IHT

CLINICAL IHT

24 chemin de I'Echut
31770 COLOMIERS
Tél : 05.62.74.08.44

Fax : 05.62.74.08.43 Le 15 juillet 2021
E-mail : clinical@clinical-iht.com
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Information de sécurité - FSN (FIELD SAFETY NOTICE)

e Systémes de drainage DRENOFAST
Destinataires:
Tous les clients ayant recu au moins un des produits énumérés ci-dessous

Liste des dispositifs concernés

EQUIPO BASE / BASE UNIT / EQUIPEMENT BASE {Min. 650 mmHg)

0028200 0023400 0028800
BOTELLA RECAMBIO f SPARE BOTTLE f FLACON RECHANGE (Min. 650 mmHg)

0028250 0023450 0028850
CON CONEXION EN Y / WITH ¥ CONNECTION / EQUIP. BASE AVEC CONNEXION Y [Min. 650 mmHg)

0028221

0028222 0028422 0028622
0028223 0028423 0028623
0028224 0028424 0028624
0028225 0028425 0028625
0028226 0028426 0028626

0028427 0028627
CON SONDA DE REDON Y AGUJA / WITH REDON DRAIN AND NEEDLE /

AVEC DRAIN DE REDON ET AIGUILLE ALENE DROITE {Min. 650 mmHg)

0028231

0028232 0028432 0028632
0028233 0028433 0028633
0028234 0023434 0028634
0028235 0028435 0028635
0028236 0028436 0028636

0028437 0028637

CON CONECTOR Y + SONDA DE REDON 1m + AGUJA / WITH Y CONNECTOR + REDON DRAIN 1m + NEEDLE /
AVEC CONNECTEUR Y + DRAIN DE REDON 1m + AIGUILLE (Min. 650 mmHg)

0028544
0028645
0028646
0028847

EQUIPO BASE BAIO VACIO / BASE UNIT LOW-VACUUM / EQUIP. BASSE DEPRESSION (Min. 330 mmHg)

0% GO GoRR:

BOTELLA RECAMBIO BAIO VACIO / SPARE BOTTLE LOW-VACUUM [
FLACOMN RECHANGE BASSE DEPRESSION (Min. 330 mmHg)
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Description du probléeme

Nous avons été récemment informés par un établissement d’un incident s’étant produit lors de
I'utilisation par un chirurgien d’un spécimen de DRENOFAST, utilisé a proximité de la dure-meére.

Bien qu’il soit déja fait mention dans la notice d’utilisation des contre-indications pouvant entrainer des
risques de sécurité en cas de mauvaise utilisation de ce type de dispositifs -contact avec des tissus ou des
organes, ou des zones pouvant étre endommagées par le systeme d’aspiration-, il convient d’apporter
des recommandations complémentaires, spécifiquement pour les zones a proximité de la dure-mere.

Risques et mesures a prendre

Ne pas tenir compte des contre-indications et des recommandations données dans le mode d’emploi peut
entrainer des risques sérieux pour la santé du patient.

Toujours utiliser le systéeme de drainage selon l'indication prévue et en tenant compte de toutes les
contre-indications et recommandations données par le fabricant.

Nous rappelons qu’il existe deux niveaux de dépression pour le flacon de Redon aspiratif DRENOFAST (650
mm Hg = soufflet vert et 330 mm HG = soufflet orange) *.

Il appartient au chirurgien de déterminer le niveau ou le type de dépression, selon I'acte chirurgical.

Dangers identifiés pour les patients :
En cas d’aspiration trop forte a proximité de la dure-mere, risque de perte de LCR, de dépression brutale
du systéme nerveux cranien et d’cedéme cérébral.

Actions correctives

Mise a jour de la notice d’utilisation

La nouvelle version de la notice d’utilisation sera envoyée dés lors qu’elle sera disponible.

Information sur la notice d’utilisation actuelle x
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Information sur la notice d’utilisation mise a jour

(FR)
INDICATIONS :

on o

CONTRE-INDICATIONS
Les draing ne doivent pas entrer en contact avec

V)

La fiche technique a été rectifiée

Transmission de la fiche d’information de sécurité :

Nous vous demandons de transmettre cette fiche d’information a tous les utilisateurs potentiels, a

I'intérieur et a I'extérieur de votre établissement.

L'autorité nationale compétente (ANSM) a été informée de la notification de la présente « Fiche

d’Information de Sécurité».

En vous priant de bien vouloir nous excuser pour tout inconvénient que cette situation pourrait
occasionner, nous restons a votre écoute pour toute demande complémentaire au sujet de la présente

fiche.

Bien cordialement,

Montserrat GAMBUS,
Responsable Réglementaire

IBERHOSPITEX - FABRICANT
Tél : +34938436034

E-mail : mgambus@iht.es

Sylvie DUPONT,
Directrice Filiale FRANCE

CLINICAL IHT
Tél : +33562740844

E-mail : clinical@clinical-iht.com
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ANNEXE — DISPOSITIFS DRENOFAST DISTRIBUES EN FRANCE

DRENOFAST (disponible en France)

DEPRESSION STANDARD 650 mm BASSE PRESSION 330 mm Hg
Hg

Contenance | Avec tubulure et | Rechange avec Avec tubulure Rechange avec
du flacon : luer lock luer lock et luer lock luer lock
200 ML Référence Référence

0028200 - carton 0028250 - carton

de 50 unités de 50 unités
400ML Référence Référence Référence Référence

0028400 - carton 0028450 - carton | 0028470 - carton | 0028480 - carton

de 40 unités de 40 unités de 40 unités de 40 unités
600ML Référence Référence

0028600 - carton 0028650 - carton

de 30 unités de 30 unités

DRENOFAST SET COMPLET (disponible en France)

Flaco

n 200 ML

Flacon 400 ML

Flacon 600 ML

Tubulure + drain et
aléne montés CH 8

Référence 0028232 -
carton de 50 unités

Tubulure + drain et
aléne montés CH
10

Référence 0028233 -
carton de 50 unités

Référence 0028433 -
carton de 40 unités

Référence 0028633 -
carton de 30 unités

Tubulure + drain et
alene montés CH
12

Référence 0028234 -
carton de 50 unités

Référence 0028434 -
carton de 40 unités

Référence 0028634 -
carton de 30 unités

Tubulure + drain et
aléne montés CH
14

Référence 0028435 -
carton de 40 unités

Tubulure + drain et
aléene montés CH
16

Référence 0028436 -
carton de 40 unités
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Formulaire d’accusé de réception et de réponse client

Nom et adresse du client :

L1 J’accuse réception des informations contenues dans la fiche d’avertissement et certifie que
ces informations ont été communiquées a I'ensemble des utilisateurs.

Nous vous remercions d’envoyer le formulaire de confirmation diiment rempli a notre
attention par mail a I'adresse clinical@clinical-iht.com ou par courrier CLINICAL IHT 24 chemin

de I’Echut 31770 COLOMIERS
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Drenofast

(CS) DRENAZ RANY. DRENAZNi SYSTEM REDON SE ZABUDOVANYM VAKUEM /
WUNDDRAINAGE. REDON-DRAINAGESYSTEM MIT INTEGRIERTEM VAKUUM /ELMNAPOXETEYZH
TPAYMATOZ. SYSTHMA MAPOXETEYZHZ REDON ME ENIQMATQOMENO KENO /(EN) WOUND
DRAINAGE. REDON DRAINAGE SYSTEM WITH INCORPORATED VACUUM /
HERIDA. SISTEMA DE DRENAJE DE REDON CON VACIO INCORPORADO /(FR)IDRAINAGE DES
PLAIES. SYSTEME DE DRAINAGE DE REDON AVEC ASPIRATION INTEGREE /(HUSEBDRENAZS.
BEEPITETT VAKUUMOS REDON DRENAZSRENDSZER KIT)DRENAGGIO DI FERITE. SISTEMA DI
INCORPORATO / (NL) WONDDRAINAGE.
DRAINAGESYSTEEM MET INGEBOUWD VACUUM /PL)DRENAZ RAN. ZESTAW DO DRENAZU RAN
Z BUTELKA REDONA | ZINTEGROWANYM UKLADEM PODCISNIENIA (PTDRENAGEM DE FERIDA
SISTEMA DE DRENAGEM DE REDON COM VACUO INCORPORADO /RU/APEHVPOBAHWE PAHBbI.

DRENAGGIO REDON CON VUOTO

BAKYYMHAA OPEHAXHAA CUCTEMA TUMA «PEOOH».

