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Produktiibersicht

Présentation du produit

Descrizione del prodotto

Produktoversikt

ewimed Schwerkraft-
reservoir -

fr
ewimed poche de
recueil par gravité -

it
serbatoio di gravita
ewimed -

sv
ewimed drinagepase -
2000ml

Fiillmenge 2000ml  Capacité 2000ml Capacita 2000ml
embout d'insertion
@ Einfiihrstift L e perno diinserimento  munstycke
spécifique
@ Quetschklemme clamp morsetto slangkldmma
tuyau tubo flessibile
© Anschlussschlauch y dranageslang

de raccordement

di collegamento

©

Heimlichventil®

valve de Heimlich*

valvola die Heimlich*

heimlichventil*

Reservoir,
Material: PVC

poche de recueil
Matériel: PVC

serbatoio
Materiale: PVC

drénagepase
material: PVC

(*) Begriffserklarung
im Glossar

(*) Définition des ter-
mes dans le glossaire

(*) Definizione dei
termini nel glossario
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Lesen Sie die ganze Gebrauchsanweisung sorgfiltig durch, bevor Sie das ewimed Schwerkraft-
reservoir - Fiillmenge 2000 ml anwenden und damit den Erguss drainieren.

Haben Sie Fragen oder brauchen Sie Hilfe?
Nehmen Sie mit uns Kontakt auf:

DE: +49747173972-0 AT: +43223122500
info@ewimed.com info@ewimed.com

CH: +41525770255
info@fenik.ch
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ewimed Schwerkraftreservoir - Fiillmenge 2000 ml

Das ewimed Schwerkraftreservoir - Flillmenge 2000ml ist zum Anschluss an ein BD PleurX™ oder ewimed
drainova® Kathetersystem ausgelegt. In dieser Verwendung dient es dem Auffangen von Pleuraerguss
und Aszites.

Das ewimed Schwerkraftreservoir - Fiillmenge 2000 ml wird im Folgenden als ,,Reservoir“ bezeichnet.

Mindestabnahmemenge 1 VE = 10 Stiick, steril

Warnhinweise
Allgemein

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn:
« die Sterilverpackung/Lieferkarton /Umverpackung beschéadigt ist
« das Produkt beschadigt ist
« das Verfalldatum tiberschritten ist.

Die Verbrauchsmaterialien sind ausschlieBlich zum einmaligen Gebrauch
bestimmt!

Die Auslieferung des Reservoirs erfolgt in sterilem Zustand, was durch geeignete Qualitdtskontrollen
sichergestellt wird. Die Reservoire diirfen nicht resterilisiert werden.

Das Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Eine Wiederverwendung kann zu einer
Kreuzkontamination beitragen.

Die Firma ewimed libernimmt keine Haftung fiir wiederverwendete, resterilisierte oder aus bescha-
digten Verpackungen entnommene Produkte.

Drainage aus der Brusthohle

ewimed empfiehlt nicht mehr als 1000 ml Erguss pro Tag zu drainieren. Das Ablassen groRerer Erguss-
mengen sollte nur auf Anweisung des behandelnden Arztes durchgefiihrt werden. Es kdnnte sein,
dass der Patient wahrend der Drainage ein unangenehmes Ziehen verspiirt. Sollte dieses zu stark werden,
schlieflen Sie die Quetschklemme am Anschlussschlauch, um den Fliissigkeitsstrom eine Zeit lang zu
unterbrechen.

Mogliche Komplikationen bei wiederkehrenden Drainagen eines Pleuraergusses* sind u.a. Pneumo-
thorax*, Reexpansions-Lungenédem*, Hypotonie*, Kreislaufkollaps*, Septen* in der Brusthdhle oder
Infektion*.
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Drainage aus der Bauchhéhle

ewimed empfiehlt nicht mehr als 2000 ml Erguss pro Tag zu drainieren. Das Ablassen grofRerer Erguss-
mengen sollte nur auf Anweisung des behandelnden Arztes durchgefiihrt werden. Es konnte sein,
dass der Patient wahrend der Drainage ein unangenehmes Ziehen verspiirt. Sollte dieses zu stark werden,
schlieRen Sie die Quetschklemme am Anschlussschlauch, um den Fliissigkeitsstrom eine Zeit lang zu
unterbrechen.

Mogliche Komplikationen bei wiederkehrenden Drainagen von Aszites* sind u.a. Hypotonie*, Kreis-
laufkollaps*, Elektrolytungleichgewicht*, EiweilRverlust*, hepatorenales Syndrom*, Austritt von
Aszites* durch die Inzisionen*, Peritonitis*, Septen* in der Peritonealhéhle* und Infektion*.

Position des Reservoirs wahrend der Drainage -©° o
Da die Ableitung des Ergusses durch Schwerkraft erfolgt, achten Sie

darauf, dass sich das Reservoir wahrend der Drainage stets unterhalb

der Katheter-Austrittsstelle befindet.

Reinigung/Desinfektion bei Kontamination o
Wenn Erguss auslauft, reinigen Sie bei Hautkontakt die Haut mit
Wasser und Seife. Fiir Oberflachen verwenden Sie ein geeignetes
Reinigungsmittel oder Desinfektionsmittel.

Beachten Sie die Wechselintervalle des Reservoirs laut den Hygiene-
vorschriften lhrer Einrichtung.

Warnhinweise
in Kombination mit dem PleurX™ Katheter
Schneiden Sie niemals den Katheter durch oder das Sicherheitsventil ab.
Sollte die Funktion des Sicherheitsventils nicht mehr gewahrleistet sein oder wurde das Sicherheits-
ventil versehentlich abgeschnitten, bzw. ist es nicht mehr vorhanden, gehen Sie wie folgt vor:
a. Driicken Sie den Katheter mit den Fingern fest zu.

