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Not Made With Natural Rubber Latex. Medical Device.
Do not use if the package is opened or damaged.

Besteht nicht aus Naturkautschuk-Latex. Medizinprodukt.
Nicht benutzen, wenn die Packung offen oder beschadigt ist.

Non fabriqué en latex de caoutchouc naturel. Dispositif médical.
Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé.

Niet gemaakt met latex uit natuurlijk rubber. Medisch hulpmiddel.
Niet gebruiken indien verpakking geopend of beschadigd is.

Non realizzato con lattice di gomma naturale. Dispositivo medico.
Non utilizzare se la confezione non e’ integra.

No esta fabricada con latex de caucho natural. Producto sanitario.
No utilizar si el paquete esta abierto o dafado.

Nao feito com latex de borracha natural. Dispositivo médico.
N&o usar se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Inte tillverkad med naturgummilatex. Medicinteknisk produkt.
Anvands ej om forpackningen ar 6ppnad eller skadad.

Ei valmistettu luonnonkumista. Ladkinnallinen laite.
Ald kayta, jos pakkaus on avattu tai rikkoutunut.

Ikke fremstillet med naturligt gummi latex. Medicinsk udstyr.
Ma ikke anvendes hvis pakken er dbnet eller beskadiget.

Ikke laget av naturlig gummilateks. Medisinsk utstyr.
Ikke bruk dersom pakken er dpnet eller gdelagt.
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Single Use Only. Sterilized by Ethylene Oxide.

BERARLE
) Single sterile barrier system with protective packaging inside.
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Do not (re) sterilize.

Medical Device

Caution @ Caution: Mandatory action to read the instructions for use.
o/ N
‘T Keep Dry 7_1? Keep away from Sunlight

B(Only Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Storage: Protect from freezing. Avoid excessive heat.
Manufactured in China for: sl Medline Industries, LP, Three Lakes Drive, Northfield, IL 60093 USA.
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Medline International UK UKrepresentative and
France SAS, 5 rue Charles CA importerin UK: Medline
Lindbergh, 44110 o086 Industries Ltd, WA4 6HL, UK
Chateaubriant, France

CH Rep and importer: Medline
International Switzerland SARL,

c/0o MN & Associés SA, 1 Place de
Longemalle, 1204 Genéve, Switzerland

Medline International B.V.,
Nieuwe Stationsstraat 10,
Arnhem, 6811 KS, Netherlands

Distributed in Australia by: Medline International Two Australia Pty. Ltd., Sydney, Australia.

Made in China - Hergestellt in China - Fabriqué en Chine - Geproduceerd in China - Fabbricato in Cina -
Fabricado en China - Fabricado na China - Tillverkad i Kina - Valmistettu Kiinassa - Fremstillet i Kina -
Laget i Kina - REIH

ExuFlow is a trademark and Medline is a registered trademark of Medline Industries, LP.
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CLOSED WOUND DRAINAGE SYSTEMS

Description
Medline’s silicone closed wound drainage systems are single use sterile products. The closed wound drainage system
consists of two primary components: a surgical wound drain and a fluid collection reservoir. The wound drains are

comprised of clear silicone tubing and are manufactured to be radiopaque. Medline’s wound drains come in three styles:

perforated, channeled, and ExuFlow. They also include optional trocar and adaptor offerings. The wound drain may
be surgically placed into the surgical wound site using the optional pre-attached trocar. After wound drain placement,
the trocar should be removed and disposed of. Exudate is collected through a wound drain and into the fluid collection
reservoir.

Indications/Intended Purpose

Medline Closed Wound Drainage System devices are used to remove body fluid/exudate from the patient’s body. The
Wound Drain is used to drain fluids/exudate from body cavities. The Reservoir is intended to provide a vacuum for
suction drainage of surgical wounds. The (optional) Trocar is used to access the suction site. Medline’s closed wound
drainage system is commonly used post-operatively for collecting exudate from surgical sites.

Intended for use on patients with surgical wounds requiring wound drainage, including adult and geriatric patients

Intended to be used by healthcare professionals in a surgical/operating room, procedural room, acute care, or post-
acute care environment. Patients sent home with the device in place may empty and reactivate the reservoir, as
directed by a healthcare professional.

Warnings/Precautions

1. Medline’s closed wound drainage system is not a measuring device and is not intended to be used for accurate fluid
measurements.

2. Repeated application of Medline’s closed wound drainage system is not recommended.

3. Medline’s closed wound drainage system cannot be used longer than 30 days.

4. Medline’s closed wound drainage system and its components are for single use only and should be discarded after
use.

5. Wound drains should not be handled with any instruments. Sharp objects can lead to tearing, weakening, or
breakage of the drain.

6. Inorder to allow for easy removal, the wound drain’s tubing should not be curled, stretched or sutured into place.

7. Wound drains should be placed and removed with care, avoiding fast movements, while applying slow and steady

pressure.
Utilize sterile technique when making wound drain insertions and connections.
The product can be used with medical grade adhesive tape.

. During wound drain placement, take care to not cut, tear or damage the wound drain, as this can lead to tearing or

complete breakage.

11. Careful attention should be directed to make sure the drains do not clog or become occluded when they are still in
use. If occlusion occurs, squeeze and pump the reservoir to generate suction and relieve the occlusion.

12. The reservoir should not be allowed to fill completely, this can lead to increased likelihood of back-flow
contamination.

13. All drainage holes, channels, or ducts must be located within the wound site, creating an air-tight seal to maintain
vacuum. An air-tight seal must be maintained to prevent the reservoir from filling with air, which can increase the
likelihood of backflow.

14. If a serious incident has occurred in relation to the device, it should be reported to Medline and the competent
authority of the Member State in which the user and/or patient is established.

15. Patients sent home with the device should consult a healthcare professional if they experience inadequate/failure
to drain exudate/bodily fluids, the Wound Drain becomes dislodged, occluded or damaged, or exudate/bodily fluid
backflows to the wound site.
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Contraindications

Do not use with any other closed wound drainage system or components on the market.

Do not reuse Medline’s closed wound drainage system.

Do not use Medline closed wound drainage system for longer than 30 days.

Do not suture through, cut, nick, tear or damage the drain, as this may lead to breakage.

Do not use with any other suction vacuum source other than Medline’s 100 cc/mL, 200 cc/mL, or 400 cc/mL
reservoir.