CON CONEXION EN Y / WITH Y CONNECTION / EQUIP. BASE AVEC CONNEXION Y

EQUIPO BASE BAJO VACIO / BASE UNIT LOW-VACUUM / EQUIP. BASSE DEPRESSION (Min. 330 mmHg)

DIAMETRO MAX./ MAXIMUM DIAMETER / DIAMETRE MAX. (mm)

mmH

10
12
14
16
18

Vacio incorporado en botella con fuelle verde / Incorporated vacuum, bottle with a green bellow / Vide incorporé
pour les flacons avec soufflet vert: 650 mmHg min.

Vacio incorporado en botella con fuelle naranja / Incorporated vacuum, bottle with an orange bellow / Vide
incorporé pour les flacons avec soufflet orange: 330 mmHg min.

0028200

BOTELLA RECAMBIO / SPARE BOTTLE / FLACON RECHANGE (Min.

0028250

CON SONDA REDON / WITH REDON DRAIN / AVEC DRAIN DE REDON (Min.

0028221
0028222
0028223
0028224
0028225
0028226

0028231
0028232
0028233
0028234
0028235
0028236

EQUIPO BASE / BASE UNIT / EQUIPEMENT BASE (Min. 650 mmHg)

0028400

0028450

0028422
0028423
0028424
0028425
0028426
0028427

0028432
0028433
0028434
0028435
0028436
0028437

IHT

Hospital Care

DRENAJE DE

0028600

650 mmHg)

0028650

(Min. 650 mmHg)

0028640

650 mmHg)

0028622
0028623
0028624
0028625
0028626
0028627

CON SONDA DE REDON Y AGUJA / WITH REDON DRAIN AND NEEDLE /
AVEC DRAIN DE REDON ET AIGUILLE ALENE DROITE (Min. 650 mmHg)

0028632
0028633
0028634
0028635
0028636
0028637

CON CONECTOR Y + SONDA DE REDON 1m + AGUJA / WITH Y CONNECTOR + REDON DRAIN 1m + NEEDLE /

AVEC CONNECTEUR Y + DRAIN DE REDON 1m + AIGUILLE (Min. 650 mmHg)

‘ Iberhospitex, S.A.

Av. de Catalunya, 4 - 08185, Llica de Vall, Barcelona, Spain

2,05
2,65
3,30
4,00
4,70
5,30
6,05

0028470

BOTELLA RECAMBIO BAJO VACIO / SPARE BOTTLE LOW-VACUUM /
FLACON RECHANGE BASSE DEPRESSION (Min. 330 mmHg)

0028480

Aguja / Needle / Aiguille

2,10
3,00
3,50
4,00
5,00
5,50
6,00

Tel +34 93 843 60 34 - Fax +34 93 843 61 11 - info@iht.es - www.iht.es

0028644
0028645
0028646
0028647

€S

INDIKACE:

Drenofast je drenazni systém typu Redon se zabudovanym vakuem, ktery je navrzen
tak, aby v pooperacni fazi u¢inné a nepretrzité odstrarioval exsudaty rany, aby usnadnil
proces hojeni a zabranil komplikacim, stimuloval tvorbu granulaénich tkani a bunééné
proliferace, snizoval bakterialni zatéz a podporoval kontrakci okraju rany.

KONTRAINDIKACE:

Sondy by se nemély dotykat tkani nebo organu, které by mohly byt vakuovym
systémem poskozeny.

Pripravek Drenofast by nemél byt pouzivan v oblastech, jako je mozkova hmota,
stfevo, pobfisnice, kostni dfefi nebo kavernozni kostni oblasti.

V pripadé pouziti v blizkosti oblasti tvrdé pleny mozkové a mozného rizika ruptury:
Sysglengatvicky kontrolujte stav tvrdé pleny mozkové a kompatibilitu poZzadované
prohlubné.

Nepouzivejte lahev Drenofast bez vakua a nepropichujte méchy.

NAVOD K POUZITi:

1. Oteviete baleni ve sterilnich podminkach.

2. VVyjméte lahev z ochranného obalu.

3. Vyjméte hadiku z ochranného obalu.

4. Zastfihnéte konektor podle oznaceného CH drénu nebo upravte podle Sroubového
spojeni.

5. Spojte Luer hadicky s lahvi, uzaviete spodnimi svorkami a spojte drén s konektorem.

6. Otevrete svorku na lahvi a spodni svorku. Sani se spusti.

VYMENA LAHVE:

1. Uzaviete spodni svorku.

2. Uzavfete svorku na lahvi.

3. Odpojte luer.

4. Pripojte novou lahev a oteviete svorku na lahvi.
5. Otevrete spodni svorku.

UPOZORNENI:

Neskladujte pfi teplotach nad 40 °C.

Nesterilizujte. Tento vyrobek se nesmi sterilizovat, protoze by mohlo dojit k ohrozeni
integrity materidlt, k usnadnéni kontaminace a snizeni bezpeénosti a Gcinnosti.
Prislusenstvi vyrobku Drenofast je uréeno k pouziti pouze s drenaznimi systémy
Redon se zabudovanym vakuem.

K pouziti pouze kvalifikovanym zdravotnim personalem.

Pred pouzitim zkontrolujte baleni a vyrobek nepouzivejte, pokud je baleni otevieno
nebo poskozeno.

Pred pouzitim je dlleZité zkontrolovat, zda je méchovy indikator vakua v maximalni
poloze. Pokud indikator ukazuje minimum, vymérite lahev.

Vyvaruijte se seréznich dutin a otevienych ran.

Opatrné vyjméte a manipulujte s krytem jehly a jehlou, aby nedoslo k pfipadnému
poranéni.

Zakfivené jehly s dvojitou zkosenou hranou predstavuji zvySené riziko poranéni tkani
pacienta, proto je tfeba s nimi zachazet opatrné.

Zaznamenejte délku implantované sondy do karty anamnézy pacienta.

Zaijistéte pfipojeni systému.

Objem uvedeny na lahvi je indikativni, maximalni odchylka je 5 %.

Bé&hem pouzivani pravidelné kontrolujte spravné fungovani systému. Pokud indikator
ukazuje minimum, vymétite lahev.

V piipadé, Ze by bylo tfeba vyménit vakuovou lahev, uzaviete nejprve odtok pomoci
svorky pfipojovaci trubice, aby nedoslo k tvorbé sekrecniho refluxu, a pak uzavrete
svorku lahve pred odpojenim.

Zkontrolujte Uplné odstranéni sondy.

Zlikvidujte vyrobek podle postupu zdravotnického stfediska pro biologicky odpad.
Jedna se o vyrobek na jedno pouZiti, neni uréen pro opakované pouzivani. Znovu
nepouzivejte, nezpracovavejte a nesterilizujte. Opétovné pouZziti, zpracovani nebo
sterilizace muze ohrozit strukturaini integritu vyrobku, vytvorit riziko kontaminace
a/nebo zpusobit infekci.

INDIKATIONEN:

Drenofast ist ein mit Unterdruck arbeitendes Redon-Drainagesystem, das zur
postoperativen wirksamen und kontinuierlichen Ableitung der Wundexsudate bestimmt ist,
um den Heilungsprozess zu erleichtern und Komplikationen zu vermeiden und dadurch die
Bildung von Granulationsgewebe und die Zellproliferation anzuregen, wodurch die
Bakterienlast reduziert und das Zusammenziehen der Wundrander begtinstigt wird.

GEGENANZEIGEN:

Die Drainagen diirfen nicht mit Geweben oder Organen in Kontakt kommen, die durch
das Vakuumsystem geschédigt werden kénnen.

Drenofast darf nicht fir Hirnmasse, Darm Peritoneum, Rickenmark oder
Knochenhohlrdume verwendet werden.

Bei Einsatz in N&he des Dura-Mater-Bereichs und moglicher Gefahr einer Ruptur: Den
Zustand der Dura-Mater und die Kompatibilitit des gewlinschten Niederdrucks
systematisch priifen.

Die Drenofast-Flasche nicht ohne Vakuum verwenden und den Balg nicht perforieren.

GEBRAUCHSANWEISUNGEN:

1. Die Packung unter sterilen Verhaltnissen &ffnen.

Die Flasche aus der Schutzhiille herausnehmen.

Den Schlauch aus der Schutzhtille herausnehmen.

Die Manschette an der fir den CH angegebenen Stelle abschneiden, um die
Drainage herauszuziehen oder die Schraubverbindung einzustellen.

Den Luerschlauch an die Flasche anschlieBen, die Distalklemme schlieBen und die
Drainage an die Manschette anschlieBen.

Die Flaschen- und Distalklemme 6ffnen. Das Ansaugen beginnt.

AUSWECHSELN DER FLASCHE:

1. Die Distalklemme schlieBen.

2. Die Flaschenklemme schlieBen.

3. Den Luer abnehmen.

4. Die neue Flasche anschlieBen und die Flaschenklemme 6ffnen.
5. Die Distalklemme 6ffnen.

VORSICHTSMABNAHMEN:

Unter 40 °C aufbewahren.