Halten Sie mit der anderen Hand die Notfall-Schiebeklemme auseinander, sodass sich der

Katheter in das ge6ffnete Ende der Klemme einfiihren lasst.
c.  Schieben Sie den Katheter vollstdndig in das schmale Ende der Klemme.

/\%; g = — =
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Verwenden Sie ausschlieBlich Originalzubehér.

An den Katheter darf ausschlieflich passendes Originalzubeh6r angeschlossen werden. Es darf nichts
anderes als der speziell zu diesem Zweck entwickelte Einfiihrstift in das Sicherheitsventil gesteckt
werden, da das Sicherheitsventil sonst beschadigt werden kann. UnsachgemafRe Handhabung kann
dazu fiihren, dass Luft in den Korper eintritt oder Fliissigkeit dauerhaft austritt.

Halten Sie das Sicherheitsventil am PleurX™ Katheter sauber und den Ein-
fiihrstift am Anschlussschlauch steril.

Achten Sie darauf, dass diese nicht mit unsterilen Gegensténden in Verbindung kommen, um Ver-
unreinigungen bzw. eine Kontamination zu vermeiden. Das Sicherheitsventil muss vor jeder Drainage
desinfiziert werden.

Gehen Sie sicher, dass das Sicherheitsventil und der Einfiihrstift beim
Drainagevorgang vollstandig zusammengesteckt sind. Sorgen Sie dafiir, dass
der Anschlussschlauch nicht gezerrt oder gezogen wird.

Achten Sie bei der Konnektion des Einfiihrstiftes in das Sicherheitsventil auf eine sterile Vorgehens-
weise und stellen Sie sicher, dass die Steckverbindung fest miteinander verbunden ist. Bei einer
versehentlichen Diskonnektion kann es zu Kontaminationen kommen. In einem solchen Fall ist das
Sicherheitsventil mit einem frischen Alkoholtupfer zu desinfizieren und das diskonnektierte Drainage-
material zu entsorgen. Um die Drainage fortzusetzen muss ein neues steriles Reservoir benutzt wer-
den.

Zum Schutz vor versehentlicher Diskonnektion kann die Sicherheitsklemme (Art.-Nr.: P1100) verwen-
det werden.

AnschlieRen des Reservoirs

1. Losen der drainova® Silikonkappe oder der PleurX™ Schutzkappe:
- bei der drainova® Silikonkappe:
Halten Sie das Sicherheitsventil des Katheters fest und ziehen Sie dann die drainova® Silikon-
kappe vorsichtig ab. Entsorgen Sie die Kappe.

=) -0

- bei der PleurX™ Schutzkappe:
Halten Sie das Sicherheitsventil des Katheters fest und drehen Sie dann die PleurX™ Schutzkap-
pe gegen den Uhrzeigersinn und ziehen Sie diese vorsichtig ab. Entsorgen Sie die Kappe.

:ﬂﬂ@@:ﬂ@*@
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2. Halten Sie das Sicherheitsventil in einer Hand fest und reinigen Sie den Bereich um die Sicher-
heitsventil6ffnung herum z. B. mit einem Alkoholtupfer oder einem geeigneten Desinfektions-
mittel auf Alkoholbasis.

3. Offnen Sie die Verpackung des Reservoirs und entnehmen Sie dieses. Das Reservoir in der Ver-
packung ist steril. Es ist wichtig, dass der Einflihrstift am Anschlussschlauch steril bleibt.
4. SchlieRen Sie die Quetschklemme am Anschlussschlauch vollstandig.

@KLICK»

5. Halten Sie den Einfiihrstift weiterhin am Ansatz fest und ziehen Sie die Schutzhiille vorsichtig
vom Einflihrstift ab.

D e e o e e S e G sy

5.1 Setzen Sie den Einflihrstift fest in das Sicherheitsventil ein. Beim Einrasten des Einfiihr-
stiftes in das Sicherheitsventil ist ein deutlicher ,Klick® zu fiihlen und zu héren.

KLICK
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6.  Halten Sie das Reservoir stets unterhalb der Katheter-Austrittsstelle, da die Drainage durch
Schwerkraft erfolgt.
7. Offnen Sie die Quetschklemme am Anschlussschlauch, damit die Drainage beginnen kann.

=A
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Hinweis: Der Fliissigkeitsstrom kann langsamer oder unterbrochen werden, wenn:
« der Erguss fast vollstandig abgeleitet ist
« der Erguss eine hohe Viskositat aufweist
« das Sicherheitsventil durch ein Koagel oder einen EiweiRfaden verstopft ist.
8.  Beim Erreichen des vom Arzt empfohlenen Drainagevolumens beenden Sie die Drainage

durch SchlieRen der Quetschklemme. Das abgelesene Drainagevolumen kann in den Tabellen
"Drainage-Aufzeichnungen" auf Seite 3 eingetragen werden.

@KLICK»
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AbschlieRende Schritte

1. Offnen Sie die Verpackung der drainova® Silikonkappe oder der PleurX™ Schutzkappe. Belassen
Sie aber zunachst die Kappe noch in der Verpackung.

2. Nehmen Sie den Anschlussschlauch in eine Hand und das Sicherheitsventil in die andere Hand.
Ziehen Sie den Einfiihrstift mit einer festen, gleichméaRigen Bewegung aus dem Sicherheits-
ventil heraus. Legen Sie den Anschlussschlauch ab.

—
(g (6 =g
3. Reinigen Sie das Sicherheitsventil z. B. mit einem Alkoholtupfer oder geeignetem Desinfektions-
mittel auf Alkoholbasis.
4. Anbringen der drainova® Silikonkappe oder der PleurX™ Schutzkappe:
- bei der drainova® Schutzkappe:

Schieben Sie die neue sterile drainova® Silikonkappe fest auf das Sicherheitsventil des Kathe-
ters. Die Kappe halt selbststandig ohne zusatzliche Verriegelung.

