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IT SISTEMA DI DRENAGGIO IN

ASPIRAZIONE CONTROLLATA

ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE
|l sistema di drenaggio in aspirazione controllata, illustrato in fig. 1, &
disponibile con soffietti aventi diverse capacita. |l sistema di

aspirazione & dotato di una molla dilatatrice (4) situata internamente al

soffietto di raccolta (1). La molla mantiene contenuti gli ingombri,

consente un livello d'aspirazione (circa 100 mm Hg) ed una capacita di

raccolta costante, garantita al valore nominale segnalato sul soffietto.

La graduazione, presente sulla parte inferiore del sistema, consente di

verificare la quantita di liquido raccolto. Ogni sistema & corredato di

tubo di prolunga e relativo raccordo multicalibro adattabile a tubi di

drenaggio con diametro compreso tra 06 e 18 CH. |l sistema di

drenaggio puo essere corredato di drenaggio in PVC o in Silicone

disponibile anche con ago guida pre-assemblato.

AVVERTENZE/PRECAUZIONI

- Evitare anse o schiacciamenti nel tubo di drenaggio del paziente o
nel tubo d'aspirazione.

- Non utilizzare se la confezione & stata aperta o danneggiata.

- La quantita di liquido raccolto nel sistema corrisponde
all'indicazione riportata sulla graduazione, unicamente quando il
sistema ha esaurito la sua azione aspirante e si trova, quindi,
completamente esteso.

Nota: |l presente dispositivo pud essere utilizzato in condizioni di
sicurezza solo nel campo di applicazioni e con le modalita
indicate nel presente foglio di istruzioni d'uso, in
corrispondenza della tipologia del prodotto stesso. Il
produttore declina ogni responsabilita derivante da uso
improprio e comunque diverso da quello indicato.

- Prodotto monouso. |l riutilizzo pud portare alterazioni delle
performance e rischi di contaminazioni crociate.
UTILIZZO DEL SISTEMA

1. Introdurre il tubo di drenaggio (9) nella ferita, dall'interno verso
I'esterno, mediante I|'apposito ago guida di diametro
corrispondente. Mantenere sempre una rigorosa asepsi. Fissare
il tubo di drenaggio, all'esterno della ferita, mediante un punto di
sutura od un cerotto.

2. Tagliare il raccordo multicalibro (7) nella posizione corrispondente
al diametro del tubo di drenaggio utilizzato (fig. 1) ed inserire
I'estremita distale del drenaggio al raccordo.

3. Per utilizzare due drenaggi, € possibile servirsi dell'apposito
raccordo ad Y (fig. 5): tagliare il raccordo multicalibro (7),
all'estremita del tubo di aspirazione (fig. 5), poi procedere per
entrambi come al punto 2.

4. Avvitare il raccordo (3), situato all'estremita del tubo d'aspirazione,
all'apposito connettore, situato sul tappo del sistema d'aspirazione.

5. Chiudere la clamp (5), situata sul tubo d'aspirazione, controllare
che la valvola di innesco (2), situata sul tappo del sistema
d'aspirazione, sia aperta, comprimere il soffietto con ambo le mani
(fig. 3), fino ad ottenerne la completa compressione. Durante il
rilascio del soffietto la valvola di innesco (2) si chiude
automaticamente. Se l'operazione di compressione del soffietto
non é stata eseguita in modo soddisfacente, potra essere ripetuta
aprendo la valvola e comprimendo nuovamente il sistema. Al
termine la valvola deve essere completamente chiusa e non sara
piu utilizzata.

6. Aprire la clamp (5) sul tubo d'aspirazione per attivare I'aspirazione.
Una valvola antireflusso evita che il liquido drenato possa affluire
nuovamente al paziente. La valvola garantisce il passaggio del
liquido dal paziente al soffietto evitando I'accumulo di coaguli. A
richiesta & disponibile una versione senza valvola antireflusso.

7. llsistemad'aspirazione € dotato di un'apposita fascetta di fissaggio
(8) che ne consente I'aggancio.

SOSTITUZIONE DEL SISTEMA

Quando il sistema d'aspirazione ha esaurito la propria azione

aspirante, in posizione completamente estesa, ha esaurito la sua

capacita di raccolta e potra essere sostituito. Per effettuare tale
operazione, procedere come segue:

- Preparare un nuovo sistema di aspirazione.

- Chiudere laclamp (5) sul tubo di aspirazione del sistema in uso.

- Svitare il sistema di aspirazione in uso dal rispettivo tubo
diaspirazione.

- Sostituire il sistema col nuovo, avvitando il tubo di aspirazione al
suo connettore Luer-Lock.

- Seguireipunti5e6.

- Smaltire il sistema sostituito. Per I'eliminazione e lo smaltimento
deldispositivo, € necessario adottare le adeguate precauzioni e
rispettare le disposizioni di legge vigenti in materia di rifiuti
biologicamente pericolosi.

CONTROINDICAZIONI

Non esistono controindicazioni note.

STERILE - Sterilizzato a ossido di etilene.

Il prodotto & sterile se la confezione & integra. Smaltire dopo ogni

singolo impiego, non riutilizzare. Evitare I'esposizione a temperature

elevate e airaggi ultravioletti durante lo stoccaggio. Per I'eliminazione

e lo smaltimento del dispositivo, &€ necessario adottare le adeguate

precauzioni e rispettare le disposizioni di legge vigenti in materia di

rifiuti biologicamente pericolosi.

Nota: il liquido contenuto nel sistema di drenaggio non deve

assolutamente essere impiegato per l'infusione.

MATERIALIUTILIZZATI

PEHD, PVC, PP, PS

DISPOSITIVO MEDICO PRIVO DILATTICE.

CONFEZIONE PRIVADIPVC.

SISTEMA DI DRENAGGIO IN ASPIRAZIONE
CONTROLLATA A CIRCUITO CHIUSO

ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE

Il sistema di drenaggio in aspirazione controllata a circuito chiuso,

illustrato in fig. 2, & disponibile con soffietti aventi diverse capacita ed &

sempre corredato di tubo d'aspirazione con relativo raccordo
multicalibro per tubo di drenaggio in PVC (9). Il sistema possiede le
medesime caratteristiche del sistema standard. |l sistema a circuito
chiuso e dotato di un attacco nella parte inferiore, a cui € connessa una
sacca di raccolta (11), provvista di valvola antireflusso. La sacca puo
avere diverse capacita. La sacca e utilizzata per svuotare il contenuto
del soffietto, quando questo abbia esaurito la sua capacita di raccolta,
cosi da poterne ripristinare I'azione aspirante e prolungarne |'utilizzo.

La sacca puo essere sostituita singolarmente o svuotata mediante

I'apposito rubinetto (12). Il seta circuito chiuso pud essere corredato di

drenaggio in PVC o in Silicone disponibile anche con ago guida pre-

assemblato.

AVVERTENZE/PRECAUZIONI

- Evitare anse o schiacciamenti nel tubo di drenaggio del paziente o
neltubo d'aspirazione.

- Non utilizzare se la confezione ¢ stata aperta o danneggiata.

- La quantita di liquido raccolto nel soffietto corrisponde
all'indicazione riportata sulla graduazione, unicamente quando il
sistema ha esaurito la sua azione aspirante e si trova, quindi,
completamente esteso.

Nota: Il presente dispositivo pud essere utilizzato in condizioni di
sicurezza solo nel campo di applicazioni e con le modalita
indicate nel presente foglio di istruzioni d'uso, in
corrispondenza della tipologia del prodotto stesso. ]
produttore declina ogni responsabilita derivante da uso
improprio e comunque diverso da quello indicato.

- Prodotto monouso. |l riutilizzo pud portare alterazioni delle
performance e rischi di contaminazioni crociate.
UTILIZZO DEL SISTEMA

Per lintroduzione del drenaggio, la connessione al drenaggio, il
raccordo a Y e la connessione al sistema di aspirazione, si vedano i
corrispondenti punti 1, 2, 3 e 4 della descrizione del sistema di
drenaggio in aspirazione controllata di tipo standard.

5. Seguire le indicazioni d'uso del soffietto standard con la
precauzione di chiudere la clamp (10) situata sulla connessione
allasacca.

6. llsistemad'aspirazione € dotato di un'apposita fascetta di fissaggio
(8) che ne consente I'aggancio.

RIPRISTINO DEL SOFFIETTO

Quando il soffietto ha esaurito la capacita di raccolta & possibile

effettuare lo svuotamento del liquido nella sacca e ripristinare I'azione

aspirante del sistema. Tale operazione, comunque, pud essere
eseguita in qualunque momento, ad esempio per verificare la quantita
diliquido drenato sfruttando la graduazione della sacca. Per effettuare

I'operazione di svuotamento procedere come segue:

- Chiudere laclamp (5), situata sul tubo di aspirazione.




- Aprirelaclamp (10) situata sulla connessione alla sacca.

- Comprimere il soffietto con ambo le mani (fig. 3) fino ad ottenerne il
completo svuotamento.

- Rilasciando la presa il soffietto si ripristina automaticamente.

- Chiudere laclamp (10) situata sulla connessione alla sacca.

- Aprire la clamp (5), situata sul tubo d'aspirazione per attivare
|'aspirazione.

SOSTITUZIONE DELLASACCA

La sacca (11) pud essere sostituita in qualunque momento.

Per effettuare la sostituzione della sacca procedere come segue:

- Assicurarsi che la clamp (10), situata sulla connessione alla sacca,
sia chiusa.

- Deconnettere la sacca dal soffietto svitando I'apposito connettore.

- Chiudere lasacca con il suo tappo.

- Inserire una nuova sacca avvitando il raccordo Luer Lock al
soffietto.

- La sacca piena deve essere smaltita. Per |'eliminazione e lo
smaltimento, & necessario adottare le adeguate precauzioni
erispettare le disposizioni di legge vigenti in materia di rifiuti
biologicamente pericolosi.

CONTROINDICAZIONI

Non esistono controindicazioni note.

STERILE - Sterilizzato a ossido di etilene.

Il prodotto & sterile se la confezione & integra. Smaltire dopo ogni

singolo impiego, non riutilizzare. Evitare I'esposizione a temperature

elevate e airaggi ultravioletti durante lo stoccaggio. Per I'eliminazione

e lo smaltimento del dispositivo, & necessario adottare le adeguate

precauzioni e rispettare le disposizioni di legge vigenti in materia di

rifiuti biologicamente pericolosi.

Nota: il liquido contenuto nel sistema di drenaggio non deve

assolutamente essere impiegato per l'infusione.

MATERIALIUTILIZZATI

PEHD, PVC, PP,PS

DISPOSITIVO MEDICO PRIVO DILATTICE.

CONFEZIONE PRIVADIPVC.

LEGENDA

01 Soffietto diraccolta

02 Valvoladiinnesco

03 Connettore tubo aspirazione
04 Molladilatatrice

05 Clamp aspirazione

06 Tuboaspirazione

07 Raccordo multicalibro (06-18 CH)
08 Fascetta difissaggio

09 Tubo didrenaggio

10 Clamp sacca

11 Saccadiraccolta

12 Rubinetto di scarico

Data emissione ultima versione :
vedere ultima pagina: (REV.: XX-XXXX)

CONTROLLED-SUCTION
DRAINAGE SYSTEM

INSTRUCTIONS FOR USE

DESCRIPTION

The controlled-suction drainage system illustrated in Fig. 1 is available

with bellows in different capacities. The suction system is equipped

with a dilatory spring (4) located inside the collection bellows (1). The

spring limits the dimensions and allows a constant suction level (about

100 mmHg) and collection capacity, guaranteed to the nominal value

marked on the bellows. The graduation on the lower part of the system

allows checking the quantity of fluid collected. Each system is equipped

with an extension tube and relevant multi-gauge connector adaptable

to drainage tubes of between 06 and 18 CH diameter. The drainage

system can be equipped with a PVC or silicone drainage also available

with pre-assembled guide needle.