Nicht sterilisieren. Das Produkt nicht sterilisieren, da sonst die Unversehrtheit der
Materialien gefahrdet, Kontaminationen begtinstigt und damit seine Wirksamkeit und
Sicherheit vermindert werden kénnte.

Das Drenofast-Zubehor ist nur zur Anwendung mit Redon-Drainagesystem mit
integriertem Vakuum bestimmt.

Anwendung nur durch qualifiziertes Personal.

Vor Gebrauch die Verpackung kontrollieren und das Produkt nicht verwenden, wenn die
Verpackung offen oder beschadigt ist.

Vor Gebrauch muss regelméBig kontrolliert werden, dass der Vakuumindikator des Balgs das
Maximum anzeigt. Wenn der Balg das Minimum anzeigt, ist die Flasche auszuwechseln.
Nicht bei serésen Hohlrdumen und offenen Wunden anwenden.

Schutzkappe und Nadel vorsichtig abnehmen und handhaben, um eventuelle Schnitte zu
vermeiden.

Die doppelt abgeschragten Nadeln bergen ein groBes Risiko, dass das Gewebe des
Patienten eingerissen wird; daher ist Vorsicht bei ihrer Handhabung geboten.

Die Lange der eingefiihrten Drainage in der Krankenakte des Patienten eintragen.

Die Verbindungen des Systems absichern.

Das angezeigte Volumen ist ein Richtwert, die maximale Abweichung betragt 5 %.
Wahrend des Gebrauchs regelmaBig kontrollieren, ob das System korrekt funktioniert.
Wenn der Balg das Minimum anzeigt, ist die Flasche auszuwechseln.

Falls die Vakuumflasche ausgewechselt werden muss, zuerst die Drainage mit der
Verbindungsschlauchklemme schlieBen, um einen Riickfluss des Sekrets zu vermeiden,
danach die Flaschenklemme schlieBen, bevor die Flasche abgenommen wird.

Die vollstandige Entfernung der Drainage Uberpriifen.

Die Vorrichtung ist gemaB den Vorgaben des Gesundheitszentrums fiir biologische Abfélle
zu entsorgen.

Einwegprodukt, nicht fiir die wiederholte Verwendung bestimmt. Nicht wiederverwenden,
aufarbeiten oder sterilisieren. Die Wiederverwendung, Aufarbeitung oder Sterilisation kann
die strukturelle Unversehrtheit des Produkts beeintrachtigen, zu moglicher Kontamination
flihren und/oder Infektionen verursachen.
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ENAEIZEIZ:

To Drenofast gival éva oUoTnpa TTapoxEteuang TUTTou Redon PE EVOWHATWHEVO KEVO, TO OTT0I0
£X€l OXEDIOOTEl LDOTE VA EKKEVWOVEI HE OTTOTEAECHOTIKO KOl OUVEXH) TPOTIO TIG EKKPIOEIG TOU
TPAUPOTOG WETEYXEIPNTIKE, TTPOg dleukdAuvon NG SIadIKATIoG ETTOUAWONG Kal TTPOG OTTOQUYN
ETTITTAOKWY, ETTAYOVTOG TOV OXNMATIONS KOKKIWAOUG I0TOU Kal TOV KUTTAPIKG TTOAATTAQCIOOHOS,
HEILVOVTAG TO BAKTNPIOKS POPTIO KAl EUVOWVTAG TNV CUPPIKVWOT) TWV 0PV TOU TPAUUATOG.
ANTENAEIZEIZ:

O1 owAveg TTapoxEteuong Oev TIPETTEN va EpXOVTal O €TTa@ e 10ToUG 1 dpyava TTou Ba
pmopoUoav va utroaTouv BAGRN amrd 10 oUaTnua Kevou.

To Drenofast Sev TTpéTTel va XPNOILOTIOIEITAI O€ TTEPIOXEG OTTWG O EYKEPAAOG, Ta €viepa, TO
TIEPITOVAIO, O HUEAGG TWV OOTWV 1 0 AUAGG TWV OOTWV.

e TIEPITITWON XPAONG TTANTioV TG TTEPIOXNAG TNG OKANPAS WAVIYYOS Kal Tou TBavoy KIvoUvou
TpWwong: ETRERAILVETE CUOTNUATIKE TNV KATAOTAGT TNG OKANPAG UAVIYYAG KAl TN GUpBaToTnTa
NG EMBUUNTAG CUPTTIEONG.

Mn xpnoipotroigite Tn QIGAN Tou Drenofast xwpig v UTrapgn kevou Kai punv TpUTTaTe Tn didTagn
TUTTOU QUOTPUOVIKAG.

OAHIIES XPH¥HZ:

1. AvOi€Te T OUOKEUODIO GE GUVBIKEG OTTOOTEIPWONG.

AaipéoTe TN QIGAN aTTO TOV TTIPOCTATEUTIKG OGKO.

ApaipéoTe TOV WAV OTTO TOV TIPOCTATEUTIKO GAKO.

Kowte Tov SokTUAIO otV Bé0n TTou avTioTolkei oTo péyeBog CH Trou evdeikvutal yia Tov
OWAVO TIAPOXETEUTNG 1) TIPOCAPPOOTE TOV OTNV TTEPITITWON BIBWTAG OUVOEDNG.

2uvdEoTe Tov OUVOETUO Luer Tou cwAfva o QIGAN, KAEIOTE TOV TTEPIPEPIKO OPIYKTAPA KAl
OUVOEDTE TOV CWArVA TTAPOXETEUONG OTOV SAKTUAIO.

AvoiETe TOV OQIYKTAPa TNG PIGANG KAl TOV TIEPIPEPIKS OPIYKTAPA. Oa §EKIVATEI N avappdenarn.
AAAATH OIAAHE:

1. KAeioTe TOV TTEPIPEPIKS OPIYKTAPA.

2. KAgioTe TOV OQIYKTAPA TNG QIGANG.

3. AoouvdéaTe Tov ouvdeapo Luer.

4. TuvdEaTe TN vEQ QIGAN Kal avoi§Te TOV OQIYKTAPA TNG PIAANG.

5. AvoigTe TOV TTEPIPEPIKO OPIYKTHPA.

OPODYAAZEIZ:

Mnv amoBnkeveTe o€ Beppokpaaieg Trou utrepPaivouv Toug 40°C.

Mnv arooTeipovere. To TTpoidv dev TTPETTEI VOl OTTOOTEIPUWVETAN, KOBWG QuTd UTTOpEi va
SIaKUBEVOE! TNV aKEPAIGTNTA TWV UAIKWIV, EUVOWVTAG TIG HOAUVOEIG KOl IEIVOVTOG TNV aopAAEICt
KOl TNV OTTOTEAEOHOTIKOTNTA TOU.

Ta egoptmuara Tou TpoidvTog Drenofast €xouv oxedIOOTET TIPOKEIUEVOU VO XPNOIKOTIOIOUVTOI
QTTOKAEIOTIKG JE GUOTAKOTA TTAPOXETEUOTG TUTTOU Redon P EVOWHOTWHEVO KEVO.

Na xpnoipoTToleiTal oo £EEIBIKEUPEVO VOONAEUTIKG TIPOCWTTIKO.

Mpiv ammo T xprion, €mMBEWPNOTE T CUOKEUOOIO KOl W XPNOIUOTIOINCETE TO TIPOIGV Qv N
OUOKEUOTIa €ival avoIKTH 1 £XEI UTTOOTE! {NuIC.

Mpiv ammd ™ Xprion, €ival ONUOVTIKG Vo TRERAIIVETE TAKTIKG OTI N €VOEIgn KevoU TUTTOU
PUOCPUOVIKAG BpioKeTal 0N BE0N TTOU UTTOBEIKVUEI PEYIOTN OTABUN Kevou. Av N évdeign TUTIou
PUOTPUOVIKAG UTTODEIKVUEI EAGXIOTN OTABUN KEVOU, GAAGETE TN QIGAN.

ATTOQEVYETE TIG OPUWIBEIG KOINGTNTEG Kall TA AVOIKTE TPAUHATa.

No apaipeite ko va XeIpiCeaTe e TIPOTOXT TO TIPOOTATEUTIKG TNG BEAGVOG Kai Ty idiar T BeAdvar yia
Va OTTOPUYETE SUVNTIKG KOWipaTa.

O KeKaPEVEG BEAOVEG HE OITTAT AO§OTUNDN EVEXOUV PEYAAUTEPO KIVOUVO KOTTFAG TWV PaPUETwy
Tou 0oBeVOUG, OTTOTE GUVIOTATAI VOt YIVETOI TIPOTEKTIKOG XEIPIOHOG TOUG,.

