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FICHE D’INFORMATION DE SECURITE
e Systéeme de drainage DRENOFAST
A I'attention de :

Tous les clients ayant recu au moins un des produits des références suivantes : 0028470 et 0028480.

0028470 Equipement de base Drenofast 400 ml Basse dépression (min. 330 mmHg)
0028480 Flacon de rechange Drenofast 400 ml Basse dépression (min. 330 mmHg)

Indications du DRENOFAST

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

Description du probleme

Nous avons récemment été informés par I'ANSM (Agence Nationale de sécurité du médicament et des
produits de santé) en France, d'un incident survenu dans un hopital lors de I'utilisation du dispositif
0028470 Drenofast équipement de base 400 ml basse dépression (min. 330 mm Hg), en raison d'un
mangque d'aspiration du dispositif. L'appareil a aspiré 220 cc d'exsudat, se retrouvant a ce moment-la sans
vide. Le patient a présenté de la fievre et une hémiplégie gauche due a la présence d'un hématome
important.

Le produit a fonctionné correctement selon ses spécifications techniques, étant donné que la capacité
maximale de remplissage d'un flacon de 400 ml avec une dépression basse de 330 mm Hg est
approximativement de la moitié de son volume (200 - 300 ml).

Risques et mesures a prendre

Bien que le mode d'emploi du dispositif mentionne déja les précautions a prendre en compte lors de son
utilisation, telles que le contrdle régulier du bon fonctionnement du systéme ou le changement du flacon
lorsque le soufflet indique qu'il n'y a plus de vide a l'intérieur, le fait de ne pas tenir compte des contre-
indications, précautions, informations et recommandations indiquées dans le mode d'emploi peut nuire
gravement a la santé du patient, en provoquant des hématomes ou des infections chez le patient,
nécessitant une intervention chirurgicale supplémentaire, en raison du mauvais fonctionnement du
dispositif ou de I'absence de drainage lorsque le vide n’est plus présent dans le flacon.

Toujours utiliser le systeme de drainage pour |'usage prévu et selon les indications d'utilisation définies,
en tenant toujours compte de toutes les contre-indications, précautions, informations et
recommandations données par le fabricant.



Il existe deux types de dépression pour DRENOFAST, 650 mm Hg (soufflet vert) et 330 mm Hg (soufflet
orange), avec des capacités de remplissage différentes. Le type de vide utilisé doit étre pris en compte
lors du controle régulier du systéme.

Actions correctives

Les instructions d'utilisation ont été mises a jour en ajoutant des informations sur la capacité d'aspiration
maximale en fonction du vide existant.

Capacidad de llenado botella alto vacio (fuelle verde) / Filling capacity high vacuum bottle (green bellow) / Capacité de remplissage haute
aspiration (soufflet vert): min. 200 / 400 / 600 mL segun referencia / according to reference / selon référence.

Capacidad de llenado botella bajo vacio de 400 ml. (fuelle naranja) / Filling capacity low vacuum bottle 400 mL (orange bellow) / Capacité
de remplissage pour flacons basse pression de 400 ml (soufflet orange): 200 — 300 mL

Pérdida maxima al final de vida atil / Maximum loss at the end of useful life / Perte maximale en fin de vie utile: 20%

La fiche technique a été mise a jour en fonction de ces informations supplémentaires.

Communication de la note de mise en garde

Nous vous demandons de transmettre cette note de mise en garde ainsi que le nouveau mode d'emploi
ci-joint a tous les utilisateurs potentiels, a I'intérieur et a I'extérieur de votre établissement qui devront
en prendre connaissance.

L'autorité nationale compétente (ANSM) a été informée de la notification de cette « 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 Reglementaire
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(€S DRENAZ RANY. DRENAZNi SYSTEM REDON SE ZABUDOVANYM VAKUEM /
WUNDDRAINAGE. REDON-DRAINAGESYSTEM MIT INTEGRIERTEM VAKUUM /ELTNAPOXETEYSH
TPAYMATOS. SYSTHMA MAPOXETEYSHE REDON ME ENZQMATOMENO KENO /(EN) WOUND
DRAINAGE. REDON DRAINAGE SYSTEM WITH INCORPORATED VACUUM /(ES)DRENAJE DE
HERIDA. SISTEMA DE DRENAJE DE REDON CON VACIO INCORPORADO /%)RNNAGE DES

Drenofast

PLAIES. SYSTEME DE DRAINAGE DE REDON AVEC ASPIRATION INTEGREE / SEBDRENAZS.
BEEPITETT VAKUUMOS REDON DRENAZSRENDSZER (IT)DRENAGGIO DI FERITE. SISTEMA DI
DRENAGGIO REDON CON VUOTO INCORPORATO / @ WONDDRAINAGE. REDON
DRAINAGESYSTEEM MET INGEBOUWD VACUUM /DRENAZ RAN. ZESTAW DO DRENAZU RAN
Z BUTELKA REDONA | ZINTEGROWANYM UKLADEM PODCISNIENIA (PDDRENAGEM DE FERIDA
SISTEMA DE DRENAGEM DE REDON COM VACUO INCORPORADO /RU[PEHVPOBAHWE PAHbI.
BAKYYMHASA OPEHAXXHAA CUCTEMA TUMA «PELOH».