- bei der PleurX™ Schutzkappe:

Setzen Sie die neue sterile PleurX™ Schutzkappe auf das Katheterventil und drehen Sie diese im
Uhrzeigersinn, bis sie horbar einrastet.

KLICK
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Garantie

ewimed garantiert, dass dieses medizinische Produkt frei von Material- und Herstellungsfehlern ist.
[@ Die vorstehende Garantie gilt anstelle aller anderen ausdriicklichen oder stillschweigenden Garantien,
einschliellich jeglicher Garantien der handelsiiblichen Qualitdt oder Eignung fiir einen bestimmten
Zweck. Die Eignung des medizinischen Produkts zur Verwendung in einem chirurgischen Verfahren
muss von einem qualifizierten Arzt ermittelt werden. ewimed tbernimmt keine Haftung fiir Neben-

oder Folgeschaden jeglicher Art.

Glossar

Aszites

DEHP

Elektrolyt-
ungleichgewicht

Heimlichventil

Hypotonie

Hepatorenales
Syndrom

Infektion
Inzision
Kreislaufkollaps
OGdem
Pleuraerguss
Pneumothorax

Peritonealhohle

Erguss bzw. Fliissigkeitsansammlung im Abdomen (Bauch)

Weichmacher im Kunststoff

Storung des Gleichgewichts der lonen
(z.B. Natrium, Kalium, Kalzium) im Blut oder in den Kérperzellen

Riicklaufsicherung zur erhdhten Patientensicherheit
Niedriger Blutdruck

Abnahme der Nierenfunktion

Reaktion der kdrpereigenen Abwehr auf Krankheitserreger
wie z.B. Bakterien, Viren etc.

Hautschnitt bei der Operation z.B. zur Implantation des Katheters
Vorilibergehender Bewusstseinsverlust

Schwellung aufgrund von tibermaRiger Flussigkeitsansammlung
Erguss bzw. Fliissigkeitsansammlung in der Pleurahdhle

Luft im Raum zwischen der Lunge und der Brustwand

Teil der Bauchhohle
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Peritonitis

EiweiBverlust

Reexpansions-
Lungenodem

Septen

Infektion des Peritoneums (Bauchfells)

Reduktion der Proteinmenge im Blut (Proteindepletion)

Flussigkeitseinlagerung im funktionalen Lungengewebe bedingt durch die
plétzliche Ausdehnung der zuvor komprimierten Lunge; akute Atemnot

Gewebsbriicken/Verkammerung zwischen voneinander abgetrennte
Raume in einer Korperhohle (z.B. Abdomen)
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Lisez attentivement toutes les instructions avant d’utiliser la poche de recueil par gravité ewi-
med d'une capacité de 2000 ml pour drainer les épanchements.

Si vous avec des questions ou besoin d'aide
merci de nous contacter au:

CH: +4152577 0255
info@fenik.ch
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Poche de recueil ewimed - Capacita 2000 ml

La poche de recueil par gravité ewimed, d'une capacité de 2000ml. est congue pour étre raccordée a un sys-
téme de cathéter BD PleurX ™ ou ewimed drainova®. Elle est utilisée pour drainer un épanchement pleural
ou une ascite.

La poche de recueil par gravité ewimed est défini sous le terme ,poche de recueil“ dans ce document.

Quantité minimum de commande 1UE = 10 piéces stériles

Avertissements
général

Ne pas utiliser le produit si:
« l'emballage/l'emballage de livraison/l'emballage extérieur stérile est (sont) endommagé(s)
« le produit est endommagé
. ladate de péremption est dépassée

Ce matériel est a usage unique!

La livraison de la poche de recueil est effectuée de fagon a la conserver dans un état stérile, ce qui est
garanti par des contrdles de qualité appropriés. Les poches de recueil ne peuvent pas étre restérili-
sées.

Le produit est destiné a un usage unique. La réutilisation peut contribuer a une contamination croisée.
La société ewimed n'assume aucune responsabilité pour les produits réutilisés, restérilisés ou pris
dans des emballages endommagés.

Drainage d'un épanchement pleural

ewimed recommande de ne pas drainer plus de 1000 ml d'épanchement par jour. Si la quantité drai-
née doit étre plus importante, le drainage ne peut étre effectué que sur ordre du médecin traitant. Une
certaine géne peut apparaitre lors du drainage. Si la géne devient trop importante durant le drainage
interrompez momentanément le flux a Uaide du clamp de la ligne de drainage de la poche de recueil.
Les complications possibles lors du drainage d’un épanchement pleural peuvent étre entre autres le
pneumothorax*, un cedéme de réexpression*, de ’hypotension*, un collapsus*, un choc septique ou
une infection* de la cavité thoracique.
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Ol




Drainage d'une ascite

ewimed recommande de ne pas drainer plus de 2000 ml d'épanchement par jour. Si la quantité drai-
née doit étre plus importante, le drainage ne peut étre effectué que sur ordre du médecin traitant. Une
certaine géne peut apparaitre lors du drainage. Si la géne devient trop importante durant le drainage
interrompez momentanément le flux a l'aide du clamp de la ligne de drainage de la poche de recueil.
Les complications possibles lors du drainage répétitif d’une ascite peuvent étre entre-autres une
hypotension*, un collapsus*, un déséquilibre électrolytique*, une perte de protéines*, une fuite
d’ascite*, une péritonite*, une infection de la plaie* ou de la cavité péritonéale*.

Position de la proche de recueil durant le drainage
Comme ['épanchement est drainé par gravité, assurez-vous que la
poche de recueil est située en dessous du point de sortie du cathéter
pendant le drainage.

[e]
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Nettoyage / désinfection en cas de contamination -
Quand I'épanchement s'écoule nettoyez votre peau avec de l'eau et
du savon. Pour les autres surfaces utilisez un désinfectant approprié.

Respectez les régles d'hygiéne de votre établissement lors du drai-
nage avec la poche de recueil ewimed.