6. Do not use if package has been opened or if the seal has been compromised.

7. Do not resterilize the product.

Risks/Side Effects
Possible risks include infection and inflammation. Prior to the surgery, the patient should be informed of such risks
and complications that may occur, depending on the patients degree of intolerance to any object placed into the body.
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Adrain left in a patient for any period of time allows for tissue ingrowth around and into the drain, which can cause
breakage and discomfort upon removal.

Reservoir Initial Testing
For Medline’s reservoir, please follow the instructions / diagram below.
1. Remove Reservoir (D) from packaging and test for efficacy as follows:
a. Fully compress Reservoir (D).
b. Close Disposal Port (C) by tightly securing Screw Cap (A) to Disposal Port (C).
¢. Occlude Patient Port (B) and release Reservoir (D).
d. If vacuum is effective, Reservoir (D) should remain compressed. If Reservoir (D) expands, it should be discarded.

Drain Connection/Drainage Placement
Place drain in wound site, ensuring that all holes, channels, or ducts are located within the wound site.
On drains marked with indicators, pull completely through the insertion site until the initial set of indicators appear at
the skin surface.
1. Attach the drain or adaptor to the reservoir via Patient Port (B).
2. For dual drain connections (400 cc/mL bulb only):
a. Cut tip from Patient Port 2 (E).
b. Attach second drain or adapter to Patient Port 2 (E).
3. Firmly compress Reservoir (D) to evacuate air.
4. Close Disposal Port (C) with Screw Cap (A).
5. Release Reservoir (D) - the closed wound drainage system is now active.

Reservoir should be located at patient level or below drain exit for adequate suction to be maintained.
Drainage should be monitored such that Reservoir is not filled to excess.



Silicone Reservoir
100 cc/mL
DYNJWE1305

Disposal Port (C)

Silicone Reservoir
400 cc/mL
DYNJWE1000

Patient Port 2 (E)

Patient Port 1(B)

Reservoir (D) —>,

Disposal Port (C)

l { <«—— Screw Cap (A)

Silicone Reservoir
200 cc/mL
DYNJWE2000

Disposal Port (C)

Screw Cap (A) —> l

Reservoir (D) —>

Storage/Disposal

Protect from freezing, avoid excessive heat.
Precautions should be taken when discarding this
device and disposal of the device shall be made
in accordance with applicable hospital or national
regulations for biologically hazardous waste.

Risks Associated with Reuse

Medline’s closed wound drainage system and its
components are not validated for reuse. The design
of the device does not facilitate cleaning and can
resultin an increased risk of infection if not properly
decontaminated.

The device may not perform as intended by

the manufacturer if reused, resterilized, or
decontaminated. Reuse of the product may result in
material degradation resulting in a device failure.
Reuse of single use devices creates potential risk for
the patient or user. It may cause contamination and/or
impairment of function that may lead to injury, illness
and/or death of a patient.

GESCHLOSSENE WUNDDRAINAGESYSTEME

Beschreibung

Die geschlossenen Wunddrainagesysteme aus Silikon von Medline sind sterile Einmalprodukte. Ein geschlossenes
Wunddrainagesystem setzt sich aus zwei Komponenten zusammen: einem chirurgischen Wunddrain und einem

als Sammelreservoir bezeichneten Auffangbehalter fur Flissigkeiten. Die Wunddrains bestehen aus durchsichtigen
Silikonschlduchen und sind rontgendicht konstruiert. Die Wunddrains von Medline sind in drei Ausfihrungen
erhaltlich: perforiert, kanneliert und in ExuFlow-Konstruktion. Im Angebot sind auch optionale Trokare und Adapter
enthalten. Der Wunddrain kann mithilfe des optionalen vorbefestigten Trokars in die Operationswunde eingelegt
werden. Nach Einlegen des Wunddrains ist der Trokar zu entfernen und zu entsorgen. Uber den Wunddrain wird
Exsudat in das daflr vorgesehene Sammelreservoir abgeleitet.

Indikationen/Verwendungszweck

Die geschlossenen Wunddrainagesysteme von Medline werden zum Entfernen von Kérperflissigkeit/Exsudat aus
dem Kérper des Patienten eingesetzt. Der Wunddrain wird zum Ableiten von Flussigkeit/Exsudat aus Kérperhohlen
verwendet. Das Reservoir dient zum Erzeugen eines Vakuums zwecks Absaugens von Exsudat aus chirurgischen
Wunden. Der (optionale) Trokar wird verwendet, um Zugang zur Absaugstelle zu erhalten. Das geschlossene
Wunddrainagesystem von Medline kommt in der Regel postoperativ fiir das Sammeln und Ableiten von Exsudat
aus Operationswunden zum Einsatz.

Es ist zur Verwendung bei Patienten mit chirurgischen Wunden vorgesehen, bei denen eine Wunddrainage erforderlich
ist, u. a. bei erwachsenen und geriatrischen Patienten.

Es ist fur die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal in einem Operationssaal/einer OP-Umgebung oder in einer
fur die Durchfiihrung von chirurgischen Verfahren oder fir die Akut- oder Post-Akutversorgung ausgelegten Umgebung
vorgesehen. Patienten, die mit eingelegtem System nach Hause entlassen werden, kénnen das Reservoir entsprechend
den Anweisungen einer medizinischen Fachkraft entleeren und reaktivieren.

Warnhinweise/VorsichtsmaBnahmen

1. Das geschlossene Wunddrainagesystem von Medline ist keine Messvorrichtung und nicht fir eine prazise
Flussigkeitsmessung vorgesehen.

2. Von einer wiederholten Anwendung des geschlossenen Wunddrainagesystems von Medline wird abgeraten.

3. Das geschlossene Wunddrainagesystem von Medline darf nicht langer als 30 Tage verwendet werden.

4. Das geschlossene Wunddrainagesystem von Medline und dessen Komponenten sind Einmalprodukte und
nach Gebrauch zu entsorgen.

5. Wunddrains dirfen nicht mit Instrumenten gehandhabt werden. Scharfe Gegenstande kdnnen Riss-
oder Bruchschaden verursachen bzw. die Stabilitat des Drains beeintrachtigen.

6. Um Probleme bei der Entfernung des Wunddrainschlauchs zu vermeiden, darf dieser nicht gewickelt,
gedehnt oder vernaht werden.