QUIPO BASE / BASE UNIT / EQUIPEMENT BASE
[ [ mom

0028200 0028400 0028600
BOTELLA RECAMBIO / SPARE BOTTLE / FLACON RECHANGE

0028250 0028450 0028650

0028640

CON SONDA REDON / WITH REDON DRAIN / AVEC DRAIN DE REDON

[ | wom ]

I 0028221

EN 0028222 0028422 0028622
| chio | 0028223 0028423 0028623
| cnn2 | 0028224 0028424 0028624
e 0028225 0028425 0028625
[ chie | 0028226 0028426 0028626
0028427 0028627

CON SONDA DE REDON Y AGUJA / WITH REDON DRAIN AND NEEDLE /
AVEC DRAIN DE REDON ET AIGUILLE ALENE DROITE

[ | wom ]

0028231

0028232 0028432 0028632
0028233 0028433 0028633
0028234 0028434 0028634
0028235 0028435 0028635
0028236 0028436 0028636

0028437 0028637
N CONECTOR Y + SONDA DE REDON 1m + AGUJA / WITH Y CONNECTOR + REDON DRAIN 1m + NEEDLE /
AVEC CONNECTEUR Y + DRAIN DE REDON 1m + AIGUILLE

[ [ wom ]
0028644

CH14 0028645
0028646
0028647

EQUIPO BASE BAJO VACIO / BASE UNIT LOW-VACUUM / EQUIP. BASSE DEPRESSION (| 30 mmHg)
T

0028470

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

[ wm [ wom | wom |

0028480

pops

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

| ci | sonda/Drain | _Aguia/Needle/Aiguille ]

6 2,05 2,10
8 2,65 3,00
10 3,30 3,50
12 4,00 4,00
14 4,70 5,00
16 5,30 5,50
18 6,05 6,00

Capacidad de llenado botella alto vacio (fuelle verde) / Filling capacity high vacuum bottle (green bellow) / Capacité de remplissage haute
aspiration (soufflet vert): min. 200/ 400 / 600 mL segun referencia / according to reference / selon référence.

Capacidad de llenado botella bajo vacio de 400 ml. (fuelle naranja) / Filling capacity low vacuum bottle 400 mL (orange bellow) / Capacité
de remplissage pour flacons basse pression de 400 ml (soufflet orange): 200 ~ 300 mL

Pérdida maxima al final de vida util / Maximum loss at the end of useful life / Perte maximale en fin de vie utile: 20%

‘ Iberhospitex, S.A.

Av. de Catalunya, 4 - 08185, Llica de Vall, Barcelona, Spain
Tel +34 93 843 60 34 - Fax +34 93 843 61 11 - info@iht.es - www.iht.es

©®

DRENAZ RANY. DRENAZNi SYSTEM

REDON SE ZABUDOVANYM VAKUEM

INDIKACE:

Drenofast je drenazni systém typu Redon se zabudovanym vakuem, ktery je navrzen tak, aby
v poopera&ni fazi Uinné a nepretrzité odstrarioval exsudaty rany, aby usnadnil proces hojeni a
zabranil likacim, stimuloval tvorbu ¢nich tkani a bunécné proliferace, snizoval
bakterialni zatéZ a podporoval kontrakci okrajd rany.

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

Pripravek Drenofast by nemél byt pouzivan v oblastech, jako je mozkova hmota, strevo,
pobfignice, kostni dreri nebo kavernzni kostni oblasti.

Nepouzivejte lahev Drenofast bez vakua a nepropichujte méchy.

NAVOD K POUZIT;

1. Oteviete baleni ve sterilnich podminkéch

2. Vyjméte lahev z ochranného obalu

3. Vyjméte hadicku z ochranného obalu

4. Zastiihnéte konektor podle ozna¢eného CH drénu nebo upravte podie Sroubového spojent.
5. Spojte Luer hadicky s lahvi, uzaviete spodnimi svorkami a spojte drén s konektorem.

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

1. Uzaviete spodni svorku.

2. Uzavrete svorku na lahvi.

3. Odpojte luer.

4. Pfipojte novou lahev a otevfete svorku na lahvi.
5. Oteviete spodni svorku.

UPOZORNENI:

Neskladujte pfi teplotach nad 40 °C.

Nesterilizute. Tento vyrobek se nesmi sterilizovat, protoze by mohlo dojit k ohrozen integrity
materi4ld, k usnadnéni kontaminace a snizeni bezpeénosti a Gginnosti.

Pfislusenstvi vyrobku Drenofast je urceno 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 dileZité zkontrolovat, zda je méchovy indikétor vakua v maximalni poloze.
Pokud indikator ukazuje minimum, vyméfite lahev.

Vyvaruite se seréznich dutin a otevenych ran.

Opatrné vyjméte a manipulujte s krytem jehly a jehlou, aby nedoslo k pfipadnému poranént.
Zakfivens jehly s dvojitou zkosenou hranou predstavuji zvySené riziko poranén tkani pacienta,
proto je treba s nimi zachazet opatmé.

Zaznamenejte délku implantované sondy do karty anamnézy pacienta

Zajistéte pripojent systému.

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

Behem pouzivani pravidelné kontrolujte spravné fungovani systému. Pokud indikétor ukazuje
minimum, vyméfite lhev.

V pfipadé, ze by bylo tieba vyménit vakuovou lhev, uzaviete nejprve odtok pomoci svorky
pfipojovaci trubice, aby nedosio k tvorbé sekrecniho refluxu, a pak uzaviete svorku lahve pred
odpojenim.

Zkontrolujte tplné odstrangni sondy.

Zikvidujte vyrobek podle postupu zdravotnického strediska pro biologicky odpad

Jedna se o vyrobek na jedno pouZiti, neni uréen pro opakované pouZivani. Znovu nepouZivejte,
nezpracovavejte a nesterilizujte. Opétovné pouZiti, zpracovani nebo sterilizace muze ohrozit
strukturaln integritu vyrobku, vytvoit riziko kontaminace a/nebo zpisobit infekci.

WUNDDRAINAGE. REDON-DRAINAGESYSTEM
MIT INTEGRIERTEM VAKUUM

INDIKATIONEN:
Drenofast ist ein mit Unterdruck Redon-D
wirksamen  und Ableitung  der besti ist,

im , um  del

Heilungsprozess zu erleichtern und Komplikationen zu vermeiden und dadurch die Bildung von
und die ion anzuregen, wodurch die Bakterienlast reduziert und

das Zusammenziehen der Wundrander beginstigt wird.

