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IT SMART DRAIN-SPIRAL DRAIN™-

KARDIA SPIRAL
Drenaggio Tondo Scanalato
DRENAGGIO PIATTO SCANALATO

ISTRUZIONI PER L'USO
DESCRIZIONE

| drenaggi SPIRAL DRAIN e SMART DRAIN, tondi o piatti, in puro

silicone biocompatibile, sono costituiti da:

SPIRALDRAIN: - una porzione di tubo, in silicone bianco
radiopaco, provvista di scanalature. Tale
esclusivo design consente un efficace
drenaggio per effetto del principio di capillarita
ed evita l'occlusione del tubo a seguito di
trazioni e/o torsioni.

- una porzione di tubo di silicone trasparente,
raccordato all'estremita radiopaca seguendo
un profilo atraumatico, mediante il quale &
possibile connettersi a sistemi chiusi di
drenaggio per gravita o in aspirazione.

SMARTDRAIN: - un unico tratto di tubo in silicone alla cui
estremita distale il profilo & provvisto di
scanalature le quali, senza soluzione di
continuita, convergono in un tratto a profilo
tondo alla estremita prossimale. In tal modo,
alla efficacia drenante del profilo scanalato si
unisce la assoluta regolarita del diametro che
rende il dispositivo adeguato all'uso in
laparoscopia e toracoscopia. La transizione
tra il profilo scanalato ed il tondo, avviene in
modo rapido al fine di evitare la formazione di
condotti di piccolo diametro che potrebbero
essere ostruiti da coaguli.

Marcature di profondita, graduate dalla fine dell'estremita radiopaca,

facilitano il posizionamento e la rimozione dei drenaggi stessi. Tutti i

drenaggi sono forniti in diverse misure e sono disponibili con ago Trocar

in acciaio. Tutte le configurazioni prevedono il confezionamento in
doppio involucro sterile e contengono un apposito raccordo, in
confezione sterile, per il collegamento ai dispositivi di raccolta.

INDICAZIONI

| drenaggi sono destinati all'impiego a breve termine, nelle situazioni

cliniche, che richiedono I'evacuazione di liquidi accumulatisi in cavita

naturali e/o neoformate a seguito di un intervento chirurgico. Sono
indicati per I'impiego in associazione a sistemi di drenaggio per gravita
oinaspirazione.

Nota: | presenti dispositivi possono essere utilizzati 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.

SUGGERIMENTI DI IMPIEGO

Posizionamento del drenaggio.

1. Primadiposizionare il drenaggio, scegliere attentamente il tipo,la
posizione e la misura necessaria. Questi parametri dipendono
dalla tipologia dell'intervento, dalla fisiologia del paziente e
dall'esperienza del chirurgo.

2. Utilizzando una tecnica asettica, rimuovere con cautela il
drenaggio toracico sterile dall'involucro protettivo.

3. Posizionare il drenaggio nella ferita seguendo una procedura
asettica. Nei prodotti corredati d'ago trocar, utilizzare
quest'ultimo secondo I'usuale tecnica di posizionamento,
procedendo dall'interno della ferita verso I'esterno.

4.  Utilizzare, per il corretto posizionamento, le marcature di
profondita riportate su tuttii drenaggi.

5.  Fissareil drenaggio mediante un punto cutaneo o un cerotto.

6.  Connettere il tubo posizionato al sistema di drenaggio prescelto
secondo le modalita indicate nel rispettivo foglio d'istruzioni. Nel
caso di drenaggi provvisti di ago Trocar, tagliare quest'ultimo e
provvedere al suo smaltimento prima di connettersi al sistema di
drenaggio. Se necessario, & possibile utilizzare il raccordo

incluso nella confezione, nei modelli dove & previsto, per
effettuare il collegamento al sistema di drenaggio.

7. Non é consigliato I'utilizzo dei drenaggi con bottiglie alto vuoto.

Rimozione del drenaggio.

1. Rimuovere il nastro o il punto di sutura o qualunque altro tipo di
fissaggio.

Sconnettere il sistema di drenaggio.

3. Rimuovere il drenaggio applicando una moderata trazione e
applicare immediatamente una medicazione alla ferita.

CONTROINDICAZIONI

Non esistono controindicazioni note.

AVVERTENZE GENERALI

Il prodotto & sterile se la confezione & integra. Prodotto monouso. Il

riutilizzo pud portare alterazioni delle performance e rischi di

contaminazioni crociate. Smaltire dopo ogni singolo impiego, non

riutilizzare. Evitare I'esposizione a temperature elevate e ai raggi
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.

STERILE - Sterilizzato a ossido di etilene

MATERIALIUTILIZZATI

Silicone biocompatibile ed emocompatibile.

DISPOSITIVO MEDICO PRIVODILATTICE EPVC.

AVVERTENZE / PRECAUZIONI

1. Prima di inserire i drenaggi, individuare il punto
d'introduzione e scegliere la corretta misura.

2. La scelta della misura del drenaggio & basata sul
tipo di patologia e d'intervento chirurgico e
sull'esperienza del medico.

3. E assolutamente vietato manipolare il drenaggio e
ricavare fori supplementari con qualsiasi
strumento. E’ autorizzata unicamente la riduzione
della lunghezza del tratto scanalato, purche
I'operazione sia eseguita con un taglio netto, privo
di lacerazioni o sbavature, e che il tratto rimanente
non risulti inferiore ai 15 cm, per non ridurre la
capacita drenante.

4. Ad estrazione avvenuta, accertare la completa
integrita del drenaggio, condizione essenziale per
escludere la permanenza in cavita di frammenti di
drenaggio, generati da lacerazioni accidentali.

5. Siraccomanda di non utilizzare il drenaggio per un
periodo superiore a 29 giorni.

6. Dopo aver posizionato il dispositivo, assicurarsi
che il tratto provvisto di scanalature sia
completamente incluso all'interno della ferita e che
le connessioni siano perfettamente a tenuta.

7. Larimozione del dispositivo deve essere effettuata
manualmente esercitando una trazione moderata,
evitando manovre repentine. Evitare I'utilizzo di
strumenti metallici quali pinze o dispositivi che
potrebbero procurare larottura del dispositivo.

8. La permanenza del dispositivo in sito, per periodi
molto lunghi, potrebbe rendere difficoltosa la
rimozione dello stesso. Si osservi un'attenzione
maggiore durante le operazioni di rimozione.

9. Non utilizzare roller clamps o altri dispositivi
metallici per mungitura sui tubiin silicone.

10. Non utilizzare strumenti abrasivi, come batuffoli di
cotone o garze. Effettuare la mungitura dei tubi di
silicone utilizzando questo tipo di strumenti puo
causare danni alla superficie del drenaggio
riducendone la resistenza meccanica.

11. Non utilizzare alcun liquido alcolico o aggressivo
per lubrificare la superficie dei tubi prima della
mungitura. Redax suggerisce fortemente crema o
olio di vaselina o qualsiasi altro lubrificante non
aggressivo per aiutare larimozione del tubo.

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




SMART DRAIN-SPIRAL DRAIN™-
KARDIA SPIRAL

Round Fluted Drain

FLAT FLUTED DRAIN

INSTRUCTIONS FOR USE

DESCRIPTION

The biocompatible pure silicone flat or round drains, SPIRAL DRAIN

and SMART DRAIN, are formed by:

SPIRAL DRAIN : - a part of radio-opaque white silicone pipe with

grooves.

This exclusive design allows an efficient drain

because of the capillary action and avoids the

occlusion of the pipe as a result of tractions
and/or torsions.

a part of transparent silicone pipe, connected

to the radio-opaque end following an

atraumatic profile, through which it can be
connected to any closed drain systems by
gravity orintake.