7. Beim Einlegen und Entfernen von Wunddrains ist behutsam vorzugehen. Dabei sind hastige Bewegungen

zu vermeiden, wahrend langsam gleichmaRiger Druck ausgelbt wird.
Beim Einflihren und AnschlieBen von Wunddrains sterile Kautelen einhalten.
Das Produkt kann mit fir medizinische Zwecke geeignetem Klebeband fixiert werden.
. Beim Einlegen des Wunddrains darauf achten, diesen nicht einzuschneiden, einzureiRen oder auf andere
Weise zu beschadigen, da dies zu einem vollstandigen ReiRRen oder Zerbrechen des Produkts fithren kann.

11. Es ist aufmerksam darauf zu achten, dass die Wunddrains wahrend des Gebrauchs nicht verstopft oder
verschlossen werden. Sollte es zu einem Verschluss kommen, das Reservoir zusammendricken und pumpen,
um den Verschluss mit Sogwirkung zu beseitigen.

12. Das Reservoir darf nicht vollstandig gefiillt werden, weil sich sonst das Risiko einer Riickflusskontamination
erhéhen kann.

13. Alle Drainagedffnungen, -kanale oder -tunnel missen sich innerhalb der Wunde befinden, sodass ein luftdichter
Abschluss erzeugt und der Unterdruck aufrechterhalten wird. Ein luftdichter Abschluss ist unerlasslich, damit
sich das Reservoir nicht mit Luft fillt, was das Risiko einer Riickflusskontamination erhohen kann.

14. Ein im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenes schwerwiegendes Ereignis ist Medline und der
zustandigen Behorde des Mitgliedsstaates, in dem der Benutzer und/oder Patient ansdssig ist, zu melden.

15. Patienten, die mit eingelegtem System nach Hause entlassen werden, mussen eine medizinische Fachkraft
konsultieren, wenn Exsudat/Kérperflissigkeit nur in unzureichendem Mal3e oder tiberhaupt nicht abgeleitet
wird, wenn der Wunddrain sich 16st, verstopft oder beschadigt wird oder wenn Exsudat/Kérperflissigkeit
zur Wunde zurtickflief3t.
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Kontraindikationen

1. Das Produkt nicht mit einem anderen im Handel erhaltlichen geschlossenen Wunddrainagesystem oder
entsprechenden Komponenten verwenden.

2. Das geschlossene Wunddrainagesystem von Medline nicht wiederverwenden.

3. Das geschlossene Wunddrainagesystem von Medline nicht langer als 30 Tage verwenden.

4. Den Drain nicht verndhen, einschneiden, einkerben, einreifen oder auf andere Weise beschadigen; andernfalls
kann es zum Bruch kommen.



5. Zur Erzeugung des Unterdrucks ausschlief3lich das 100-, 200- oder 400-ml-Reservoir von Medline verwenden.
6. Nicht verwenden, wenn die Packung gedffnet oder die Versiegelung beschadigt wurde.
7. Das Produkt nicht erneut sterilisieren.

Risiken/Nebenwirkungen

Zu den moglichen Risiken gehdéren Infektionen und Entziindungen. Vor der Operation ist der Patient Uber Risiken
und Komplikationen aufzuklaren, die davon abhangen, inwieweit der Patient in den Kérper eingefiihrte Objekte
tolerieren kann. Wird ein Drain iber einen gewissen Zeitraum hinweg im Korper eines Patienten belassen, kann
es zum Einwachsen von Gewebe um und in den Drain kommen. Dies kann zum Zerbrechen des Produkts und

zu Beschwerden nach dessen Entfernung fihren.

Erste Priifung des Reservoirs
Hinsichtlich des Reservoirs von Medline sind die nachstehenden Anweisungen/Abbildungen zu befolgen.
1. Das Reservoir (D) aus der Verpackung nehmen und folgendermaRen auf Wirksamkeit priifen:
a. Das Reservoir (D) vollstandig zusammendrucken.
b. Den Auslassanschluss (C) verschlieRen; dazu den Schraubverschluss (A) fest am Auslassanschluss (C) anbringen.
c. Den Patientenanschluss (B) verschlieRen und das Reservoir (D) loslassen.
d. Wurde ein wirksamer Unterdruck erzeugt, bleibt das Reservoir (D) komprimiert. Dehnt sich das Reservoir (D)
auf, ist es zu entsorgen.

Anschluss des Drains/Einlegen der Drainage .
Den Drain in die Wunde einfiihren und dabei sicherstellen, dass sich alle Offnungen, Kanale oder Tunnel innerhalb
der Wunde befinden.
Drains, die mit Markierungen versehen sind, vollstandig durch den Einfihrsitus ziehen, bis die ersten
Markierungen an der Hautoberflache erscheinen.
1. Den Drain oder Adapter iber den Patientenanschluss (B) mit dem Reservoir verbinden.
2. Bei Drains, die iber zwei Anschliisse verfigen (nur 400-ml-Reservoir), folgendermalen vorgehen:
a. Die Spitze des Patientenanschlusses 2 (E) abschneiden.
b. Einen zweiten Drain oder Adapter mit dem Patientenanschluss 2 (E) verbinden.
3. Das Reservoir (D) fest zusammendricken, um die darin enthaltene Luft zu entfernen.
4. Den Auslassanschluss (C) mit dem Schraubverschluss (A) verschlieRen.
5. Das Reservoir (D) loslassen - das geschlossene Wunddrainagesystem ist jetzt aktiviert.

Um eine angemessene Sogwirkung aufrechtzuerhalten, sollte sich das Reservoir auf Héhe des Patienten oder
unterhalb des Drainauslasses befinden.
Die Drainage ist zu Uberwachen, um sicherzustellen, dass sich das Reservoir nicht ibermaRig fullt.

Silikon-Reservoir
100 ml
DYNJWE1305

Auslassanschluss (C)

Silikon-Reservoir
200 mi
DYNJWE2000

Auslassanschluss (C)

Silikon-Reservoir
400 ml
DYNJWE1000

Patientenanschluss 2 (E)

Patientenanschluss 1(B) l Auslassanschluss {C)
0
-

schluss (A)

Reservoir (D) —>

l \\ «<— Schraubver-

Lagerung/Entsorgung

Vor Frost schitzen, ubermaRige Hitze vermeiden.

Bei der Entsorgung dieses Produkts sind Vorsichts-
mafinahmen zu treffen. Die Entsorgung des Produkts
hat entsprechend den am Krankenhaus geltenden
Bestimmungen bzw. den nationalen Vorschriften

fur biogefahrliche Abfalle zu erfolgen.