Avertissements
en rapport avec le cathéter Pleurx™

Ne jamais couper le cathéter ou la valve de sécurité.
Si le fonctionnement de la valve de sécurité ne peut plus étre garanti ou si la valve de sécurité a été
coupée accidentellement, procédez comme suit:

a. Pincez le cathéter en le serrant entre les doigts
De l'autre main faites glisser le clamp d’urgence bleu sur le cathéter et poussez complétement
le cathéter dans la partie étroite du clamp

c.  Lecathéter sera ainsi complétement fermé

/\%&e g = e g
=y
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Utilisez uniquement des accessoires d'origine.

Seuls des accessoires d'origine appropriés peuvent étre connectés au cathéter. Rien ne doit étre
branché sur la valve de sécurité autre que l'embout d'insertion spécialement concu a cet effet car la
soupape pourrait étre endommagée. Une mauvaise manipulation peut provoquer une pénétration
d'air dans le corps ou une fuite permanente de liquide.

Gardez la valve de sécurité du cathéter PleurX™ propre et l'embout d'inser-
tion stérile.

Assurez-vous qu'ils n'entrent pas en contact avec des objets non stériles afin d'éviter toute contamina-
tion. La valve de sécurité du cathéter doit étre désinfectée avant chaque drainage.

Assurez-vous que la valve de sécurité du cathéter et I'embout d'insertion
spécifique sont bien connectés avant le drainage. Assurez-vous que le tuyau
de raccordement de la poche de recueil ne subisse pas de traction.

Lorsque vous connectez l'embout d'insertion spécifique a la valve de sécurité du cathéter, assurez-
vous que la manipulation soit stérile et que le connecteur est fermement connecté. Une déconnexion
accidentelle peut causer une contamination. Dans ce cas, désinfectez la valve de sécurité du cathéter
avec une lingette alcoolisée et jetez la poche de recueil contaminée. Pour continuer le drainage, une
nouvelle poche de recueil stérile doit étre utilisée. Pour vous protéger contre toutes déconnexions
accidentelles, vous pouvez utiliser le boitier de sécurité (numéro d'article: P1100).

Connection de la poche de recueil

1. Retirez le capuchon de valve en silicone drainova® ou le capuchon de valve PleurX™:
- le capuchon de valve en silicone drainova®:
Tenez la valve de sécurité du cathéter, puis retirez avec précaution le capuchon de protection en
silicone drainova®. Jeter le capuchon.

=) -0

- le capuchon de valve PleurX™:
Maintenir la base de la valve du cathéter et retirer le capuchon en le tournant dans le sens in-
verse des aiguilles d'une montre et en tirant. Jeter le capuchon.

:ﬂiﬁﬁ@m—’@

ewmed | fenik




w

Tenez la valve de sécurité du cathéter d'une main et nettoyez la zone située autour de son ouver-
ture avec un tampon d'alcool ou un désinfectant approprié a base d'alcool.

Ouvrez I'emballage contenant la poche de recueil et retirez-la.

La poche de recueil est stérile dans 'emballage. Il est important que l'embout d'insertion spéci-
fique de la ligne de drainage de la poche de recueil reste stérile.

Fermez le clamp de la ligne de drainage de la poche de recueil.

S

Tenez I'embout d'insertion spécifique de la ligne de drainage et retirez précautionneusement la

cape de sécurité plastique.
—

—— ( 8 ——C(——

5.1 Insérezl'embout d’insertion spécifique dans la valve de sécurité du cathéter. Lorsque l'em-

bout d'insertion spécifique s'engage dans la valve de sécurité du cathéter on peut enten-
dre et sentir un "clic".

KLICK

)

(0 — T

Positionnez la poche de recueil plus bas que le point de sortie du cathéter. Le drainage s’effectue
ainsi avec succes par gravité.
Ouvrez le clamp de sécurité de la ligne de drainage de la poche de recueil pour que le liquide

&

commence a couler.
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Remarque : le débit de liquide peut ralentir ou &tre interrompu si:
« |'épanchement est presque complétement vide
+  l'épanchement drainé est tres visqueux
+ lavalve de sécurité du cathéter est obstruée par un caillot ou un fil de protéines.

8. Lorsque le volume de drainage recommandé par le médecin est atteint, arrétez le drainage en
fermant le clamp. Le volume de liquide drainé peut étre entré dans la tabelle "Enregistrement
de drainage" a la page 3.

C@KLICK)77
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Etapes finales

1.  Ouvrez 'emballage du capuchon de valve en silicone drainova® ou capuchon de protection
PleurX™. Laissez le capuchon dans son emballage.

2. Prenez la valve de sécurité du cathéter d’'une main et de l'autre la ligne de drainage de la poche
de recueil. Retirez 'embout d'insertion spécifique de la valve de sécurité du cathéter d’'un mouve-
ment ferme et régulier. Déconnectez le dispositif.

—
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3. Nettoyez la valve de sécurité du cathéter avec la lingette alcoolisée durant env. 30sc. Jetez
ensuite la lingette a la poubelle.
4. Mise en place du capuchon de valve en silicone drainova® ou du capuchon de valve PleurX™:
- le capuchon de valve en silicone drainova®:

Poussez fermement le nouveau capuchon de protection sur la valve de sécurité du cathéter.
Le capuchon en silicone tient sans systéme de verrouillage spécifique.

-0 =0

- le capuchon de protection PleurX™:
Placer le nouveau capuchon sur la valve du cathéter et le tourner dans le sens des aiguilles
d'une montre jusqu'a ce qu'il s'enclenche en position verrouillée.

KLICK
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Garantie

ewimed garantit que ce produit médical est exempt de défaut de fabrication. La garantie qui précéde
remplit toutes les autres garanties explicites ou implicites, y compris toute garantie de qualité mar-

chande ou de conditionnement physique a des fins particuliéres. L'aptitude du produit médical a
étre utilisé dans une intervention chirurgicale doit étre déterminée par un médecin qualifié. ewimed
n'assume aucune responsabilité pour les dommages accessoires ou consécutifs de quelque nature

que ce soit.