GEGENANZEIGEH

Die Drainagen dirfen nicht mit Geweben oder Organen in Kontakt kommen, die durch das

Vakuumsystem geschadigt werden konnen.

Drenofast darf nicht fir Himmasse, Darm Peritoneum, Riickenmark oder Knochenhohiraume verwendet

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

Packung unter sterilen Verhaltnissen ffnen.

Die Flasche aus der Schutzhiille herausnehmen.

Den Schlauch aus der Schutzhiille herausnehmen.

Die Manschette an der fir den CH angegebenen Stelle abschneiden, um die Drainage
r die

Den L an die Flasche die Di

die Manschette anschlieBen.

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

AUSWECHSELN DER FLASCHI

1. Die Distalklemme schlieBen.

2. Die Flaschenklemme schlieBen.

3. Den Luer abnehmen.

4. Die neue Flasche anschlieBen und die Flaschenklemme offnen.

5. Die Distalklemme 6ffnen.

VORSICHTSMABNAHMEN:

Unter 40 °C aufbewahren.

Nicht sterilisieren. Das Produkt nicht steriisieren, da sonst die Unversehrtheit der Materialien

gefahrdet, Kontaminationen begiinstigt und damit seine Wirksamkeit und Sicherheit vermindert

werden kénnte.

schlieBen und die Drainage an
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MNAPOXETEYZH TPAYMATOZ. ZYZTHMA
MAPOXETEYZHZ REDON ME ENZQMATQMENO KENO

ENAEIZEIZ:

To Drenofast eivai éva oUgTpa ToTroU Redon pe Kevo, 10 0Troio éxel

OXEBIQUTEN (HOTE VOl EXKEVIVE E GTIOTEAEOYIGTIKG KCll GUVEXT] TPOTIO TIG EKKPICEIC TOU TPAULATOG
' 6 ™ Biadikaoiag £mo Kai TIOg aMoQUYr| ETTITAOKG,

ETGYOVTAG TOV OXNUGTIOO KOKKIGBOUS 10700 Kl TOV KUTTAPIKG TOMGTTAGOIGOWO, PEIGVOVTAG T0

BOKTNPIAKS GOPTIO Kall EUVOLVTAG TNV GUPPIKVWON TWV 0PIV TOU TPUHATOG,.

ANTENAEIZEL

O1 owhives TaPOXETEUONG Bev TIEME! vl EpXOvIan O EMaQr pE 10TOUG 1| Gpyava Tiou Bal

MopoUoaY Val UTIOTOGY BAGRN GG T0 0UOTNWG KEVOU.

To Drenofast Gev TIPETEl va_ XPOWOTIOIEITI OE TEPIOXES GTIWG O EYKEQUAOS, Ta VTEQD, TO

TIEQITVAI0, 0 PUEAGS TV OGTV 1) © QUAGS TwY 0OTAV.

Mn XpnoigioTroieite T giGAn Tou Drenofast xuwpic TV UTIapEN Kevou kai PNy TPUTIGTE T BidTagn

TUTTOU QUOTPHOVIKAC,

OAHIEZ XPHEHS:

'AVORETE TN GUOKEUTOial O GUVBIIKEG aTIOOTEIpWONS

AQQIDECTE N QIGAN T TOV TIPOCTATEUTIKG TGKO.

AQaIpEaTE 0V GWARVa TIO TOV TTPOOTATEUTIKG GGKO.

Kbye Tov SakTdhio oTnv Béan TIou avTIoToIXel 070 péyeBog CH Trou evdeikvutai yia Tov owAiva

TIAPOXETEUONG 1| TTPOGAPUOTE TOV 0TV TIEPITTWON BIBWTAC TUVSETNG.

ZUVBEOTE TOV GUVBEOHO Luer Tou OWATVA OTN) QIGA, KAEIGTE TOV TIEIGEPIKG OQIVKTPG Kai

GUVBEOTE TOV GWANVA TIAPOXETEUOMC GTOV BAKTUAI.

. AVOIETE TOV OQIYKTipa TG GIGANG Kai TV TIEPIQEPIK OQIYKTipa. Oa Eekvioe 1 avappognon.

AAAATH QIAAH:

1. KAEIOTE TOV TIEPIQEPIKG OIYKTIpG.

2. KAEIOTE Tov 0QIYKTipa TG GIGANG,

3. ATTogUVBEaTE TOV GUVBEDLIO Luer.

4. SuvBEoTe T vEa QIGAN Kall GVOIETE TOV GQIVKTAPA TG QIGANG.

5. AVOIETE TOV TIEPIQEIKG OQIYKTIpa.

o o rens

n Gere o i ivouv Toug 40°C.
Mnv amooTeipdvere. To TIpoiov Sev TIpEMer va TiooTeIpdveTa, KaBdbs aurd pmiope va SxuBeloe Ty
GKEPOIOTTE T UNKLY, EUVOGVTOG TIG OAUVOEIG Kal v aopdhe kai Tou
“Tat eGP TOU TIPOIGVTOS Drenofast éXOUV OXEBIOTE TTPOKEIEVOU V XPNOIOTIOI00VICI GTTOKAEIOTIKG i

Das Drenofast-Zubehdr ist nur zur
bestimmt.

Anwendung nur durch qualifiziertes Personal

Vor Gebrauch die Verpackung kontroliieren und das Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung
offen oder beschédigt 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 sertsen Hohirumen 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 inrer 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 betrégt 5 %.

Wahrend des Gebrauchs regelméBig 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 schiieBen, um einen Riickfluss des Sekrets zu vermeiden, danach die
Flaschenklemme schiieBen, bevor die Flasche abgenommen wird.

Die volistandige Entfernung der Drainage dberprifen.