Mit einer Wiederverwendung verbundene Risiken
Das geschlossene Wunddrainagesystem von
Medline und dessen Komponenten sind nicht

fur die Wiederverwendung vorgesehen. Die
Produktkonstruktion erschwert die Reinigung und
kann bei nicht ordnungsgemalfier Dekontamination
ein erhohtes Infektionsrisiko bewirken.

Das Produkt erbringt moglicherweise nicht die
vom Hersteller beabsichtigte Leistung, wenn

es wiederverwendet, erneut sterilisiert oder
dekontaminiert wird. Eine Wiederverwendung des
Produkts kann eine zu Produktversagen fiihrende
Materialzersetzung nach sich ziehen.

Die Wiederverwendung von Einmalprodukten

birgt ein potenzielles Risiko fir den Patienten oder
Benutzer. Sie kann zu einer Kontamination und/oder
Funktionsbeeintrachtigung fihren, was eine
Verletzung, Erkrankung und/oder den Tod eines
Patienten zur Folge haben kann.



SYSTEME FERME DE DRAINAGE DES PLAIES

Description

Les systemes fermés de drainage des plaies en silicone de Medline sont des produits stériles a usage unique.
Le systeme fermé de drainage des plaies consiste en deux composants principaux : un drain pour plaies
chirurgicales et un réservoir de récupération des liquides. Les drains sont composés d'un tube en silicone
transparent produit de facon a étre radio-opaque. Les drains pour plaies de Medline sont proposés en

trois modeles différents : perforé, cannelé et ExuFlow. lls peuvent aussi étre équipés d’un trocart et d'un
adaptateur (inclus, en option). Le drain pour plaies peut étre mis en place par voie chirurgicale dans le site de
la plaie a I'aide du trocart préassemblé en option. Une fois le drain en place, le trocart doit étre retiré et mis au
rebut. Les exsudats sont recueillis par un drain et acheminés dans le réservoir de récupération des liquides.

Indications/Usage prévu

Le systeme fermé de drainage des plaies de Medline est utilisé pour éliminer les fluides corporels/exsudats de
I'organisme du patient. Le drain permet d'évacuer les fluides/exsudats des cavités corporelles. Le réservoir est destiné
a créer un vide permettant de drainer par aspiration les plaies chirurgicales. Le trocart (en option) est utilisé pour
accéder au site d'aspiration. Le systeme fermé de drainage des plaies de Medline est généralement utilisé aprés une
intervention pour récupérer les exsudats des sites opératoires.

Destiné a étre utilisé chez les patients dont les plaies chirurgicales nécessitent un drainage, y compris les patients
adultes et gériatriques.

Destiné a étre utilisé par les professionnels de la santé dans une salle d'opération/de chirurgie, une salle d'examen,
en milieu de soins intensifs ou de soins postaigus. Les patients qui quittent I'hdpital avec le dispositif en place peuvent
vider le réservoir et le réactiver, conformément aux instructions du professionnel de la santé.

Avertissements/Précautions

1. Le systeme fermé de drainage des plaies de Medline n'est pas destiné a mesurer de facon précise les
liquides récupérés.

2. lln'est pas recommandé d'utiliser de facon répétée le systéme fermé de drainage des plaies de Medline.

3. Le systeme fermé de drainage des plaies de Medline ne peut pas étre utilisé pendant plus de 30 jours.

4. Le systéeme fermé de drainage des plaies de Medline et ses composants sont réservés a un usage unique
et doivent étre jetés apres utilisation.

5. Les drains pour plaies ne doivent pas étre manipulés a I'aide d'instruments. Les objets tranchants peuvent
dechirer, fragiliser ou casser le drain.

6. Afin de faciliter le retrait, le tube du drain ne doit pas étre replié, étiré ou suturé.

7. Les drains pour plaies doivent étre posés et retirés avec soin en évitant les mouvements brusques ;

une pression lente et uniforme doit étre appliquée.
Utiliser une technique stérile lors de I'insertion et du raccordement des drains.
Le produit peut étre utilisé avec du ruban adhésif médical.

. Au cours de la pose du drain, veiller a ne pas le couper, I'accrocher ou I'endommager pour éviter toute

déchirure ou rupture totale.

11. Veiller particulierement a ce que les drains ne soient pas bouchés ou ne deviennent obstrués en cours
d'utilisation. En cas d'occlusion, appuyer sur le réservoir et le pomper pour produire un effet d'aspiration
et supprimer l'occlusion.

12. Ne pas laisser le réservoir se remplir completement pour prévenir la contamination par refoulement.

13. Tous les orifices, canaux ou conduits de drainage doivent se trouver a l'intérieur du site de la plaie, de maniére
a créer un joint hermétique maintenant le vide. Un joint hermétique doit étre maintenu pour éviter que le
réservoir ne se remplisse d'air, ce qui risquerait de provoquer un refoulement. ;

14. Tout incident grave survenant avec le dispositif doit étre signalé a Medline et a I'organisme compétent de I'Etat
membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient résident.

15. Les patients qui quittent I'hdpital avec le dispositif doivent consulter un professionnel de la santé s'ils ne
parviennent pas a drainer suffisamment/correctement les exsudats/fluides corporels, si le drain est délogé, bouché
ou endommagé, ou en cas de reflux des exsudats/fluides corporels dans le site de la plaie.

R
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Contre-indications

N'utiliser avec aucun autre systéme fermé de drainage des plaies ou composant d’'une autre marque.

Ne pas reutiliser le systeme fermé de drainage des plaies de Medline.

Ne pas utiliser le systeme fermé de drainage des plaies de Medline pendant plus de 30 jours.

Ne pas suturer, couper, entailler, déchirer ou endommager le drain pour éviter sa rupture.

N'utiliser avec aucune autre source d’aspiration que le réservoir de Medline de 100 ml, 200 ml ou 400 ml.
Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou si son étanchéité est compromise.

Ne pas restériliser le produit.

NownswN =
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Risques/Effets secondaires

Les risques potentiels incluent I'infection et I'inflammation. Avant I'intervention chirurgicale, le patient doit étre
informe des risques et complications qui peuvent se présenter, en fonction de son degré de tolérance a tout objet
introduit dans le corps. La conservation d'un drain dans le corps du patient pendant un certain temps entraine
une croissance tissulaire sur son pourtour et a I'intérieur, pouvant provoquer sa rupture et de la géne au moment
de son retrait.