SMARTDRAIN : - asole length of silicone pipe at the distal end of
which the profile has some grooves that,
seamless, converge in a round profile part at
the proximal end. So, the diameter absolute
regularity, which makes this device suitable to
be used in laparoscopy and thoracoscopy, is
combined with the drainage efficiency of the
fluted profile. Transition between the fluted
profile and the round profile is quick in order to
avoid the development of channels with a little
diameter which could be obstructed by clots.

Depth marks, graduated from the bottom of the radio-opaque end,

make easy to position and remove the drains. All the drains are

available in many dimensions and with steel Trocar needle. All
configurations include a sterile double envelope wrapping and contain

a special union, in sterile wrapping, for the connection to the collecting

devices.

INDICATIONS

The drainage is intended for short-term use in clinical conditions that

require evacuation of fluids that have accumulated in natural and/or

newly-formed cavities following surgery. The SPIRAL DRAIN tube is
suitable for use in conjunction with gravity or suction drainage systems.

Note: This device can only be used in safety conditions in the field of

applications and using the procedures indicated on this
operating instruction sheet for the specific type of product. The
manufacturer declines all liability relating to improper use or use
different to thatindicated.

SUGGESTIONS FORUSE

Positioning the drainage.

1. Before positioning the drainage, carefully select the type, the
position and the size required. These parameters depend on the
type of operation, the physiology of the patient and the experience
of the physician.

2. Using an aseptic technique, carefully remove the sterile thoracic
drainage from its protective wrapping.

3. Position the drainage in the wound using an aseptic procedure.
With products fitted with trocar needle, use the latter according to
the usual positioning technique, working from the inside to the
outside.

4. For proper positioning use the depth markings indicated on every
drainage device.

5.  Fixthedrainage by means of a stitch or plaster.

6. Connect the positioned tube to the selected drainage system
following the instructions on the relevant instruction leaflet. Inthe
case of drainages fitted with trocar needle, cut the latter and
dispose of it before connecting to the drainage system. If
necessary, the connector provided in the package can be used
(where provided) to make the connection to the drainage system.

7. ltisinadvisable to use drains with high-vacuum bottles.

Removing the drainage.

1. Remove the tape or stitch or any other type of fixing.

2.  Disconnectthe drainage system.

3. Remove the drainage by pulling slightly and immediately apply a
wound dressing.

CONTRAINDICATIONS

There are no known contraindications.

GENERAL PRECAUTIONS

The product is sterile if the package is intact. Single-use device.

Reuse may lead to alteration of performance and risks of cross-

contamination. Discharge after each single use, do not re-use. Avoid

exposure to high temperatures and ultraviolet rays during storage.

For discharging and disposal of the device, adopt suitable precautions

and act in accordance with the provisions of the law in force for

biologically hazardous waste.

STERILE - Ethylene oxide gas sterilized.

MATERIALS USED

Silicone biocompatible and hemocompatible.

LATEX-AND PVC-FREE MEDICAL DEVICE.

WARNINGS / PRECAUTIONS

1. Before inserting the drainage, identify the
introduction point and select the correct size.

2. The choice of drainage size is based on the type of
pathology and surgery and the experience of the
physician.

3. It is absolutely forbidden to modify the drain and
make additional holes with any tool. It is allowed
only to reduce the length of the fluted part, provided
that this operation is executed with a clean cut,
without any lacerations, and that the remaining part
is 15 cm at least, so the drainage power is not
reduced.

4. After extraction ensure complete integrity of the
drainage, an essential condition to exclude that
drainage fragments caused by accidental rupture
remain in the cavity.

5. Itisrecommended not to use the drainage tube fora
period of more than 29 days.

6. After positioning the drainage, ensure that the
perforated section is completely inside the wound
and that the connections are perfectly sealed.

7. The drainage must be removed by hand, pulling
slightly and avoiding sudden movements. Avoid
the use of metal instruments such as forceps or
devices that might cause rupture of the drainage.

8. Ifthe drainageis leftin the site for very long periods
of time, it might be difficult to remove it. Greater
attention must therefore be paid during removal.

9. Do not use roller clamps or similar metallic milking
device onsilicone tubes.

10 Do not use any abrasive tools, such as cotton flock
or gauzes. Milking the silicone tubes by means of
those tools can make damages on drain surface
reducing the mechanical resistance.

11. Do not use any alcoholic or aggressive liquid to
lubricate the surface of the tubes before milking.
Redax strongly suggests Vaseline oil or cream to
help the tube stripping or any other non-aggressive
lubricant.

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

SMART DRAIN-SPIRAL DRAIN™-
KARDIA SPIRAL

Rund Silikon-Drainage Kannelliert
FLACHE SILIKON-
DRAINAGE-KANNELLIERT

GEBRAUCHSANLEITUNG
BESCHREIBUNG
Die runden oder flachen Drainagen SPIRAL DRAIN und SMART
DRAIN sind aus reinem, biologisch kompatiblem Silikon.




Sie bestehen aus:

SPIRALDRAIN: - Ein Teil des Schlauches aus weissem,
rontgendichtem  Silikon ist mit Kanélchen
ausgestattet. Dieses besondere Design
erlaubt eine leistungsfahige Drainage
aufgrund des Kapillarprinzips und vermeidet
die Verstopfung des Schlauches folglich einer
Zugspannung und/oder Drehung.

- Ein Teil des transparenten Silikonschlauches,
der an das rontgendichte Endstlick anschlie3t,
besitzt ein atraumatisches Profil, mit dessen
Hilfe es mdglich ist, sich an geschlossene
Drainagesysteme zu verbinden, welche
aufgrund der Schwerkraft oder durch
Ansaugen arbeiten.
Eine einzige Schlauchlinie aus Silikon, dessen
auBerste Seitenansicht am Ende mit einer
Rippung ausgestattet ist, welche bruchfrei am
annahernden Endpunkt in einen Bereich mit
einem runden Profil Ubergeht. Auf diese
Weise vereint sich mit der
Drainageleistungsfahigkeit des gerippten
Profils die absolute Regelmapigkeit des
Durchmessers, damit ist die Vorrichtung fiir
den Gebrauch bei der Laparoskopie und
Thorakoskopie geeignet. Der Ubergang vom
gerippten auf das runde Profil erfolgt rasch, um
die Bildung von Strdmungsquerschnitten mit
kleinem Durchmesser zu vermeiden, welche
von Gerinnseln verstopft werden kénnten.
Tiefenmarkierungen, welche vom réntgendichten Ende abgestuft sind,
erleichtern die Legung und das Entfernen der Drainage selbst. Alle
Drainagen werden in verschiedenen Grofen geliefert und stehen auch
mit einer Trokar-Nadel aus Stahl zur Verfiigung. Firalle Musteristeine
Konfektion mit doppelter, steriler Verpackung vorgesehen und
beinhalten ein passendes Verbindungsstiick, auch dieses in einer
sterilen Verpackung, welches zur Verbindung an die
Auffangvorrichtung dient.
ANWENDUNGSGBIETE
Die Drainage ist fir dem Kurzzeitgebrauch in klinischen Situationen
bestimmt, in denen die Entfernung von Flussigkeiten, die sich in
natiirlichen und/oder infolge eines chirurgischen Eingriffes neu
gebildeten Hohlrdumen angesammelt haben, erforderlich ist. ~ Sie
eignen sich fiir die Anwendung in Verbindung mit mittels Schwerkraft
oder mit Absaugung funktionierenden Drainagesystemen.

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

GEBRAUCHSANWEISUNGEN

Platzierung der Drainage.

1. Vor Platzierung der Drainage sorgfaltig den Typ, die Position und
die erforderliche GrofRe auswahlen. Diese Parameter hdngen
von der Art des Eingriffs, von der Physiologie des Patienten und
von der Erfahrung des Chirurgen ab.