WARNINGS /PRECAUTIONS

- Avoid loops or squashing the patient drainage tube or the suction
tube.

- Donotuseif package has been opened or damaged.

- The quantity of fluid collected in the system corresponds to the

indication shown on the graduation only when the system has
exhausted its suction actioni.e. whenitis fully extended.

Note: This device can only be used in safety conditions in the field of
applications and using the procedures indicated on
thisoperating instruction sheet for the specific type of product.
The manufacturer declines all liability relating to improper use
or use different to thatindicated.

- Single-use product. Reuse may lead to alteration of performance

and risks of cross-contamination.

USING THE SYSTEM

1. Insert the drainage tube (9) into the wound from the outside to the
inside using the guide needle of corresponding diameter. Always
maintain rigorous asepsis. Fix the drainage tube to the outside of
the wound with a stitch or plaster.

2. Cut the multi-gauge connector (7) in the position corresponding to
the diameter of the drainage tube used (Fig. 1) and insert the distal
end of the drainage in the connector.

3. To use two drainages the Y-connector can be used (Fig. 5): Cut the
multi-gauge connector (7) at the end of the suction tube (Fig. 5),
then proceed for both as in point 2.

4. Screw the connector (3) at the end of the suction tube to the special
connector on the cap of the suction system.

5. Close the clamp (5) on the suction tube, check that the trigger
valve(2) on the cap of the suction system is open and compress the
bellows with both hands (Fig. 3) until full compression is obtained.
When the bellows is released the trigger valve (2) closes
automatically. If the bellows compression operation has not
beencarried out in a satisfactory manner, it can be repeated by
opening the valve and again compressing the system. When
compression has been completed, the valve must be closed
completely and will not be used again.

6. Open the clamp (5) on the suction tube to activate suction. Anon-
return valve prevents the drained fluid from flowing back to the
patient. The valve guarantees the passage of fluid from the patient
to the bellows preventing the accumulation of clots. On request a
version without non-return valve is available.

7. The suction system is equipped with a fixing band (8) for
attachment.

SYSTEMREPLACEMENT

When the suction system has exhausted its suction action (when in fully

extended position) it has used up its collection capacity and can be

replaced. To carry out this operation, proceed as follows:

- Prepare anew suction system.

- Close the clamp (5) on the suction tube of the system in use.

- Unscrew the suction system in use from the relevant suction tube.

- Replace the system with the new one, screwing the suction tube to
its Luer-lock connector.

- Followsteps5and 6.

- Dispose of the replaced system. For discarding and disposal of the
device, adopt suitable precautions and act in accordance with the
provisions of the law in force for biologically hazardous waste.

CONTRAINDICATIONS
There are no known contraindications.
STERILE - Ethylene oxide gas sterilized.
The product is sterile unless the package has been opened or
damaged. Discard after each single use, do not re-use. Avoid
exposure to high temperatures and ultraviolet rays during storage. For
discarding and disposal of the device, adopt suitable precautions and
act in accordance with the provisions of the law in force for biologically
hazardous waste.

Note: The liquid contained in the drainage system must absolutely not
be used forinfusion.

MATERIALS USED

PEHD, PVC, PP, PS

LATEX-FREE MEDICALDEVICE. PVC-FREE PACKAGING.

CLOSED-CIRCUIT CONTROLLED-SUCTION
DRAINAGE SYSTEM

INSTRUCTIONS FOR USE

DESCRIPTION

The closed-circuit controlled-suction drainage system, illustrated in
Fig. 2, is available with bellows in different capacities and is always
equipped with a suction tube with relevant multi-gauge connector for a
PVC drainage tube (9). The system has the same features as the
standard system. The closed-circuit system is fitted with a connectorin

KOHHEKTOPOM B HWXHEl YacTu, K KOTOPOMY MOACOEAVNHSIETCS MELLOK

ansa cbopa (11) ¢ aHTMpednioKCHbIM knanaHoMm. MeLuok MoXeT 6bITb

pasHoro obbema. Melok WCMonb3yeTcs [ANs OMOPOXHEHUS

"rapmolLukun”, korga oHa BblpabaTbiBaeT CBOW pecypc obbema, Takum

06pa3oM MOXHO BOCCTaHOBUTb W MPOANUTL OTCackbiBaHue. MoxHo

OTAEMNbHO 3aMEHUTb MELUOK WK OMOPOXHUTb €ro MocpencTBOM

OpeHaxHoro kpaHa (12). CUCTeMy 3aKpbITOro TUNa KOHTypa MOXHO

ocHacTUTb ApeHaxamu m3 MBX unum cunukoHa, a Takke ecTb

KOHChUrypaLmm ¢ npeyCcTaHOBIIEHHbLIM TPOAKapoM.

NPEAYNPEXOAEHUA / MEPLI MPEAOCTOPOXHOCTH

- He nossonsiiTe ApeHaxHOW Tpybke nauMeHTa CKpyuuBaTbCcs B
KonbLia, He NepexuManTe ee.

- HewucnonbayiiTe, ecnu ynakoska Gbina BCKpbiTa Unu nospexaeHa.

- KonwnuyecTBo cobpaHHO XMOKOCTM B CUCTEME COOTBETCTBYeT
rokasaHusiM rpagyupoBKM TOMbKO B Cryyae, €Cnv cucTema
uspacxofoBana CBOW Pecypc OTcachbiBaHusi, T.. korga oOHa
TMOITHOCTbIO PacKpbInach.

MpuMmeyaHue: [laHHoe wu3genve W ero KOMMOHEHTbI MOryT
MCMONb30BaTLCs! TONBKO B 6€30MacHbIX YCrOBUSX B
ciepe npUMEHEHUS W B pamKkax npoueayp,
yKasaHHbIX B JaHHON MHCTPYKLUM MO NPUMEHEHMIO
ANs onpefeneHHOro Tuna npoayKuuu.
MpoussoguTens cHUMaeT ¢ cebsi OTBETCTBEHHOCTh
3a HeHaanexaulee ucnonb3oBaHue wunu
MCNOMNb3oBaHWE WHOE, HeXenu ykasaHHoe B
[[aHHON UHCTPYKLMK.

- OpHopasosoe u3genve. [loBTOpHOE WCNOMb3oBaHWE MOXET
NpuvBECTU K W3MeHeHWsiM B paboTe M puUCKy NepeKkpecTHOro
3apaxeHusi.

UCMNOJNIb30BAHUE CUCTEMbI

Y106kl YCTAHOBUTL ApeHaX, MOAKMIOYUTL ero, KOHHekTop Tuna Y u

[aree K cMCTeMe 0TcacbiBaHUsi, CM. COOTBETCTBYHOLLME NyHKTbI 1, 2, 3

M 4 onucaHus CTaHAapTHOW CUCTeMbl [peHaxa C KOHTporem

oTcachbIBaHUs.

5. Cneaynte TpeboOBaHUSM WHCTPYKUUWM MO NPUMEHEHUIO
CTaHOapTHOW KoHdurypauuy "rapmoluku”, npegycMoTpuTensHO
3aKpbiB 3axum (10) Ha MarcTpanu metuka.

6. Cucrema oTcacblBaHUs ocHaLLeHa yKeupytoLLeit neHToi (8) Ans
noABeLLVBaHus.

BOCCTAHOBNEHUE "rAPMOLLIKU"

Korma ‘"rapmoluka" BblpaGoTana cBoil 06beM, MOXHO nepenuTb

XXUAKOCTb B MELLIOK, U BOCCTAHOBMWTb OTCacbiBaHWe B cucteme. [laHHoe

[AelcTBIME, OAHaKO, MOXHO MPOBOAWTBL, B NioGoe Bpems, Hanpumep,

[nsi NPOBEPKU KONMYECTBa APEHUPOBAHHOI XMUAKOCTU, Habnioaas 3a

rpagyMpoBKOI Ha MeLuke. YToBbl ONOPOXKHUTL "rapMoLLKK" BbINOMHNUTE

criegytoLLme AeNCTBUS:

- BakpouTe 3axumM (5) Ha Tpy6bKe OTCacbIBaHNS.

- OTkpoiiTe 3axum (10) Ha MarucTpanuy MeLuka.

- CoxmuTe "rapmoLuky" ob6emmu pykamm (puc. 3) fo Tex nop, noka
OHa He OMOPOXHUTCA.

- Ecnuotnyctuts, "rapmoLuka” aBToMaTu4ecku nepepackpoercs.

- BakpoiTe 3axum (10) Ha MarvcTpanu MeLuKka.

- Ortkpointe 3axum (5) Ha Tpybke oTcacbiBaHUS, 4TOObI
aKTMBMPOBATbL OTCACbIBAHME.

3AMEHA MELLKA

Mewok (11) MOXHO 3aMeHWTb B M0G0l MOMEHT. YTobbl 3aMeHuUTb

MELLIOK, BbINOMNHUTE CreAytoLne AeiicTBIs:

- Y6egutech, 4To 3axum (10) Ha MarMcTpanu MeLLka 3akpbiT.

- OTcoeanHUTE MEeLLOK OT "rapMoLLKK", BbIKDYTUB KOHHEKTOP.

- 3akpoiiTe MeLIOK KOnna4KkomM.

- BcraBbTe HOBbII MELLOK, BKPYTVB KOHHEKTOP C 3aMKOM Iliodpa B
"rapmolLuky” TOoMnHbIA MeLWoK AOMmKeH BbiTb yTunuauposaH. Mpu
yTUNM3auMu u3aenus cneaynte COOTBETCTBYIOWMM Mepam
npefoCTOPOXHOCTU W [AeWCTBYiWTe B COOTBETCTBUM C
[eiCTBYIOWMUMI  MONOXEHUSMN N0 BUONOrMYECKkU ONacHbIM
oTxodam.

NPOTUBOMNOKA3AHUA

HeT 13BeCcTHbIX NPOTUBOMNOKA3aHWIA.

CTEPWUINbHO - Ctepunusaums 3TMNeHOKCUAOM.

Mpogykunsi cTepurnbHa, €cnu ynakoBka He Obina BCkpbiTa Unn

rnoBpexpaeHa. YTUNu3uMpoBaTb MNOCNE UCMOMNb30BaHWUs, He

ucrnonb3oBaTb MOBTOPHO. W3GeraiiTe nogsepraTb BO3OENCTBUIO

BbICOKUX TemrepaTtyp W ynbTpaduoneToBoro UsnyyeHus BO BpeMmsi

XpaHeHusl, criefyiiTe COOTBETCTBYIOLLIVIM MEPaM NPeAOCTOPOXKHOCTY U

[EeNCTByNTe B COOTBETCTBUM C [EACTBYIOLMMN MOJIOXEHNAMU MO

61oNorMyecky onacHbIM OTXo4aMm.

Mpumeyanue: XupakocTb U3 CUCTEMbI ipeHaxa HY B KOeM criyvae
He [JohKHa UCMONb30BaTLCs Arst PENHDY3UN

NCNOJIb30BAHHbLIE B MPOU3BOACTBE MATEPUATbI

MonnatuneH Bbicokol NnoTtHocTw, MNBX, nonunponunex, nonMcTMpon.

MEONLIMHCKOE U3OENUE HE COOEPXUT NATEKCA. YNAKOBKA

HE COOEPXWUT MBX.

JNIEFEHOA

01
02
03
04
05

"lapmoLuka" cbopa

CnyckoBoW knanaH

KoHHekTop Tpy6ku oTcackiBaHus
[unaTtopHas npyxuHa

3axwum oTcackiBaHNs

Tpybka oTcacbiBaHus
MynbTupa3mepHbIi koHHekTop (6-18CH)
dukcupytoLLas neHTa
[peHaxHas Tpybka

3axum mMeLuka

Mewwok ans copa

KpaH apeHaxa

[lata nocnepHer Bepcuu :
cM. nocnegHtoto ctpanuuy: (PEL.: XX-XXXX)




SUBSTITUIGAO DO SACO

O saco (11) pode ser substituido em qualquer altura. Para efectuar a

substituigdo do saco proceder da seguinte forma:

- Verificar que a clamp (10), situada sobre a conexao ao saco, esta
fechada.