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

mit Redon-Di mit integri Vakuum

nicht fir die
oder sterilisieren. Die 0,
Unversehrtheit des Produkis
Infektionen verursachen.

, aufarbeiten
kann die strukturelle
fiihren  und/oder

bestimmt. Nicht w

zu’ moglicher

ouoTAuaTa ToTou Redon e X

Na 6 VASUTIKG TIPOOUTKG,
Tlpiv aTI6 T Xprion, EMBEWPIOTE T OUCKEUCIa Kal H) YPIOIHOTIONGETE TO TIpGIGY GV 1) OUOKEUAoial Eivel
VoK ) el UTI0OTE (I

Tpv amd ) ¥pron, Ea ONAVTIKG Var EMBERAIVETE TAKTKG 6T 1 EvBEiEn) KEvoU TUTIO QUOGPLOVIKGS
Bpioerar o) GEon Trou UTTOBEKVUE! PEYIOT OTABYN KEVOU. AV 1) EVBEE TUTIOU GUOCILOVIKAG UTTODEKVGE!
A0 OTABpN KeVoU, GGETE T QIGAN.

ATIOQEOYETE TiC 0pX5EI KONSTITE KOl Ta GVOIKTG: TpaUpTa.

Nat GQaIpeite Kol va XEIZEOTE U TIpOoO TO TIpooTaTewTIKG g BEAGVag Kai v Bia ) BeAGva via var
GTOQUYETE BUVITTIKG Koy

O éveg BEAGVES e BTN Y WV PapuaTIV

OTI6TE GUVIOTATa! VOl YIETal TIDOGEKTIKGG XEIPIOROG TOUS,

Na KaTaXWPEITE T0 oG EpgUTEUOTIG TOU CWNVa

Na S0QaNZETE TIg CUVBEOEIG ToU OUBTTOG.

O 6yKog TroU 1 piéAn 9 U -
Kar m 8iGpKeict ¢ XpAONG, Vol ETBEBIOVETE TaKTIKG T W} AETOUpYia Tou GUGTIaTog. Av N EvB6€n

‘ GMGETE T QIGA,
e mepimwon ToU TpEMEl va yvel aMay G GGANG KEvou, KAEIOTE TIpTa TV TropoxETEvon
i G GOTE VG Y TPOkANBel V EXKPIOED

QyKipa
K, 0T GuvEeia, KAEIOTE ToV QIVKTToa TS QIAATG TIPW GIT T aTroouvEor,
GoveTe TV TIAr f} Tou owAnva G

v
KaraoTpéye T GUOKEUN GULpUNG i TG SIGKAOTES T0U UYEIOVOMIKOU GG 18p0MaTog via Ta Biodoyid:

Grmy Tipdm Xprion),

amopAa;
Tlpoiv yia pict 6o yprion,
Mnv unv Kar pnv

f
T0U TIPOIGVTO, EVEXOUY

in i propols
KivBUVO BOAUVONG Fikan TTpOKANOG AOIIENG.
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WOUND DRAINAGE. REDON DRAINAGE
SYSTEM WITH INCORPORATED VACUUM
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 formation of tissue and cell
proliferation, reducing bacterial load and enhancing contraction of wound edges.
CONTRAINDICATION:

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 o
cavernous bone.

Do not use the Drenofast bottle without vacuum and do not puncture the bellows.

INSTRUCTIONS FOR USE:

Open the container in sterile conditions.

Remove the bottle from the protective bag.

Remove the tube from the protective bag.

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

oo

. 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 1o 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, maximur 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, or can the
structural integrity of the product, create risk of contamination and/or cause infection.

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

€

DRENAJE DE HERIDA. SISTEMA DE DRENAJE
DE REDON CON VACIO INCORPORADO

DICACIONES:
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 propésito de facilitar el
proceso de curacién y evitar complicaciones, estimulando la formacion de tejidos de granulacion y
proliferacién celular, reduciendo la carga bacteriana y favoreciendo la contraccion de los bordes de la
herida.

'CONTRAINDICACIONES:

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

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

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.
conexién a rosca.

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

6. Abrir la pinza de la botella y la pinza distal. Se iniciard 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. EI producto no se debe esterilizar ya que puede peligrar la integridad de los materiales,
favoreciendo la contaminacion y reduciendo la seguridad y su eficacia.

Los accesorios del producto Drenofast estén disefiados para ser utilizados Gnicamente 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 aguia y la aguia para evitar posibles cortes.

Las agujas curvas de doble bisel presentan un mayor riesgo de desgarro de los tejidos el paciente, por
o que se aconseja manipularlas con precaucion.

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

Asegurar las conexiones del sistema.

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

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

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

Verificar Ia total extraccion de la sonda.

Destruir el dispositivo segiin el procedimiento del centro sanitario para residuos biologicos.

Producto de un solo uso, no esta disefiado para funcionar segin lo previsto después del primer uso. No
reutilizar, reprocesar o esteriizar. La i 6
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DRAINAGE DES PLAIES. SYSTEME’DE DRAINAGE
DE REDON AVEC ASPIRATION INTEGREE

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 bords de la plaie.

CONTRE-INDICATIONS :

Les sondes 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 osseuse ou la région des os caverneux.

Ne pas utiliser le flacon de Drenofast sans aspiration et ne pas percer le soufflet.

MODE D’EMPLOI :
Ouvrir l'emballage en milieu stérile.

Sortir le flacon du sachet de protection.

Sortir le tube du sachet de protection.

. Couper le manchon & Pendroit correspondant au GH indiqué pour la sonde ou régler en cas
de raccord par filetage.

‘Connecter le raccord Luer du tube au flacon, fermer la connecter

Ouvrir la pince du flacon et la pince distale. L'aspiration commencera.