2. Unter Anwendung einer aseptischen Technik die sterile
Thoraxdrainage vorsichtig aus der Schutzhiille nehmen.

3. Die Drainage unter Befolgung eines aseptischen Verfahrens in
der Wunde platzieren. Bei den Produkten mit Trokar-Nadel ist
diese entsprechend der Ublichen Platzierungstechnik zu
verwenden, wobei aus dem Inneren der Wunde nach auBen
vorgegangen wird.

4. Zur korrekten Positionierung die auf allen Drainagen
vorhandenen Tiefenmarkierungen verwenden.

5. Die Drainage mit einem Nahtstich oder mit einem Pflaster
befestigen.

6. Den positionierten Schlauch gemaR den in der jeweiligen
Gebrauchsanleitung aufgefiihrten Modalitaten an den gewahlten
Drainagesystem anschlieBen. Im Falle von Drainagen mit
Trokar-Nadel ist diese abzuschneiden und zu entsorgen, bevor
der Anschluss an das Drainagesystem ausgefiihrt wird.
Erforderlichenfalls kann der Konnektor, der bei den ihn
vorsehenden Modellen in der Verpackung enthalten ist, zum
Anschluss an das Drainagesystem verwendet werden.

7. Die Verwendung der Drainagen mit Hochvakuumflaschen ist
nichtzu empfehlen.

Entfernung der Drainage.

SMARTDRAIN: -

1. Das Klebeband entfernen, den Nahtstich oder jede andere

Befestigungsart entfernen.

Das Drainagesystem trennen.

Die Drainage durch mafRiges Ziehen entfernen und die Wunde

sofort verbinden.

GEGENANZEIGEN

Es sind keine Gegenanzeigen bekannt.

ALLGEMEINE HINWEISE

Das Produkt ist steril, wenn die Verpackung unversehrt ist. Produkt

zum einmaligen Gebrauch. Die Wiederverwendung kann zu

Beeintrachtigungen der Leistung und zum Risiko von

Kreuzkontaminationen filhren. Nach jedem Gebrauch entsorgen;

nicht wieder verwenden. Vor hohen Temperaturen und UV-Strahlen

geschiitzt lagern. Zur Beseitigung und Entsorgung der Vorrichtung
entsprechende VorsichtsmaRnahmen ergreifen und die geltenden

Gesetze hinsichtlich biologisch gefahrlicher Abfélle beachten.

STERIL - Mit Ethylenoxid sterilisiert.

VERWENDETE MATERIALIEN

Bio- und hamokompatibles Silikon.

MEDIZINISCHES PRODUKT OHNE LATEX UND PVC.

HINWEISE / VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Vor dem Einfiihren des SPIRAL DRAIN den
Einfiihrungspunkt bestimmen und die korrekte
GroRe wahlen.

2. Die Wahl der Drainagegrofe basiert auf der Art der
Krankheit und des chirurgischen Eingriffs sowie
auf der Erfahrung des Arztes.

3. Es ist absolut verboten, die Drainage zu
manipulieren oder zusitzliche Offnungen mit
jegmaoglichen Instrumenten anzubringen. Einzig
und allein die Langenreduktion des gerippten
Bereichs ist erlaubt, u. z. unter den Bedingungen,
dass die Operation mit einer sauberen
Schnittkante, ohne Einreifpunkte oder
Kranzbriichen gemacht wird und das verbleibende
Stiick nicht kiirzer als 15 cm ist, damit die
Drainagefahigkeit nicht beeintrachtigt wird.

4. Nach der Extraktion ist sicherzustellen, dass die
Drainage vollkommen unversehrt ist. Dies ist eine
wesentliche Voraussetzung, um auszuschlieRen,
dass durch unbeabsichtigte Risse verursachte
Drainagefragmente in der Hohle zuriickbleiben.

5. Die Drainage sollte nicht langer als 29 Tage benutzt
werden.

6. Nach Plazierung der Vorrichtung sicherstellen,
dass der mit Rillen ausgestattete Abschnitt
volistandig in die Wunde eingefiihrt ist und die
Anschliisse vollkommen dicht sind.

7. Die Vorrichtung muss manuell entfernt werden,
indem einen maRigen Zug ausgeiibt wird und
plotzliche Mandver vermieden werden. Die
Anwendung von Metallgerdten wie Klemmen oder
Geraten, die den Bruch der Vorrichtung
verursachen kénnten, vermeiden.

8. Sollte die Vorrichtung lange eingefiihrt bleiben,
kdonnte es schwierig sein, sie zu entfernen. In
diesem Fall muss die Vorrichtung sorféltiger
entfernt werden.

9. Keine Rollerklemmen oder andere metallische
Vorrichtungen fiir das Melken der Silikonschlauche
verwenden.

10. Keine reibenden Materialien wie Wattebausch oder
Gaze verwenden. Das Melken der
Silikonschlauche mit dieser Art von Hilfsmitteln
kann zu Schidden an der Oberfliche des
Drainageschlauchs fithren und seine mechanische
Bestandigkeit beeintréchtigen.

11. Keine alkoholhaltigen oder aggressiven
Fliissigkeiten zum Schmieren der
Schlauchoberfliche vor dem Melken verwenden.
Redax empfiehlt hierzu dringend den Einsatz von
Creme, Vaselindl oder anderen nicht aggressiven

2.
3.




Gleitmitteln, um das Herausziehen des Schlauchs
zu erleichtern.

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

FR SMART DRAIN-SPIRAL DRAIN™-
KARDIA SPIRAL

Drain Rond Cannelé
DRAIN PLAT CANNELLE

MODE D'EMPLOI
DESCRIPTION

Les drains SPIRAL DRAIN e SMART DRAIN, rond ou plat, en pur

silicone biocompatible, se composent de:

SPIRALDRAIN: - une section de tuyau, en silicone blanc
radiopaque, pourvue de cannelures. Ce
design exclusif permet un drainage efficace
grace au principe de la capillarité et évite
I'obstruction du tuyau suite a des tractions
et/ou torsions.

- une section de tuyau en silicone transparent,
raccordé a l'extrémité radiopaque de fagon
atraumatique, a travers lequel on peut se
connecter aux systémes fermés de drainage
par gravité pu en aspiration.

SMARTDRAIN : - une seule section de tuyau en silicone a
I'extrémité distale duquel le profil est pourvu de
cannelures, qui, sans solution de continuité,
convergent en une section ayant un profil rond
a l'extrémité proximale. De cette fagon on unit
a l'efficacité de drainage du profil cannelé
I'absolue régularité du diamétre qui rend le
dispositif approprié pour étre utilisé en
laparoscopie et thoracoscopie. La transition
entre le profil cannelé et le profil rond a lieu de
fagon rapide pour éviter la formation de
conduits avec un diamétre petit, qui pourraient
étre obstrués par des caillots.

Des marquages de profondeur, qui sont gradués a partir de la fin de
I'extrémité radiopaque, rendent plus facile la mise en place et
I'enlévement des drains. Tous les drains sont livrés avec des mesures
différentes et son disponibles avec aiguille Trocar en acier. Toutes les
configurations prévoient le confectionnent dans un double emballage
stérile et contiennent un raccord approprié, dans un emballage stérile,
pour la connexion au dispositifs de collecte.
INDICATIONS
Le drainage est réservé pour une utilisation a court terme, dans les
situations cliniques qui exigent la vidange de liquides s'étant
accumulés dans les cavités naturelles et/ou néoformées a la suite
d'une intervention chirurgicale. Le drainage estindiqué pour étre utilisé
en association avec des systemes de drainage par gravité ou en
aspiration.

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 responsabilitt en ce qui
concerne les dommages dérivant d'une utilisation
impropre et de toute facon différente de celle qui est
indiquée.

CONSIGNES D'UTILISATION

Positionnement du drainage.

1. Avant de positionner le drainage, choisir attentivement le type, la
position et la mesure nécessaire. Ces parameétres dépendent du
type de lintervention, de la physiologie du patient et de
I'expérience du chirurgien.