Glossaire
Ascite
DEHP

Déséquilibre
électrolytique
Valve de Heimlich
Hypotonie
Syndrome

hépatorénal

Infection

Incision

Collapsus
Edéme

Epanchement
pleural

Pneumothorax
Cavité péritonéale

Péritonite

Perte de protéines

épanchement ou accumulation de liquide dans |'abdomen (cavité
péritonéale)

composé chimique (DiEthylHexyl Phtalate) présent dans certains
plastiques

Perturbation de l'équilibre des ions (par exemple, sodium, potassium,
calcium) dans le sang ou les cellules du corps

valve avec protection anti-reflux pour une sécurité accrue des patients
pression artérielle basse

diminution de la fonction rénale

réaction de la défense du corps contre des agents pathogenes tels que

bactéries, virus.

ouverture cutanée faite au cours d'une opération p.ex. pour l'implantation
du cathéter

perte temporaire de conscience

gonflement d{ a une accumulation excessive de liquide
accumulation de liquide dans la cavité pleurale

présence d’air dans |'espace entre le poumon et la paroi thoracique
partie de la cavité abdominale
infection du péritoine (abdomen)

réduction de la quantité de protéines dans le sang (épuisement des
protéines)
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Edeme d stockage de liquide dans le tissu pulmonaire fonctionnel en raison de
emede . . s . - .
|'expansion soudaine du poumon comprimé antérieurement ; détresse

réexpension o
respiratoire aigué

mince cloison qui compartimente des espaces dans une cavité corporelle

Sept;
epia (p. ex. abdomen)

ewmed | fenik




®

Indice

NNMAWDN
w w

25
27
28
28

Leggere attentamente le istruzioni complete prima di utilizzare il serbatoio di gravita ewimed -

Spiegazioni die simboli
Records di drenaggio
Descrizione del prodotto
Serbatoio di gravita ewimed - Capacita 2000 ml
Avvertenze

generali

in combinazione con il catetere Pleurx™
Collegamento del serbatoio
Passaggi finali

Garanzia

Glossario

per drenare il versamento volume di capacita 2000 ml.

Ha domande o ha bisogno di aiuto?

Si prega di mettersi in contatto con noi:

CH:

+41 52577 0255
info@fenik.ch
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Serbatoio di gravita ewimed - Capacita 2000 ml

Il serbatoio di gravita ewimed - capacita 2000ml & progettato per il collegamento a un sistema di cateteri
BD PleurX ™ o ewimed drainova®. In questa utilizazzione viene servito per catturare versamento pleurico
e ascite.

Il serbatoio di gravita ewimed € indicato di seguito come "serbatoio".

Quantita minima d'ordine 1 unita = 10 pezzi, sterili

Avvertenze
generali

Non usare il prodotto se:
« l'imballaggio sterile/la scatola di consegna/l'imballaggio esterno sono danneggiati
« il prodotto & danneggiato
« ladatadiscadenza é scaduta

I materiali di consumo sono solo per uso singolo!

La consegna del serbatoio viene effettuata in condizioni sterili, il che & garantito da adeguati controlli di
qualita. I serbatoi non possono essere risterilizati.

Il prodotto & inteso solo per uso singolo. Il riutilizzo puo contribuire alla contaminazione incrociata.
La societa ewimed non si assume alcuna responsabilita per il riutilizzo, la risterilizzazione o larimozione
dei prodotti di imballaggio danneggiati.

Drenaggio dalla cavita toracica

ewimed consiglia di non scaricare piu di 1000ml di effusione al giorno. Lo scarico di versamento
maggiore deve essere effettuato solo su istruzione del medico curante. Si potrebbe sentire a disagio
durante il drenaggio. Se questo diventa troppo forte, chiudere il morsetto di presa sul tubo di collega-
mento per interrompere temporaneamente il flusso di liquido.

Possibili complicanze con drenaggio ricorrente di un versamento pleurico* tra l’altro Pneumotorace*,
edema polmonare di ri-espansione*, ipotensione*, collasso circolatorio*, setti* nella cavita toracica o
infezione*.

Drenaggio dalla cavita addominale

ewimed consiglia di non drenare piti di 2000 ml di effusione al giorno. Lo scarico di versamento maggiore
deve essere effettuato solo su istruzione del medico curante. Si potrebbe sentire a disagio durante il
drenaggio. Se questo diventa troppo forte, chiudere il morsetto di presa sul tubo di collegamento per
interrompere temporaneamente il flusso di liquido.

Possibili complicanze con drenaggio ricorrente di ascite* se siha. a. Ipotensione*, collasso circolatorio*,
squilibrio elettrolitico*, perdita proteica*, sindrome epatorenale*, perdita di ascite* attraverso le inci-
sioni*, peritonite*, setti* nella cavita peritoneale* e infezione*.
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Posizione del serbatoio durante il drenaggio
Poiché l'effusione viene drenata dalla gravita, assicurarsi che il ser-

-~  _° -

batoio sia almeno al di sotto del punto di uscita del catetere durante
il drenaggio."

Pulizia/disinfezione in caso di contaminazione -
Quando il versamento si esaurisce, detergere la pelle con acqua e
sapone. Per le superfici, utilizzare un detergente o un disinfettante
adatto.

Osservare gli intervalli di sostituzione del serbatoio secondo le norme
igieniche della propria struttura.

Avvertenze
in combinazione con il catetere PleurX™
Si prega di non tagliare mai il catetere o la valvola di sicurezza.
Se la funzione della valvola di sicurezza non puo piu essere garantita o se la valvola di sicurezza é stata
accidentalmente interrotta o se non esiste pil, procedere seguentemente:
a. Premere saldamente il catetere con le dita.
Tenere con l'altra mano il morsetto scorrevole emergenza a parte, in modo che il catetere puo

essere inserito nell'estremita aperta del clip.
C. Far scorrere il catetere completamente nell'estremita piu stretta del morsetto."