CHANGEMENT DE FLACON :

1. Fermer la pince distale.

2. Fermer la pince du flacon.

3. Déconnecter le raccord Luer.

4. Connecter au nouveau flacon et ouvrir la pince du flacon.
5. Ouvrir la pince distale.

PRECAUTIONS :

Ne pas stocker 4 des températures supérieures a 40 °C.
Ne pas restérilser. Le produit ne doit pas étre stériisé au risque de compromettre Iintégrité des
éduisant la sécurité efficacité.

B
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matériaux, favorisant ainsi k
Les accessoires du produit Drenofast sont congus pour étre utilisés uniquement avec les systemes de
drainage de type Redon avec aspiration intégrée.

Utiisation par le personnel de santé spécialisé

Avant utilsation, inspecter I'emballage et ne pas utiiser le produit si l'emballage est ouvert ou

.

Avant utiisation, il est important de vérifier réguiiérement que le soufflet de lindicateur 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 dé le protége-aiguille et I’ éviter ipures éventuelles.

Les aiguilles a double biseau incurvees présentent un risque accru de déchirure des tissus du patient, I

est donc conseillé de les manipuler avec précaution.

Noter la longueur de la sonde implantée dans le dossier médical du patient.

Fixer les connexions du systéme.

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

Pendant Iutiisation, vérifier réguiiérement e bon fonctionnement du systéme. Si le soufflet indique le

minimum, changer le flacon.

Dans le cas ol i faudrait changer le flacon sous vide, fermer d'abord le drain en utlisant la pince du tube
ur éviter un reflux de sécrétion, puis fermer la pince du flacon avant la déconnexion.

Vérifier le refrait total de la sonde.

Détruire le dispositif &

ala procédure d itaire des déchets biol
Produit & usage uniq ctionner évu aprés la pr . Ne
pas réutiiser, retraiter ou restériiser. La réutiisation, le retraitement ou la restériisation peuvent

Ia integridad estructural del producto, crear riesgo de contaminacion y/o causar infeccion.

Vintégrité structurelle du produt, créer un risque de contamination et/ou causer une
infection.
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SEBDRENAZS. BEEPITETT VAKUUMOS
REDON DRENAZSRENDSZER

JAVALLATOK:
A Drenofast egy redon tipusi beepnen yékumos leszivorendszer, amely a sebvaladek

hatékony és és amelynek célja a
gydgyulas St a sz0 elkeriilése a

szovetek és a valamint a szamanak
e Okoniesavol 65 3 SobaSeIok Sesenizodasinak elbsegitésével

ELLENJAVALLATOK;

A szondék nem érintkezhetnek olyan szvetekkel vagy szervekkel, amelyeket a vakuumrendszer
karosithat.

A Drenofast nem a\ka\mazhaic clyan terlileteken, mint az agyveld, a bél, a hashartya, a csontveld
vagy az lireges csontos teriilets

A Denofrast palackja vakuum il nem hasznalhats, 6s a hammorikat nem szabad dsziimi

HASZNALATI UTMUTAT

Nyissa fel a csomagolst steril kiriiimények kozott.

Vegye ki a palackot a védétasakbdl.

Vegye ki a tubust a védétasakbol,

Vaga el s hivelt a créncschsz flltetet CH-nak megfelld helyen, vagy menetes csatiskozés
esetén allitsa

Csatlakoztassa a tubus leur< csallakozqét a palackhoz, zérja be a disztalis leszoritét, majd
csatlakoztassa a dréncsovet a hiive

. Nyissa K & palack leszorityst, maid & estls eszorio, Ekkor elezdscik aleszivais.

A PALACK CSEREJE:

1. Zérja be a disztalis leszoritot

2. Zérja le a palack leszortojat.

3. Valassza le a luer-csatlakozét.

4. Csatlakoztassa az j palackot és nyissa ki a palack leszoritojat
5. Nyissa ki a disztals leszoritot.

OVINTEZKEDESEK:

Ne térolja 40 °C folétt hémérsékleten!

Ne steriizaljal A termék nem steriizalhatd, mivel az veszélyeztetheti az anyagok épségét, amely a
fert6zésveszély megndvekedéséhez, valamint a biztonsag és a hatékonysag csokkenéséhez vezethet.
A Drenofast termék tartozékait kizérolag beépitett vakuumos redon tipusu leszive rendszerekkel vald
hasznélatra terveztéh

I N

Haszndlat ot cllendrzze a cscmagolasl és ne hasznélja a terméket, ha a csomagolés fel van nyitva
vagy m
Fontos, hcgy haszna\al elétt harmonika maximum
pOZIC\ObaH van-e. Ha a véakuumijelzé harmonika mmlmum poz\moban van, akkor a palackot ki kell
rélni.

1 savbs testiregeet és a nylit sebeket kerini
A lehetséges vagasok elkertilése érdekében a
Adupla lyuku ivelt tiik esetén fokozott
6vatosan kezelni
A bedleetcréncsd hosszategyezzs fel  beteg kiriénetébe.
Biztositsa a rendszer csatlakozasai
A palackon lathaté mennyiség Indlkall maximélis eltérés: 5%.
Hasznalat sorén rendszeresen ellendrizze a rendszer megfeleld mikodését. Ha a vakuumjelzd
harmonika minimurm pozicidban van, akkor a palackot ki kell cseréin
Amennyiben a vékuumpalackot ki kell cseréini, a valadék visszafolyasanak elkeriiése érdekében
elészor zarja el a leszivast a tubuson taldlhatd szorito segitségével, maid levalasztas elétt zara el a
palack szoritéjat.
Elencrizze, hogy a crénoss olesen l et tavolfva.

az egészségiigyi kozpont biolégial hulladékokra vonatkozd eljérésa szerint kell

Kupakjat és a évatosan tavoltsa ol és kezole

ta, ezértjavasolt Sket

arta\maﬂamtam

Egyszer hasznalatos termék, nem gy tervezték, hogy az els hasznalatot kivetGen rendeltetésszeriien
bajon. Ne hasznalja Gira, ne dolgozza fel Ujra és ne steriizaljal Ujboli felhasznalés, feldolgozas vagy