- Desconectar o saco do fole desatarraxando o conector.

- Fecharosacocomasuatampa.

- Inserirum novo saco atarraxando a jungéo Luer Lock ao fole.

- O saco cheio deve ser eliminado. Para a sua eliminagédo e
destruicdo, & necessario adoptar as devidas precaucgdes e
respeitar as disposi¢des legais em matéria de residuos
biologicamente perigosos.

CONTRA-INDICAGOES

Né&o se conhecem contra-indicagdes.

ESTERIL - Esterilizado com 6xido de etileno.

O produto esta esterilizado se a embalagem estiver intacta.

Desfazer-se dele apds cada utilizagdo, nao reutilizar. Evitar a

exposicao a temperaturas elevadas e aos raios ultravioletas durante o

armazenamento. Para a eliminagéo e a destruicdo do dispositivo, &

necessario adoptar as devidas precaucdes e respeitar as disposicdes
legais em vigor em matéria de lixo biologicamente perigoso.

Nota: o liquido presente no sistema de drenagem n&o deve ser de

forma alguma utilizado para a infuséo.

MATERIAIS UTILIZADOS

PEHD, PVC, PP,PS

DISPOSITIVO MEDICO SEMLATEX. EMBALAGEM SEMPVC.

INSCRICAO

01 Folederecolha

02 Valvulade activagdo

03 Conector tubo aspiragado
04 Moladilatadora

05 Clamp aspiragé@o

06 Tubo aspiragao

07 Jungao multi-calibre (06-18 CH)
08 Bragadeira de fixagao
09 Tubodedrenagem

10 Clamp saco

11 Sacoderecolha

12 Torneira de despejo

Data de emiss&o da Ultima versédo :
veja a Ultima pagina : (REV.: XX-XXXX)

RU CUCTEMA OPEHAXA C KOHTPOJIEM OTCACbIBAHUA

WMHCTPYKUWA MO NPUMEHEHWIO
OMUCAHUE
CucTema ApeHaxa C KOHTpOINeM OTcachlBaHusl, U306paxeHHasi Ha
puc. 1, npeactaeneHa B BapuaHTe C "rapmolukamu” pasnuyHoro
obbema. Cuctema oTcachbiBaHUA OCHALLEHa AWNAaTOPHON MPYXWHON
(4), ycTaHOBReHHoW BHYTpU cobupatoLen "rapmoluku” (1). MpyxuHa
orpaHu4MBaeT pasMepbl U MO3BOMSET MOAAEPKUBATb MOCTOSHHbIV
ypoBeHb oTcacbiBaHusi (okono 100 MM pT. cT.) U obbem c6opa
COrMacHO HOMWHANbHOMY ykasaHHOMY 3HaudeHwto. [pagympoBka Ha
HWKHe 4acTW CUCTeMbl MO3BOMSIET NPOBEPATb KOMUYECTBO
cobpaHHoi xuakocTn. Kaxagas cuctema ocHalleHa yanuHuTenem n
COOTBETCTBYIOLLUM MYNETUPA3MEPHbIM KOHHEKTOPOM, MOAXOASLLUM
ANs ApeHaxHbIx Tpybok AvameTtpom oT 6 go 18 CH. [peHaxHas
cucTema MoxeT BbITb OcHaLleHa ApeHaxamu u3 MBX unu cunukoxa,
TakKe eCTb KOH(UrypaLmm ¢ npelyCTaHOBMNEHHbIM TPOaKapoM.
nPEﬂynPE)KﬂEHVIFI /MEPbIMPEQOCTOPOXHOCTHU
He noseonsiite ApeHaxHoi Tpybke naumeHTa CKpyuMBaTbCsi B
KorbLia, He NepexxumanTe ee.
- Hewucnonbayiite, ecnn ynakoska 6bina BCKpbITa UK MOBPeXAeHa.
- KonnyectBo coBpaHHON XMOKOCTU B CUCTEME COOTBETCTBYET
roKasaHusiM rpagyypoBKM TONMbKO B Crlyyae, €cnu cuctema
uspacxofoBana CBOW pecypc OTCacbiBaHWs, T.e. Korga oHa
MOITHOCTbIO PaCKpbINack.
MpumeyaHue: [aHHoe wu3genve W ero KOMMOHEHTbl MoryT
MCMonb3oBaTbCs TONbKO B 630MacHbIX YCNOBUSIX
B chepe MNpUMEHeHWs U B pamkax npoueayp,
YKa3aHHbIX B A@HHON MHCTPYKLIMM MO MPUMEHEHWI0
ANS onpeAeneHHOro Tuna nNpoAyKUUW.
MpownaBoauTens CHUMaET C cebsi OTBETCTBEHHOCTb
3a HeHapgnexaljee WCNoNb3oBaHWe WIK
MCMONb30oBaHNe WHOe, HEXenu ykasaHHoe B

[aHHOMN UHCTPYKLMK.

- OpHopasoBoe wu3genve. [OBTOPHOE WCMONb30OBaHNE MOXET
NpUBECTU K W3MEHEHUsIM B paboTe W pUCKy MepeKkpecTHOro
3apaxeHus.

UCNOJNIb30BAHUE CUCTEMbI

1. BcTaBbTe gpeHaxkHyto Tpy6Ky (9) B paHy B HanpaBeHW CHapyxu
BHYTPb, MCMONb3Ys Uy COOTBETCTBYyIOLIEro AnameTpa. Beerna
cTporo cobniwopaiTe npasuna acentuku. 3adpukcupyite
[pEeHaXxHY0 TPyGKy CHapy» ¥ paHbl LBOM UK NNAcTbIPEM.

2. O6pexbTe MynbTUpas3MepHbll KOHHekTop (7) B MecTe,
COOTBETCTBYIOLLIEM ANAMETPY WUCMONb3YEMOW APEHaXHON TpyBku
(pvic. 1), M BCTaBbTe ANCTAIIbHbIN KOHEL| ipeHaXa B KOHHEKTOP.

3. YTo6bl ncnonb3oBaTh ABa ApeHaxa, HeobxoanM KoHHekTop Tuna 'Y
(pvic. 5): OBpexbTe MynbTUPa3MepHbIi KOHHEKTOp (7) Ha KOHLe
Tpy6KM oTcackiBaHus (pyc. 5) 1 3aTeM BbINOMHUTE AENCTBUA M. 2 C
060o1MU ipeHaxamu.

4. BBUHTUTE KOHHEKTOP (3) Ha KOHLIe OTcacbiBaHUsi B CrieLmanbHbIin
KOHHEKTOP Ha KoMnayke CUCTeMbl OTCAChbIBaHUSL.

5. Bakpoiite 3axum (5) Ha Tpybke oTcacbiBaHWsi, yb6eauTechb, YTO
CrMyCKOBOW KnanaH (2) Ha konnayke CMCTEMbl OTCAChIBAHWSA OTKPbIT,
N COXMUTE "rapMmoluky" obevmun pykamu (puc. 3) [0 MOSHOro
oxkatua. Ecnn "rapmoLuky" oTnycTuTb, CMycKOBOW knanaH (2)
aBTomaTudeckn 3akpoetcs. Ecnu "rapmowika" He Gbina cxara
[0CTaTO4HLIM 06Pa3oM, TO MOXHO MOBTOPUTL AENCTBUE, OTKPLIB
KnanaH U cHoBa CkaB cucTemy. o 3aBepLueHUM npoueaypb!
KnanaH AoSKeH ObiTb MOMHOCTBIO 3aKPbIT W He [OIDKeH
MCMONb30BaThCs MOBTOPHO.

6. OTkpointe 3axum (5) Ha Tpybke oTcacbiBaHUS, 4TOGbI
aKTUBMpPOBaTb OTcacbiBaHMe. HeBo3BpaTHbIN knanaH
npefoTBpallaeT BO3BpalleHMe APEHMPOBAHHOW XWUAKOCTH
obpaTHO nauueHTy. KnanaH rapaHTvpyeT ABWKEHUE XUAKOCTU OT
nauveHTa B "rapmoLuKky", npeaoTBpaLLas akkyMynsuuio CrycTkoB.
Mo 3anpocy nocTaBnsieTcst BepCusi C HeBO3BPATHBLIM KIlanaHoM.

7. CucTema oTcacbiBaHWsi OCHaLLeHa (hUKCUPYHIOLLEN NeHTo (8) ans
noABELUNBAHUS.

3AMEHA CUCTEMbI

Koraa cuctema otcacklBaHus BbipaboTaeT CBO pecypc paspexeHus

(T.e. korga HanonHuTcs), ee 06bem ByaeT NOMHOCTLIO UCMOMNbL30BaH, 1

ee MOXHO OydeT 3ameHUTb. YToGbl 3TO CcAenaTth, BbIMOMHWUTE

criefytoLume 4encTBus:

- lNoproToBbTe HOBYIO CUCTEMY OTCAChIBAHMSI.

- 3akpouTe 3axum (5) Ha Tpy6Ke oTcacklBaHWs.

- BblkpyTUTe WCMOMb3yeMyl CUCTEMY oOTcacbiBaHus U3
COOTBETCTBYIOLLIEV TPYGKM OTCaChbIBaHMSI.

- 3ameHuTe CcUCTeMy HOBOW, BKPYyTWB TpyOKy oOTcCacbiBaHusi B
KOHHEKTOp C 3aMKOM I1to3pa.

- Buimonnnte warn5m6.

- YTunusupyinte sameHeHHyto cuctemy. Mpu yTunusauuu nsnenvs
crieflyiiTe COOTBETCTBYIOLIMM MepaM MNpefoCTOPOXHOCTU U
[encTByiTe B COOTBETCTBUM C AENCTBYOLLMMU NONIOXKEHUAMMN NO
61onorMyecky onacHbIM 0TXofaMm.

NPOTUBOMOKA3AHUA

HeT U3BECTHBIX NPOTMBOMNOKa3aHWIA.

CTEPUNbHO - CTepunusauus 3TUNEeHOKCUAOM.

Mpopykumst cTepunbHa, ecny ynakoBka He Obina BCKpbITa WUnu

noBpexaeHa. YTUNU3MpoBaTb MOCMe WCMNOMb30BAHUS, He

ncnonb3oBaTh MOBTOPHO. M3beraite noasepratb BO3AEWCTBUIO

BbICOKMX TemrnepaTtyp W ynbTpacuoneToBoro MaryyeHnsi BO Bpemst

XpaHeHus. Tpy yTunuaauum musgenusi crnefyite COOTBETCTBYIOLLMM

MepaM MNpefoCTOPOXHOCTM U [elcTByiTe B COOTBETCTBUM C

[eCTBYIOLLMMM NOSOXEHNSIMY MO B1ONOrHecku OnacHbIM OTXoAaM.

MpuMeyaHme: XXUOKocTb N3 CUCTEMY ApEHaxa HU B KOEM Crlyyae He

[I0IDKHa 1CMOMNb30BaTLCA [AMNs penHdY3nm.

UCMNOJIb30BAHHbIE B MPOU3BOACTBE MATEPUATbI

MonuatuneH Bbicokon NnoTHocTw, MNBX, nonunponunex, nonMcTupon

MEOVWUMHCKOE W3OENWE HE COOEPXWUT JNATEKCA.

YMNAKOBKA HE COOEPXWT MBX.