2. En procédant de maniére aseptique, extraire avec précaution le
drainage thoracique stérile de son enveloppe de protection.

3.  Positionner le drainage dans la blessure en procédant de maniere
aseptique. Dans les produits équipés d'une aiguille trocart,
utiliser cette derniére selon la technique habituelle de

positionnement et en procédant de l'intérieur de la blessure vers
I'extérieur.

4. Pour le positionnement exact, utiliser les marquages en

profondeurs figurant sur tous les drainages.

Fixer le drainage a l'aide d'un point de suture ou d'un sparadrap.

Connecter le tube positionné au systeme de drainage choisi

selon les indications fournies dans le mode d'emploi respectif.

Dans le cas de drainages équipés d'une aiguille trocart, couper

cette derniére et la jeter avant de se connecter au systeme de

drainage. Le cas échéant, il est possible d'utiliser le raccord
fourni dans la confection, dans les modéles ou il est prévu, pour
effectuer le raccordement au systeme de drainage.

L'utilisation des drainages avec des bouteilles a vide poussé est

déconseillée.

Extraction du drainage.

1. Enlever la bande ou le point de suture ou tout autre type de
fixation.

2.  Déconnecter le systeme de drainage.

3. Extraire le drainage en exergant une traction modérée et placer
immédiatement un pansement sur la blessure.

CONTRE-INDICATIONS

Il n'existe aucune contre-indication connue.

CONSIGNES GENERALES

Le produit est stérile si la confection est en parfait état. Produit a

usage unique. La réutilisation peut altérer les performances et

entrainer des risques de contaminations croisées. Jeter apres
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 matiere de déchets

biologiquement dangereux.

STERILE - Stérilisé al'oxyde d'éthylene.

MATERIAUX UTILISES

Silicone biocompatible ethémocompatible.

DISPOSITIF MEDICALDEPOURVU DE LATEXETDE PVC.

AVERTISSEMENTS/PRECAUTIONS

1. Avant d'introduire le drainage, déterminer le point
d'introduction et choisir lamesure exacte.

2. Le choix de la mesure du drainage est basé sur le
type de pathologie et d'intervention chirurgicale et
surl'expérience du médecin.

3. Il est strictement interdit de manipuler le drains ou
de créer des troues supplémentaires avec
n'importe quel outil. On autorise seulement la
réduction de la longueur de la section cannelée,
pourvu que l'opération soit effectuée avec une
coupe nette, sans déchirements ou bavures, et que
la section qui reste ne soit pas inférieur a 15 cm,
pour ne pas réduire la capacité de drainage.

4. Aprés l'extraction, s'assurer de la compléte
intégrité du drainage, condition essentielle pour
éliminer la permanence dans la cavité de fragments
de drainage provoqués par des déchirures
accidentelles.

5. Il est recommandé de ne pas utiliser le drainage
pendant une période supérieure a 29 jours.

6. Aprés avoir positionné le dispositif, controler que
la partie perforée se trouve complétement a
I'intérieur de la blessure et que les connexions sont
parfaitement étanches.

7. L'extraction du dispositif doit étre effectuée
manuellement, en exergant une légeére traction et
évitant des manceuvres soudaines. Eviter
l'utilisation d'outils métalliques comme par
exemple les pinces ou les dispositifs qui pourraient
provoquer la rupture du dispositif.

8. La permanence du dispositif a I'intérieur pour des
périodes prolongées pourrait rendre plus difficile
son extraction. Il est nécessaire de préter
davantage d'attention au moment de I'extraction.

9. Ne pas utiliser de roller clamps ou autres
dispositifs métalliques pour la traite sur des tuyaux
ensilicone.

10. Ne pas utiliser d'instruments ou matériaux abrasifs

oo

~

CN

YTO 3TO YMCTbIN cpe3, 6e3 pa3pbiBOB, U YTO
OCTaBLUAsACA YacTb ANIMHOMW, NO MeHbluen Mepe, 15
cM. Takum o6pa3om 3pheKTUBHOCTb ApeHaXa He
YMEHbLUNUTCA.

4. Tlocne wusBnevyeHusa ybeautecb B LENOCTHOCTU
ApeHaxa, 3To0 Heo6xoAMMO, YTOObl WCKNIOYUTH
cuTyauuio, korga cbparmeHTbl ApeHaxa BBUAY
cry4alHoro pa3pbiBa OCTaHYTCS B NONOCTH.

5. He wucnonb3ynte ApeHaxHyl TpyoOky ponee 29
OHen.

6. Mocne ycTtaHOBKM pOpeHaxa yb6eauTtecb, 4TO
nepcgopupoBaHHas CeKLMA HaXOAUTCS MONTHOCTbIO
BHYTPM M 4TO COeAMHEHUs HafeXHble U Kpenkue.

7. [OpeHax yaansieTcs TONbKO BPY4HYH0, MeANeHHbIM
TAHYWUM ABWXeHUeM U 6e3 pbiBKoB. U3bGerante
ucnonb3oBaTb MeTanfnMyeckme MHCTPYMEHTbI,
Hanpumep, NMUHLUET UNWU U3AENusA, KoTopble MOryT
NPUBECTY K pa3pbIBYy ApeHaxa.

8. Ecnu gpeHax ocTaBancsi CrMLWKOM AONro B paHe,
ero usBnevyeHne Moxet ObITb OcnoxHeHo. Byabre
UCKNIYUTENbHO BHUMaTeNnbHbl BO Bpems
M3BNeYeHUs ApeHaxa.

9. He ucnonb3oBaTb PONMKOBbIE 3aXWUMbl U Apyrue
MeTannuMyeckue yCTpomcTBa ANA «A0EHUA» TPYOOK.

10. He wucnonb3oBaTb abpa3vMBHble WHCTPYMEHTbI,
TaKue Kak BaTHble TaMMOHbI UNu mapnio. «[loeHne»
CUNUKOHOBLIX TPYGOK C NOMOLBI0 MHCTPYMEHTOB
TaKoro Tuna MOXeT MPUBECTU K MNOBPEXAEHUIO
APEeHaXHOW MOBEPXHOCTU, YMeHblias ee
MeXaHW4YeCKyH NPOYHOCTb.

11. He ucnonb3oBaTb HUKaKMX CNUPTOBLIX WNU
arpeccuUBHbLIN XUAKOCTEW ANA cCMa3ku
noBepxHocTen Tpybok nepen «pmoeHuem». Redax
HacTOATENbLHO peKoMeHAyeT UCMNOoNb30oBaTb Kpem,
BasenunHoBoe Macno unu nwboe pgpyroe
HearpeccuBHOE CPeACTBO AN CMa3Ku.

[ata nocnegHer Bepcum:
CM. nocneaHiolo cTpanuuy: (Pea.: XX-XXXX)
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10.

1.

manualmente exercitando uma traccdo moderada,
evitando manobras repentinas. Nao utilizar
instrumentos metalicos como pingas ou
dispositivos que poderiam provocar a ruptura do
dispositivo.

A permanéncia do dispositivo no interior, por
periodos muito longos, pode dificultar a extracgao
do dispositivo mesmo. E necessario prestar muita
atencao durante as operagoes de extracgéo.

Nao utilizar reguladores de fluxo ou outros
dispositivos metalicos para mungir os tubos em
silicone.

Nao utilizar instrumentos abrasivos como algodao
hidrofilo ou gazes. Mungir os tubos em silicone
utilizando este tipo de instrumentos pode causar
danos na superficie do sistema do dreno, reduzindo
aresisténciamecanica.

Nao utilizar qualquer liquido alcodlico ou agressivo
para lubrificar a superficie dos tubos antes de serem
mungidos. A Redax sugere fortemente creme ou
oleo de vaselina ou qualquer outro lubrificante ndao
agressivo para ajudar aremocao do tubo.