Seriizlgs folyaman Serihet & tefmek szeMozet apsége, aimely Szennyezbdést éshagy feriztn

an

DRENAGGIO DI FERITE. SISTEMA DI

DRENAGGIO REDON CON VUOTO INCORPORATO

INDICAZION

Drenofast & un sistema di drenaggio tipo redon con vuoto incorporato progettato per eliminare
in modo efficente  continuo g essudati deia ferita, in fase postoperatoria, con Io scopo di
agevolare il processo di guarigione e di evitare la

@

WUNDDRAINAGE. REDON-DRAINAGESYSTEM
MIT INTEGRIERTEM VAKUUM

INDICATIES:
Drenofast is een redondrainagesysteem met ingebouwd vacuiim, dat is ontwikkeld voor het
efficent en contiu draineren van vionvocht n d postoperative fase, terondersteuning van et

tessuti di granulazione e proliferazione cellulare, riducendo il carico batterico e favorendo A
contrazione dei bordi della ferita.

CONTROINDICAZIONL:

I 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
© zone ossee cavernose.

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

ISTRUZIONI PER L'USO:
~ Aprire la confezione in condizioni steril
Estrarre la bottiglia dalla sacca protettiva.
. Estrarre il tubo dalla sacca protettiva.
. Tagliare il connettore secondo il diametro indicato (in CH) del drenaggio o regolare la
connessione a vite.
Col\egare il luer del tubo alla bottiglia, chiudere la clamp distale e collegare i drenaggio al
connet
. Apire la ciamp delia bottgla e a clamp distale. Iizia Faspirazione.
TITUZIONE 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
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 del tessuti del paziente,
pertanto si raccomanda di manipolarii 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 I'uso verificare periodicamente il corretto funzionamento del sistema. Se il soffietto
indica il minimo, cambiare Ia 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 Ia 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. Il riutilizzo,

'integrita strutturale del prodotto, creare un rischio di contaminazione e/o causare infezione.

o o rwn-~

vens stimuleert Drenofast de vorming van
granuiatleen celprolferatioweefse), oot het b bacierdis belasting en bevordert het het
samentrekken van de wondrar

CONTRA-INDICATIES:

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

Drenofast mag niet gebruikt worden in de hersenmassa, ingewanden, het buikviies, het
ruggenmerg en hol beenderopperviak.

De Drenofastflacon niet gebruiken zonder vacuim en de balg niet doorprikken.

GEBRUIKSAANWIJZING:
De verpakking in een steriele omgeving openen
De flacon uit he( beschermende verpakkingsmateriaal ha\en
uit het alen.
Do 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.
6. 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 bestemd voor gebruik met redondrainagesystemen
met ingebouwd vacuim.
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 vacuimindicatorbalg in
de maximale positie staat. Als de balg het minimum aangeeft, de fles vervangen.
Niet gebruiken op sereuze holtes en open wonden.
De nazldbeschermer en nasld voorzihtig verwideren en hanteren om mogelke snijwonden te
voorkormen.
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SYMBOLS / SYMBOLES / SIMBOLOS:

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

L

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

No utilizar si el envase esta dafiado /
Do not use if Package is damaged /
Ne pas utiliser si 'emballage est endommageé

Esterilizado utilizando oxido de etileno /
Sterilized using Ethylene oxide /
Stérilisation par oxyde d’éthylene

Door de gebogen, dubbel afgeschinds naalden is er cen verhoogd risico op van
weefsels van de patiént, dus het is raadzaam hier voorzichtig mee om te

In het mecdisch cossier van de patént noteren tot hoever de crain i ingetyach.

De verbindingen van het systeem controleren.

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

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

Inhet getal dat de vasulmiacon moest worden vervangen, de rain cert slten met behup van do
Klem van de van secretie . De klem van de flacon
vervolgens shen voorat U et systeem loskoppett.

Controleren of de drain volledig is geéxtraheerd

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

Product voor eenmalig gebruik, niet ontwikkeld om na het eerste gebruik nogmasls dezelfde werking
te hebben. Niet hergebruiken, opnieuw verwerken of steriiseren. 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 wor

A
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No esterilizar / Do not resterilize /
Ne pas restériliser

>
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Precaucion / Caution / Précaution

DRENAZ RAN. ZESTAW DO DRENAZU RAN Z BUTELKA
REDONA | ZINTEGROWANYM UKLADEM PODCISNIENIA
WSKAZANIA:

Drenofast to system do drenazu z butelka Redona, ze zintegrowanym systemem podcisnienia,
przeznaczany do skitecznego | sialego usuwania wysieku z fan pooperacyinych w celu uiatwenia
gojenia oraz unikniecia powi co stymuluje wytwarzanie ziaminy oraz namnazanie tkanek,
zmniejszajac obciazenie bakterme i ulatwiajac kurczenie brzegow rany.

PRZECIWWSKAZANI
mie¢ stycznosci z tkankami lub organami, ktdre moga ulec urazom pod wplywem

powinny
podaisnienia.
Zestawu Drenofast nie nalezy stosowaé w w takich czesciach ciala jak substancia mézgowa, jelta,
olrzewna, szpik koslny czy zatoka jamista.
tawu Drenofast be:

INSTRUKCJE UZYCIA:

1. Otworzy¢ opakowanie zachowujac steryinosé

2. Wyjaé butelke z worka ochronnego.

3 Wyiad przewed 2 worka ochronnego

4. Przycia¢ wezyk w miejscu na CH wskazanym pod dren lub dopasowaé w przypadku ziacza
5

6

i nie perforowa mieszka.

gwintowanego.
Podiaczyc ziacze typu luer przewodu do butelki, zamknac zacisk dystalny i podiaczyc dren do wezyka.
. Otworzyé zacisk butelki i zacisk dystalny. Wiaczy sig ssanie.

