek nezvycajnych priznakov sa kedykolvek obratte na svojho zdravotnickeho
pracovnika alebo vyrobcu. Pozrite si kontaktné (idaje na strane 40.
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Informacije o vsadku za
pacienta

Ta informativni list vsebuje pomembne informacije o varni uporabi vsadka. Iz tega razloga si ta dokument shranite
skupaj s kartico o vsadku in ga med zdravniskimi pregledi predloZite zdravstvenemu osebju.

1. Kateter drainova®

Predvidena uporaba: Kateter se uporablja kot izdelek za vsaditev pri ponavljajocih se, na zdravljenje neodzivnih,
malignih in benignih akumulacijah izliva v seroznih telesnih votlinah za lajSanje simptomov z odvajanjem tekocin. To
vkljucuje: maligni plevralni izliv, benigni plevralni izliv, maligni ascites, benigni ascites.

To pomeni: Kateter se uporablja kot vsadek, kadar se pri pacientih v telesu vedno znova nakopici tekocina in druge
oblike zdravljenja niso vec dovolj ucinkovite. Uporablja se za odvajanje te tekocine iz dolocenih predelov telesa, zlasti iz
predela prsnega kosa (okoli pljuc) ali iz trebusne votline za lajSanje nastalih simptomov. Uporablja se tako pri rakavih
(malignih) kot tudi pri benignih obolenijih.

Vas vstavljeni kateter je varen za MR in pod ustreznimi pogoji je mogoce izvajati tudi MRI preiskave. Pred vsakim
slikanjem z magnetno resonanco o tem obvestite zdravstveno osebje.

2. Informacije o pricakovani Zivljenjski dobi vsadka
Izdelek je glede na klini¢no stanje bolnika namenjen neprekinjeni uporabi v obdobju vec kot 30 dni. Trajanje vstavitve
katetra drainova® tako ni Casovno omejeno

3. Nadaljnje spremljanje in pregledi
Vas lececi zdravnik bo individualno dolocil pogostost in vrsto pregledov.

Naslednji pregled Zig zdravnika Datum

4, Podatki o materialu in sestavnih delih

Vsadek sestoji iz naslednjih bistvenih materialov, ki lahko igrajo pomembno vlogo pri alergijah ali intolerancah:

Silikonska cevka  Silikon (vinil dimetil polisiloksan), rentgensko neprepusten material barijev sulfat (BaSO,)

Manseta Poliesterska koprena (poliester), silikonsko lepilo (dimetil polisiloksan z deblokiranimi acetoksi
skupinami)

Varnostni ventil Akrilonitril butadien stiren (ABS), polipropilen (PP), poliizopren (Pl), polidimetilsiloksan

V kolikor imate kakrsne koli znane alergije ali intolerance na materiale (npr. na kovine, silikon, plastiko, lateks itd.), o

tem obvestite svojega zdravnika.
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5. Nasveti za varno uporabo v vsakdanjem Zivljenju
Upostevajte naslednja priporocila za varno uporabo:
Kartico o vsadku vedno nosite s seboj.

0 svojem vsadku obvestite zdravstveno osebje.

Upostevajte posebna navodila svojega zdravnika.

Uporabljajte samo priporocene zdruZljive izdelke, namenjene drenazi.

Ne vlecite za kateter.

Upostevajte najvecjo priporoceno kolic¢ino drenaze.

Varnostni ventil na katetru naj bo Cist, zatic za vstavljanje na prikljucni cevki pa sterilen. Prepricajte se, da sta

varnostni ventil in vstavitveni zati¢ med postopkom drenaZe v celoti povezana. Pazite, da ne potegnete ali izvlecete

prikljucne cevke.

+ V primeru uhajanja izliva: ocistite koZo z vodo in milom. Za povrsine: uporabite ustrezno Cistilo ali razkuzilo. Kateter/
varnostni ventil: ne uporabljajte octenisepta® ali razkuZzila, ki vsebuje jod.

+ Katetra se ne sme potopiti v vodo v kadi ali bazenu. Preprecite neposredni stik ventila z vodo za kopanje ali tusiranje.