Test initial du réservoir
Pour le réservoir de Medline, suivre les instructions/le schéma ci-dessous.
1. Sortir le réservoir (D) de son emballage et tester son efficacité comme suit :
a. Comprimer entiérement le réservoir (D).
b. Fermer l'orifice d’évacuation (C) en vissant hermétiquement le bouchon (A) sur l'orifice d’évacuation (C).
c. Obstruer I'embout patient (B) et relacher le réservoir (D).
d. Sile vide est efficace, le réservoir (D) doit rester comprimé. Si le réservoir (D) se dilate, il doit étre jeté.

Raccordement du drain/pose du systéme de drainage
Placer le drain sur le site de la plaie en s'assurant que tous les orifices, canaux ou conduits se trouvent
a l'intérieur du site.
Sile drain comporte des repeéres, le tirer complétement a travers le site d'insertion jusqu’a ce que la premiére série
de reperes soit visible a la surface de la peau.
1. Fixer le drain ou I'adaptateur au réservoir sur 'embout patient (B).
2. S'il sagit d'un systéme a deux drains (réservoir de 400 ml seulement) :
a. Couper I'extrémité de I'embout patient 2 (E).
b. Fixer le second drain ou adaptateur sur 'embout patient 2 (E).
3. Appuyer fermement sur le réservoir (D) pour évacuer l'air.
4. Fermer l'orifice d’évacuation (C) avec le bouchon (A).
5. Relacher le réservoir (D). Le systeme fermé de drainage des plaies est prét a I'emploi.

Le réservoir doit étre placé au niveau du patient ou en dessous de la sortie du drain pour maintenir
une aspiration suffisante.
Le drainage doit étre surveillé pour éviter que le réservoir ne déborde.
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Réservoir en silicone Réservoir en silicone
100 ml 200 mli
DYNJWE1305 DYNJWE2000

Orifice d'évacuation (C)

Orifice d'évacuation (C)

Bouchon (A) —» l

Réservoir (D) —> [

Réservoir en silicone Conservation/Mise au rebut
400 ml Protéger contre le gel, éviter la chaleur excessive.
La mise au rebut de ce dispositif nécessite des
DYNJWE1000 précautions particulieres et doit se faire conformément
aux reglements hospitaliers et nationaux en vigueur
Embout patient 2 (E) relatifs aux déchets biologiques dangereux.

l Orifice d’évacuation (C)
0
s

Le systeme fermé de drainage des plaies de Medline
et ses composants ne sont pas congus pour étre
réutilisés. De par sa conception, le dispositif n'est pas
facile a nettoyer et peut présenter un risque accru
d'infection s'il n'est pas décontaminé correctement.

Le dispositif peut ne pas fonctionner comme prévu par
le fabricant s'il est réutilisé, restérilisé ou décontaminé.
La réutilisation du produit peut entrainer une
dégradation des matériaux et une panne du dispositif.
La réutilisation de dispositifs a usage unique crée un
risque potentiel pour le patient ou l'utilisateur. Elle
peut entrainer une contamination et/ou une altération
de la capacité fonctionnelle pouvant donner lieu a des
lésions, des maladies et/ou le déces du patient.

l Risques associés a une réutilisation

N\<— Bouchon (A)

Réservoir (D) —>
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[ nl | GESLOTEN WONDDRAINAGESYSTEMEN

Beschrijving

Medline’s siliconen gesloten wonddrainagesystemen zijn steriele producten voor eenmalig gebruik. Het

gesloten wonddrainagesysteem bestaat uit twee hoofdcomponenten: een chirurgische wonddrain en een
vloeistofopvangreservoir. De wonddrains bestaan uit transparante siliconen slangen en zijn radiopaak. Medline’s
wonddrains zijn verkrijgbaar in drie stijlen: geperforeerd, gecanuleerd en ExuFlow. Er zijn ook optionele trocarts

en adapters verkrijgbaar. De wonddrain kan operatief met de optionele vooraf bevestigde trocart in de chirurgische
wondlocatie worden geplaatst. Na plaatsing van de wonddrain moet de trocart worden verwijderd en afgevoerd.
Exsudaat wordt via een wonddrain in het vloeistofopvangreservoir opgevangen.

Indicaties/beoogde doeleinden

De hulpmiddelen van Medline’s gesloten wonddrainagesysteem worden gebruikt om lichaamsvloeistoffen/exsudaat uit
het lichaam van de patiént te verwijderen. De wonddrain wordt gebruikt om vloeistoffen/exsudaat uit lichaamsholten
af te voeren. Het reservoir is bedoeld om een vacuim te creéren voor afzuiging van chirurgische wonden. De (optionele)
trocart wordt gebruikt om toegang te krijgen tot de afzuigplaats. Medline’s gesloten wonddrainagesysteem wordt
gewoonlijk na een ingreep gebruikt om exsudaat van chirurgische locaties op te vangen.

Bedoeld voor gebruik bij patiénten met chirurgische wonden waarvoor wonddrainage nodig is, zoals bij volwassen
en geriatrische patiénten.

Bedoeld om te worden gebruikt door medische zorgverleners in een operatiekamer, procedureruimte, acute zorg- of
post-acute zorgomgeving. Patiénten die met het geplaatste hulpmiddel naar huis worden gestuurd, mogen het reservoir
zelf legen en reactiveren volgens de aanwijzingen van de medische zorgverlener.