\% 4 = - ——
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Utilizzare solo accessori originali.

Solo accessori originali adatti possono essere collegati al catetere. Non deve essere inserito nella val-
vola di sicurezza, se non appositamente progettato per questa spina di inserimento, poiché altrimenti
la valvola pud essere danneggiata. Una manipolazione impropria pud causare l'ingresso di aria nel
corpo o perdite permanenti di liquidi.

Mantenere la valvola di sicurezza sul catetere PleurX™ pulita e il tubo di
inserimento sul tubo di collegamento sterile.

Assicurarsi che non vengano a contatto con oggetti non sterili per evitare contaminazione o contamina-
zione. La valvola di sicurezza deve essere disinfettata prima di ogni drenaggio.

Assicurarsi che la valvola di sicurezza e il perno di inserimento siano completa-
mente collegati durante il processo di drenaggio. Assicurarsi che il tubo di
collegamento non sia teso o tirato.

Quando si collega il perno di inserimento alla valvola di sicurezza, assicurare una procedura sterile
e assicurarsi che il connettore sia saldamente collegato. La disconnessione accidentale puo causare
contaminazione. In tal caso, disinfettare la valvola di sicurezza con un tampone imbevuto di alcol
fresco e gettare il materiale di drenaggio non dissociato. Per continuare il drenaggio, & necessario
utilizzare un nuovo serbatoio sterile. Per proteggersi dalla disconnessione accidentale, & possibile uti-
lizzare il terminale di sicurezza (codice articolo: P1100).

Collegamento del serbatoio

1.  Allentareil cappuccio in silicone drainova® o il cappuccio protettivo PleurX™:
- il cappuccio in silicone drainova®:
Tenere saldamente la valvola di sicurezza del catetere e quindi rimuovere con cautela il cap-
puccio in silicone drainova®. Smaltire il tappo.
- il cappuccio protettivo PleurX™:

=) -0

Tenere ferma la base della valvola del catetere e rimuovere il tappo girandolo in senso antiorario
e tirandolo con delicatezza. Smaltire il tappo.

:m@#@m—{@
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Tenere la valvola di sicurezza in una mano e pulire |'area attorno all'apertura della valvola di si-
curezza con un tampone imbevuto di alcool o un disinfettante adatto a base di alcool.

Aprire la confezione del serbatoio e rimuoverlo.

Il serbatoio nel pacchetto & sterile. E importante che il perno di inserimento sul tubo di collega-
mento rimanga sterile.

Chiudere completamente il morsetto sul tubo di collegamento.

@KLICK))

Continuare a tenere il perno di inserimento per il collo e tirare delicatamente il manicotto pro-
tettivo dal perno di inserimento.

—
—— ( 8 ———(

5.1 Inserire saldamente il perno di inserimento nella valvola di sicurezza. Quando il perno di

inserimento si innesta nella valvola di sicurezza, si puo sentire ed udire un "clic" chiaro.
KLICK
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Rimuovere la confezione con il tampone di alcool dalla valvola di sicurezza e spingere il perno
di inserimento nella valvola di sicurezza. Assicurarsi che la valvola e il perno di inserimento del
drenaggio siano collegati saldamente. Lo snap & udibile e percepibile.

Aprire il morsetto di presa sul tubo di collegamento in modo che il drenaggio possa iniziare.
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Nota: il flusso di liquido puo rallentare o essere interrotto se:
. l'effusione & quasi completamente derivata
«  l'effusione ha un'alta viscosita
« lavalvola di sicurezza e bloccata da un coagulo di sangue o da un filo proteico.

8.  Quando il medico ha raccomandato il volume di drenaggio, chiudere il drenaggio chiudendo il
morsetto a pinza. Il volume di drenaggio letto puo essere inserito nelle tabelle "Record di dre-
naggio" a pagina 3.

Q@KLICK)73
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Passaggi finali

1. 0 Aprire la confezione del tappo in silicone drainova®. Lasciare pero per il momento il cappuccio
in silicone nella confezione.

2. Prendereil tubo di collegamento in una mano e la valvola di sicurezza nell'altra mano. Estrarre
il perno di inserimento dalla valvola con un movimento fermo e uniforme. Scollegare il tubo di
collegamento.

B ] O O e o g (0 —c—
3. Pulire la valvola con un tampone imbevuto con alcool per circa 30 secondi e smaltire il tampone
in seguito.
4. Attaccare il cappuccio in silicone drainova® o il cappuccio protettivo PleurX™:
- il cappuccio in silicone drainova®:

Spingere saldamente il nuovo cappuccio protettivo sulla valvola di sicurezza del catetere. Il cap-
puccio tiene indipendentemente senza ulteriore blocco.

—e—(0 =0

- il cappuccio protettivo PleurX™:
Inserire il nuovo tappo sulla valvola del catetere e ruotarlo in senso orario fino a quando non si
avverte un clic ad indicarne il blocco in posizione.

KLICK
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Garanzia

ewimed garantisce che questo prodotto medico € privo di difetti nei materiali e nella lavorazione.
La suddetta garanzia sostituisce tutte le altre garanzie, espresse o implicite, incluse le garanzie di
commerciabilita o idoneita per uno scopo particolare. L'idoneita del dispositivo medico per 'uso
in una procedura chirurgica deve essere determinata da un medico qualificato. ewimed non si

assume alcuna responsabilita per danni incidentali o consequenziali di alcun tipo.