Not KOTOKWPEITE TO PIAKOG EPPUTEUONG TOU OWANVA TIOPOXETEUOTIG OTO KAIVIKO I0TOPIKO TOU 008EVOUG.
Na dIaoQaNCETE TIG TUVOETEIG TOU GUOTAHOTOG.

O 6ykog TTou uTTodeIkvUETal OTN PIGAN gival evOEIKTIKGG. MéyioTn diakupavon 5%.

Kard ) Sicipkeia TG XProng, va TTRERIIVETE TAKTIKG T CWOTH AEToUpyia Tou ouoTAPOTOS. AV
1 évOeIEN TUTTOU QUOTIPHGVIKOG UTTODEIKVUEI EAGKIOTN OTABN Kevou, AAAGETE Tr) QIGAN.

2€ TIEPITTTWOT TTOU TTPETTEN VA Yivel aAAayT| TNG QIGANG KEVOU, KAEIOTE TIPWTA TV TIAPOXETEUOT
XPNOIKOTTOIOVTOG TOV OQIYKTHPA TOU GWArva GUVOECNG WATE VA UNv TIPOKANBET TTaAivdpdunon
TWV EKKPICEWV KOll, OTN OUVEXEID, KAEIOTE TOV OQIYKTAPA TG QPIGANG TTPIV OTTO TNV OTTOCUVOEDT).
EmReBaicivere TV TTARPN £§aywyr) Tou CWArVa TIOPOXETEUONG.

KaraoTpéyrte Tn ouokeun oUp@wva e TiG dIadIKATIEG TOU UYEIOVOUIKOU 0ag IBPUKOTOS yia To
BioAoyika aTTéRANTaL.

Mpoidv yia pia povo xpron. Aev €xel OXeDIAOTET WOTE va AETOUpYEi OTTWG TIPOBAETTETCN PETG TV
TIPW™N XPron. Mnv €TTavaypnoIUOTIOIEITE, NV ETTOVETTECEPYACEDTE KaI NV OTTOOTEIPWVETE. H
ETTAVOXPNOILOTIOINGT, N ETTAVETTECEPYAOIa N OTTOOTEIPWON UTTOpPoUV Vo dlakuBeUoouv Tn
SOUIKM) AKEPAIGTNTA TOU TTPOIGVTOG, EVEXOUV KivOUVO pdAuvang ri/kal TTpdkAnong Acipwéng.
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INDICATIONS:

Drenofast is a Redon drainage system with built-in vacuum designed to efficiently
and continuously evacuate wound exudates post-operatively, with the purpose of
facilitating the healing process and avoid complications, stimulating formation of
granulation tissue and cell proliferation, reducing bacterial load and enhancing
contraction of wound edges.

CONTRAINDICATIONS:

Catheters should not come into contact with tissue or organs that can be damaged by
the vacuum system.

Drenofast should not be used in areas such as the brain, intestine, peritoneum, bone
marrow or cavernous bone.

In case of use close to the dura mater and the possible risk of rupture: systematically
check the condition of the dura mater and the compatibility of the desired depression.
Do not use the Drenofast bottle without vacuum and do not puncture the bellows.

INSTRUCTIONS FOR USE:

1. Open the container in sterile conditions.

2. Remove the bottle from the protective bag.

3. Remove the tube from the protective bag.

4. Cut the sleeve at the place corresponding to the CH indicated for the catheter or
adjust in case of screw connection.

5. Connect the tube luer to the bottle, close the distal clamp and connect the
catheter to the sleeve.

6. Open the clamp on the bottle and the distal clamp. Suction will start.

CHANGE OF BOTTLE:

1. Close the distal clamp.

2. Close the bottle clamp.

3. Disconnect the luer.

4. Connect to the new bottle and open the bottle clamp.
5. Open the distal clamp.

PRECAUTIONS:

Do not store at temperatures above 40°C.

Do not resterilise. The product must not be resterilised as this would affect the integrity of
the materials, thereby favouring contamination and reducing their safety or efficacy.

The accessories of the Drenofast product are designed to be used only with Redon type
drainage systems with built-in vacuum.

It must be used by specialised health personnel.

Prior to use, inspect the container and do not use the product if the container is open or
damaged.

Prior to use, it is important to regularly check that the vacuum gauge is in the maximum
position. If the bellows indicates minimum, change the bottle.

Avoid serous cavities and open wounds.

Carefully remove and handle the needle cap and the needle to prevent possible cuts.
Curved needles with double bevel tip present a greater risk of tearing the patient’s tissue,
consequently they should be used with care.

Record the implanted length of the catheter in the patient’s clinical notes.

Secure the system connections.

The volume indicated on the bottle is approximate, maximum variation 5%.

During use, regularly check the correct functioning of the system. If the bellows indicates
minimum, change the bottle.

If the vacuum bottle needs to be changed, first close the drain using the connection tube
clamp to avoid a secretion reflux and then close the clamp of the bottle before
disconnection.

Verify the total extraction of the catheter.

Destroy the device according to the healthcare centre’s procedure for biological waste.
This is a single-use device that is not designed to work as expected after the first use. Do
not reuse, reprocess or resterilise. Reuse, reprocessing or resterilisation can compromise
the structural integrity of the product, create risk of contamination and/or cause infection.

INDICACIONES:

Drenofast es un sistema de drenaje tipo redén con vacio incorporado disefiado para
evacuar de forma eficiente y continua los exudados de la herida, en fase post-operatoria,
con el propdsito de facilitar el proceso de curacion y evitar complicaciones, estimulando la
formacion de tejidos de granulacion y proliferacion celular, reduciendo la carga bacteriana
y favoreciendo la contraccién de los bordes de la herida.

CONTRAINDICACIONES:

Las sondas no deben ponerse en contacto con tejidos u érganos que puedan dafiarse por
el sistema de vacio.

Drenofast no debe utilizarse en zonas como masa cerebral, intestino, peritoneo, médula o
zona ésea cavernosa.

En el caso de uso cerca de la zona de la duramadre y el posible riesgo de rotura: verificar
sistematicamente el estado de la duramadre y la compatibilidad de la depresién deseada.
No utilizar la botella de Drenofast sin vacio y no perforar el fuelle.

INSTRUCCIONES DE USO:

Abrir el envase en condiciones estériles.

Sacar la botella de la bolsa de proteccion.

Sacar el tubo de la bolsa de proteccion.

Cortar el manguito por el lugar correspondiente al CH indicado para la sonda o ajustar en
caso de conexion a rosca.
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Abrir la pinza de la botella y la pinza distal. Se iniciara la succion.

CAMBIO DE LA BOTELLA:

1. Cerrar la pinza distal.

2. Cerrar la pinza de la botella.

3. Desconectar el luer.

4. Conectar a la nueva botella y abrir la pinza de la botella.
5. Abrir la pinza distal.

PRECAUCIONES:

No almacenar a temperaturas superiores a 40°C.

No esterilizar. El producto no se debe esterilizar ya que puede peligrar la integridad de los
materiales, favoreciendo la contaminacién y reduciendo la seguridad y su eficacia.

Los accesorios del producto Drenofast estan disefiados para ser utilizados Unicamente
con sistemas de drenaje tipo Redén con vacio incorporado.

Utilizar por personal sanitario especializado.

Previamente a su uso inspeccionar el envase y no utilizar el producto si el envase esta
abierto o dafiado.

Previamente a su uso es importante comprobar regularmente que el fuelle indicador del
vacio esté en la posicion de maximo. Si el fuelle indica minimo, cambiar la botella.

Evitar cavidades serosas y heridas abiertas.

Extraer y manipular con precaucion el protector de aguja y la aguja para evitar posibles cortes.
Las agujas curvas de doble bisel presentan un mayor riesgo de desgarro de los tejidos del
paciente, por lo que se aconseja manipularlas con precaucion.

Registrar la longitud implantada de sonda en el historial clinico del paciente.

Asegurar las conexiones del sistema.

El volumen indicado en la botella es orientativo, variacion maxima 5%.

Durante el uso verificar regularmente el correcto funcionamiento del sistema. Si el fuelle
indica minimo, cambiar la botella.

En el caso de que hubiese que cambiar la botella de vacio cerrar primero el drenaje
usando la pinza del tubo de conexion para evitar que se produzca un reflujo de secrecion
y, posteriormente, cerrar la pinza de la botella antes de la desconexion.

Verificar la total extraccion de la sonda.