WYMIANA BUTELKI

1. Zamknag zacisk dystalny.

2. Zamknag zacisk butel.

3. Odiaczyé zlacze typu |

2 Podiaaryt nowa btelkg i otworzyé zacisk butelki.
5. Otworzy zacisk dystalny.

OSTRZEZENIE:

Nie przechowywat w temperaturze powyzej 40°C.

Nie sterylizowa¢. To urzadzenie nie moze by¢ sterylizowane, poniewaz moze to spowodowat
uszkodzenia materialu, co sprzyja i zmniejsza

urzadzenia

Akcesoria zestawu Drenofast zostaly zaprojekiowane wylacznie do uzytku z zestawami do drenazu z
butelka Redona ze zintegrowanym systemem podcisnienia.

Moga byt stosowane tylko przez wykwalifikowany personel medyczny.

Przed uzyciem sprawdzic opakowanie i nie stosowaé produktu, jesli opakowanie jest otwarte lub
uszkodzone

Przed kazdym uzyciem nalezy upewnic sie, czy mieszek wskaznika podcisnienia znajduje sie w
pozycji podcisnienia maksymalnego. Jesli mieszek wskazuje podcisnienie minimaine, wymienic
butelke.

Nie stosowat na bionie $luzowej i otwartych ranach

Zachowat ostroznosc przy zdejmowaniu ostony igly i jej stosowaniu, aby uniknaé uklucia.
Zakrzywione igly z podwojnym skosem stanowia wigksze zagrozenie, poniewaz moga powodowat

rozdarcie tkanek pacjenta, w zwiazku  czym zaleca sie zachowanie ostroznosci przy ich stosowaniu.

Odnotowat dlugos¢ wiozonego drenu w karcie pacienta.
Sprawdzi¢ polaczenia zestawu.

Pojemnosc wskazana na butelce i jest orientacyjna, maksymalne odchylenie wynosi 5

Podczas stosowania regulamnie sprawdzat prawidiowe dziafanie zestawu. Jesii ioesek wskazuje
podcisnienie minimalne, wymienié butelke:

W razie wymiany butelki najpierw zamkna¢ dren przy uzyciu zacisku
przewodu faczacego, aby uniknaé przeplywu wstecznego wysieku, a nastepnie zamkna¢ zacisk
butelki przed jej odiaczeniem.

Sprawdzi¢ taczna objetos¢ drenazu.

Urzadzenie usunac zgodnie z osrodka
biologicznych

Urzadzenie jednorazowego uzytku — nie funkcjonuje zgodnie z przeznaczeniem po pierwszym uzyciu
Nie Uzywaé ponownie, nie przetwarza¢ ani nie sterylizowac. Ponowne uzycie, przetworzenie lub
sterylizacja moze naruszy¢ integrainosé konstrukcji produktu | wiazac sie z ryzykiem
zanieczyszczenia ilub zakazenia.

odpadéw

DRENAGEM DE FERIDA SISTEMA DE DRENAGEM

DE REDON COM VACUO INCORPORADO

INDICACOES:

Drenofast é um sistema de drenagem de tipo redon, com vécuo incorporado, concebido para

evacuar de forma sficients e contiua os exsudados da feida e fass pos-operatcria, com o
obistiva ds facitar o processo de cura  eutar comploscdes, sstimulando a formagdo ds

OPEHUPOBAHMUE PAHbI. BAKYYMHASA OPEHAXHASA
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CE con 0318 / CE with 0318 / CE avec 0318

No contiene latex / Latex free /
Ne contient pas de latex

CUCTEMA TUNA «PEOOH»
MOKA3AHUA K TPUMEHEHMIO:
Drenofast coboit Baky cucTeMy Tuna (Penony, MpeEsHaNBHHY0
AnA SDEKTUBHOT M HENPEPLIBHOT OBaKYALIM pasesoro sKccyaara s nepioze
© uensio npouecca i

Karen KNETOK,  yMeHbLas GaKTepanbHylo

fecidos do granulacao & prolferagic colular reduinto a carga bacteriana &
contraggo das margens da ferida.

CONTRAINDICAGOES:
As sondas nd@o devem entrar em contacto com tecidos ou 6rgaos que se possam danificar
devido ao sistema de vacuo.
O Drenofast nao deve ser utilizado em zonas com massa encefdlica, intestino, peritoneu,
medula ou zona 6ssea cavernosa.
No utilizar o frasco do Drenofast sem vécuo e no perfurar o fole.
INSTRUCOES DE UTILIZACAO:
. Abrir a embalagem em condigdes estéreis.
Tirar o frasco da bolsa de protegao.
Tirar o tubo da bolsa de protegao.
Cortar o tubo pelo ponto correspondente ao CH indicado para a sonda ou ajustar em caso
de conexdo de rosca.
Ligar o luer do tubo ao frasco, fechar a pinga distal ¢ ligar a sonda ao tubo.
- Abira pinga do resco ¢ 2 pinga distal.Iica-se & succo.
SUBSTITUICAO DO FRA
1. Fechar a pinga distal.
2. Fechar a pinga do frasco.
3. Desligar o luer.
4. Ligar o novo frasco e abrir a pinga do frasco.
5. Abrir a pinga distal

PRECAUCOES:

Nao armazenar a temperaturas superiores a 40 °C.
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HaTPYaKy 1 CIOCOBCTBYS COKDALLEHMIO KDAEB Pabi.