Glossario

Ascite

DEHP

Squilibrio
elettrolitico

Valvola di Heimlich

Ipotensione

Sindrome
epatorenale

Infezione

Incisione

Collasso circolatorio
Edema

Effusione pleurica
Pneumotorace
Cavita peritoneale

Peritonite

versamento o accumulo di liquidi nell'addome (addome)

plastificante in plastica

disturbo dell'equilibrio degli ioni (ad es. sodio, potassio, calcio) nel
sangue o nelle cellule del corpo

dispositivo di sicurezza antiriflusso per una maggiore sicurezza del
paziente

bassa pressione sanguigna

diminuzione della funzionalita renale

reazione della difesa del corpo agli agenti patogeni come ad es. batteri,
virus ecc.

incisione cutanea durante l'intervento chirurgico p. es. per l'impianto del
catetere

perdita temporanea di coscienza

gonfiore dovuto a eccessiva ritenzione di liquidi
versamento o accumulo di liquido nella cavita pleurica
aria nello spazio tra i polmoni e la parete toracica
parte della cavita addominale

infezione del peritoneo (peritoneale)
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Perdita di proteine

Edema polmonare
di ri-espansione

Septa

riduzione della quantita di proteine nel sangue (esaurimento delle
proteine)

ritenzione di liquidi nel tessuto polmonare funzionale a causa
dell'improvvisa espansione del polmone precedentemente compresso;
angoscia respiratoria acuta

ponti di tessuto/compartimentazione tra spazi separati in una cavita
corporea (ad es. Addome)
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Lds igenom hela bruksanvisningen grundligt innan du anviander ewimed dridnagepase 2000 ml
for att tappa ur vatskan.

Har ni fragor eller behover ni hjalp?
Ta kontakt med oss:

SE: +468251169
info@fenik.se
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ewimed dranagepase - 2000 ml

ewimed drédnagepase 2000ml &r anpassad for att anvédndas med en BD PleurX™ eller ewimed drainova®
kateter. Den anvands for att samla upp pleuravatska och ascites.

ewimed dranagepase kallas hadanefter for "dranagepase".

Minsta bestéllmangd 1 fp = 10 styck, steril

Sakerhetsatgirder
Allmanna

Anvand inte produkten om:
«  sterilforpackningen/avdelningsférpackningen /kartongen ar skadad
«  produkten ar skadad
« forfallsdatumet har gatt ut

Detta material dr forbrukningsmaterial och far endast anvéndas en gang!
Dranagepasen levereras steril, vilket sakerstalls genom lampliga kvalitetskontroller. Dranagepasar-
na far inte omsteriliseras.

Produkten far endast anvindas en géng. Ateranvindning kan leda till korskontaminering.

ewimed ansvarar inte for ateranvanda eller omsteriliserade produkter, eller fér produkter som tas ur
skadade forpackningar.

Dranage ur brostkorgen

ewimed rekommenderar att inte tappa mer dn 1000ml vatska per dag. Att tappa stérre méangder far
endast goras pa ordination av medicinskt ansvarig lakare. Det kan handa att man kanner en l&tt smérta
under dranaget. Skulle denna bli for stark kan slangklamman pa dréanageslangen stangas for att avbryta
flodet ett litet tag.

Mojliga komplikationer vid aterkommande drédnage av pleuravétska* &r bl a pneumothorax*, ater-
expansions-lungédem*, hypotension*, cirkulationskollaps*, septabildning* i brostkorgen och infektion.

Drédnage ur bukhalan

ewimed rekommenderar att inte tappa mer dn 2000 ml vatska per dag. Att tappa stérre méangder far
endast goras pa ordination av medicinskt ansvarig lakare. Det kan handa att man kanner en latt smérta
under dranaget. Skulle denna bli for stark kan slangklamman pa drénageslangen stangas for att avbryta
flodet ett litet tag.

Mojliga komplikationer vid dterkommande drénage av ascites* ar bl a hypotension*, cirkulations-
kollaps*, elektrolytisk obalans*, proteinforlust*, hepatorenalt syndrom*, lackage av ascitesvatska®
genom incisionerna*, peritonit*, septabildning* i peritonealhalan* och infektion.
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Dranagepasens position under drianage

Se till att dranagepasen alltid placeras lagre an kateterns utgangsstal-
le under drénage eftersom vatskan tappas genom tyngdkraft.
Rengoring/desinfektion vid kontaminering

Om vatska lacker ut bor huden rengéras med vatten och tval. For ytor

anvands ett lampligt rengoringsmedel eller desinfektionsmedel.

Beakta hygienforeskrifterna pa ert sjukhus for bytesintervall av dra-
nagepasen.

Sakerhetsatgarder
| kombination med PleurX™ kateter

Skar aldrig av katetern eller sédkerhetsventilen.

-~  _r

Om sakerhetsventilens funktion inte léngre &r garanterad, eller om sakerhetsventilen av misstag har

skurits av eller inte langre sitter pa katetern, gér du sa har:

a.  Tryckihop katetern hart med fingrarna.

Hall med den andra handen isér nodfallsklamman sa att katetern kan foras in i den 6ppna delen

av klamman.
C. For katetern hela vagen in i den smala delen av klamman.

© O /N
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Anvand endast originaltillbehor.

Endast passande originaltillbehdr far anslutas till katetern. Ingenting annat &n det for detta &ndamal
speciellt utvecklade munstycket far foras in i sékerhetsventilen, da ventilen annars kan skadas. Ej fack-
massigt handhavande kan leda till att luft kommer in i kroppen eller att vétska lacker ut.

Hall sakerhetsventilen pa PleurX™ katetern ren och munstycket pa drianage-
slangen sterilt.

Se upp sa att de inte kommer i kontakt med osterila foremal for att undvika kontaminering eller ned-
smutsning. Sakerhetsventilen maste desinficeras fore varje drénage.

Sakerstill att sikerhetsventilen pa PleurX™ katetern och munstycket pa
drinageslangen ar ordentligt forbundna med varandra under drénaget.
Forsiktighetsatgirder bor vidtas for att sédkerstilla att drinageslangen
inte utsatts for ryck eller drag.