Data de emisséo da ultima versao :
veja a ultima pagina : (REV.: XX-XXXX)

RU

SMART DRAIN-SPIRAL DRAIN™-
KARDIA SPIRAL

KPYITIbIVI CIIVPATNbHBIV APEHAM
NNOCKUN OPEHAX

NHCTPYKUMA MO NMPUMEHEHNIO

OMUCAHUE

BuocoBmecTuMble nnockue unu Kpyrnble ApeHaXu u3 CUINMKOHa,
ApeHaxyv Smart u cnvpanbHbIi ApeHax, NPeACTaBNSioT COBON:
CIMNPAJIbHBIN PEHAX: - 4acTb peHTreHOKOHTPaCTHOM TPYGKu ¢

xenobkamu, 13 6enoro CcuUnukoHa.
OTOT yHUKanbHbIA AU3aiiH NoBbilLaeT
appeKkTUBHOCTL ApeHaxa u3-3a
KanunnsipHoro crocoba AencTBUS U
VICKITIOYaeT OKKMio3uu TpyGku BBUAY
BbITSOKEHUS M/UMN CKPYYMBaHWSI.
yacTb TpyGKkM M3 MNpoO3pavyHoOro
CUNMKOHA, CoeAWHeHHas C
PEHTFEHOKOHTPACTHOW YacTblo,
HeTpaBMaTUYHbIA  NPounb, MOXeT
NOACOEANHATLCS K NGO 3aKpbITON
cucTemMe [ApeHaxa Ha rpasuTaLuu
VN Ha UCTOYHUKE BaKyyma.

JAPEHAX SMART: - Tpybka M3 CWIMKOHa, AWCTanbHbIN

KOHeL, KOTOpON WMeeT npogunb C
xenobkamu, coeaWHEHHbIN
6eCLIOBHLIM MeTOAOM C YacTbio
Kpyrriioro npodunsi NpoKcUMarnbHOMo
KoHua. Takum obpasom, AuameTp
MOMHOCTbIO POBHbIN, YTO MO3BONSIET
ucnonb3oBaTb u3genue npu
nanapockonuu U Topakockonuu, 1
coefuHeH ¢ pudrneHbiM npodunem,
coxpaHaa 3 dPEeKTUBHOCTL
apeHupoBanus. [lepexon mexay
pudneHsiM npodunem u Kpyrnbim
npodunem KoOpoTKUiA B ULensx
MUCKNIOYEHUS KaHanosB Manoro
[AvameTpa, KOTopble MOTyT MPUBECTU K
3aKyMnopVBaHUIO CryCTKamu.

Mapkepbl rny6uHbl, HaHeCEHHbIE C Kpasi PEHTTEHOKOHTPaCTHON YacTy,
obrneryaloT ycTaHoBKY W yganeHue fApeHaxen. Bce AapeHaxut

npeAcTaBneHbl B pa3HbiX KOHMUNypaLmsix pa3MepoB 1 CO CTarnbHbIM

TpoakapoM. Bce koHurypaLmm ynakoBaHbl B ABOVHYIO CTEPUIbHYIO

YNaKoBKY U UMEIOT BIIOKEHHbI, B CTEPUIBHON YMakoBKe KOHHEKTOP

[LNsi NofCcoeavHEeHNs K cuctemam cbopa.

MOKA3AHUA

[peHaxin npefHasHaveHbl AN KPaTKOCPOYHOTO MPUMEHEHWst B

KIMYHUYECKUX YCMOBWSIX, Korga TpebyeTcs aBakyalus XuoKocTen,

KOTOpbIE CKarnMBalTCA B €CTECTBEHHBIX /N CCHOPMUPOBAHHBIX

nonocTsx, nocne onepauuy. CnvpanbHble ApeHaxu NoaxoasT Ans

nofcoeaVHEeHUs K cucTemMam [peHaxa Ha rpasuTauuu unu

VCTOYHVKE BaKyyMma.

Mpumeyanue: [laHHoe u3JenWe U €ro KOMMOHEHTbl MOryT
UCMOnb30BaTLCS TOMbKO B GE30MacHbIX YCrOBUSIX B
chepe NpuUMeHeHUss M B pamkax npoueayp,
yKasaHHbIX B AaHHOW WHCTPYKLMM MO NMPUMEHEHWIo
ANA onpeAeneHHOro Tuna MNpoAYKUUU.
MpownaBoguTens CHUMAET ¢ cebsi OTBETCTBEHHOCTb 3a
HeHapanexauee MCNOMNb3OBaHWe UMK
MCMOb30BaHNE VHOE, HEXEeNW ykasaHHoe B AaHHOW
MNHCTPYKUMN.

PEKOMEHOALMU MO NPUMEHEHUIO

YcTaHoBKa gpeHaxa.

1. Mepen Tem Kak yCTaHOBWUTbL ApeHax, TliaTenbHo BbiGepuTe ero
TUM, NOSIOXEHMEe U HeobxoauMbIn pa3vep. AT napameTpbl
3aBWCAT OT TUNa onepauni, U3MONOr1N NaLNeHTa 1 OMbITHOCTK
Bpava.

2. AcenTUYeCKM M OCTOPOXHO W3BNEKNTE CTEPUNbHbIN
TopakanbHbIN ApeHax 13 3aLLUTHON 060N0YKH.

3. AcenTuyecku yctaHoBUTE ipeHax B paHe. B cniyyae npogykumm
C MpeAycTaHOBIIEHHBIM TpoOakapoMm WCMonb3yiTe Tpoakap
COrMacHO TPaAWLMOHHON TEXHUKe YCTaHOBKW B HampaBreHuu
U3HYTPU HapyXxy.

4. [nsa 6onee TOYHOW YCTaHOBKMU UCMOSb3yWTe MapKepbl rmy6buHbl,

HaHeCeHHble Ha BCe ApeHaXM.

Badhukempyiite ApeHax NocpeaCcTBOM LLBOB UM NacTbIPS.

CoefiMHNTE YCTaHOBMEHHbIE TPYOKW C BbIGPAHHOW CUCTEMOM

[IPeHaXxxa COrMacHO yKasaHWsiM COOTBETCTBYHOLLEH UHCTPYKLWN.

B cnyvae ppeHaxeli ¢ npeaycTaHOBMIEHHbIM Tpoakapom

obpexbTe ero u BblGpockTe nepes Tem, Kak MOACOeANHWUTb

cuctemy apeHaxa. Ecnn ectb Heob6XoaMMOCTb MOXHO

MCNonb30BaTh KOHHEKTOP, BMOXEHHBI B YMakoBKy (ecnu

TaKoBOW UMEETCS), [iNs COEANHEHUS C CUCTEMOI ApeHaxa.

7. He pekomeHAyeTCsi MCMonb3oBaTb [peHaxHble Tpybku c
BaKyyMHbIMU By Thbinkamu.

CHsiITWe ApeHaxa.

1. CHVWMWTE NNacTbIpb WU LWBbI MU (OUKCATOPbI MHOTO TUMA.

2. OTcoeamHuTE CUCTEMY ApEHaxa.

3. WsBnekuTe ApeHaxu, MEANIEHHO BbITAMMBAsi WX, HEMEANEeHHO
NPUMNOXWUTE NOBA3KY Ha PaHy.

NPOTUBOMOKA3AHUA

HeT n3BeCTHbIX NPOTUBONOKA3aHWIA.

OBLUME MEPbLI MPEAOCTOPOXHOCTHU

Mpoaykuus cTepunbHa, ecnu ynakoBka HenoBpexaeHa.