CUCTEMA OPEHAXA C KOHTPOJIEM OTCACbIBAHUE
3AKPbITOIO TUMA KOHTYPA

MHCTPYKUWMA MO NMPUMEHEHWIO

OMUCAHUE

Cuctema fapeHaxa C KOHTPOMEM OTCAaCbiBaHWS 3aKpbITOro Tuna
KOHTypa, n3obpaxeHHas Ha puc. 2, npeacTaBeHa B BapuaHTe C
"rapmolukammn” pasnuyHoro obbema W Bcerga ocHalleHa Tpy6kon
0TCacblBaHUs C COOTBETCTBYIOLLMM MYILTUPA3MEPHBLIM KOHHEKTOPOM
Ans apenaxen ns MNBX (9). Cuctema nMeeT Te e CBOWCTBA, YTO U
cTaHaapTHasi. CucTemMa 3akpbiTOro Tuna KOHTypa OCHalleHa

the lower part to which a collection bag (11) fitted with an anti-reflux
valve is connected. The bag may have different capacities. The bagis
used to empty out the contents of the bellows when it has used up its
collection capacity, so that the suction action can be restored and use
prolonged. The bag can be replaced individually or emptied through
the drainage tap (12). The closed-circuit set can be equipped with PVC
or silicon drainage also available with pre-assembled guide needle.

WARNINGS/PRECAUTIONS

- Avoid loops or squashing the patient drainage tube or the suction
tube.

- Donotuseif package has been opened or damaged.

- The quantity of fluid collected in the bellows corresponds to the
indication shown on the graduation only when the system has
exhausted its suction actioni.e. whenitis fully extended.

Note: This device can only be used in safety conditions in the field of
applications and using the procedures indicated on
thisoperating instruction sheet for the specific type of product.
The manufacturer declines all liability relating to improper use
or use different to that indicated.

- Single-use product. Reuse may lead to alteration of performance

and risks of cross-contamination.

USING THE SYSTEM

To fit the drainage, the connection to the drainage, the Y-connector and

the connection to the suction system, see the corresponding points 1,

2,3 and 4 of the description of the standard controlled-suction drainage

system.

5. Follow the instructions for use of the standard bellows taking the
precaution of closing the clamp (10) on the bag connection.

6. The suction system is equipped with a fixing band (8) for
attachment.

RESTORING THE BELLOWS

When the bellows has used up its collection capacity the fluid can be

emptied out into the bag and the suction action of the system restored.

This operation can however be carried out at any time, for example, to

check the quantity of fluid drained observing the graduation on the bag.

To empty the bellows proceed as follows:

- Close the clamp (5) on the suction tube.

- Openthe clamp (10) on the bag connection.

- Compress the bellows with both hands (Fig. 3) until it is
completely empty.

- Whengripisreleased, the bellows is automatically restored.

- Close the clamp (10) on the bag connection.

Open the clamp (5) on the suction tube to activate suction.

REPLACING THEBAG

The bag (11) can be replaced at any time. To replace the bag, proceed

as follows:

- Ensurethatthe clamp (10) on the bag connection is closed.

- Disconnect the bag from the bellows by unscrewing the connector.

- Close the bag with its cap.

- Fitanewbagscrewing the Luer-lock connector to the bellows.

- The full bag must be disposed of. For discarding and disposal,
adopt suitable precautions and act in accordance with the
provisions of the law in force for biologically hazardous waste.

CONTRAINDICATIONS
There are no known contraindications.
STERILE - Ethylene oxide gas sterilized.
The product is sterile unless the package has been opened or
damaged. Discard after each single use, do not re-use. Avoid
exposure to high temperatures and ultraviolet rays during storage for
discarding and disposal of the device, adopt suitable precautions and
act in accordance with the provisions of the law in force for biologically
hazardous waste.

Note: The liquid contained in the drainage system must absolutely
not be used forinfusion.

MATERIALS USED

PEHD, PVC, PP,PS

LATEX-FREE MEDICALDEVICE. PVC-FREE PACKAGING.

LEGEND

01 Collection bellows

02 Triggervalve

03 Suction tube connector
04 Dilatory spring

05 Suction clamp

06 Suction tube

07 Multi-gage connector (06-18 CH)
08 Fixing band

09 Drainage tube

10 Bagclamp

11 Collection bag

12 Drainage tap

Date of issue of the last version :
see last page : (REV.: XX-XXXX)

DRAINAGESYSTEM MIT DE
KONTROLLIERTER ABSAUGUNG

GEBRAUCHSANLEITUNG

BESCHREIBUNG

Das auf der Abb. 1 darg lite Drainagesystem mit kontrollierter

Absaugung ist mit Faltenbalgen, die ein unterschiedliches

Fassungsvermdgen aufweisen, erhaltlich. Das Absaugsystem ist mit

einer Ausdehnungsfeder (4) ausgestattet, die sich im Inneren des

Sammelfaltenbalgs (1) befindet. Die Feder begrenzt die AuRenmale

und halt das Absaugniveau (etwa 100 mm Hg) sowie die

Sammelkapazitat konstant, die in Hohe des auf dem Faltenbalg

angezeigten Nennwertes gewéhrleistet wird. Die Graduierung auf

dem unteren Teil des Systems ermdglicht die Uberpriifung der
gesammelten Flussigkeitsmenge. Jedes System ist mit einem

Verlangerungsschlauch und dem entsprechenden

Mehrfachdurchmesser-Konnektor ausgestattet, der an

Drainageschlauche mit einem Durchmesser von 06 bis 18 Charr.

angepasst werden kann. Das Drainagesystem kann mit einer

Drainage aus PVC oder aus Silikon ausgestattet werden, die auch mit

vormontierter Flihrungsnadel erhaltlich ist.

HINWEISE/VORSICHTSMASSNAHMEN

- Schleifenbildung und Quetschungen des Patienten-
Drainageschlauchs oder des Absaugschlauches vermeiden.

- Das Drainagesystem nicht benutzen, wenn die Verpackung
geoffnet oder beschadigtist.

- Die in dem System gesammelte Fliissigkeitsmenge entspricht nur
dann der Angabe auf der Graduierung, wenn das System seine
Absaugfunktion erfiillt hat und demzufolge vollkommen
ausgedehntist.

Hinweis: Die Sicherheit bei der Benutzung dieser Vorrichtung ist
entsprechend der Typologie des Produktes nur innerhalb
des Anwendungsbereiches und mit den in dieser
Gebrauchsanleitung aufgefiihrten Modalitaten
gewahrleistet.  Der Hersteller lehnt jede Haftung fir
unsachgemafen Gebrauch oder fiir einen von den Angaben
abweichenden Gebrauch ab.

- Einmalprodukt. Die Wiederverwendung kann zu
Beeintrachtigungen der Leistung und zum Risiko von
Kreuzkontaminationen fiihren.

ANWENDUNG DES SYSTEMS

1. Den Drainageschlauch (9) mit Hilfe der eigens dazu vorgesehenen
Flhrungsnadel mit dem entsprechenden Durchmesser von innen
nach auBen in die Wunde einfilhren. Stets unter absolut
aseptischen Bedingungen arbeiten. Den Drainageschlauch mit
einem Nahtstich oder mit einem Pflaster auRen an der Wunde
befestigen.

2. Den Mehrfachdurchmesser-Konnektor (7) an der Stelle
abschneiden, die dem Durchmesser des verwendeten
Drainageschlauchs entspricht, und das dystale Ende der Drainage
an dem Konnektor anbringen.

3. Um zwei Drainagen zu verwenden, kann man sich des eigens dazu
vorgesehenen Y-Konnektors (Abb. 5) bedienen: Den
Mehrfachdurchmesser-Konnektor (7) am Ende des
Absaugschlauchs abschneiden (Abb. 5) und dann fiir beide
Drainagen gemaR Punkt 2 fortfahren.

4. Den am Ende des Saugschlauchs befindlichen Konnektor (3) auf
den eigens dazu vorgesehenen Konnektor, der sich auf der Kappe

des Absaugsystems befindet, schrauben.

5. Die Klemme (5) auf dem Saugschlauch schlieBen. Uberpriifen,
dass das Ausloseventil (2) auf der Kappe des Absaugsystems
geoffnet ist, und den Faltenbalg mit beiden Handen (Abb. 3)
zusammendriicken, bis er vollstandig komprimiert ist. Beim
Loslassen des Faltenbalgs schliet sich das Ausléseventil (2)
automatisch. Wenn der Vorgang zur Kompression des Faltenbalgs
nicht in zufriedenstellender Weise ausgefiihrt worden ist, kann er
durch Offnen des Ventils und erneutes Zusammendriicken des
Systems wiederholt werden. Am Ende muss das Ventil
vollkommen geschlossen sein und wird nicht mehr verwendet.

6. Die Klemme (5) auf dem Saugschlauch 6ffnen, um die Absaugung
zu aktivieren. Ein Anti-Reflux-Ventil verhindert, dass die drainierte
Flissigkeit wieder zum Patienten flieRBen kann. Das Ventil
garantiert den Durchfluss der Flissigkeit vom Patienten zum




Faltenbalg und verhindert die Ansammlung von Gerinnseln. Auf
Waunsch ist eine Version ohne Anti-Reflux-Ventil erhaltlich.

7. Das Absaugsystem ist mit einer eigens dazu vorgesehenen
Befestigungsschelle (8) ausgestattet, die das Einhaken
ermoglicht.

AUSWECHSELN DES SYSTEMS

Wenn das Absaugsystem seine Absaugwirkung beendet hat und

vollkommen ausgedehnt ist, hat es seine Sammelkapazitat

ausgeschopft und kann ausgewechselt werden. Dazu wie folgt
vorgehen:

- EinneuesAbsaugsystem vorbereiten.

- Die Klemme (5) auf dem Absaugschlauch des verwendeten
Systems schlieRen.

- Das verwendete Absaugsystem von dem entsprechenden
Absaugschlauch abschrauben.

- Das System durch ein neues System ersetzen, indem der
Absaugschlauch an seinen Luer-Lock-Konnektor angeschraubt
wird.

- Die Punkte 5und 6 befolgen.

- Das ausgewechselte System entsorgen. Fir Beseitigung und
Entsorgung der Vorrichtung entsprechende VorsichtsmaRnahmen
ergreifen und die geltenden Gesetze hinsichtlich biologisch
gefahrlicher Abfélle beachten.

GEGENANZEIGEN

Es sind keine Gegenanzeigen bekannt.

STERIL - Mit Ethylenoxid sterilisiert.

Das Produkt ist bei unversehrter Verpackung steril. Nach jedem

Gebrauch entsorgen; nicht wiederverwenden.  Vor hohen

Temperaturen und ultravioletten Strahlen geschitzt lagern.  Fir

Beseitigung und Entsorgung der Vorrichtung entsprechende

VorsichtsmaRnahmen ergreifen und die geltenden Gesetze

hinsichtlich biologisch gefahrlicher Abfélle beachten.

Hinweis: Die in dem Drainagesystem enthaltene Flissigkeit darf

keinesfalls fiir die Infusion verwendet werden.

VERWENDETE MATERIALIEN

PEHD, PVC, PP,PS

MEDIZINISCHES PRODUKT OHNE LATEX.

VERPACKUNG OHNE PVC.

DRAINAGESYSTEM MIT KONTROLLIERTER
ABSAUGUNG IM GESCHLOSSENEN KREIS

GEBRAUCHSANLEITUNG

BESCHREIBUNG

Das auf der Abb. 2 dargestellte Drainagesystem mit kontrollierter

Absaugung im geschlossenen Kreis ist mit Faltenbéalgen, die

verschiedene Fassungsvermogen aufweisen, erhaltlich. Es istimmer

mit dem Absaugschlauch und dem entsprechenden

Mehrfachdurchmesser-Konnektor fiir Drainageschlauche aus PVC (9)

ausgestattet. Das System besitzt die gleichen Eigenschaften wie das

Standardsystem. Das System mit geschlossenem Kreis verfligt im

unteren Teil Uber einen Anschluss, an den ein Sammelbeutel (11) mit

einem Anti-Reflux-Ventil angeschlossen ist. Der Beutel kann
unterschiedliche Fassungsvermdgen aufweisen. Der Beutel wird
verwendet, um den Inhalt des Faltenbalgs zu entleeren, wenn dieser
seine Sammelkapazitat erschopft hat, so dass dessen Absaugwirkung
wiederhergestellt und seine Anwendung verlangert werden kann. Der

Beutel kann einzeln ausgewechselt oder mit Hilfe des eigens dazu

vorgesehenen Hahns (12) geleert werden. Das Set mit

geschlossenem Kreis kann mit einer Drainage aus PVC oder aus

Silikon ausgestattet werden, die auch mit vormontierter

Flhrungsnadel erhaltlich ist.