Anvand steril teknik ndr munstycket kopplas till sakerhetsventilen och sakerstéll att kopplingen ar
ordentligt kopplad. Om kopplingen rakar lossna kan det leda till kontaminering. | detta fall ska sakerhets-
ventilen desinficeras med en ny spritkompress och dranagematerialet som har lossnat ska slangas. For
att fortsatta dranera vatska maste en ny steril dranagepase anvéandas. For att skydda kopplingen mot att
kopplas loss av misstag kan sakerhetskldamman (art.nr. P1100) anvandas.

Ansluta drinagepasen

1. Ta av ett drainova® silikonlock eller ett PleurX™ ventillock:
- drainova® silikonlock:
Hall i kateterns sakerhetsventil och dra forsiktigt av drainova® silikonlocket. Slang locket.

=) ——e—C0
- PleurX™ ventillock:

Hall i kateterns sakerhetsventil och vrid PleurX™ ventillock moturs und dra forsiktigt av det.
Sléng locket.

:I:CG@ T (e —{E
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Hall fast sakerhetsventilen i en hand och rengér omradet runt 6ppningen pa sékerhetsventilen,
t ex med en spritkompress eller lampligt alkoholbaserat desinfektionsmedel.

Oppna férpackningen till dranagepésen och ta ut denna.

Drénagepasen i forpackningen ar steril. Det &r viktigt att munstycket pa drénageslangen
forblir steril.

Stang slangklamman pa drénageslangen fullstandigt.

@KLICKﬁ

Hall med en hand bakom munstycket och dra forsiktigt av munstycksskyddet.
——3 ( 0 ——C— (I ——

5.1 FOr in munstycket i sdkerhetsventilen. Det hors och kanns ett tydligt "klick" ndr munsty-
cket ar fast forbundet med sakerhetsventilen.

KLICK
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Hall dranagepasen minst lagre an kateterns utgangsstalle eftersom dranage sker genom tyngd-
kraft.
Oppna slangklamman p3 drinageslangen s att drinaget kan bérja.

»
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OBS: Vatskan kan flyta [angsammare eller sluta rinna om:
«  vatskan ndstan ar helt dranerad
« vatskan har en hog viskositet
« sakerhetsventilen pa katetern &r igentappt av en koagel eller fibrintrad

8. Né&r den fran ldkare rekommenderade dranagemangden ar uppnadd avslutas dréanaget genom
att sténga slangklamman. Mangden vatska som har dranerats kan foras in i tabellen "dranage-
protokoll" pa sidan 3.

Avslutande atgirder

1. Oppna férpackningen till drainova® silikonlocket, men |4t till att bérja med silikonlocket vara
kvar i forpackningen.
2. Tadrédnageslangen i en hand och sdkerhetsventilen i den andra handen. Dra ut munstycket ur

ventilen med en stadig, jamn rorelse. Lagg dranageslangen at sidan.
—
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3. Rengor ventilen under ca. 30 sekunder med en spritkompress och slang sedan spritkompressen.
4. Satta pa ett drainova® silikonlock eller ett PleurX™ ventillock:
- drainova® silikonlock:
Tryck pa det nya sterila silikonlocket sa att det sitter fast pa kateterns sakerhetsventil. Locket
halls pa plats utan att det behover lasas fast.

=e—(C0 =0
- PleurX™ ventillock:
Placera det nya locket dver kateterventilen och vrid det medurs tills det klickar in i last ldge.

——(—{E r I
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Garanti

ewimed garanterar att denna medicinska produkt ar fri fran material- och tillverkningsfel. Inga andra
garantier, uttryckliga eller underforstddda, ges, inklusive och utan begransning alla garantier géllande
saljbarhet eller lamplighet for ett visst syfte. En kvalificerad ldkare beddmer om denna medicinska
produkt &r lamplig for ett kirurgiskt ingrepp. ewimed ansvarar inte for eventuella biverkningar eller

foljeskador.

Ordlista

Ascites

DEHP

Elektrolytisk
obalans

Hemlichventil

Hypotension

Hepatorenalt
syndrom

[Q Incision
Cirkulationskollaps
Odem

Pleuravitska
Pneumothorax
Peritonealhala

Peritonit

Proteinforlust

vatska som bildas i abdomen (buken)

mjukgorare i plast

stérning av den normala nivan av vissa kemiska substanser (t ex natrium,

kalium, kalcium) i blodet eller i kroppsceller

backventil for forhojd patientsakerhet

lagt blodtryck

minskad njurfunktion

hudsnitt vid operation t ex for kateterimplantation
tillfallig medvetsloshet

svullnad orsakad av vatskeansamling

vdtska i lungsacken

luft i utrymmet mellan lungan och brostvaggen
del av bukhalan

infektion i peritoneum (bukhinneinflammation)

reducering av proteinmangden i blodet
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Aterexpansions-  ackumulering av vitska i lungvivnaden fororsakad av en plétslig
lungédem  expansion av den tidigare hoptryckta lungan; akut andnéd

sammanbindande vdavnad som kan bilda avskilda rum i en kroppshala

Septabildning (t ex i bukhalan)
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j.sollner AG
Industriestrale 28

D - 94469 Deggendorf 0124

PleurX™ is a trademark and/or registered trademark of Becton Dickinson
and Company, or one of its subsidiaries.

drainova’is a trademark and/ or registered trademark of ewimed.
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Germany | ewimed | Dorfstrae 24 | 72379 Hechingen-Boll | Tel.: +49 7471 73972-0 | info@ewimed.com
Austria | ewimed austria GmbH | Tullnerbachstrale 92 a | 3011 Neu-Purkersdorf | Tel.: +43 2231 2250-0 | info@ewimed.com
Switzerland | fenik AG | Querstrasse 5 | 8212 Neuhausen am Rheinfall | Tel.: +41 52577 0255 | info@fenik.ch
Sweden | fenik AB | Ekbacksvagen 28 | 168 69 Bromma | Tel.: +46 825 1169 | info@fenik.se