OpHopasoBoe u3aenue. [OBTOPHOE WCMONb3OBaHUE MOXeT

NPUBECTM K WU3MEHeHuWsiM B paboTe M puUCKYy NepekpecTHOro

3apaxeHusi.  YTunuaupoBaTb MNOCME UCMONb30BaHUSA, He

ucnonb3oBaTb MOBTOPHO. V3GeraiTe nopsepraTtb BO3AEWCTBUIO

BbICOKUX TeMmnepaTtyp W ynsTpadroneToBoro U3nyveHnst BO Bpemsi

xpaHeHust. Mpn yTUnusauum usaenus criefyite CooTBeTCTBYIOLLMM

MepaM MpefoCTOPOXHOCTW W AENCTBYATE B COOTBETCTBUM C

[eiCTBYOWNMN  MOMOXEHUSIMW MO Buonornyeck onacHbliM

oTxodam.

CTEPUINbHO - CTepunusaums aTUneHoKCUaom.

UCMNOJIb30BAHHbIE B MPOU3BOACTBE MATEPUATbI

CunnkoH, BOCOBMECTUMBIIA U FEMOCOBMECTUMBIN.

MEONLIMHCKOE U3AENME HE COOEPXUT NATEKCA U TIBX.
NMPEAYNPEXOEHUA | MEPbI

NMPEAOCTOPOXHOCTU

1. o BBegeHus nspenvs BbiBEPUTE TOUKY BBEAEHUA
Ha TpyAHOW CcTeHKe W BbibepuTe wuspgenue
COOTBeTCTBYylOLEero pasmepa.

2. Bbi6op pa3mepa pApeHaxa 3aBUCUT OT TuUna
naTonornuu n onepawuumn 1 onbITHOCTU Bpa4a.

3. Hu B koem cnyyae He pa3pewaeTcs
moaundcduMumpoBaTb ApeHaxX W pgenaThb
AOMNONIHUTENbHbIE OTBEpPCTUA KakKum-nub6o
MHCTpyMeHTOM. Pas3pewaetcs Tonbko
YKopaiuBaTbCA pmbneHylo YacTb, Npu ycrioBuwu,

oo

(tels que cotons ou gazes). La traite des tuyaux en
silicone effectué en utilisant ce type d'instruments
ou matériaux peut endommager la surface du drain
eten réduire larésistance mécanique.

11. N'utiliser aucun liquide contenant de I'alcool ou
agressif pour lubrifier la surface des tuyaux avant
de procéder a la traite. Redax recommande
vivement une créme, de I'huile de vaseline ou autre
lubrifiant non agressif pour faciliter le retrait du
tuyau.

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

SMART DRAIN-SPIRAL DRAIN™-
KARDIA SPIRAL
Drenaje Redondo Estriados

DRENAJE PLANO RANURADO

ES

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION

Los denajes SPIRAL DRAIN y SMART DRAIN, redendos o planos, de

silicona pura biocompatible,estan formados por:

SPIRALDRAIN: - Untrozo de tubo, de silicona blanca radiopaca,

con acanaladuras. Este disefio exclusivo

permite un drenaje eficaz gracias al principio
de capilaridad y evita la oclusion del tubo por
tracciones y/o torsiones.

Un trozo de tubo de silicona transparente,

conectado con el cabo radiopaco siguiendo un

perfil atraumatico, a través del cual es posible
conectarse a sistemas cerrados de drenaje por
gravedad o aspiracion.

SMART DRAIN: - untrozo de tubo Unico de silicona al cabo distal
del cual el perfil tiene unas acanaladuras que,
sin solucién de continuidad, convergen en un
trecho con perfil redondo en el cabo mas
cercano. De esta manera, a la eficacia de
drenaje del perfil acanalado se afade la
absoluta regularidad del diametro que vuelve
este aparato apropiado para ser utilizado en
laparoscopia y pleuroscopia. La transiccion
entre el perfil acanalado y el perfil redondo se
hace muy rapidamente para evitar que se
formen conductos con didmetro pequefio que
pudieran ser obstruidos por coagulos.

Unas marcas de profundidad, graduadas desde la parte final del cabo
radiopaco, facilitan el posicionamiento y la extraccion de los drenajes.
Todos los drenajes son disponibles in diferentes medidas y con aguja
Trocar de acero. Todas las configuraciones incluyen el embalaje en
doble envoltorio estéril y contienen una pieza de conexion especial, en
envoltorio estéril, para la conexién al los sistemas de captacion.
INDICACIONES
El drenaje esta destinado a una utilizacién a corto plazo, en las
situaciones clinicas que necesitan una evacuacion de los liquidos
acumulados en cavidades naturales y/o recién formadas como
consecuencia de una intervencion quirlrgica. Eldrenaje esta indicado
para la utilizacién junto a sistemas de drenaje por gravedad o en
aspiracion.

Nota: El presente dispositivo puede ser utilizado en condiciones de
seguridad solo 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.

SUGERENCIAS PARAELEMPLEO

Colocacion del drenaje.

1. Antes de colocar el drenaje, seleccionar atentamente el tipo, la
posicion y la medida necesaria. Estos parametros dependen del
tipo de intervencién, de la fisiologia del paciente y de la
experiencia del cirujano.

2. Utilizando una técnica aséptica, extraer con cautela el drenaje

7.

toracico estéril de su envoltura protectora.

Colocar el drenaje en la herida siguiendo un procedimiento
aséptico. Enlos productos dotados con aguja trocar, utilizar esta
ultima segun la técnica de colocacion habitual, procediendo
desde el interior de |la herida hacia el exterior.

Para la correcta colocacion utilizar las marcas de profundidad
presentes en todos los drenajes.

Sujetar el drenaje mediante un punto cutdneo o un trozo de
esparadrapo.

Conectar el tubo colocado al sistema de drenaje seleccionado
segun las modalidades indicadas en el manual de instrucciones
correspondiente. En el caso de drenajes dotados con aguja
Trocar, cortar esta Ultima y echarla antes de conectarse al
sistema de drenaje. Si es necesario, es posible utilizar el
empalme incluido en el envase, en los modelos donde se ha
previsto, para efectuar la conexion con el sistema de drenaje.

No se recomienda el uso de los drenajes con botellas de alto
vacio.

Extraccion del drenaje.
1.

2.
3.

Quitar el trozo de esparadrapo o el punto de sutura o cualquier
otro tipo de sujecion.

Desconectar el sistema de drenaje.

Quitar el drenaje ejerciendo una ligera presion y medicar
inmediatamente la herida.

CONTRAINDICACIONES

No existen contraindicaciones conocidas.

ADVERTENCIAS GENERALES

El producto es estéril si el envase esta integro. Producto desechable.
La reutilizacion podria implicar alteraciones en el rendimiento y
riesgos de contaminacion cruzada. Elimine tras cada empleo, no
vuelva a utilizar. Evite la exposicion a temperaturas elevadas y a los
rayos ultravioletas durante el almacenamiento. Para la eliminacion y
el desecho del dispositivo hace falta adoptar las adecuadas
precauciones y cumpla con las disposiciones de ley, vigentes en
materia de desechos biolédgicamente peligrosos.

ESTERIL - Esterilizado con éxido de etileno.

MATERIALES EMPLEADOS

Silicona biocompatible y hemocompatible.

DISPOSITIVO MEDICO SIN LATEXNIPVC.

1.

2.