HINWEISE / VORSICHTSMASSNAHMEN

- Schleifenbildung und Quetschungen des Patienten-
Drainageschlauchs oder des Absaugschlauchs vermeiden.

- Das Drainagesystem nicht benutzen, wenn die Verpackung
geodffnet oder beschadigt ist.

- Die in dem Faltenbalg gesammelte Fliissigkeitsmenge entspricht
nur dann der Angabe auf der Graduierung, wenn das System seine
Absaugfunktion erfillt hat und demzufolge vollkommen
ausgedehntist.

Hinweis: Die Sicherheit bei der Benutzung dieser Vorrichtung ist
entsprechend der Typologie des Produktes nur
innerhalbdes Anwendungsbereiches und mit den in
dieserGebrauchsanleitung aufgeflihrten
Modalitatengewahrleistet. Der Hersteller lehnt jede

Haftung fiir unsachgemafen Gebrauch oder fiir einen von
denAngaben abweichenden Gebrauch ab.

- Einmalprodukt. Die Wiederverwendung kann zu
Beeintrachtigungen der Leistung und zum Risiko von
Kreuzkontaminationen fiihren.

ANWENDUNG DES SYSTEMS

Im Hinblick auf die Einfiihrung der Drainage, den Anschluss an die

Drainage, den Y-Konnektor und den Anschluss an das Absaugsystem

wird auf die entsprechenden Punkte 1, 2, 3 und 4 in der Beschreibung

des Standard-Drainagesystems mit kontrollierter Absaugung
verwiesen.

5. Die Gebrauchsanleitung des Standard-Faltenbalgs befolgen und
aulerdem als Vorsichtsmanahme die Klemme (10) auf der
Verbindung zu dem Beutel schlieRen.

6. Das Absaugsystem ist mit einer eigens dazu vorgesehenen
Befestigungsschelle (8) ausgestattet, die das Einhaken
ermadglicht.

WIEDERHERSTELLUNG DES FALTENBALGS

Wenn der Faltenbalg seine Sammelkapazitat erschopft hat, kann die

die Flussigkeit in dem Beutel entleert und die Absaugwirkung des

Systems wiederaufgenommen werden. Dieser Vorgang kann

jederzeit durchgeflihrt werden, zum Beispiel um die Menge der

drainierten Flissigkeit mit Hilfe der Graduierung auf dem Beutel zu

Uberprifen. Zur Entleerung ist wie folgt vorzugehen:

- DieKlemme (5) auf dem Absaugschlauch schlieBen.

- DieKlemme (10) auf der Verbindung zum Beutel 6ffnen.

- Den Faltenbalg mit beiden Handen (Abb. 3) zusammendriicken,
bis er vollstandig leer ist.

- Durch Loslassen nimmt der Faltenbalg automatisch seine
urspriingliche GroRe wieder ein.

- Die Klemme (10) auf der Verbindung zum Beutel schlieBen.

- Die Klemme (5) auf dem Absaugschlauch o6ffnen, um die
Absaugung zu aktivieren.

AUSWECHSELN DES BEUTELS

Der Beutel (11) kann jederzeit ausgewechselt werden. Hierzu ist wie

folgt vorzugehen:

- Sicherstellen, dass die Klemme (10) auf der Verbindung zum
Beutel geschlossenist.

- Den Beutel durch Abschrauben des entsprechenden Konnektors
von dem Faltenbalg trennen.

- DenBeutel mit seiner Kappe verschlieRen.

- Einen neuen Beutel einsetzen, indem der Luer-Lock-Konnektor an
den Faltenbalg geschraubt wird.

- Der volle Beutel muss entsorgt werden. Bei der Beseitigung und
Entsorgung sind geeignete VorsichtsmaRnahmen zu ergreifen und
die geltenden gesetzlichen Bestimmungen hinsichtlich biologisch
gefahrlicher Abfélle zu beachten.

GEGENANZEIGEN

Es sind keine Gegenanzeigen bekannt.

STERIL - Mit Ethylenoxid sterilisiert.

Das Produkt ist bei unversehrter Verpackung steril. Nach jedem

Gebrauch entsorgen; nicht wiederverwenden. Vor hohen

Temperaturen und ultravioletten Strahlen geschitzt lagern. Fir

Beseitigung und Entsorgung der Vorrichtung entsprechende

VorsichtsmaBnahmen ergreifen und die geltenden Gesetze

hinsichtlich biologisch gefahrlicher Abfalle beachten.

Hinweis: Die im Drainagesystem enthaltene Flissigkeit darf

keinesfalls fiir die Infusion verwendet werden.

VERWENDETE MATERIALIEN

PEHD, PVC, PP, PS

MEDIZINISCHE VORRICHTUNG OHNE LATTEX.

VERPACKUNG OHNE PVC.

LEGENDE

01 Sammelfaltenbalg

02 Ausléseventil

03 Konnektor fiir den Absaugschlauch
04 Ausdehnungsfeder

05 Klemme an derAbsaugung

06 Absaugschlauch

07 Mehrfachdurchmesser-Konnektor (06-18 Charr.)
08 Befestigungsschelle

09 Drainageschlauch

10 Klemme am Beutel

11 Sammelbeutel

12 Ablasshahn

Emissionsdatum der letzten Uberarbeitung :
siehe letzte Seite : (REV.: XX-XXXX)

PT SISTEMA DE DRENAGEM
POR ASPIRAGAO CONTROLADA

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

DESCRIGAO
O sistema de drenagem por aspiragao controlada, ilustrado na fig. 1,
estéa disponivel com foles de diferentes capacidades. O sistema de
aspiracdo é dotado de uma mola dilatadora (4) situada no interior do
fole de recolha (1). Amola reduz o espago ocupado, permite um nivel
de aspiragao (cerca de 100 mm Hg) e uma capacidade de recolha
constante, garantida para o valor nominal indicado no fole. A
graduacéo, presente na parte inferior do sistema, permite verificar a
quantidade de liquido recolhido. Cada sistema é equipado com tubo de
extensdo e respectiva jungdo multi-calibre adaptavel a tubos de
drenagem com diametro entre 06 e 18 CH. O sistema de drenagem
pode ser dotado de drenagem em PVC ou em Silicone disponivel
também com agulha guia pré-assemblada.

ADVERTENCIAS/PRECAUGOES

- Evitardobrar ou pisar o tubo de drenagem do paciente ou o tubo de
aspiragao.

- Na&o utilizar se aembalagem foi aberta ou danificada.

- A quantidade de liquido recolhido no sistema corresponde a
indicagao referida na graduagéo, unicamente quando o sistema
esgotar a sua acgao aspirante e estiver portanto completamente
distendido.

Nota: O presente dispositivo pode ser utilizado em condigdes de
segurangca apenas no ambito das aplicagbes e nas
modalidades indicadas no presente manual de instrugdes de
utilizagdo, de acordo com a tipologia do préprio produto. O
produtor declina qualque responsabilidade derivante da
utilizagdo impropria e de alguma forma diferente da indicada.

- Produto descartavel. A reutilizagdo pode causar alteragdes do

desempenho e riscos de contaminagdes cruzadas.

UTILIZAGAO DO SISTEMA

1. Introduzir o tubo de drenagem (9) na ferida, do interior para o
exterior através da agulha guia apropriada de diametro
correspondente. Manter sempre uma assepsia rigorosa. Fixar o
tubo de drenagem, no exterior da ferida, através de um ponto de
sutura ou um penso.

2. Cortar a jungdo multi-calibre (7) na posicdo correspondente ao
diametro do tubo de drenagem utilizado (fig. 1) e introduzir a
extremidade distal da drenagem a jungéo.

3. Parautilizar duas drenagens, é possivel utilizar a jungédo em Y para
o efeito (fig. 5): cortar a jungéo multi-calibre (7), na extremidade do
tubo de aspiragéo (fig. 5), a seguir proceder em ambos os casos
conforme o ponto 2.

4. Atarraxar a jungdo (3), situada na extremidade do tubo de
aspiragdo, ao conector apropriado, situado na tampa do sistema
de aspiragao.

5. Fechar a clamp (5), situada sobre o tubo de aspiragao, controlar
que a valvula de activagéo (2), situada sobre a tampa do sistema
de aspiragao, esteja aberta, comprimir o fole com ambas as méaos
(fig. 3), até estar completamente comprimido. Durante o
distendendimento do fole a valvula de activagdo (2) fecha-se
automaticamente. Se a operacgdo de compresséao do fole néo for
realizada de forma satisfatéria, podera ser repetida abrindo a
vélvula e comprimindo novamente o sistema. No final a valvula
deve ser completamente fechada a néo voltara a ser utilizada.

6. Abrir a clamp (5) do tubo de aspiragdo de modo a activar a
aspiragdo. Uma valvula anti-refluxo impede que o liquido drenado
possa afluir novamente para o paciente. A valvula garante a
passagem do liquido do paciente para o fole evitando a
acumulagdo de coagulos. A pedido encontra-se disponivel uma
versao sem valvula anti-refluxo.

7. Osistema de aspiracéo é dotado de uma bragadeira de fixagao (8)
que permite prendé-lo.

SUBSTITUIGAO DO SISTEMA

Quando o sistema de aspiragdo concluir a sua actividade de

aspiracdo, em posicdo completamente distendida, esgotou a sua

capacidade de recolha e podera ser substituido. Para efectuar esta
operagao, proceder da seguinte forma:

- Prepararum novo sistema de aspiragao.

- Fecharcomaclamp (5) o tubo de aspiragdo do sistema em uso.

- Desatarraxar do respectivo tubo de aspiragdo o sistema de
aspiragdo em uso.

- Substituir o sistema com o novo, atarraxando o tubo de aspiragéo
ao seu conector Luer-Lock.

- Observarospontos5e6.

- Eliminar o sistema substituido. Para a eliminagédo e a destruigdo

do dispositivo, € necessario adoptar as devidas precaugdes e
respeitar as disposigdes legais em vigor em matéria de lixo
biologicamente perigoso.
CONTRA-INDICAGOES
Né&o se conhecem contra-indicagdes.
ESTERIL - Esterilizado com 6xido de etileno.
O produto estd esterilizado se a embalagem estiver intacta.
Desfazer-se dele apés cada utilizagdo, nao reutilizar. Evitar a
exposicao a temperaturas elevadas e aos raios ultravioletas durante o
armazenamento. Para a eliminagéo e a destruigdo do dispositivo, &
necessario adoptar as devidas precaugoes e respeitar as disposigoes
legais em vigor em matéria de lixo biologicamente perigoso.
Nota: o liquido presente no sistema de drenagem néo deve ser de
forma alguma utilizado para a infusao.
MATERIAIS UTILIZADOS
PEHD, PVC, PP,PS
DISPOSITIVO MEDICO SEMLATEX. EMBALAGEM SEM PVC.

SISTEMA DE DRENAGEM POR ASPIRAGCAO
CONTROLADA EM CIRCUITO FECHADO

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

DESCRIGAO

O sistema de drenagem por aspiragéo controlada em circuito fechado,

ilustrado na fig. 2, encontra-se disponivel com foles de diferentes

capacidade e é sempre equipado com tubo de aspiragdo
acompanhado pela respectiva jungcdo multi-calibre para tubo de
drenagem em PVC (9). O sistema possui as mesmas caracteristicas
do sistema standard. O sistema em circuito fechado é dotado de uma

ligagéo na parte inferior, onde é conectado um saco de recolha (11),

equipado com valvula anti-refluxo. O saco pode ter diferentes

capacidades. O saco é utilizado para esvaziar o contetdo do fole

quando este tiver esgotado a sua capacidade de recolha, de modo a

poder reactivar a acgao aspirante e continuar a sua utilizagdo. O saco

pode ser substituido individualmente ou esvaziado mediante a

torneira disponivel para o efeito (12). O conjunto em circuito fechado

pode ser dotado de drenagem em PVC ou em Silicone disponivel
também com agulha guia pré-assemblada.