+ Trajanje vstavitve katetra ni casovno omejeno. Na voljo so klini¢ni podatki iz nadzora po dajanju na trg za obdobje do

30 dni in nadaljnji podatki iz nadzora po dajanju na trg za obdobje do 270 dni trajanja vstavitve katetra. V

posameznih primerih se lahko ¢as vstavitve katetra skrajsa zaradi klinicnega stanja bolnika in presoje lececCega

zdravnika (npr. zaradi okuzbe).

+ + + + + +

6. Kontaktni podatki
V primeru vprasanj, pritozb ali e opazite kakrsne koli nenavadne simptome, se kadar koli obrnite na svojega zdravnika
ali proizvajalca. Glejte kontaktne podatke na strani 40.

Patientinformation for
implantatet

Detta informationsblad innehaller viktig information om hur du anvéander ditt implantat pa ett sakert satt. Forvara detta
dokument tillsammans med ditt implantationskort och visa det vid lakarundersokningar.

1. drainova®-katetern

Avsett andamal: Katetern anvands som en implantationsanordning for aterkommande, terapirefraktara, maligna och
icke-maligna effusionsansamlingar i serosa kroppshaligheter for att lindra symtomen genom att drénera vatskorna.
Dessa inkluderar: malign pleurautgjutning, icke-malign pleurautgjutning, malign ascites, icke-malign ascites.

Detta innebar: Katetern anvands som implantat nar patienter upprepade ganger ansamlar vatska i kroppen och andra
behandlingar inte langre ar tillrackligt effektiva. Den anvands for att dranera denna vétska fran vissa delar av kroppen -
framforallt fran brostomradet (omkring lungorna) eller fran buken - for att lindra de besvar som uppstar dérav. Den
anvands for saval for cancersjukdomar som for icke-maligna orsaker.

Din insatta kateter &r MR-sdker och MRT-undersokningar kan utféras under forutsedda forhallanden. Informera
medicinsk personal om detta fore varje MRT-undersokning.
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2. Information om implantatets forvantade livslangd
Produkten ar avsedd fér anvandning i mer dn 30 dagar, beroende pa patientens kliniska tillstand. Implantationstiden
for drainova® -katetern ar darfor inte begransad.

3. Uppfoljning och kontroller

Din behandlande lékare bestammer individuellt frekvensen och typen av besok.

Nasta kontrollbesok Lakarens stampel Datum

4. Material- och komponentinformation

Implantatet bestér av féljande vasentliga material, som kan vara relevanta for allergier eller intoleranser:

Silikonslang Silikon (vinyldimetylpolysiloxan), Rontgentatt material Bariumsulfat (BaSO,)

Manschett Polyesterfleece (polyester),silikonlim (dimetylpolysiloxan med oblockerade acetoxigrupper)
Sakerhetsventil  Akrylnitril-butadien-styrol (ABS), polypropylen (PP), polyisopren (PI), poly-dimetyl-siloxan
Informera din sjukvardspersonal om du har kdnda allergier eller materialintoleranser (t.ex. mot metaller, silikon, plast,
latex, etc.).

5. Information for saker anvandning i vardagen
Folj foljande rekommendationer for séker anvandning:
Bar alltid ditt implantationskort med dig.

Informera sjukvardspersonal om ditt implantat.

Folj din lakares specifika instruktioner.

Anvand endast rekommenderade kompatibla produkter avsedda for dranage.

Dra inte i katetern.

Observera den maximala rekommenderade draneringsvolymen.

Hall sékerhetsventilen pa katetern ren och insattningsstiftet pa anslutningsslangen sterilt. Se till att

sakerhetsventilen och insattningsstiftet ar fullstandigt sasmmankopplade under draneringsprocessen. Se till att

anslutningsslangen inte stracks eller dras.

+ Vid utflode av vatska: Rengor huden med tval och vatten. For ytor: Anvand ett [ampligt rengorings- eller
desinfektionsmedel. Kateter/sakerhetsventil: Anvand inte octenisept® eller desinfektionsmedel som innehaller jod.

+ Katetern far inte sankas ned i vatten i badkar eller simbasséng. Undvik att ventilen kommer i direkt kontakt med
bad- eller duschvatten.