Destruir el dispositivo segtin el procedimiento del centro sanitario para residuos bioldgicos.
Producto de un solo uso, no esté disefiado para funcionar segin lo previsto después del
primer uso. No reutilizar, reprocesar o esterilizar. La reutilizacion, reprocesamiento o
esterilizacion pueden comprometer la integridad estructural del producto, crear riesgo de
contaminacion y/o causar infeccion.

Conectar el luer del tubo a la botella, cerrar la pinza distal y conectar la sonda al manguito.

INDICATIONS :

Drenofast est un systéme de drainage de type Redon avec aspiration incorporée congu pour
évacuer de fagon efficace et continue les exsudats de la plaie, dans la phase postopératoire,
afin de faciliter le processus de guérison et d’éviter les complications, en stimulant la formation
de tissus de granulation et la prolifération cellulaire, en réduisant la charge bactérienne et en
favorisant la contraction des berges de la plaie.

CONTRE-INDICATIONS :

Les drains ne doivent pas entrer en contact avec des tissus ou des organes susceptibles
d’étre endommagés par le systéme d’aspiration.

Drenofast ne doit pas étre utilisé dans des zones telles que la masse cérébrale, I'intestin,
le péritoine, la moelle épiniére, osseuse ou la région des os caverneux.

Dans le cas d'utilisation a proximité de la zone de la dure-meére et du risque éventuel de bréche:
vérifier systématiquement I'état de la dure-meére et la compatibilité de la dépression souhaitée.
Ne pas utiliser le flacon de Drenofast sans aspiration et ne pas percer le soufflet.

MODE D’EMPLOI :

Ouvrir I'emballage en milieu stérile.

Sortir le flacon du sachet de protection.

Sortir la tubulure du sachet de protection.

Couper le connecteur a I'’endroit correspondant au CH indiqué pour le drain ou
ajuster en cas de raccord par filetage.

Connecter le raccord Luer de la tubulure au flacon, fermer le clamp distal et
connecter le drain au connecteur.

Ouvrir le clamp du flacon et le clamp distal. L’aspiration commencera.
CHANGEMENT DE FLACON :

1. Fermer le clamp distal.

2. Fermer le clamp du flacon.

3. Déconnecter le raccord Luer.

4. Connecter au nouveau flacon et ouvrir le clamp du flacon.

5. Ouvrir le clamp distal.

PRECAUTIONS :

Ne pas stocker a des températures supérieures a 40 °C.

Ne pas restériliser. Le produit ne doit pas étre stérilisé au risque de compromettre I'intégrité
des matériaux, favorisant ainsi la contamination et réduisant la sécurité ou son efficacité.
Les accessoires du produit Drenofast sont concus pour étre utilisés uniquement avec les
systéemes de drainage de type Redon avec aspiration intégrée.

Utilisation par le personnel de santé spécialisé.

Avant utilisation, inspecter 'emballage et ne pas utiliser le produit si I'emballage est ouvert
ou endommagé.

Avant utilisation, il est important de vérifier régulierement que le soufflet de I'indicateur de
vide est en position maximum. Si le soufflet indique le minimum, changer le flacon.

Eviter les cavités séreuses et les plaies ouvertes.

Retirer et manipuler délicatement le protége-aiguille et I'aiguille pour éviter les coupures éventuelles.
Les aiguilles & double biseau incurvées présentent un risque accru de déchirure des tissus
du patient. Il est donc conseillé de les manipuler avec précaution.

Noter la longueur du drain implanté dans le dossier médical du patient.

Fixer les connexions du systéme.

Le volume indiqué sur le flacon est indicatif, la variation maximale est de 5 %.

Pendant I'utilisation, vérifier réguliérement le bon fonctionnement du systeme. Si le soufflet
indique le minimum, changer le flacon.

Dans le cas ou il faudrait changer le flacon sous vide, fermer d’abord le drain en utilisant le
clamp de la tubulure de raccordement pour éviter un reflux de sécrétion, puis fermer le
clamp du flacon avant la déconnexion.

Vérifier le retrait total du drain.

Détruire le dispositif conformément a la procédure du centre sanitaire des déchets biologiques.
Produit a usage unique, n’est pas congu pour fonctionner comme prévu apres la premiere
utilisation. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la
restérilisation peuvent compromettre I'intégrité structurelle du produit, créer un risque de
contamination et/ou causer une infection.
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JAVALLATOK:

A Drenofast egy redon tipusti beépitett vakuumos leszivérendszer, amely a sebvaladék
hatékony és folyamatos eltavolitasara szolgal a posztoperativ idészakban, és amelynek célja a
gyogyulas folyamatanak eldsegitése, valamint a szévédmények elkeriilése a granulacios
szOvetek és a sejtek képzédésének serkentésével, valamint a baktériumok szamanak
csokkentésével és a sebszélek 6sszehlizodasanak eldsegitésével.

ELLENJAVALLATOK:

A szondak nem érintkezhetnek olyan szdvetekkel vagy szervekkel, amelyeket a
vakuumrendszer karosithat.

A Drenofast nem alkalmazhaté olyan teriileteken, mint az agyveld, a bél, a hashartya, a
csontveld vagy az Ureges csontos tertiletek.

A kemény agyhartya kozelében torténé alkalmazas esetén, illetve ha fennall a kemény
agyhartya sérllésének veszélye, ellendrizze rendszeresen a kemény agyhartya allapotat,
valamint annak kompatibilitdsat az alkalmazni kivant nyomassal.

A Denofrast palackja vakuum nélkiil nem hasznalhato, és a harmonikat nem szabad atszurni.
HASZNALATI UTMUTATO:

. Nyissa fel a csomagolast steril krilmények kozott.

2. Vegye ki a palackot a védétasakbal.

3. Vegye ki a tubust a védétasakbol.

4. Vagja el a hivelyt a dréncséhoz feltlintetett CH-nak megfelelé helyen, vagy menetes
5.

6.

csatlakozas esetén allitsa be.

Csatlakoztassa a tubus Luer-csatlakozojat a palackhoz, zarja be a disztalis leszorit6t, majd
csatlakoztassa a dréncsovet a hiivelyhez.

Nyissa ki a palack leszoritdjat, majd a disztalis leszoritét. Ekkor elkezdédik a leszivatas.

A PALACK CSEREJE:

1. Zarja be a disztalis leszoritot.

2. Zarja le a palack leszoritéjat.

3. Valassza le a Luer-csatlakozot.

4. Csatlakoztassa az Uj palackot és nyissa ki a palack leszoritéjat.
5. Nyissa ki a disztalis leszoritot.

OVINTEZKEDESEK:

Ne tarolja 40 °C f6l6tti hmérsékleten!

Ne sterilizélja! A termék nem sterilizalhatd, mivel az veszélyeztetheti az anyagok
épségét, amely a fert6zésveszély megndvekedéséhez, valamint a biztonsag és a
hatékonysag csokkenéséhez vezethet.

A Drenofast termék tartozékait kizarolag beépitett vakuumos redon tipusu leszivé
rendszerekkel valé hasznalatra tervezték.

Egészségligyi szakszemélyzet altali hasznalatra.

Hasznalat el6tt ellenérizze a csomagolast, és ne hasznalja a terméket, ha a csomagolas
fel van nyitva vagy megseérlilt.

Fontos, hogy hasznalat elétt rendszeresen ellendrizzék, hogy a vakuumjelz6é harmonika
maximum poziciéban van-e. Ha a vakuumijelzé harmonika minimum poziciéban van,
akkor a palackot ki kell cserélni.

A savos testiliregeket és a nyilt sebeket kerdilni kell.

A lehetséges vagasok elkeriilése érdekében a tii kupakjat és a tiit Gvatosan tavolitsa el és kezelje.
A dupla lyuku ivelt tiik esetén fokozott a beteg széveteiben okozott sériilés kockazata,
ezért javasolt 6ket dvatosan kezelni.

A belltetett dréncsé hosszat jegyezze fel a beteg kortorténetébe.

Biztositsa a rendszer csatlakozasait.

A palackon lathaté mennyiség indikativ, maximalis eltérés: 5%.

Hasznalat soran rendszeresen ellenérizze a rendszer megfelel6 miikodését. Ha a
vakuumjelz6é harmonika minimum poziciéban van, akkor a palackot ki kell cserélni.
Amennyiben a vakuumpalackot ki kell cserélni, a valadék visszafolyasanak elkeriilése
érdekében el6szor zarja el a leszivast a tubuson talalhatd szoritd segitségével, majd
levalasztas el6tt zarja el a palack szoritojat.

Ellenérizze, hogy a dréncsé teljesen el lett-e tavolitva.

Az eszkozt az egészségiigyi kdzpont biologiai hulladékokra vonatkozo eljarasa szerint
kell artalmatlanitani.