[peHaXHbiit KaTETep He [OMKEH HAXOAMTLCS B KOHTAKTE G TKAHSMM MNU OPFaHaMM, KOTOPbIE MOTYT GbiTh
MI0BPEX7IEHb| BAKYYMHOM CUCTEMO

Drenofast He npeqHasHayeH AN UCTIONLI0BAHUA B FONIOBHOM MO3FE, KULLUEUHIKE, GPIOLHE, CrIAHHOM
MO3IE UM KOCTHBIX KABEPHO3HLIX OGNACTSIX,

He vcronayiite dhnakoH Drenofast Ge3 Bakyyma u He NpoKankisaiite cunbcioH

WHCTPYKUWKN NO NPUMEHEHUIO:

OTKPOIATE YIAKOBKY B CTEPHUTIbHBIX YCTIOBMSX.

[l0CTaHbTe (NaKoH M3 3aLLMTHOTO NakeTa.

TlocTamsTe TpyGKy U3 3aLLUTHOTO nakeTa

PaspexbTe COEAMHATENbHBI ANEMEHT B MecTe, cooTseTcTaylowem CH, ykasaWHomy ana
KaTeTepa, W OTPErynUpyiiTe pesbGOBOe CoenuHeHHe

FRINN

Manténgase fuera de la luz del sol / Keep away from
sunlight / Conserver a I'abri de la lumiere du soleil

Manténgase seco / Keep dry / Conserver au sec

MofcoenuHMTe Nioep TpYGKN K (hNakoHy, 3akpoiTe it 3axum 1
CORAVHUTENLHOMY JNIEMEHTY.

. OTKpOIATe 3aXWM (hnakoHa 1 AUCTaNkHbI 3aXiM. HauHeTCs BeackiBanve.

3AMEHA ®IAKOH,

1. BaKpoiiTe AVCTanbHbII SaXIM

2. 3aKpoiiTe 3@ aKkoHa

3. OTcoeauHuTe nioep.

4. NoACORANHMTE HOBBIA DNAKOH 1 OTKPOIITE 3aXKMM (nakoHa.

5. OTKpOiTE ANCTANbHbIA 32XKUM.

BHUMAHVE:

He xpaHuTe npy Temnepatype sbiwe 40 °C.
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M3nenus, T.K. BOSMOXHO NOBPEXAEHUE

Nao esterilizar. O produto néo deve ser esterilizado, j4 que pode colocar em causa i
dos materiais, favorecendo a contaminagao e reduzindo a sua seguranga ou a eficAcia.

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

Utilizar por técnicos de satde especuauzados
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MpuHaanexHocTn uenuii Drenofast np ana
[ApEHAXKHLIMU CUCTEMaMM THNa «PEROH»

ToNLKO C Bakyy!

Antes de utizar,inspecionar a berta ou danifi

Antes de utilizar, ¢ importante verificar regularmeme se o fole indicador de vacuo esta na'

posigéo de maximo. Se o fole indicar minimo, substituir o frasco.
Evitar cavidades serosas e feridas abertas.

Extrair e manipular com precaugao 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 manipulagdo com precaucao.

Registar a longitude de sonda implantada no histérico clinico do paciente

Verificar as ligagdes do sistema.

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

Durante a utilzagdo, 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 vécuo, fechar primeiro a drenagem utilizando
apinga do tubo de ligagao para evitar que haja refluxo da secregdo 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 sanitario para residuos biolgicos

Tlepe MCroNb3oBaHEN OCMOTPUTE YTAKOBKY U HE MCTIONb3YVITe MIAGNIME, ECTIA YNAKORKa OTKPHITa
wnn

Mepen KaxabIM UCTIONB3IOBAHIEM HEOBXOAVMO MPOBEPUTH, HAXOAUTCA NU CUNbAIOHHBI M3MepUTens.
Bakyywa & Ecri cunbhon MUHVMYM, 3aMEHUTE (NakoH.
VIaBeraiiTe Cepo3HbIX ONOCTe 1 OTKPLITLIX PaH

Bo wabexanve BOMOKHbX MODE3OB, CHAMAiTe U OGPAUAATECH G OCTOPOXHOCTHIO G
MPEAOXpAHHTENeM UTTibl U UTTIOF

VI30THyTLIE WITIbi G ABOWHSIM CKOCOM MPEACTABNAIOT MOBLILIGHHBI PUCK PA3PLIBa TKAHEI naLMenTa,
TI03TOMY C HUMi PEKOMEH7YETCS OBPAILIATLCA OCTOPOXHO.

3aNMILUTE ANVMHY UIMMNAHTVPOBAHHOTO OTBOAA B UCTOPMIO GONE3HH NALMENTa.

Y6euTeCH, 4TO BCE BNIEMEHTS! XOPOLLIO COAMHEHbI

ObBrem, ykasaWebii Ha (DaKkowe, BNSIETCH

cocrasnsier 5%.

Bo spewst
110KA3LIBAET MUHWMYM, 3aMEHUTE (DrIaKOH

B Cy4ae HEOBXOAMMOCT 3aMeHbI BaKyYMHOTO (hrIakoHa CHavana 3akpo/iTe CIIMB, UCTIoNb3ys 3axum
COGAUHNTENbHOM TPYGKA, TOObI W3BEXaTb OGPATHOTO NOTOKA BIJENeHMA, a 3aTe neped
OTCOBAVHEHIEM IAKPORTE 32KIM (BNAKOHa

paGoTe! cucTeml. Eciin cunbghon

Praduto d ullzago Unica, N fol concatido para funcionar segundo o previsto apés a
primeia ulizagso. Nao reutiizar, i

Y6eauTeCH B NONHOM yAaneHwM kateTepa.
il B c OTXOA0B.

PO
Contarminagho 6/oy causar infagao,

Vagenve ero He nocne nepeoro

ou esterilizar. A n0BTOpHO. MMoBTOpHOE

estrutural do produto, criar risco d wn Moryr hocTaoHTy. MO, yTDoSy UENGCTHOGTS
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