Waarschuwingen/voorzorgsmaatregelen
1. Medline's gesloten wonddrainagesysteem is geen meethulpmiddel en is niet bedoeld om de vloeistof
nauwkeurig te meten.
2. Hetwordt afgeraden Medline’s gesloten wonddrainagesysteem herhaaldelijk te gebruiken.
3. Medline’s gesloten wonddrainagesysteem kan niet langer dan 30 dagen worden gebruikt.
4. Medline’s gesloten wonddrainagesysteem en de bijbehorende onderdelen zijn uitsluitend bedoeld voor
eenmalig gebruik en moeten na gebruik worden afgevoerd.
5. Wonddrains mogen niet met instrumenten worden aangepakt. Scherpe voorwerpen kunnen de drain
doen scheuren, verzwakken of breken.
6. De slang van de wonddrain mag niet worden gekronkeld, uitgerekt of op de plaats met een hechting worden
vastgezet, zodat de slang eenvoudig kan worden verwijderd.
7. Wonddrains moeten zorgvuldig met vermijding van snelle bewegingen worden aangebracht en verwijderd,
waarbij langzaam continue druk wordt uitgeoefend.
Gebruik een steriele techniek bij het aanbrengen en aansluiten van de wonddrain.
Het product kan worden gebruikt met hechtpleister van medische kwaliteit.
. Pas op dat u bij het plaatsen van de wonddrain deze niet insnijdt, scheurt of beschadigt, aangezien de drain
hierdoor kan scheuren of volledig kan breken.
11. Let met name op dat de drains niet verstopt of afgesloten raken terwijl ze nog in gebruik zijn. Als afsluiting
optreedt, knijpt u ritmisch in het reservoir om een vacuiim tot stand te brengen en de afsluiting te verhelpen.
12. Het reservoir mag niet volledig vollopen, omdat dit de kans op besmetting door terugstroming kan vergroten.
13. Alle drainageopeningen, -kanalen of -leidingen moeten zich binnen de wondlocatie bevinden, zodat een
luchtdichte afdichting tot stand wordt gebracht en een vacuim in stand kan worden gehouden. Een luchtdichte
afdichting moet in stand worden gehouden om te voorkomen dat het reservoir met lucht wordt gevuld, wat de
kans op terugstroming kan vergroten.
14. Als een ernstig incident is opgetreden met betrekking tot het hulpmiddel, moet dit worden gemeld aan
Medline en de bevoegde instantie van de lidstaat waarin de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.
15. Patiénten die met het geplaatste hulpmiddel naar huis worden gestuurd, moeten een medische zorgverlener
raadplegen als exsudaat/lichaamsvloeistof onvoldoende/niet wordt afgevoerd, als de wonddrain losraakt,
of verstopt of beschadigd raakt, of als exsudaat/lichaamsvloeistof terugstroomt naar de wondlocatie.

R
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Contra-indicaties

Niet gebruiken met een ander commercieel verkrijgbaar gesloten wonddrainagesysteem of andere onderdelen.
Medline's gesloten wonddrainagesysteem niet opnieuw gebruiken.

Medline's gesloten wonddrainagesysteem niet langer dan 30 dagen gebruiken.

Breng geen hechtingen aan door en snij niet in de drain; knik, scheur of beschadig de drain evenmin.

Niet gebruiken met een andere vacutimbron dan Medline’s reservoir van 100 ml, 200 ml of 400 ml.

Niet gebruiken als de verpakking is geopend of de afdichting is aangetast.

Het product niet opnieuw steriliseren.

NownswN =
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Risico’s/complicaties

Mogelijke risico’s zijn onder andere infectie en ontsteking. V66r de ingreep moet de patiént op de hoogte worden
gebracht van de risico’s en complicaties die kunnen optreden, afhankelijk van de mate van intolerantie van de
patiént voor in het lichaam aangebrachte voorwerpen. Rondom en in een drain die enige tijd in een patiént
verblijft, kan weefselingroei optreden, wat tot breken en ongemak bij verwijdering kan leiden.

Test bij eerste plaatsing van het reservoir
Volg voor reservoirs van Medline de onderstaande instructies/het onderstaande diagram.
1. Neem het reservoir (D) uit de verpakking en test de efficiéntie als volgt:
a. Druk het reservoir (D) volledig samen.
b. Sluit de afvoerpoort (C) door de schroefdop (A) stevig op de afvoerpoort (C) te draaien.
¢. Sluit de patiéntpoort (B) af en laat het reservoir (D) los.
d. Als het vacutim werkt, zou het reservoir (D) samengedrukt moeten blijven. Als het reservoir (D) uitzet,
moet het worden weggeworpen.

Drainaansluiting/drainageplaatsing
Plaats de drain in de wondlocatie en zorg dat alle openingen, kanalen of leidingen zich in de wondlocatie bevinden.
Trek drains met markeringen volledig door de inbrengplaats tot de eerste markering aan het huidoppervlak
verschijnt.
1. Bevestig de drain of adapter via de patiéntpoort (B) aan het reservoir.
2. Voor tweeledige drainaansluitingen (alleen bol van 400 ml):
a. Snijd het puntje van patiéntpoort 2 (E) af.
b. Bevestig een tweede drain of adapter aan patiéntpoort 2 (E).
3. Druk het reservoir (D) stevig samen om de lucht te verwijderen.
4. Sluit de afvoerpoort (C) met de schroefdop (A).
5. Laat het reservoir (D) los: het gesloten wonddrainagesysteem is nu actief.

Het reservoir moet zich op patiéntniveau of onder de drainuitgang bevinden, zodat het vacuiim in stand kan

worden gehouden.
Om te voorkomen dat het reservoir te vol raakt, moet het drainerende exsudaat in de gaten worden gehouden.
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Siliconen reservoir
100 ml
DYNJWE1305

Afvoerpoort (C)

Schroefdop (A) —»
p(A) O

Reservoir (D) —» /.

Siliconen reservoir
400 ml
DYNJWE1000

Patiéntpoort 2 (E)
Afvoerpoort (C)

Patiéntpoort 1 (B)

Reservoir (D) —>,

l g

<«—— Schroefdop (A)
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Siliconen reservoir
200 ml
DYNJWE2000

Afvoerpoort (C)

Schroefdop (A) —> l

Opslag/afvoer

Tegen bevriezing beschermen, overmatige warmte
vermijden. Bij het wegwerpen van dit hulpmiddel
moeten voorzorgsmaatregelen worden genomen
en de afvoer van het hulpmiddel moet plaatsvinden
in overeenstemming met de van toepassing zijnde
ziekenhuisvoorschriften of landelijke voorschriften
voor biologisch gevaarlijk afval.

Risico’s van hergebruik

Medline’s gesloten wonddrainagesysteem en de
onderdelen ervan zijn niet gevalideerd voor hergebruik.
Het ontwerp van het hulpmiddel is niet geschikt voor
reiniging en kan tot een groter infectierisico leiden
indien geen afdoende ontsmetting plaatsvindt.
Wanneer het hulpmiddel opnieuw wordt gebruikt,
opnieuw wordt gesteriliseerd of ontsmet, zal

het misschien niet werken zoals de fabrikant
bedoeld heeft. Hergebruik van het product kan

tot materiaalafbraak leiden met falen van het
hulpmiddel tot gevolg.