ADVERTENCIAS / PRECAUCIONES
Antes de introducir el drenaje, buscar el punto de
introduccioény elegirlamedida correcta.
La eleccién de la medida del drenaje depende del
tipo de patologia y de intervencién quirurgica y de
la experiencia del médico.
Es prohibido absolutamente manipular el drenaje y
hacer agujeros adicionales con otros
instrumentos. Es permitido solamente reducir la
largura del trecho acanalado, con tal que esta
operacion sea ejecutada con corte limpio, sin
desgarramientos ni rebadas, y que el trozo que
queda no sea mas pequeiio de 15 cm, para no
reducir la capacidad de drenaje.
Una vez efectuada la extracion, cerciorarse de que
el drenaje se encuentre integro, condicién esencial
para excluir la posibilidad de que queden
fragmentos de drenaje dentro de la cavidad a causa
de laceraciones accidentales.
Se recomienda no utilizar el drenaje por un periodo
superior alos 29 dias.
Después de determinar la posicion del dispositivo,
es necesario comprobar que el fragmento
horadado esta totalmente en el interior de la herida
y que las conexiones son estancas.
La extraccion del dispositivo debe realizarse
manualmente, ejercitando una traccién moderada
sin hacer maniobras repentinas. Evitar el uso de
instrumentos metalicos como pinzas o
dispositivos que pueden provocar la rotura del
dispositivo.
La permanencia del dispositivo en el interior
durante periodos largos puede dificultar la
extraccion del dispositivo. Es necesario tener
mucho cuidado ala hora de extraer el dispositivo.




9. No utilizar pinzas de rueda ni otros dispositivos de
metal para extraer coagulos de tubos de silicona.

10. No utilizar instrumentos abrasivos, como copos de
algodon o gasas. Extraer coagulos de los de tubos
de silicona utilizando este tipo de instrumentos
puede estropear la superficie del drenaje y reducir la
resistencia mecanica.

11. No utilizar ningun liquido agresivo o a base de
alcohol para lubricar la superficie de los tubos antes
de extraer coagulos. Para retirar el tubo, Redax
sugiere utilizar crema o aceite de vaselina, o bien
cualquier otro lubricante que no sea agresivo.

Fecha de emision de la tltima version :
véase la ultima pagina : (REV.: XX-XXXX)

NL SMART DRAIN-SPIRAL DRAIN™-
KARDIA SPIRAL

Ronde Gegroefde Drainage

PLATTE GEOGROEFDE DRAINAGE

GEBRUIKSAANWIJZING

BESCHRIJVING

De drainagesystemen SPIRAL DRAIN en SMART DRAIN, rond of plat,

geheelin biocompatibel silicone vervaardigd, bestaan uit:

SPIRALDRAIN: - een stuk buis in wit radiopaak silicone met
groeven. Dit exclusieve design maakt een
doeltreffende drainage mogelijk gebaseerd op
het principe van capillariteit en voorkomt
afsluiting van de buis na tracties of torsies.

- eenstuk buis in doorzichtig silicone, verbonden
aan het radiopaak uiteinde en een
atraumatisch profiel heeft, waarmee het aan
gesloten drainagesystemen door middel van
zwaartekracht of zuiging kan worden
verbonden.

SMARTDRAIN : - een enkele siliconen buis waarvan het profiel
aan het distale uiteinde voorzien is van groeven
die zonder onderbreking samenkomen in een
deel met een rond profiel bij het proximale
uiteinde. Op deze wijze verkrijgt men naast
een doeltreffende drainage dankzij het
gegroefde profiel, een absoluut regelmatige
doorsnede waardoor het product geschikt is
voor een gebruik in laparoscopie en
thoracoscopie.  De overgang tussen het
gegroefde en het ronde profiel vindt op snelle
wijze plaats om de vorming van leidingen met
een kleine doorsnede te voorkomen die door
klonters verstopt zouden kunnen raken.

Dieptemarkering, gegradueerd vanaf het einde van het radiopaak
uiteinde, vergemakkelijken de plaatsing en de verwijdering van de
drains zelf. Alle drainagesystemen worden in verschillende maten
geleverd en zijn verkrijgbaar met een stalen trocart. Alle configuraties
zijn in een dubbele steriele verpakking verpakt en beschikken over een
speciaal verbindingsstuk, eveneens in steriele verpakking, voor de
aansluiting op de opvangsystemen.

INDICATIES

De drain is bestemd voor kortstondig gebruik in klinische situaties

waarin evacuatie van de vloeistoffen vereist wordt die zich ophopen in

natuurlijke holten en/of holten die ontstaan zijn als gevolg van een
chirurgische ingreep. De slang is bestemd voor gebruik in combinatie
met drainagesystemen die werken door zwaartekracht of afzuiging.

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.

GEBRUIKSADVIEZEN

Plaatsing van de drain.

1. Alvorens de drain te plaatsen moeten het type, de positie en de
benodigde maat zorgvuldig worden gekozen. Deze parameters
zijn afhankelijk van het type ingreep, de fysiologie van de patiént
ende ervaring van de chirurg.

2. Verwijder de steriele borstkasdrain voorzichtig met een
aseptische techniek uit de beschermende verpakking.

3. Plaats de drainage van de wond volgens een aseptische
procedure. Gebruik bij producten die een trocar-naald hebben
deze naald volgens de gebruikelijke plaatsingstechniek, waarbij
u vanuitde binnenzijde van de wond naar buiten werkt.

4. Maak voor een juiste plaatsing gebruik van de
dieptemarkeringen die op alle drains zijn aangebracht.

5. Zetde drain vast door middel van een hechting in de huid of een
pleister.

6.  Sluit de geplaatste slang aan op het gekozen drainagesysteem
op de manier die wordt aangegeven op het desbetreffende
instructieblad.  Bij drains met een trocar-naald moet deze
worden doorgesneden en moet hij als afval worden verwerkt
alvorens de verbinding met het drainagesysteem tot stand te
brengen. Indien nodig is het mogelijk het verbindingsstuk te
gebruiken dat deel uitmaakt van de verpakking, bij de modellen
waar dat voorzien is, om de verbinding met het drainagesysteem
te maken.

7. Het gebruik van drainages met hoog-vaculiimflessen wordt niet
aanbevolen.

Verwijdering van de drain.

1. Verwijder de tape of de hechting of elk ander type bevestiging.

2. Maakhetdrainagesysteem los.

3. Verwijder de drainage door er licht aan te trekken en zorg
onmiddellijk voor medicatie van de wond.

CONTRA-INDICATIES
Er zijn geen contra-indicaties bekend.
ALGEMENE WAARSCHUWINGEN
Het product is steriel in ongeopende verpakking. Product voor
eenmalig gebruik. Hergebruik kan tot veranderingen in de prestaties
enrisico's van kruiscontaminatie leiden. Gooi het product na eenmalig
gebruik weg, niet opnieuw gebruiken. Vermijd blootstelling aan hoge
temperaturen en aan ultraviolette straling tijdens de opslag. Neem
voor het wegnemen en verwerken van het apparaat voldoende
voorzorgsmaatregelen en respecteer de geldende wettelijke
voorschriften betreffende gevaarlijk biologisch afval.

STERIEL - Gesteriliseerd met ethyleenoxide

GEBRUIKTE MATERIALEN

Biocompatibele en hemocompatibele silicon.

LATEX- EN PVC-VRIJ MEDISCHAPPARAAT.
WAARSCHUWINGEN / VOORZORGSMAATREGELEN
1. Alvorens de SPIRAL DRAIN in te brengen moet
worden vastgesteld waar de inbrenging moet
plaatsvinden en moet de juiste maat worden

gekozen.

2. Dekeuze van de maat van de drain wordt gebaseerd
op het type pathologie en de chirurgische ingreep,
enopdeervaringen van de arts.

3. Het is ten strengste verboden ingrepen aan het
drainagesysteem uit te voeren en extra gaten met
welk instrument dan ook te maken. Alleen het
verkorten van de lengte van het gegroefde deel is
geoorloofd, mits dit recht wordt afgesneden,
zonder scheuren of oneffen randen en het
resterende stuk niet korter dan 15 cm is, teneinde
hetdrainagevermogen niet te verlagen.

4. Na de verwijdering moet worden gecontroleerd of
de drain helemaal onbeschadigd is; dit is een
essentiéle voorwaarde om uit te sluiten dat er
fragmenten van de drain, die ontstaan zouden
kunnen zijn door onopzettelijk scheuren, zijn
achtergeblevenin de holten.