+ Implantationstiden for katetern ar inte begransad. Det finns kliniska data fran dvervakningen efter forséljningens

borjan for upp till 30 dagar samt ytterligare data fran 6vervakningen efter forsaljningens borjan for en

implantationstid pd upp till 270 dagar. | enskilda fall kan implantationstiden forkortas pa grund av den kliniska

situationen och lakarens beddmning (t.ex. vid infektioner).

+ + + + + +

6. Kontakta oss
Om du har nagra fragor, klagomal eller avvikelser, kontakta din sjukvardspersonal eller tillverkaren nér som helst. Se for
detta kontaktuppgifterna pa sidan 40.
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Implant hakkinda hasta
bilgilendirmesi

Bu bilgilendirme brostirii, implantinizin giivenli kullanimi icin 6nemli talimatlar icermektedir. Litfen bu belgeyi
implantasyon kartinizla birlikte saklayin ve tibbi muayeneler sirasinda ibraz edin.

1. drainova® kateter

Kullanim amaci: Kateter, seréz viicut bosluklarinda tekrarlayan, tedaviye direncli, malign ve malign olmayan efiizyon
birikimlerinde sivilar bosaltarak semptomlar hafifletmek icin bir implantasyon triini olarak kullanilir. Ornegin: malign
plevral eflizyon, malign olmayan plevral eflizyon, malign asit, malign olmayan asit.

Bu su anlama gelir: Kateter, hastalarin viicutlarinda tekrarlayan sivi birikimi yasadiklari ve diger tedavilerin artik
yeterince etkili olmadigi durumlarda implant olarak kullanilir. Bu islem, ortaya ¢ikan rahatsizlig hafifletmek amaciyla,
ozellikle goglis boslugundan (akcigerlerin cevresinden) veya karin boslugundan bu siviyi viicudun belirli bolgelerinden
bosaltmaya yarar. Hem kanser hastaliklar hem de kétiiciil olmayan rahatsizliklar icin kullanilir.

Takilan kateter MR goriintlilemeye uygundur ve belirtilen kosullar altinda MR taramalari yapilabilir. Her MR ¢cekiminden
once saglik personeline bilgi verin.

2. implantin beklenen kullanim émriine iliskin bilgiler
Uriin, hastanin klinik durumuna bagli olarak 30 giinden fazla siireyle kullanilmak iizere tasarlanmistir. Bu nedenle,
drainova® kateterinin implantasyon siiresi sinirli degildir.

3. Bakim ve kontroller
Tedavi eden doktorunuz, randevularin sikligini ve tiirlinii bireysel olarak belirleyecektir.

Bir sonraki kontrol randevusu Doktorun muhri Tarih

4. Malzeme ve bilesen bilgileri

implant, alerji veya intolerans acisindan énemli olabilecek asagidaki temel malzemelerden olusmaktadir:

Silikon hortum Silikon (vinil dimetil polisiloksan), radyoopak malzeme baryum siilfat (BaSO,)

Manset Polyester elyaf (polyester), silikon yapistirici (engellenmemis asetoksi gruplarina sahip dimetil
polisiloksan)

Emniyet valfi  Akrilonitril biitadien stiren (ABS), polipropilen (PP), poliizopren (PI), poli-dimetil-siloksan

Lutfen bilinen herhangi bir alerjiniz veya madde intoleransiniz (6rnegin metallere, silikona, plastiklere, latekse vb.)

varsa saglik uzmaniniza bildirin.
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5. Giinliik kullanimda giivenli kullanim talimatlari
Guvenli kullanim icin litfen asagidaki 6nerilere uyun:
implantasyon kartinizi her zaman yaninizda tastyin.

+ + + + + +

implantiniz hakkinda saglik uzmanlarini bilgilendirin.

Doktorunuzun verdigi 6zel talimatlara uyun.

Yalnizca drenaj igin tasarlanmis ve uyumlu olan, tavsiye edilen urtnleri kullanin.

Kateterden tutarak cekmeyin.

Onerilen maksimum drenaj miktarini dikkate alin.

Kateterdeki emniyet valfini temiz ve baglanti hortumundaki introducer igneyi steril durumda tutun. Drenaj islemi
sirasinda emniyet valfinin ve introducer ignenin birbirlerine sikica bagli olduklarindan emin olun. Baglanti
hortumunu ¢cekmeyin veya zorlamayin.