Hergebruik van voor eenmalig gebruik bestemde
hulpmiddelen vormt een mogelijk risico voor de patiént
of de gebruiker. Hergebruik kan leiden tot besmetting
en/of functiebeperking met mogelijk letsel, ziekte en/
of overlijden van een patiént als gevolg.



SISTEMI DI DRENAGGIO CHIUSO PER FERITE

Descrizione

| sistemi di drenaggio chiuso in silicone per ferite Medline sono prodotti sterili monouso. Il sistema di drenaggio
chiuso per ferite consiste di due componenti principali: un drenaggio per ferite chirurgiche e un serbatoio di
raccolta dei fluidi. | drenaggi per ferite sono tubicini trasparenti in silicone e sono radiopachi. | drenaggi per
ferite Medline sono forniti in tre configurazioni: perforati, incanalati ed ExuFlow. Includono anche un trocar e un
adattatore, il cui uso & opzionale. Il drenaggio per ferite viene posizionato chirurgicamente nel sito della ferita
chirurgica mediante il trocar pre-collegato opzionale. Dopo aver posizionato il drenaggio per ferite, rimuovere

il trocar e smaltirlo. Lessudato viene raccolto mediante il drenaggio per ferite all'interno del serbatoio.

Indicazioni/Uso previsto

| dispositivi del sistema di drenaggio chiuso per ferite Medline sono utilizzati per eliminare liquidi o essudato dal corpo
del paziente. Il drenaggio per ferite viene utilizzato per drenare liquidi o essudato dalle cavita corporee. Il serbatoio
serve a creare il vuoto per drenare le ferite chirurgiche tramite aspirazione. Il trocar (opzionale) é utilizzato per
I'accesso al sito di aspirazione. Il sistema di drenaggio chiuso per ferite Medline viene generalmente utilizzato in sede
post-operatoria per la raccolta dell'essudato dai siti chirurgici.

Per 'uso in pazienti (adulti e geriatrici) con ferite chirurgiche che necessitano di drenaggio.

Per I'uso da parte di operatori sanitari in sala operatoria, sala procedure, terapia intensiva e degenza post acuzie.
| pazienti dimessi con il dispositivo applicato possono svuotare e riattivare il serbatoio in base alle indicazioni
dell'operatore sanitario.

Avvertenze/Precauzioni
1. Il sistema di drenaggio chiuso per ferite Medline non & un dispositivo di misurazione e non e previsto per
misurare con precisione I'essudato raccolto.
2. Lapplicazione ripetuta del sistema di drenaggio chiuso per ferite Medline non & consigliata.
3. Il sistema di drenaggio chiuso per ferite non puo essere utilizzato per oltre 30 giorni.
4. |l sistema di drenaggio chiuso per ferite Medline e i suoi componenti sono esclusivamente monouso e devono
essere smaltiti dopo l'uso.
5. ldrenaggi non devono essere maneggiati con strumenti, poiché gli oggetti appuntiti li possono lacerare,
indebolire o spezzare.
6. Peragevolare la rimozione del drenaggio, la cannula non deve essere avvolta, stirata o suturata in sede.
7. | drenaggi devono essere posizionati e rimossi con cautela, evitando movimenti bruschi, nel contempo
applicando una pressione lenta e costante.
Adottare una tecnica sterile per inserire e collegare i drenaggi.
Il prodotto puo essere utilizzato con nastro adesivo per uso medico.
. Quando si posiziona il drenaggio, prestare attenzione a non tagliarlo, lacerarlo o danneggiarlo, per evitare
il rischio di lacerazione o rottura completa.
11. Verificare con attenzione che i drenaggi non si intasino o si ostruiscano durante I'uso. In caso di occlusione,
comprimere e pompare il serbatoio per generare aspirazione e liberare l'occlusione.
12. |l serbatoio non deve riempirsi completamente, per evitare il rischio di contaminazione da riflusso dell'essudato.
13. Tutti i fori, i canali o le scanalature di drenaggio devono trovarsi all'interno del sito della ferita, creando
una tenuta ermetica volta a mantenere il vuoto. E importante mantenere la tenuta ermetica per evitare che
il serbatoio si riempia di aria, aumentando il rischio di riflusso dell'essudato.
14. Un eventuale incidente grave correlato all'uso del dispositivo deve essere segnalato a Medline e all'autorita
competente dello Stato membro in cui risiede I'operatore e/o il paziente.
15. | pazienti dimessi con il dispositivo devono rivolgersi a un operatore sanitario in caso di drenaggio inadeguato
o insufficiente dell'essudato o dei liquidi corporei, di spostamento, occlusione o danno del drenaggio per
ferite o di reflusso dell'essudato o del liquido corporeo nella ferita.
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Controindicazioni

1. Non utilizzare insieme a qualsiasi altro componente o sistema di drenaggio chiuso per ferite in commercio.

2. Non riutilizzare il sistema di drenaggio chiuso per ferite Medline.

3. Non utilizzare il sistema di drenaggio chiuso per ferite Medline per oltre 30 giorni.

4. Non applicare suture sul drenaggio, non tagliarlo, intaccarlo, lacerarlo o danneggiarlo in altri modi, poiché
potrebbe spezzarsi.

5. Utilizzare il sistema esclusivamente con il serbatoio Medline da 100 ml, 200 ml 0 400 ml; non utilizzarlo

con altre fonti di vuoto per aspirazione.

Non utilizzare se la confezione € aperta o se il sigillo non € integro.

Non risterilizzare il prodotto.

N o
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Rischi/Effetti collaterali

Tra i possibili rischi vi sono infezione e inflammazione. Prima dell'intervento chirurgico, il paziente deve essere
informato dei rischi e delle possibili complicanze derivanti dal suo grado di intolleranza a oggetti estranei
introdotti nel corpo. Un drenaggio lasciato nel corpo del paziente per un qualsiasi periodo di tempo favorisce
la crescita del tessuto tutto attorno e al suo interno; cid pud provocare la rottura del drenaggio e fastidio al
momento della sua estrazione.

Verifica iniziale del funzionamento del serbatoio
Per il serbatoio Medline, attenersi alle istruzioni/al diagramma qui sotto.
1. Estrarre il serbatoio (D) dalla confezione e verificarne il corretto funzionamento nel modo seguente:
a. Comprimere completamente il serbatoio (D).
b. Chiudere la porta di smaltimento (C) avvitandone bene il tappo (A).
c. Chiudere la porta paziente (B) e rilasciare il serbatoio (D).
d. Se si é creato il vuoto, il serbatoio (D) rimane compresso. Se il serbatoio (D) si espande, smaltirlo.