ADVERTENCIAS/PRECAUGOES

- Evitardobrar ou pisar o tubo de drenagem do paciente ou o tubo de
aspiragao.

- Na&o utilizar se a embalagem foi aberta ou danificada.

- Aquantidade de liquido coletado no fole corresponde a indicagao
presente na graduagéo somente quando o sistema esgota a sua
acgao de aspiragao e estiver portanto completamente distendido.

Nota: O presente dispositivo pode ser utilizado em condi¢des de

seguranga apenas no ambito das aplicagbes e nas
modalidades indicadas no presente manual de instrugdes de
utilizagéo, de acordo com a tipologia do préprio produto. O
produtor declina qualquer responsabilidade derivante da
utilizagéo impropria e de alguma forma diferente da indicada.

- Produto descartavel. A reutilizagdo pode causar alteragdes do
desempenho e riscos de contaminagdes cruzadas.

UTILIZAGAO DO SISTEMA

Para introduzir a drenagem, a conexao para drenagem, a jungdoem Y

e a conexdo ao sistema de aspiragado, consultar os respectivos pontos

1, 2, 3 e 4 das descrigdo do sistema de drenagem por aspiragao

controlada de tipo standard.

5. Observar as indicagdes de utilizagéo do fole standard tendo em
atencéo o fecho da clamp (10) situada na conexao com o saco.

6. O sistema de aspiragéo ¢ dotado de uma bragadeira de fixagéo (8)
que permite prendé-lo.

REACTIVAGAO DO FOLE

Quando o fole tiver esgotado a capacidade de recolha é possivel

esvaziar o liquido no saco e restabelecer a acg¢do aspirante do

sistema. Esta operagdo pode ser efectuada em qualquer momento,
por exemplo para verificar a quantidade de liquido drenado utilizando

a graduagdo do saco. Para efectuar a operagdo de esvaziamento

proceder da seguinte forma:

- Fecharaclamp (5), situada no tubo de aspiragdo.

- Abriraclamp (10) situada na conex&o do saco.

- Comprimir o fole com ambas as maos (fig. 3) até esvaziamento
completo.

- Libertando-o, o fole reactiva-se automaticamente.

- Fecharaclamp (10) situada na conexao ao saco.

- Abrir a clamp (5), situada sobre o tubo de aspiragdo de modo a

activar a aspiragao.




systeem opnieuw samen te drukken. Aan het einde moet de klep
helemaal gesloten zijn, en zal deze niet meer worden gebruikt.

6. Open de klem (5) op de afzuigslang om de afzuiging te activeren.
Een eenrichtingsklep zorgt ervoor dat de gedraineerde vloeistof
niet terug kan stromen naar de patiént. De klep waarborgt dat de
vloeistof van de patiént naar de balg stroomt, en er zich geen
bloedstolsels ophopen. Op verzoek is een uitvoering zonder
eenrichtingsklep leverbaar.

7. Het afzuigsysteem is voorzien van een speciaal
bevestigingsbandje (8) waaraan het vastgehaakt kan worden.

VERVANGING VAN HET SYSTEEM

Wanneer het afzuigsysteem niet meer afzuigt en in volledig uitgezette

positie is, is de opvangcapaciteit volledig benut en kan het systeem

worden vervangen. Ga hiervoorals volgtte werk:

- Bereid een nieuw aanzuigsysteem voor.

- Sluitde klem (5) op de afzuigslang van het gebruikte systeem.

- Schroefhet gebruikte afzuigsysteem los van zijn afzuigslang.

- Vervang het systeem door het nieuwe systeem, door de
afzuigslang aan de Luer-Lock connector te schroeven.

- Volgdepunten5en6.

- Verwerk het vervangen systeem als afval. Voor de eliminatie en de
verwerking als afval van het hulpmiddel moeten de nodige
voorzorgsmaatregelen worden getroffen en moeten de
wetsvoorschriften die van kracht zijn op het gebied van biologisch
gevaarlijk afval in acht genomen worden.

CONTRA-INDICATIES

Erzijn geen contra-indicaties bekend.

STERIEL - Gesteriliseerd met ethyleenoxide.

Het product is steriel als de verpakking onaangebroken is.

Weggooien na elk afzonderlijk gebruik, niet opnieuw gebruiken.

Vermijd blootstelling aan hoge temperaturen en ultraviolette stralen

tijdens de opslag. Voor de eliminatie en de verwerking als afval van het

hulpmiddel moeten de nodige voorzorgsmaatregelen worden getroffen
en moeten de wetsvoorschriften die van kracht zijn op het gebied van
biologisch gevaarlijk afval in acht genomen worden.

Opmerking: de vloeistof in het drainagesysteem mag beslist niet

worden gebruikt voor infusie.

GEBRUIKTE MATERIALEN

PEHD, PVC, PP,PS

MEDISCHHULPMIDDEL ZONDER LATEX. VERPAKKING ZONDER

PVC.

DRAINAGESYSTEEM MET GECONTROLEERDE
AFZUIGING IN GESLOTEN CIRCUIT

GEBRUIKSINSTRUCTIES

BESCHRIJVING
Het drainagesysteem met gecontroleerde afzuiging in een gesloten
circuit, geillustreerd op afb. 2, is leverbaar met balgen met
verschillende capaciteiten en wordt altijd geleverd met een afzuigslang
en bijbehorend verbindingsstuk met verschillende diameters voor de
drainageslang van PVC (9). Het systeem heeft dezelfde
eigenschappen als het standaard systeem. Het systeem met gesloten
circuit is voorzien van een aansluiting aan de onderkant, waarmee een
opvangzak met eenrichtingsklep (11) is verbonden. De zak kan
verschillende capaciteiten hebben. De zak wordt gebruikt om de
inhoud van de balg in te ledigen wanneer deze vol is, zodat de afzuiging
kan worden hervat en langer gebruik mogelijk is. De zak kan
afzonderlijk worden vervangen of worden geleegd door middel van de
kraan (12). De set met gesloten circuit kan worden geleverd met een
drain van PVC of siliconen, en is ook leverbaar met een al
geassembleerde geleidenaald.

WAARSCHUWINGEN/VOORZORGSMAATREGELEN

- Voorkom lussen of beknellingen van de drainageslang van de
patiént of in de afzuigslang.

- Nietgebruiken als de verpakking aangebroken of beschadigd is.

- De hoeveelheid vioeistof die is opgevangen in de balg
correspondeert alleen met de aanduiding op de schaalverdeling
wanneer het systeem niet meer afzuigt en dus helemaal uitgezet is.

Opmerking: Dit hulpmiddel kan alleen veilig worden gebruikt in het

toepassingsgebied en op de manieren die uiteengezet
worden in dit blad met gebruiksinstructies, afhankelijk
van het type product zelf. De fabrikant aanvaardt geen
enkele aansprakelijkheid in geval van oneigenlijk
gebruik, of gebruik dat afwijkt van hetgeen is
voorgeschreven.

- Product voor eenmalig gebruik. Hergebruik kan tot veranderingen

in de prestaties enrisico's van kruiscontaminatie leiden.

GEBRUIKVAN HET SYSTEEM

Voor het inbrengen van de drain, de aansluiting op de drain, de Y-

verbinding en de verbinding met het afzuigsysteem, zie de

desbetreffende punten 1, 2, 3 en 4 van de beschrijving van het
drainagesysteem met gecontroleerde afzuiging van het standaard
type.

5. Volg de gebruiksaanwijzingen van de standaard balg op en neem
hierbij de voorzorgsmaatregel de klem (10) op de aansluiting met
de zak te sluiten.

6. Het afzuigsysteem is voorzien van een speciaal
bevestigingsbandje (8) waaraan het vastgehaakt kan worden.

HERSTEL VAN DE BALG
Wanneer de opvangcapaciteit van de balg helemaal is benut, kan de
vloeistof in de zak worden geledigd en de afzuiging door het systeem
worden hervat. Ditkan hoe dan ook op elk gewenst moment gebeuren,
bijvoorbeeld om na te gaan hoeveel vioeistof er gedraineerd is aan de
hand van de schaalverdeling op de zak. Ga als volgt te werk voor de
lediging:

- Sluitde klem (5) op de afzuigklem.

- Opendeklem (10) op de aansluiting van de zak.

- Druk de balg metbeide handen in (afb. 3) totdat hij helemaal leeg is.

- Doorde balg los te laten herstelt hij zich automatisch.

- Sluitde klem (10) op de aansluiting van de zak.

- Opendeklem (5) op de afzuigslang om de afzuiging te activeren.

VERVANGING VAN DE ZAK

De zak (11) kan op elk willekeurig moment worden vervangen. Ga als

volgtte werk voor vervanging van de zak:

- Controleer of de klem (10) op de aansluiting van de zak geslotenis.

- Maak de zak los van de balg door de desbetreffende connector los
te schroeven.

- Sluitde zak af met zijn dop.

- Plaats een nieuwe zak door de Luer Lock vast te schroeven op de
balg.

- De volle zak moet als afval worden verwerkt. Voor de eliminatie en
de verwerking als afval moeten de nodige voorzorgsmaatregelen
worden getroffen en moeten de wetsvoorschriften die van kracht
zijn op het gebied van gevaarlijk biologisch afval in acht genomen
worden.

CONTRA-INDICATIES

Erzijn geen contra-indicaties bekend.

STERIEL - Gesteriliseerd met ethyleenoxide.

Het product is steriel als de verpakking onaangebroken is.

Weggooien na elk afzonderlijk gebruik, niet opnieuw gebruiken.

Vermijd blootstelling aan hoge temperaturen en ultraviolette stralen

tijdens de opslag. Voor de eliminatie en de verwerking als afval van het

hulpmiddel moeten de nodige voorzorgsmaatregelen worden getroffen
en moeten de wetsvoorschriften die van kracht zijn op het gebied van
biologisch gevaarlijk afval in acht genomen worden.

Opmerking: de vloeistof in het drainagesysteem mag beslist niet

worden gebruikt voor infusie.

GEBRUIKTE MATERIALEN

PEHD, PVC, PP,PS

MEDISCH HULPMIDDEL ZONDER LATEX. VERPAKKING ZONDER

PVC.

LEGENDA

01 Opvangbalg

02 Activeringsklep

03 Connector afzuigslang
04 Uitzetveer

05 Afzuigklem

06 Afzuigslang

07 Verbindingsstuk voor meerdere diameters (06-18 CH)
08 Bevestigingsbandje
09 Drainageslang

10 Zakklem

11 Opvangzak

12 Afvoerkraan
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SYSTEME DE DRAINAGE
EN ASPIRATION CONTROLEE
MODE D’EMPLOI

DESCRIPTION

Le systéme de drainage en aspiration contrélée, illustré sur la fig. 1, est

disponible avec des soufflets ayant différentes capacités. Le systéme

d'aspiration est équipé d'un ressort de dilatation (4) situé dans le
soufflet de collecte (1). Le ressort limite les encombrements, permet
un niveau d'aspiration (environ 100 mm Hg) et une capacité constante
de récolte garantie a la valeur nominale signalée sur le soufflet. La
graduation, se trouvant sur la partie inférieure du systéme, permet de
contréler la quantité de liquide récolté. Chaque systéme est équipé
d'un tube de rallonge et d'un raccord multicalibre correspondant,
adaptable aux tubes de drainage ayant un diametre compris entre 06 et

18 CH. Le systeme de drainage peut étre équipé d'un drainage en

PVC ou en Silicone disponible & galement avec une aiguille guide pré-

assemblée. .

AVERTISSEMENTS/PRECAUTIONS

- Eviter les boucles ou les écrasements du tube de drainage du
patient ou du tube d'aspiration.

- Nepas utiliser sila confection a été ouverte ou détériorée.