Eflizyonun disari akmasi durumunda: Cildi sabun ve su ile temizleyin. Yiizeyler icin: Uygun bir temizlik maddesi veya
dezenfektan kullanin. Kateter/Emniyet valfi: Octenisept® veya iyot iceren dezenfektan kullanmayin.

Kateter kiivette veya ylizme havuzunda suya daldirilmamalidir. Valfin banyo veya dus suyuna dogrudan temas
etmesinden kaginin.

Kateter implantasyon siresine iliskin herhangi bir sinirlama yoktur. Piyasaya sirtildlikten sonraki 30 giine kadar olan
klinik veriler ve implantasyon siiresi i¢cin 270 giine kadar olan diger veriler mevcuttur. Bazi durumlarda, klinik
duruma ve tibbi degerlendirmeye bagli olarak (6r. enfeksiyonlar) implantasyon siiresi kisalabilir.

6. iletisim
Herhangi bir sorunuz, sikayetiniz varsa veya olagandisi belirtiler fark ederseniz lutfen istediginiz zaman saglik
uzmaninizla veya ureticiyle iletisime gecin. iletisim bilgilerine 40 sayfasindan ulasabilirsiniz.
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Austria

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

Netherlands

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

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

Belgium

ewimed Belgium BV
Kortrijksesteenweg 1126a
9051 Sint-Denijs-Westrem
Tel.: +31 203 695 620
info.be@ewimed.com
www.ewimed.be

Norway

ewimed Norway
Arbins Gate 2

0253 Oslo

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

Denmark

ewimed Denmark A/S
c/o Beierholm

Knud Hejgaards Vej 9
2860 Seborg

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

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

Germany

ewimed GmbH
Dorfstrasse 24

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

Sweden

ewimed Sweden AB
Regus Malmé C
Adelgatan 21

21122 Malmo

Tel.: +46 82511 69
info.se@ewimed.com
www.ewimed.se
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Hungary

ewiCare Medical Center
Hidasz utca 1.

1026 Budapest

Tel. +36 1 998 8295
info@ewicare.com
www.ewimed.hu

Switzerland

ewimed Switzerland AG
Freiburgstrasse 453
3018 Bern

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

Luxembourg
ewimed GmbH
Dorfstrasse 24

72379 Hechingen
Tel.: +49 7471 73972-0
info@ewimed.com
www.ewimed.de
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—| Implantationsausweis / implant card

Implantationsausweis ganz einfach an der gestrichelten Linie ausschneiden und falten.
Simply cut out the implant card along the dotted line and fold it.

MpocTo U3pexeTe KapTaTa 3a UMMIAHTa NO NYHKTUPaHaTa IMHKA U 51 CTbHETE.
Implantationskortet er yderst let at klippe ud og folde langs den stiplede linje.
KOWTe Kat SIMAWOTE EUKOAX TV KAPTA EUGUTEVONG OTH SIOKEKOUUEVN YPAUUN.
Corta y dobla facilmente la tarjeta de implantacién en la linea de puntos.
LSigake implantaadikaart lihtsalt valja ja murdke see médda punktiirjoont kokku.
Leikkaa implanttikortti irti katkoviivaa pitkin ja taita.

Découpez et pliez la carte d’implantation le long de la ligne pointillée.
Jednostavno izrezite i preklopite karticu implantata duz isprekidane linije.

Az implantacids igazolvanyt egyszeriien vagja ki a szaggatott vonal mentén, és hajtsa dssze.
Ritagliare il certificato di impianto lungo la linea tratteggiata e piegarlo.

Tiesiog iskirpkite ir sulenkite implanto kortele pagal punktyrine linija.

Vienkarsi izgrieziet un salokiet implantacijas karti pa punktoto liniju.
Semplicement aqta’ |-karta tal-impjantazzjoni tul il-linja bit-tikek u itwiha.

Knip de implantaatkaart uit en vouw deze langs

de stippellijn.

Klipp ut implantatkortet langs den stiplede linjen

og brett det.

Wystarczy wyciaé karte implantacyjng wzdtuz

przerywanej linii i ztozy¢ ja.

O cartao de implante deve ser recortado pela linha

tracejada e dobrado.

Decupati cu usurinta cardul de implantare

de-a lungul liniei punctate si il pliati.