5. Hetwordtgeadviseerd de drain langer dan 29 dagen
te gebruiken.

6. Na het apparaat geplaatst is, zorg ervoor dat het
gegroefde deel volledigindewondzitend at de
verbindingen perfect lekdicht zijn.

7. Het apparaat moet met de hand verwijderd worden
door licht eraan te trekken en zonder onverwachte
bewegingen uit te voeren. Gebruik geen metalen

voorwerpen zoals o.a. klemtangen die de breuk van
het apparaat als gevolg kunnen hebben.

8. Als hetapparaat voor een langere tijd niet verplaatst
wordt, kan het verwijderen ervan moeilijk blijken en
vergtdaarom een grotere zorg.

9. Gebruik geen rolklemmen of andere metalen
hulpmiddelen voor het melken van
siliconenslangen.

10. Gebruik geen schurend materiaal zoals plukken
watten of verbandgaas. Het melken van
siliconenslangen met dit soort hulpmiddelen kan
schade aan de drainageoppervlakken veroorzaken,
wat de mechanische weerstand doet afnemen.

11. Gebruik geen alcoholische of agressieve
vloeistoffen om de slangopperviakken véér het
melken te smeren. Redax beveelt met klem het
gebruik van vaselinecréme of -olie of elk ander niet-
agressief smeermiddel aan om de slang te helpen
verwijderen.

Datum van uitgifte van de laatste herziening:
zie laatste pagina : (REV.: XX-XXXX)

PT SMART DRAIN-SPIRAL DRAIN™-

KARDIA SPIRAL
Dreno Cilindrico Canelado

DRENAGEM DE SEGAO PLANA

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
DESCRIGAO
As drenagens SPIRAL DRAIN e SMART DRAIN, de secgao redonda
ou ranhurada,em puro silicone biocompativel, séo constituidas por:
SPIRALDRAIN: - uma porgéo de tubo, em silicone radiopaco,
com ranhuras. Este desenho exclusivo
consente uma eficaz drenagem pelo efeito da
capilaridade e evita a oclusdo na sequéncia de
tracgdes e/ou torgdes.

- uma porgéo de tubo em silicone transparente,
conectado a extremidade radiopaca seguindo
um perfil atraumatico, por meio do qual pode-
se ligar aos sistemas fechados de drenagem
por gravidade ou por aspiragao.

SMARTDRAIN: - uma Unica parte de tubo em silicone a cuja
extremidade distal o perfil & dotado de
ranhuras que, sem descontinuidades,
convergem em uma parte de secgdo redonda
para a extremidade proximal. Assim, a
eficacia drenante do perfil ranhurado conjuga-
se com a absoluta regularidade do diametro
que torna o dispositivo adequado para o uso
em laparoscopia e toracoscopia. A transi¢cdo
entre o perfil ranhurado e o perfil de secgédo
redonda acontece rapidamente a fim de evitar
aformacgéao de condutos de pequeno didmetro
que poderiam ser obstruidos por coagulos.

Marcacdes de profundidade, graduadas do fim da extremidade
radiopaca, facilitam o posicionamento e a remogéo das drenagens
mesmas. Todas as drenagens sao fornecidas em varias medidas e
disponiveis com agulha Trocar em ago. Todas as configuragdes
prevéem a embalagem com invélucro estéril duplo e contem uma
ligagdo adequada, em embalagem estéril, para a conexdo aos
dispositivos de recolha.
INDICAGOES
A drenagem é destinada a ser utilizada a curto prazo, nas situagdes
clinicas, que exigem a drenagem de liquidos acumulados em
cavidades naturais e/ou récem-formadas na sequéncia de uma
intervengao cirtrgica. O tubo é indicado para ser utilizado em conjunto
com sistemas de drenagem por gravidade ou por aspiragéo.

Nota: O presente dispositivo pode ser utilizado em condigdes de
seguranga apenas no ambito das aplicagbes e nas
modalidades indicadas no presente manual de instrucdes de
utilizagdo, de acordo com a tipologia do proprio produto. O
produtor declina qualquer responsabilidade derivante da
utilizagdo imprépria e de alguma forma diferente da indicada.

SUGESTOES DE UTILIZAGAO

Posicionamento dadrenagem.

1. Antes de posicionar a drenagem, escolher atentamente o tipo, a
posicdo e a medida necessaria. Os parémetros referidos
dependem da tipologia da intervengéo, da fisiologia do paciente
e da experiéncia do cirurgido.

2. Utlizando uma técnica asséptica, retirar com cuidado a
drenagem toracica esterilizada do invélucro de protecgéo.

3. Posicionar a drenagem na ferida observando um procedimento
asséptico. Nos produtos equipados com agulha trocar, esta
deve ser utilizada de acordo com a técnica normal de
posicionamento, procedendo do interior para o exterior da
ferida.

4. Utilizar, para uma correcta colocagdo, as marcas de
profundidade presentes em todas as drenagens.

5. Fixaradrenagem através de um ponto cutdneo ou um penso.

6.  Conectar o tubo ao sistema de drenagem escolhido de acordo
com as modalidades indicadas no respectivo manual de
instrugdes. No caso de drenagens dotados de agulhas trocar,
estas deverdo ser cortadas e eliminadas antes de efectuar a
conexao ao sistema de drenagem. Se necessario, é possivel
utilizar a jungéo presente na embalagem, nos modelos onde
previsto, para efectuar a ligagédo ao sistema de drenagem.

7. Nao é aconselhada a utilizagao das drenagens com garrafas de
vécuo elevado.

Remocéo da drenagem.
1. Remover o penso ou o ponto de sutura ou qualquer outro tipo de
fixagao.

2. Desconectar o sistemade drenagem.

3. Remover a drenagem efectuando uma traccdo moderada e
medicarimediatamente a ferida.

CONTRA-INDICAGOES

Nao se conhecem contra-indicagoes.

ADVERTENCIAS GERAIS

O produto é estéril se a confecgao esta intacta. Produto descartavel.

A reutilizagdo pode causar alteragdes do desempenho e riscos de

contaminagbes cruzadas. Entregar apés cada uso Unico, nao

reutilizar. Evitar exposi¢do a temperaturas elevadas e aos raios

ultravioletas durante a armazenagem. Para eliminar e entregar o

dispositivo, € necessario adoptar as precaucdes adequadas e

respeitar as disposi¢cbes legais na matéria de residuos

biologicamente perigosos.

ESTERILIZADO - Esterilizado com 6xido de etileno

MATERIAIS UTILIZADOS

Silicone biocompativel e hemocompativel.

DISPOSITIVO MEDICO SEMLATEXE PVC. ~

ADVERTENCIAS / PRECAUGCOES

1. Antes de introduzir o SPIRAL DRAIN, identificar o
ponto de introducéo e escolher amedida correcta.

2. Amedida da drenagem é escolhida na base do tipo
de patologia e de intervengdo cirurgica e da
experiéncia do médico.

3. Eexpressamente proibido manipular a drenagem e
produzir orificios adicionais com qualquer meio.
S6 é autorizada redugao do comprimento da parte
ranhurada, sempre que a operagao for realizada
com um corte limpo, sim laceragdes ou rebarbas, e
ficando entendido que a outra parte nao é inferior a
15cm, a fim de nao reduzir a capacidade drenante.

4. Efectuada a extracgdo, verificar a completa
integridade da drenagem, condigcao essencial para
evitar a permanéncia na cavidade de fragmentos de
drenagem, resultantes dalacera¢des acidentais.

5. Recomenda-se a nao utilizagdo da drenagem por
um periodo superior a29 dias.

6. Depois de colocar o dispositivo, verificar que o
fragmento com ranhuras esteja completamente no
interior da ferida e que as conexdes sejam
perfeitamente estanques.

7. E necessario efectuar a extracgdo do dispositivo
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