- La quantité de liquide récolté dans le systeme correspond a
l'indication figurant sur la graduation, seulement lorsque le
systtme a fini son action aspirante et qu'il se trouve donc
complétement étendu.

Remarque: Le présent dispositif ne peut étre utilisé en toutesécurité
que dans le domaine d'applications et par le modes
indiqués sur la présente notice de mode d'emploi, au
niveau de la typologie du produit en question. Le
producteur décline toute responsabilité ence qui
concerne les dommages dérivant d'une utilisation
impropre et de toute fagon différente de celle qui est
indiquée.

- Produit a usage unique. La réutilisation peut altérer les

performances et entrainer des risques de contaminations croisées.

UTILISATION DU SYSTEME

1. Introduire le tube de drainage (9) dans la blessure, de l'intérieur
vers l'extérieur, a l'aide de I'aiguille guide prévue a cet effet et ayant
un diametre correspondant. Conserver en permanence une
asepsie rigoureuse. Fixer le tube de drainage, a I'extérieur de la
blessure, par un point de suture ou un sparadrap.

2. Couper le raccord multicalibre (7) dans la position correspondant
au diametre du tube de drainage utilisé (fig. 1) et introduire
I'extrémité distale du drainage au raccord.

3. Pour utiliser deux drainages, il est possible d'utiliser le raccord en Y
prévu a cet effet (fig. 5): couper le raccord multicalibre (7), a
I'extrémité du tube d'aspiration (fig. 5), puis procéder comme
indiqué au point 2 pour les deux.

4. Visser le raccord (3), situé a I'extrémité du tube d'aspiration, au
connecteur prévu a cet effet situé sur le bouchon du systéme
d'aspiration.

5. Fermer le clamp (5), situé sur le tube d'aspiration, controler que la
valve d'amorcage (2), située sur le bouchon du systéeme
d'aspiration, est ouverte, comprimer le soufflet avec les deux mains
(fig. 3), de maniére a le comprimer complétement. Pendant le
relachement du soufflet la valve d'amorgage (2) se ferme
automatiquement. Si l'opération de compression du soufflet n'a
pas été exécutée convenablement, elle pourra étre recommencée
en ouvrant la valve et en comprimant de nouveau le systeme. Ala
fin la valve doit étre complétement fermée et ne sera plus utilisée.

6. Ouvrir le clamp (5) sur le tube d'aspiration pour activer I'aspiration.
Une valve anti-reflux évite que le liquide drainé puisse arriver de
nouveau au patient. La valve assure le passage du liquide du
patient au soufflet en évitant I'accumulation de caillots. Sur
demande, il y a une version sans valve anti-reflux.

7. Le systéme d'aspiration est équipé d'un collier de fixation spécial
(8) quien permetl'accrochage.

REMPLACEMENT DU SYSTEME

Quand le systeme d'aspiration a terminé son action aspirante, en

position completement étendue, il a terminé sa capacité de récolte et il

peut étre remplacé.

Pour effectuer cette opération, procéder comme suit:

- Préparerunnouveau systéme d'aspiration.

- Fermerle clamp (5) surle tube d'aspiration du systeme utilisé.

- Dévisserle systeme d'aspiration utilisé, de son tube d'aspiration.

- Remplacer le systeme par le nouveau et visser le tube d'aspiration
ason connecteur Luer-Lock.

- Suivrelespoints 5et6.

- Jeterle systéme remplacé. Pour jeter et éliminer le dispositif, il faut
respecter les précautions nécessaires et les normes en vigueur en

la matiere (déchets biologiquement dangereux).
CONTRE-INDICATIONS
Il n'existe aucune contre-indication connue.
STERILE - Stérilisé al'oxyde d'éthyléne.
Le produit est stérile si la confection est en parfait état. Jeter aprés
chaque utilisation, ne pas réutiliser.  Eviter I'exposition a des
températures élevées et aux rayons ultraviolets pendant le stockage.
Pour jeter et éliminer le dispositif, il faut respecter les précautions
nécessaires et les normes en vigueur en la matiére (déchets
biologiquement dangereux).
Remarque: le liquide contenu dans le systéme de drainage ne doit
absolument pas étre utilisé pour la perfusion.
MATERIAUX UTILISES
PEHD, PVC, PP, PS
DISPOSITIF MEDICAL DEPOURVU DE LATEX.
CONFECTION SANS PVC.

SYSTEME DE DRAINAGE
EN ASPIRATION CONTROLE A CIRCUIT FERME

MODE D’EMPLOI

DESCRIPTION
Le systéme de drainage en aspiration contrélée a circuit fermé, illustré
sur la fig. 2, est disponible avec des soufflets ayant différentes
capacités et toujours équipé d'un tube d'aspiration avec le raccord
multicalibre correspondant pour le tube de drainage en PVC (9). Le
systéme a les mémes caractéristiques que le systeme standard. Le
systéme a circuit fermé est équipé d'un raccord dans la partie
inférieure, ol est connectée une poche de collecte (11), équipée d'une
valve anti-reflux. La poche peut avoir différentes capacités. La poche
est utilisée pour vidanger le contenu du soufflet, lorsque ce dernier a
terminé sa capacité de récolte, de maniére a pouvoir en rétablir I'action
aspirante et en prolonger I'utilisation. La poche peut étre remplacée
séparément ou vidangée a l'aide du robinet prévue a cet effet (12). Le
kit a circuit fermé peut étre équipé d'un drainage en PVC ou en Silicone
disponible égalementavec une aiguille guide pré-assemblée.

AVERTISSEMENTS/PRECAUTIONS

- Eviter les boucles ou les écrasements du tube de drainage du
patient ou du tube d'aspiration.

- Nepas utiliser sila confection a été ouverte ou détériorée.

- La quantité de liquide récolté dans le soufflet correspond a
l'indication figurant sur la graduation, uniquement lorsque le
systéme a terminé son action aspirante et qu'il est étendu.

Remarque: Le présent dispositif ne peut étre utilisé en toute

sécurité que dans le domaine d'applications et par les
modes indiqués sur la présente notice de mode
d'emploi, au niveau de la typologie du produit en
question. Le producteur décline toute responsabilité en
ce qui concerne les dommages dérivant d'une
utilisation impropre et de toute facon différente de
cellequiestindiquée.

- Produit & usage unique. La réutilisation peut altérer les
performances et entrainer des risques de contaminations croisées.

UTILISATION DU SYSTEME

Pour l'introduction du drainage, la connexion au drainage, le raccord en

Y et la connexion au systéme d'aspiration, voir les points

correspondants 1, 2, 3 et 4 de la description du systeme de drainage en

aspiration contrélée de type standard.

5. Suivre les indications pour I'emploi du soufflet standard en ayant la
précaution de fermer le clamp (10) situé sur la connexion de la
poche.

6. Le systeme d'aspiration est équipé d'un collier de fixation spécial
(8) qui en permet I'accrochage.

RETABLISSEMENT DU SOUFFLET
Quand le soufflet a terminé sa capacité de récolte, il est possible
d'effectuer la vidange du liquide dans la poche et de rétablir I'action
aspirante du systéme. De toute maniére, cette opération peut étre
effectuée a tout moment, par exemple pour contréler la quantité de
liquide drainé en utilisant la graduation de la poche. Pour effectuer la
vidange procéder comme suit :

- Fermerle clamp (5), situé sur le tube d'aspiration.

- Ouvrirle clamp (10) situé surla connexion de la poche.

- Comprimer le soufflet avec les deux mains (fig. 3) de maniéere a en
obtenir la vidange compleéte.

- Enrelachantla prise le soufflet se rétablit automatiquement.

- Fermerle clamp (10) situé surla connexion de la poche.

- Ouvrir le clamp (5), situé sur le tube d'aspiration pour activer




I'aspiration.

REMPLACEMENT DE LAPOCHE

La poche (11) peut étre remplacée a tout moment. Pour effectuer le

remplacementde la poche, procéder comme suit:

- S'assurer que le clamp (10), situé sur la connexion de la poche, est
fermé.

- Déconnecter la poche du soufflet en dévissant le connecteur prévu
aceteffet.

- Fermerlapoche al'aide de son bouchon.

- Installer une nouvelle poche et visser le raccord Luer Lock au
soufflet.

- Lapoche pleine doit étre jetée. Pour jeter et éliminer le dispositif, il
faut respecter les précautions nécessaires et les normes en
vigueur en matiere de déchets biologiquement dangereux.

CONTRE-INDICATIONS

Il n'existe aucune contre-indication connue.

STERILE - Stérilisé al'oxyde d'éthyléne.

Le produit est stérile si la confection est en parfait état. Jeter aprés

chaque utilisation, ne pas réutiliser. Eviter I'exposition a des

températures élevées et aux rayons ultraviolets pendant le stockage.

Pour jeter et éliminer le dispositif, il faut respecter les précautions

nécessaires et les normes en vigueur en la matiére (déchets

biologiquement dangereux).

Remarque: e liquide se trouvant dans le systéme de drainage ne

doit absolument pas étre utilisé pour l'infusion.

MATERIAUX UTILISES

PEHD, PVC, PP,PS

DISPOSITIF MEDICAL DEPOURVU DE LATEX.

CONFECTION SANS PVC.

LEGENDE

01 Souffletde collecte

02 Valve d'amorcage

03 Connecteur tube d'aspiration
04 Ressortde dilatation

05 Clamp d'aspiration

06 Tube d'aspiration

07 Raccord multicalibre (06-18 CH)
08 Collier de fixation

09 Tube de drainage

10 Clamp poche

11 Poche de collecte

12 Robinetde vidange

Date d'émission de la derniére révision :
voirladerniére page: (REV.: XX-XXXX)

Es SISTEMA DE DRENAJE CON
ASPIRACION CONTROLADA

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION

El sistema de drenaje con aspiracién controlada, ilustrado en la fig. 1,

esta a disposicion con fuelles con varias capacidades. El sistema de

aspiracion esta dotado de un muelle dilatador (4) situado en el interior
del fuelle de recoleccion (1). El muelle mantiene limitadas las

dimensiones, permite un nivel de aspiracion (aproximadamente 100

mm Hg) y una capacidad de recoleccion constante, garantizada con el

valor nominal indicado en el fuelle. La graduacién que se encuentraen

la parte inferior del sistema permite comprobar la cantidad de liquido
recogido. Todos los sistemas estan dotados con tubo de prolongacion

y respectivo conector multicalibre adaptable a tubos de drenaje con

didmetro comprendido entre 06 y 18 CH. El sistema de drenaje puede

estar dotado con drenaje de PVC o de Silicona que también esta
disponible con aguja guia premontada.

ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES

- Evitar enroscamientos o aplastamientos del tubo de drenaje del
paciente o en el tubo de aspiracion.

- No utilizar el catéter si la presentacion se encuentra abierta o
dafiada.

- La cantidad de liquido recogido en el sistema corresponde a la
indicacion representada en la graduacion sélo cuando el sistema
ha terminado su accién aspirante y por lo tanto se encuentra
completamente tendido.

Nota: El presente dispositivo puede ser utilizado en condiciones de

seguridad sélo en el campo de las aplicaciones y de la manera

indicada en las presentes instrucciones de uso en base al tipo
de producto. El productor declina cualquier responsabilidad
derivante de un uso impropio y de todos modos diferente del
indicado.

- Producto desechable. La reutilizacién podriaimplicar alteraciones
en elrendimiento y riesgos de contaminacién cruzada.

UTILIZACION DEL SISTEMA

1. Introducir el tubo de drenaje (9) en la herida desde el interior hacia
el exterior mediante la aguja guia con didmetro correspondiente.
Mantener siempre una rigurosa asepsia. Fijar el tubo de drenaje,
en el exterior de la herida, mediante un punto de sutura o un
esparadrapo.

2. Cortar el conector multicalibre (7) en la posicién correspondiente al
diametro del tubo de drenaje utilizado (fig. 1) e introducir el extremo
distal del drenaje al conector.