Staci jednoducho vystrihnuat preukaz o implantacii

pozd(Z bodkovanej ¢iary a zloZit ho.

Kartico o vsadku preprosto izrezZite po Crtkasti liniji

in jo prepognite.

Klipp helt enkelt ut och vik implantationskortet

pa den streckade linjen.

implantasyon kartini kesik cizgi boyunca kesip

katlamaniz yeterlidir.
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Drainage Katheter

140y uoAsoyupjduwy /

uoysuonpuD)dwy / NYPDSA 0 DI1IDY / DJIDY DUILIUD)AW] / 2ID)UD)dL
9p pap) / op3pyuD|dL 9p 0D / 1DUD]dLL DYDY / HoNDIUD|dW]

/ MpoyanDIUD)dW] / Iuofzzoyub/dww-10) DL ‘2)upy spfiopjupjdiuy
9jepi0x ownAbpupjduw / opupidwiy,jjap buDD) / DALIDY So1pUD|dW]

/ DI0UD|dW DIDY / uonpIUD)dWL,P 82403 / RoXIUD|dW / Buo)
-IyjpopyuD|dwy / uoipUD)dwW) 8p DISLID] / SUoa310¢N2 DI0DY /
Joysuonbyup)duw / sHpdnwHDLUWN DE DWADY / PADD UoRLIUD)AL]
siamsnesuonejuejdwy|

Drainage catheter / pe-HaxeH kamemwp / Dreenagekateter / KaSetripag amootpdyyiong / Catéter de drenaje /
Dreenikateeter / Dreenikatetri / cathéter de drainage / Kateter za drenaZu / Drénkatéter / Catetere di drenaggio.

Drenavimo kateteris / Drenazas katetrs / Kateter
Cateter de drenagem / Cateter de drenaj / Dren

ewnmed

katéter / drenazni kateter / Dréinagekateter / Drenaj kateteri

https://ewimed.de/

“ ewimed GmbH | Dorfstrasse 24 | 72379 Hechingen | Germany

iskular / Drainagekatheter / Drenasje kateter / cewnik drenujgcy
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de Hier Aufkleber vom Katheter-Set anbringen / en Attach catheter set
sticker here / bg MpukpeneTe cTuKepa 3a KOMNNEKTa KaTeTPU TyK /
da Szt katetersaettets klistermaerke pa her / el Mpooaptiiote £8w T0
auTokdMNTO Tou oeT KaBethpwy / es Colocar aqui la etiqueta adhesiva
del juego de catéteres / et kinnitage kateetri komplekti kleebis siia /
fi Kiinnitd katetrisarjan tarra tahan / fr appliquer ici l'autocollant du kit
de cathéter / hr Ovdje nalijepite naljepnicu kompleta katetera /
hu A katéterkészlet matricajat itt kell rogziteni / it Attaccare qui l‘ade-
sivo del set di cateteri / It Cia priklijuokite kateteriy rinkinio lipduka
/ v Seit japiestiprina katetra komplekta etikete / mt Wahhal l-istiker
tas-sett tal-kateter hawn / nl Bevestig hier de sticker van de katheterset
/ no Plasser etikettene fra katetersettet her / pl Naklei¢ tutaj naklejke
zestawu cewnika / pt Colocar aqui o autocolante do conjunto de cate-
teres / ro Aplicati aici autocolantul de la setul pentru cateter /
sk Sem prilepte nélepku stipravy katétra / sl nalepko za komplet
katetrov nalepite tukaj / sv Fast katetersetets dekal har /
tr Kateter seti etiketini buraya yapistirin

O Pleura / pleura / Mnespa/pleura / Ynel{wkotag / Pleura / Pleura / Pleura / Plévre
/ Pleura / Pleura / Pleura / Pleura / Pleira / Pleura / Pleura / Pleura / Optucna /
Pleura / Pleurd / Pleura / Plevra / Pleura / Plevra

D Aszites / Ascites / AcunT / Ascites / Aokitng / Ascitis / Astsiit / Askiitti / Ascite /
Ascites / Aszcitesz / Ascite / Ascitas / Ascits / Axxite / Ascites / Ascites /
Wodobrzusze / Ascite / Ascita / Ascites / Ascites / Ascites / Asit
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