Egyszer hasznalatos termék, nem Ugy tervezték, hogy az els6 hasznalatot kdvetéen
rendeltetésszerien miikddjon. Ne hasznalja Ujra, ne dolgozza fel Ujra és ne sterilizalja!
Ujboli felhasznalas, feldolgozas vagy sterilizélas folyaman sériilhet a termék szerkezeti
épsége, amely szennyezddést és/vagy fertézést okozhat.
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INDICAZIONI:

Drenofast € un sistema di drenaggio tipo redon con vuoto incorporato progettato per
eliminare in modo efficiente e continuo gli essudati della ferita, in fase postoperatoria,
con lo scopo di agevolare il processo di guarigione e di evitare complicazioni,
stimolando la formazione di tessuti di granulazione e proliferazione cellulare,
riducendo il carico batterico e favorendo la contrazione dei bordi della ferita.

CONTROINDICAZIONI:

| tubi di drenaggio non devono essere messi a contatto con tessuti o organi che
possano essere danneggiati dal sistema di vuoto.

Drenofast non deve essere utilizzato in zone come massa cerebrale, intestino,
peritoneo, midollo o zone ossee cavernose.

In caso di utilizzo in prossimita della dura madre e di un eventuale rischio di rottura:
controllare costantemente la condizione della dura madre e la compatibilita della
depressione desiderata.

Non utilizzare la bottiglia di Drenofast senza vuoto e non perforare il soffietto.

ISTRUZIONI PER L’USO:

1. Aprire la confezione in condizioni sterili.

2. Estrarre la bottiglia dalla sacca protettiva.

3. Estrarre il tubo dalla sacca protettiva.

4. Tagliare il connettore secondo il diametro indicato (in CH) del drenaggio o regolare
la connessione a vite.

5. Collegare il luer del tubo alla bottiglia, chiudere la clamp distale e collegare il
drenaggio al connettore.

6. Aprire la clamp della bottiglia e la clamp distale. Inizia I'aspirazione.

SOSTITUZIONE DELLA BOTTIGLIA:

1. Chiudere la clamp distale.

2. Chiudere la clamp della bottiglia.

3. Scollegare il luer.

4. Collegare alla nuova bottiglia e aprire la clamp della bottiglia.
5. Aprire la clamp distale.

PRECAUZIONI:

Non conservare a temperature superiori a 40 °C.

Non sterilizzare. Non sterilizzare il prodotto per evitare di compromettere I'integrita
dei materiali, e favorire la contaminazione riducendone la sicurezza e I'efficacia.

Gli accessori del prodotto Drenofast sono progettati per essere utilizzati
unicamente con sistemi di drenaggio tipo Redon con vuoto incorporato.

Deve essere usato da personale sanitario specializzato.

Prima dell'uso ispezionare la confezione e non utilizzare il prodotto se la confezione
€ aperta o danneggiata.

Prima dell'uso, & importante controllare periodicamente che il soffietto indicatore del
vuoto sia nella posizione di massimo. Se il soffietto indica il minimo, cambiare la bottiglia.
Evitare cavita sierose e ferite aperte.

Estrarre e manipolare con precauzione la protezione dell’ago e I'ago per evitare possibili tagli.
Gli aghi doppi curvi presentano un maggiore rischio di lacerazione dei tessuti del
paziente, pertanto si raccomanda di manipolarli con cautela.

Registrare la lunghezza del tubo di drenaggio impiantato nella cartella clinica del paziente.

Assicurare le connessioni del sistema.

Il volume indicato nella bottiglia € indicativo, variazione massima 5%.

Durante |'uso verificare periodicamente il corretto funzionamento del sistema. Se il
soffietto indica il minimo, cambiare la bottiglia.

Nel caso in cui fosse necessario cambiare la bottiglia di vuoto chiudere prima il tubo di
drenaggio usando la clamp del tubo di collegamento per evitare che si produca un riflusso
di secrezione e, successivamente, chiudere la clamp della bottiglia prima di scollegare.
Verificare la totale estrazione del tubo di drenaggio.

Distruggere il dispositivo secondo la procedura del centro sanitario per rifiuti biologici.
Prodotto monouso, non & progettato per essere utilizzato una seconda volta. Non
riutilizzare, ritrattare o sterilizzare. |l riutilizzo, ritrattamento o la risterilizzazione
possono compromettere l'integrita strutturale del prodotto, creare un rischio di
contaminazione e/o causare infezione.
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INDICATIES:

Drenofast is een redondrainagesysteem met ingebouwd vacuiim, dat is ontwikkeld voor
het efficiént en continu draineren van wondvocht in de postoperatieve fase, ter
ondersteuning van het genezingsproces en om complicaties te voorkomen. Tevens
stimuleert Drenofast de vorming van granulatie- en celproliferatieweefsel, reduceert het
de bacteriéle belasting en bevordert het het samentrekken van de wondranden.

De draineerbuizen niet in contact laten komen met weefsels of organen die door een
vaculm systeem gewijzigd kunnen worden.

Drenofast mag niet gebruikt worden in de hersenmassa, ingewanden, het buikvlies,
het ruggenmerg en hol beenderoppervlak.

In het geval van gebruik dicht bij het gebied van het harde hersenvlies en een mogelijk
risico op scheuren: Controleer op systematische wijze de toestand van het harde
hersenvlies en de compatibiliteit van de gewenste onderdruk.

De Drenofast-flacon niet gebruiken zonder vacuiim en de balg niet doorprikken.
GEBRUIKSAANWIJZING:

De verpakking in een steriele omgeving openen.

De flacon uit het beschermende verpakkingsmateriaal halen.

De aansluitbuis uit het beschermende verpakkingsmateriaal halen.

De aansluiting afsnijden op de plaats van de CH van de draineerbuis, of aanpassen
zodat deze op het speciale model “Rosca” aansluit.

De Luer-verbinding van de aansluitbuis op die van de flacon aansluiten, de distale
klem sluiten en de draineerbuis met de aansluiting verbinden.

De klem van de flacon en de distale klem openen. Het afzuigen begint nu.

DE FLACON VERWISSELEN:

1. De distale klem sluiten.

2. De klem van de flacon sluiten.

3. De Luer-verbinding losmaken.

4. De nieuwe flacon aansluiten en de klem van de flacon openen.

5. De distale klem openen.

VOORZORGSMAATREGELEN:

Beneden de 40 °C bewaren.

Niet steriliseren. Als het product wordt gesteriliseerd, kan er een risico op besmetting
ontstaan wat de veiligheid en doeltreffendheid ervan zou aantasten. Ook kan de structurele
integriteit ervan in het gedrang komen.
Drenofast-productaccessoires  zijn  uitsluitend
redondrainagesystemen met ingebouwd vacutim.
Moet gebruikt worden door gekwalificeerd medisch personeel.

De verpakking voor gebruik inspecteren en het product niet gebruiken als de verpakking
geopend of beschadigd is.

Het is belangrijk om voorafgaand aan gebruik regelmatig te controleren of de vacutimindicatorbalg
in de maximale positie staat. Als de balg het minimum aangeeft, de fles vervangen.

Niet gebruiken op sereuze holtes en open wonden.

De naaldbeschermer en naald voorzichtig verwijderen en hanteren om mogelijke
snijwonden te voorkomen.

Door de gebogen, dubbel afgeschuinde naalden is er een verhoogd risico op beschadiging
van weefsels van de patiént, dus het is raadzaam hier voorzichtig mee om te gaan.

In het medisch dossier van de patiént noteren tot hoever de drain is ingebracht.

De verbindingen van het systeem controleren.

Het op de fles aangegeven volume is indicatief, met een maximale variatie van 5%.

Tijdens gebruik regelmatig de goede werking van het systeem controleren. Als de balg het
minimum aangeeft, de fles vervangen.

In het geval dat de vacutimflacon moest worden vervangen, de drain eerst sluiten met behulp
van de klem van de verbindingsbuis, om terugvloeiing van secretie te voorkomen. De klem
van de flacon vervolgens sluiten voordat u het systeem loskoppelt.

Controleren of de drain volledig is geéxtraheerd.

Het hulpmiddel vernietigen volgens de in het gezondheidscentrum gebruikelijke procedure
voor biologisch afval.

Product voor eenmalig gebruik, niet ontwikkeld om na het eerste gebruik nogmaals dezelfde
werking te hebben. Niet hergebruiken, opnieuw verwerken of steriliseren. Als het product
opnieuw wordt gebruikt of verwerkt of als het wordt gesteriliseerd, kan de structurele
integriteit ervan in het gedrang komen, kan er een risico op besmetting ontstaan en/of kan
een infectie worden veroorzaakt.
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bestemd voor gebruk  met

WSKAZANIA:

Drenofast to system do drenazu z butelkg Redona, ze zintegrowanym systemem podcisnienia,
przeznaczony do skutecznego i statego usuwania wysieku z ran pooperacyjnych w celu utatwienia
gojenia oraz uniknigcia powikfan, co stymuluje wytwarzanie ziaminy oraz namnazanie tkanek,
zmniejszajac obcigzenie bakteryjne i utatwiajac kurczenie brzegéw rany.