3. Para utilizar dos drenajes se puede utilizar el conector de Y (fig. 5):
cortar el conector multicalibre (7) en el extremo del tubo de
aspiracion (fig. 5) y seguir las instrucciones del punto 2.

4. Enroscar el conector (3), situado en el extremo del tubo de
aspiracion, al conector a propodsito que se encuentra en el tapén
del sistema de aspiracion.

5. Cerrar el clamp (5), situado en el tubo de aspiracion, controlar que
la valvula de iniciacién (2) que se encuentra en el tapdn del sistema
de aspiracion esté abierta, comprimir el fuelle con las dos manos
(fig. 3) hasta conseguir la compresién total. Al soltar el fuelle la
vélvula de iniciacion (2) se cierra automaticamente. Si la
operacion de compresion del fuelle no se ha efectuado
satisfactoriamente se puede repetir abriendo la valvula y volviendo
a comprimir el sistema. Al término la valvula debe estar
completamente cerrada y no se volvera a utilizar.

6. Abrir el clamp (5) que se encuentra en el tubo de aspiracién para
activar la aspiracion. Una valvula anti reflujo evita que el liquido
drenado vuelva a afluir al paciente. La valvula garantiza el paso del
liquido del paciente al fuelle evitando la acumulacién de coagulos.
Se dispone de un modelo sin vélvula anti reflujo bajo solicitud.

7. Elsistema de aspiracion esta dotado de una abrazadera de fijacion
(8) que permite el enganche.

SUSTITUCION DEL SISTEMA

Cuando el sistema de aspiracién ha terminado su accion aspirante, en

posicion totalmente tendida, ha terminado su capacidad de

recoleccion y se puede sustituir. Para efectuar dicha operacion hay
que proceder como a continuacion:

- Prepararun nuevo sistema de aspiracion.

- Cerrar el clamp (5) del tubo de aspiracion del sistema que se esta
utilizando.

- Desenroscar el sistema de aspiraciéon que se esta utilizando del
tubo de aspiracion correspondiente.

- Sustituir el sistema por el nuevo enroscando el tubo de aspiracién a
su conector Luer-Lock.

- Seguirlos puntos 5y 6.

- Eliminar el sistema sustituido. Para la eliminacion y el desecho del
dispositivo es necesario adoptar las adecuadas precauciones y
respetar las disposiciones legales vigentes en materia de
desechos biolégicamente peligrosos.

CONTRAINDICACIONES
No existen contraindicaciones conocidas.
ESTERIL - Esterilizado con 6xido de etileno.
El producto es estéril si la presentacion se encuentra integra.
Desechar después de cada uso, no reutilizar. Durante el
almacenamiento, evitar la exposicién a temperaturas elevadas y a los
rayos ultravioletas. Para la eliminacién y el desecho del dispositivo es
necesario adoptar las adecuadas precauciones y respetar las
disposiciones legales vigentes en materia de desechos
biolégicamente peligrosos.

Nota: El liquido contenido en el sistema de drenaje no debe ser

empleado para lainfusién de ninguna manera.

MATERIALES EMPLEADOS

PEHD, PVC, PP,PS

DISPOSITIVO MEDICO SIN LATEX. ENVASE SINPVC.

SISTEMA DE DRENAJE CON ASPIRACION
CONTROLADA DE CIRCUITO CERRADO

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION
El sistema de drenaje con aspiracion controlada de circuito cerrado
que se ilustra en la fig. 2, estd disponible con fuelles de varias

capacidades y siempre lleva en dotacién tubo de aspiracion con el
correspondiente conector multicalibre para tubo de drenaje de PVC
(9). Elsistema posee las mismas caracteristicas del sistema estandar.
El sistema de circuito cerrado esta dotado con una fijacion en la parte
inferior, a la que estd conectada una bolsa de recoleccion (11) con
vélvula anti reflujo. La bolsa puede tener varias capacidades. La
bolsa se utiliza para vaciar el contenido del fuelle una vez que éste
haya terminado su capacidad de recogida para poder restablecer la
aspiracion y prolongar su utilizacion. Se puede sustituir la bolsa o se
puede vaciar mediante el grifo a proposito (12). El set de circuito
cerrado se puede dotar con drenaje de PVC o de Silicona disponible
también con aguja guia premontada.

ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES

- Evitar enroscamientos o aplastamientos del tubo de drenaje del
paciente o en el tubo de aspiracion.

- No utilizar el catéter si la presentacion se encuentra abierta o
dafada.

- La cantidad de liquido recogido en el fuelle corresponde a la
indicacion representada en la graduacion sélo cuando el sistema
ha terminado su accién aspirante y por lo tanto se encuentra
completamente tendido.

Nota: El presente dispositivo puede ser utilizado en condiciones de
seguridad sélo en el campo de las aplicaciones y de la manera
indicada en las presentes instrucciones de uso en base al tipo
de producto. El productor declina cualquier responsabilidad
derivante de un uso impropio y de todos modos diferente del
indicado.

- Productodesechable. Lareutilizacién podriaimplicar alteraciones

en el rendimiento y riesgos de contaminacién cruzada.

UTILIZACION DEL SISTEMA

Para la introduccion del drenaje, la conexion al drenaje, el conector de

Y y la conexién al sistema de aspiracion, véanse los puntos 1,2, 3y 4

correspondientes de la descripcién del sistema de drenaje con

aspiracion controlada de tipo estandar.

5. Seguir las indicaciones para la utilizacion del fuelle estandar
teniendo la precaucion de cerrar el clamp (10) situado en la
conexionalabolsa.

6. Elsistemade aspiracion esta dotado de una abrazadera de fijacion
(8) que permite el enganche.

RESTABLECIMIENTO DEL FUELLE
Cuando el fuelle ha terminado su capacidad de recogida se puede
efectuar el vaciado del liquido en |a bolsa y restablecer la aspiracion en
el sistema. De todos modos, esta operacion se puede efectuar en
cualquier momento; por ejemplo, para comprobar la cantidad de
liquido drenado mediante la graduacion de la bolsa. Para efectuar la
operacion de vaciado hay que proceder como a continuacién:

- Cerrarelclamp (5) que se encuentra en el tubo de aspiracion.

- Abrirel clamp (10) situado en la conexion de la bolsa.

- Comprimir el fuelle con las dos manos (fig. 3) hasta que se vacie
completamente.

- Alsoltar, el fuelle se restablece automaticamente.

- Cerrarelclamp (10) situado en la conexién a la bolsa.

- Abrir el clamp (5), situado en el tubo de aspiracién para activar la
aspiracion.

SUSTITUCION DELABOLSA

La bolsa (11) se puede sustituir en cualquier momento. Para efectuar

la sustitucion de la bolsa proceder como a continuacion:

- Cerciorarse de que el clamp (10), situado en la conexién a la bolsa,
esté cerrado.

- Desconectar la bolsa del fuelle desenroscando el conector a
propésito

- Cerrarlabolsacon sutapon.

- Introducir una bolsa nueva enroscando el conector Luer Lock al
fuelle.

- Hayqueeliminarlabolsallena. Paralaeliminaciony el desecho es
necesario adoptar las adecuadas precauciones y respetar las
disposiciones legales vigentes en materia de desechos
biolégicamente peligrosos.

CONTRAINDICACIONES
No existen contraindicaciones conocidas.
ESTERIL - Esterilizado con 6xido de etileno.
El producto es estéril si la presentacién se encuentra integra.
Desechar después de cada uso, no reutilizar. Durante el
almacenamiento, evitar la exposicién a temperaturas elevadas y a los
rayos ultravioletas. Para la eliminacion y el desecho del dispositivo es
necesario adoptar las adecuadas precauciones y respetar las
disposiciones legales vigentes en materia de desechos
biolégicamente peligrosos.

Nota: El liquido contenido en el sistema de drenaje no debe ser
empleado para lainfusién de ninguna manera.

MATERIALES EMPLEADOS

PEHD, PVC, PP, PS

DISPOSITIVO MEDICO SINLATEX. ENVASE SINPVC.

REFERENCIAS

01 Fuellederecoleccion

02 Valvula deiniciacion

03 Conector tubo aspiracion
04 Muelle dilatador

05 Clamp aspiracion

06 Tuboaspiracion

07 Conector multicalibre (06-18 CH)
08 Abrazadera de fijacion
09 Tubodedrenaje

10 Clampbolsa

11 Bolsade recoleccion

12 Grifode vaciado

Fecha de emision de la tltima version :
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DRAINAGESYSTEEM MET NL
ECONTROLEERDEAFZUIGING

GEBRUIKSINSTRUCTIES

BESCHRIJVING

Het drainagesysteem met gecontroleerde afzuiging, geillustreerd op

afb. 1, is leverbaar met balgen met verschillende capaciteiten. Het

afzuigsysteem is voorzien van een uitzetveer (4) die in de opvangbalg

(1) zit. De veer beperkt het ruimtebeslag, staat een constant

afzuigniveau (circa 100 mm Hg) en een constante opvangcapaciteit

toe, waarvan de nominale waarde gegarandeerd wordt die op de balg
wordt gesignaleerd. De schaalverdeling op de onderkant van het
systeem maakt het mogelijk na te gaan hoeveel vloeistof er is
opgevangen. Elk systeem heeft een verlengslang en bijbehorend
verbindingsstuk voor verschillende diameters dat kan worden

aangepast aan drainageslangen met een diameter tussen 06 en 18

CH. Het drainagesysteem kan worden geleverd met drain van PVC of

silicone, enis ook leverbaar met een al geassembleerde geleidenaald.

WAARSCHUWINGEN/VOORZORGSMAATREGELEN
Voorkom lussen of beknellingen van de drainageslang van de
patiént of in de afzuigslang.

- Nietgebruiken als de verpakking aangebroken of beschadigd is.

- De hoeveelheid vioeistof die opgevangen is in het systeem
correspondeert alleen met de aanduiding op de schaalverdeling
wanneer het systeem niet meer zuigt en dus helemaal uitgezet s.

Opmerking: Dit hulpmiddel kan alleen veilig worden gebruikt in het

toepassingsgebied en op de manieren die uiteengezet
worden in dit blad met gebruiksinstructies, afhankelijk
van het type product zelf. De fabrikant aanvaardt geen
enkele aansprakelijkheid in geval van oneigenlijk
gebruik, of gebruik dat afwijkt van hetgeen is
voorgeschreven.

- Product voor eenmalig gebruik. Hergebruik kan tot veranderingen
in de prestaties enrisico's van kruiscontaminatie leiden.

GEBRUIKVANHET SYSTEEM

1. Steek de drainageslang (9) van binnen naar buiten in de wond, met
behulp van de geleidenaald met de corresponderende diameter.
Zorg voortdurend voor strikt aseptische omstandigheden. Zet de
drainageslang buiten de wond vast met een hechting of een
pleister.

2. Snijd het verbindingsstuk voor meerdere diameters (7) door op de
positie die correspondeert met de diameter van de gebruikte
drainageslang (afb. 1) en steek het distale uiteinde van de drain in
het verbindingsstuk.

3. Om twee drains te gebruiken kan men de Y-verbinding benutten
(afb. 5): snijd het verbindingsstuk voor meerdere diameters (7)
door aan het uiteinde van de afzuigslang (afb. 5), en ga vervolgens
voor beiden verder zoals beschreven wordt onder punt 2.

4. Schroef het verbindingsstuk (3) op het uiteinde van de afzuigslang
inde connector op de dop van het afzuigsysteem.

5. Sluitde klem (5) op de afzuigslang, controleer of de activeringsklep
(2) op de dop van het afzuigsysteem open is, druk de balg met
beide handen samen (afb. 3) totdat hij helemaal is ingedrukt.
Wanneer de balg wordt losgelaten, wordt de activeringsklep (2)
automatisch gesloten. Als de balg niet goed is samengedrukt, kan
dat opnieuw worden gedaan door de klep te openen en het




	Pagina 1
	Pagina 2
	Pagina 3
	Pagina 4
	Pagina 5
	Pagina 6