PRZECIWWSKAZANIA:

Dreny nie powinny mie¢ stycznosci z tkankami lub organami, ktére moga ulec urazom pod
wptywem podci$nienia.

Zestawu Drenofast nie nalezy stosowaé w w takich czesciach ciata jak substancja mézgowa,
jelita, otrzewna, szpik kostny czy zatoka jamista.

W przypadku stosowania w poblizu opony twardej i ewentualnego ryzyka pekniecia:
regularnie sprawdzac stan opony twardej i zgodno$¢ wymaganego podci$nienia.

Nie stosowac¢ butelki zestawu Drenofast bez podcisnienia i nie perforowac¢ mieszka.

INSTRUKCJE UZYCIA:

Otworzy¢ opakowanie zachowujgc sterylnosc.

Wyjac¢ butelke z worka ochronnego.

Wyja¢ przewod z worka ochronnego.

Przycig¢ wezyk w miejscu na CH wskazanym pod dren lub dopasowac¢ w przypadku

ztgcza gwintowanego.

. Podigczy¢ ztgcze typu luer przewodu do butelki, zamkna¢ zacisk dystalny i podtgczyé
dren do wezyka.

6. Otworzy¢ zacisk butelki i zacisk dystalny. Wigczy sie ssanie.

WYMIANA BUTELKI:

1. Zamkng¢ zacisk dystalny.

2. Zamknac¢ zacisk butelki.

3. Odtgczy¢ ztgcze typu luer.

4. Podigczy¢ nowg butelke i otworzy¢ zacisk butelki.
5. Otworzy¢ zacisk dystalny.

OSTRZEZENIE:

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 40°C.

Nie sterylizowa¢. To urzadzenie nie moze by¢ sterylizowane, poniewaz moze to spowodowac
uszkodzenia materiatu, co sprzyja zakazeniom i zmniejsza bezpieczenstwo oraz skuteczno$¢ urzadzenia.
Akcesoria zestawu Drenofast zostaly zaprojektowane wytacznie do uzytku z zestawami do
drenazu z butelkg Redona ze zintegrowanym systemem podci$nienia.

Moga by¢ stosowane tylko przez wykwalifikowany personel medyczny.

Przed uzyciem sprawdzi¢ opakowanie i nie stosowac produktu, jesli opakowanie jest otwarte lub
uszkodzone.

Przed kazdym uzyciem nalezy upewnic sig, czy mieszek wskaznika podcisnienia znajduje sie w pozycji
podcisnienia maksymalnego. Jesli mieszek wskazuje podcignienie minimalne, wymieni¢ butelke.

Nie stosowac na blonie $luzowej i otwartych ranach.

Zachowac¢ ostroznos¢ przy zdejmowaniu ostony igly i jej stosowaniu, aby unikngé ukiucia.
Zakrzywione igly z podwdéjnym skosem stanowig wigksze zagrozenie, poniewaz mogg
powodowac rozdarcie tkanek pacjenta, w zwigzku z czym zaleca sig zachowanie ostroznosci przy
ich stosowaniu.

Odnotowa¢ diugo$¢ wiozonego drenu w karcie pacjenta.

Sprawdzi¢ potaczenia zestawu.

Pojemnos$¢ wskazana na butelce i jest orientacyjna, maksymalne odchylenie wynosi 5%.
Podczas stosowania regulamie sprawdza¢ prawidiowe dziatanie zestawu. Jesli mieszek wskazuje
podcisnienie minimalne, wymienic butelke.

W razie koniecznosci wymiany butelki podcisnieniowej najpierw zamkng¢ dren przy uzyciu zacisku
przewodu fgczacego, aby unikna¢ przeptywu wstecznego wysieku, a nastepnie zamkngé zacisk
butelki przed jej odiaczeniem.

Sprawdzi¢ faczng objetos¢ drenazu.

Urzadzenie usuna¢ zgodnie z procedurami orodka leczniczego dotyczacymi odpadéw biologicznych.
Urzadzenie jednorazowego uzytku — nie funkcjonuje zgodnie z przeznaczeniem po pierwszym
uzyciu. Nie uzywa¢ ponownie, nie przetwarzac ani nie sterylizowa¢. Ponowne uzycie,
przetworzenie lub sterylizacja moze naruszy¢ integralno$¢ konstrukcji produktu i wiaza¢ sig z
ryzykiem zanieczyszczenia ilub zakazenia.
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INDICACOES:

Drenofast é um sistema de drenagem de tipo redon, com vacuo incorporado, concebido para
evacuar de forma eficiente e continua os exsudados da ferida em fase pés-operatéria, com o
objetivo de facilitar o processo de cura e evitar complicagdes, estimulando a formacao de
tecidos de granulagédo e proliferagéo celular, reduzindo a carga bacteriana e favorecendo a
contragd@o das margens da ferida.

CONTRAINDICACOES:

As sondas ndo devem entrar em contacto com tecidos ou érgdos que se possam danificar
devido ao sistema de véacuo.

O Drenofast ndo deve ser utilizado em zonas com massa encefélica, intestino, peritoneu,
medula ou zona éssea cavernosa.

Em caso de utilizagao proxima da zona da dura-mater e do possivel risco de rutura: verificar
sistematicamente o estado da dura-mater e a compatibilidadr da depress&o pretendida.
Na&o utilizar o frasco do Drenofast sem vacuo e néo perfurar o fole.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO:

1. Abrir a embalagem em condigdes estéreis.

2. Tirar o frasco da bolsa de protegao.

3. Tirar o tubo da bolsa de protecao.

4. Cortar o tubo pelo ponto correspondente ao CH indicado para a sonda ou ajustar em
caso de conexao de rosca.

5. Ligar o luer do tubo ao frasco, fechar a pinca distal e ligar a sonda ao tubo.

6. Abrir a pinga do frasco e a pinga distal. Inicia-se a succgéo.

SUBSTITUICAO DO FRASCO:

1. Fechar a pinga distal.

2. Fechar a pinca do frasco.

3. Desligar o luer.

4. Ligar o novo frasco e abrir a pinga do frasco.
5. Abrir a pinga distal.

PRECAUCOES:

N&o armazenar a temperaturas superiores a 40 °C.

Na&o esterilizar. O produto ndo deve ser esterilizado, ja que pode colocar em causa a integridade
dos materiais, favorecendo a contaminagéo e reduzindo a sua seguranca ou a eficécia.

Os acessorios do produto Drenofast estdo concebidos para serem utilizados unicamente
com sistemas de drenagem tipo Redon com vacuo incorporado.

Utilizar por técnicos de salide especializados.

Antes de utilizar, inspecionar a embalagem e nao utilizar o produto caso esta esteja aberta ou
danificada.

Antes de utilizar, é importante verificar regularmente se o fole indicador de véacuo esta na
posicado de maximo. Se o fole indicar minimo, substituir o frasco.

Evitar cavidades serosas e feridas abertas.

Extrair e manipular com precaucéo o protetor da agulha e a agulha para evitar possiveis cortes.
As agulhas curvas de duplo bisel apresentam um maior risco de rasgar os tecidos do
paciente, pelo que se recomenda a sua manipulagéo com precaugao.

Registar a longitude de sonda implantada no histérico clinico do paciente.

Verificar as ligagdes do sistema.

O volume indicado no frasco é indicativo, variagdo maxima de 5%.

Durante a utilizagao, deve-se verificar regularmente o correto funcionamento do sistema. Se
o fole indicar minimo, substituir o frasco.

Em caso de necessidade de substituir o frasco de vacuo, fechar primeiro a drenagem
utilizando a pinga do tubo de ligagéo para evitar que haja refluxo da secregéo e, depois,
fechar a pinga do frasco antes de desligar.

Verificar se a sonda foi totalmente extraida.

Destruir o dispositivo segundo o procedimento do centro sanitério para residuos bioldgicos.
Produto de utilizagdo Unica, ndo foi concebido para funcionar segundo o previsto apés a
primeira utilizacéo. N&o reutilizar, reprocessar ou esterilizar. A reutilizagdo, reprocessamento
ou esterilizacdo podem comprometer a integridade estrutural do produto, criar risco de
contaminagao e/ou causar infegao.

NOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO:

Drenofast npescrtaBnser co6oi BakyyMHyK ApEHaxHyl cuctemy tuna «PefoHy,
npeaHasHayveHHyto Ans apdeKTUBHOM N HEMPepbIBHOM SBaKyaLmMn paHeBOro aKccyaata
B MOCMeonepaLoHHoM nepuofe C Lenblo OBMeryeHnst npouecca 3axuBieHns w
NpefoTBPALLEHNS]  OCINOKHEHWUN, CTUMYNIMPOBAHWS 0OPa3oBaHWs  rpaHymnsLMOHHbIX
TKkaHen 1 nponudepaLmmn KNeTok, yMeHbluas GakTepuarnbHy Harpysky 1 CrnocobeTsyst
COKpALLEHMIO KPaeB paHbl.

NPOTUBOMNOKA3AHUA:

[lpeHaxHbI KaTeTep He AOKeH HaXOANUTLCA B KOHTAKTE C TKaHSIMW U OpraHamm, KoTopble
MOrYT ObITb NOBPEXAEHbL! BaKyyMHOW CUCTEMOV.

Drenofast He npeaHasHayeH 15 UCNONb30BaHMS B FONTOBHOM MO3re, KULIEYHMKe, GpioLLnHe,
CMMHHOM MO3re UM KOCTHbIX KaBEPHO3HbIX 06MacTsIX.

IMpy NCrONb30BaHWM B HEMOCPEICTBEHHOI BMM30CTY K TBEPO MO3TOBO 0BOIIOUKE 1 prCKe
BO3MOXHOTO paspblBa: PEryrisipHo NpOBEpsiiTe COCTOsIHWE TBEPLOW MO3roBOM 06OMOYKN U
COBMECTUMOCTb YCTAHOBIIEHHOTO BaKyyma.

He vicnonbayiite donakoH Drenofast 6e3 Bakyyma v He npokanbliBaiTe cunboH.

WHCTPYKUWM NO NPUMEHEHUIO:

1. OTKpONTE YNakoBKy B CTEPUNbHBIX YCIIOBUSAX.

2. [locTaHbTe (hrakoH 13 3alUUTHOrO Nakera.
3. [loctaHbTe Tpy6Ky 13 3aLMTHOTO NakeTa.
4. PaspexbTe COeAMHNTENbHBIN ANEMEHT B MecTe, cooTBeTCTBytoleM CH, ykasaHHOMy

s kKaTeTepa, Unm 0Tper%nmpyme pesbboBoe coequHeHne.
5. MNopcoeaunHute noep Tpyoku K priakoHy, 3aKponTe AUCTarnbHbI 3aKUM 1 MOAKIIOYNTE
KaTeTep K COeANHNTENbHOMY 3IIEMEHTY.
6. OTKpoWTe 3aXuM ¢hnakoHa 1 AucTanbHbI 3axuM. HayHeTcst BcacbiBaHue.

3AMEHA ®NAKOHA:
1. 3akpoiiTe AnUCTanbHbIA 3aXUM.
2. 3akpouTe 3axuM drakoHa.
3. OTcoeaumHuTeE nioep.
4. MNogcoeanHnTe HOBLIN (ONAKOH 1 OTKPOWTE 3aXMM briakoHa.
5. OTKpoIiTe AUCTanbHbIV 3aXKUM.
BHUMAHME:
He xpaHuTb npu Temnepartype Boilwe 40 °C.
3arnpeLLjaeTcs CTepUnM30BaTh. Hemnbasi CTepunin3oBaTh M3AENHS, T.K. BO3MOXHO MOBpeXaeHNe
Matepuaros, YTO CMOCOBCTBYET UX 3arpsid3HEHVIIO W MOCHEAYIOLLEMY 3aPaKEHNIO U CHIDKAET
3(pheKTUBHOCTL U 6e30MaCHOCTL UCTONb30BaHUS.
MpuHapnexHocTn wagenwii Drenofast npegHasHadeHbl ANs WUCMONMb30BAHWS TOMbKO C
BaKyyMHbIMV [IpEHaXHBIMU CUCTEMaMV TUNa «PeaoH».
S ICI0Mb30BaHNSA KBANMULMPOBAHHbIM MEANLIMHCKM NEpCOHaroMm.

lepeq] MCronb3oBaHNEM OCMOTPUTE YMakoBKY M He UCTOMNb3yiiTe u3fenue, ecriv ynakoBka
OTKPbITa MM NOBPEXEHa.
Mepen KaxabiM WCMOMNb30BAHMEM HEOGXOAMMO MPOBEPUTb, HAXOAUTCH U CUNb(OHHBIA
n3MepuTerNb Bakyyma B MakCUMaribHOM MOoxeHU. ECrin ciunboH nokasbiBaeT MUHUMYM,
3amMeHUTE (PriakoH.
V3beraliTe CepoaHbIX MOMOCTEN 1 OTKPbITbIX PaH,
Bo wu3bexaHne BO3MOXHbLIX MOPE3OB, CHUMaliTe W obpallaiTecb C OCTOPOXHOCTBIO C
NPEZOXPaHNTENEM Wbl 1 UFTON. . .

30rHyTblE UITIbl C ABOWHBLIM CKOCOM MPEACTAaBMSIOT MOBbILLEHHbI PUCK paspbiBa TKaHew
nauuveHTa, NoaToMy C HUMW pekoMeHAyeTCs 0bpaLLaTbCst OCTOPOXHO.
3anuimTe AnvHy UMNMaHTMPOBaHHOTO OTBOAA B UCTOPWIO BoNeaHn nauveHTa.
YBeauTech, 4TO BCE SMEMEHTLI XOPOLLIO COEMHEHBI.
O6beMm, ykasaHHbI Ha hrakoHe, SIBMSIETCSt OPUEHTUPOBOYHBIM, MaKCUMarlbHOE OTKIOHEHUe
cocraBnsieT 5%.
Bo Bpemsi “cnonb3oBaHWsi perynsipHo NpoBepsiiTe NpaBubHOCTL paboTbl cucTembl. Ecnn
CUNbOH NMOKasbIBAET MUHUMYM, 3aMEHUTE (PrIakoH.
B cnyyae HeobXxoaMMOCTY 3aMeHbI Bag/yMHoro hnakoHa cHayana 3akponTe CruB, UCMOmMb3yst
32X1M COEMMHNTENBHOM TPYOKM, YTOBLI M3bexaTb 0BpaTHOro MoToka BbIAENEHNs, a 3aTeM
n%)en OTCOEAMHEHEM 3aKPOMTE 3aXUM (priakoHa.
YbeauTecs B NOMHOM YAaneHnn katetepa.

YHU4TOXATD YCTPOUCTBO B COOTBETCTBUM C NPaBUinamMn YHUHTOXEHUA Buonornyeckunx OTXOAOB.

Mapenve ogHOpa3oBoro UCNonb30BaHust, ero (PYHKLMOHANLHOCTL He 0Becrieu BaeTcs nocne
MepBOrO MpUMEHeHVsl. 3anpeLaeTcs W1Cronb3oBaTh, obpabatbiBate UMM CTEPUNM30BaTh
MOBTOPHO. [ ToBTOpHOE MCMonb3oBaH1e, nepepaboTka Ui CTEPUNM3aLISt MOTyT NOCTaBUTb NOJ,
Yrpo3y  LIEMOCTHOCTb ~ KOHCTPYKUMM — U3[ENWsl, CrOCOOCTBOBATb — 3arpsi3HEHWIO  U/MIn
NoCreayioLLEMY 3apaxKeHUIo.

SYMBOLS / SYMBOLES / SIMBOLOS:

Table symbols IFU / Symboles du tableau IFU / Tabla simbolos IFUs

Fabricante / Manufacturer / Fabricant

Consultense las instrucciones de uso / Consult
instructions for use / Consulter le mode d’emploi

No reutilizar / Do not re-use / Ne pas réutiliser
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No utilizar si el envase esta danado /
Do not use if Package is damaged /
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
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Esterilizado utilizando oxido de etileno /
Sterilized using Ethylene oxide /
Stérilisation par oxyde d’éthyléne
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No esterilizar / Do not resterilize /
Ne pas restériliser
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Precaucion / Caution / Précaution
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CE con 0318/ CE with 0318 / CE avec 0318

No contiene latex / Latex free /
Ne contient pas de latex
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Manténgase fuera de la luz del sol / Keep away from
sunlight / Conserver a I'abri de la lumiere du soleil
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»T' Manténgase seco / Keep dry / Conserver au sec
L |
“oe Limite superior de temperatura / Upper limit of
temperature / Limite supérieure de temperature
r 1
REE Numero de catalogo / Catalogue number /
Numero de catalogue
L _
r 1
LOT Cédigo de lote / Batch code / Code de lot
L _
r 1
Fecha de Caducidad / Use-by date / Date d’expiration
L |
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