Collegamento e posizionamento del drenaggio
Posizionare il drenaggio nel sito della ferita, assicurandosi che tutti i fori, i canali o le scanalature si trovino
all'interno del sito.
| drenaggi contrassegnati da indicatori devono essere tirati completamente attraverso il sito di inserimento fino
a quando il gruppo iniziale di indicatori compare a livello della superficie cutanea.
1. Collegare il drenaggio o I'adattatore al serbatoio mediante la porta paziente (B).
2. Pericollegamenti a drenaggio doppio (solo serbatoi a bulbo da 400 ml):
a. Tagliare la punta della porta paziente 2 (E).
b. Collegare il secondo drenaggio o adattatore alla porta paziente 2 (E).
3. Comprimere con decisione il serbatoio (D) per fare fuoriuscire l'aria.
4. Chiudere la porta di smaltimento (C) con il tappo a vite (A).
5. Rilasciare il serbatoio (D): il sistema di drenaggio chiuso per ferite é ora attivo.

Al fine di mantenere un'adeguata aspirazione, il serbatoio deve essere posizionato allo stesso livello del paziente
o al di sotto dell'uscita del drenaggio.
Monitorare il drenaggio per evitare che il serbatoio si riempia eccessivamente.
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Serbatoio in silicone
100 ml
DYNJWE1305

Porta di smaltimento (C)

Tappo a vite (A)

Serbatoio in silicone
400 ml
DYNJWE1000

Porta paziente 2 (E)

Porta di smaltimento (C)
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Serbatoio in silicone
200 ml
DYNJWE2000

Porta di smaltimento (C)

Tappo a vite (A) —> l

Serbatoio (D) —> [ |

Conservazione e smaltimento

Proteggere dal congelamento ed evitare il calore
eccessivo. E necessario prendere precauzioni quando
si smaltisce questo dispositivo e lo smaltimento
deve essere eseguito in conformita alle norme
nazionali o dell'ospedale sui rifiuti biopericolosi.

Rischi associati al riutilizzo

I sistemi di drenaggio chiuso per ferite Medline e

i relativi componenti non sono stati convalidati per

il riutilizzo. La configurazione del dispositivo non facilita
la pulizia e pud provocare un aumento del rischio di
infezione se non adeguatamente decontaminato.

Se riutilizzato, risterilizzato o decontaminato,

il dispositivo potrebbe non funzionare come
previsto dal fabbricante. Il riutilizzo del prodotto
puo provocare la degradazione del materiale
causando il malfunzionamento del dispositivo.

Il riutilizzo di dispositivi monouso crea un potenziale
rischio per il paziente o l'operatore. Puo causare
contaminazione e/o deterioramento delle prestazioni,
con conseguente rischio di lesione, malattia e/o
decesso del paziente.

SISTEMAS CERRADOS PARA EL DRENAJE DE HERIDAS

Descripcion

Los sistemas cerrados para el drenaje de heridas de Medline son productos estériles de silicona para un solo

uso. Los sistemas cerrados para el drenaje de heridas tienen dos componentes principales: un tubo de drenaje
quirdrgico para heridas y un colector de liquido. Los drenajes de heridas estan compuestos de un tubo transparente
de silicona y son radiopacos. Los tubos de drenaje de heridas de Medline vienen en tres disefios: perforado,
acanalado y ExuFlow. Ademas, incluyen un trocar y un surtido de adaptadores opcionales. El tubo de drenaje de
heridas puede colocarse quirtrgicamente en el lugar de la herida utilizando el trocar opcional preinstalado. Una vez
colocado el tubo de drenaje de heridas, se retirara'y desechara el trocar. El exudado se recoge a través del tubo de
drenaje de la heriday se vierte al interior del colector de liquido.

Indicaciones/Fin previsto

Los dispositivos de sistemas cerrados para el drenaje de heridas de Medline se utilizan para eliminar liquido/exudado
del cuerpo de los pacientes. El drenaje de heridas se utiliza para evacuar liquido/exudado de cavidades corporales. El
colector esta destinado a crear un vacio para aspirar el drenaje de heridas quirrgicas. El trocar (opcional) se utiliza para
acceder al lugar de aspiracion. El sistema cerrado para el drenaje de heridas de Medline se utiliza frecuentemente en el
periodo posoperatorio para recoger el exudado de los lugares quirdrgicos.

Esta previsto para utilizarse en pacientes con heridas quirdrgicas que precisen drenaje, incluidos pacientes adultos y
geriatricos.

Este dispositivo deben utilizarlo profesionales sanitarios en entornos quirlrgicos o en quiréfano, salas de procedimientos,
entornos de cuidados intensivos o sus cuidados posteriores. Los pacientes que se vayan a casa tras el alta con el
dispositivo colocado pueden vaciar y volver a activar el colector siguiendo las indicaciones del profesional sanitario.

Advertencias/Precauciones

1. Elsistema cerrado para el drenaje de heridas de Medline no es un dispositivo de medicién y no estd pensado
para obtener mediciones exactas de liquido.

2. No se recomienda volver a aplicar el sistema cerrado para el drenaje de heridas de Medline.

3. Elsistema cerrado para el drenaje de heridas de Medline no debe utilizarse durante mas de 30 dias.

4. Elsistema cerrado para el drenaje de heridas de Medline y sus componentes son para un solo uso y deben
desecharse después del uso.

5. Los tubos de drenaje de heridas no deben manipularse con ningin instrumento. Los objetos afilados pueden

rasgar, debilitar o romper el tubo de drenaje.

Para facilitar la retirada del drenaje, se debera evitar enrollar, estirar o suturar el tubo de drenaje en su posicion.
Es necesario tener cuidado al colocar y retirar los tubos de drenajes de heridas, evitando realizar movimientos
rapidos y aplicando una presion lenta y constante.

Emplee una técnica estéril para insertar los tubos de drenaje de heridas y realizar las conexiones correspondientes.
Se puede utilizar esparadrapo con el producto.

. Durante la colocacion del tubo de drenaje de heridas, tenga cuidado de no cortar, rasgar o dafarlo, ya que

podria desgarrarse o romperse por completo.

11. Preste mucha atencion y aseglrese de que los tubos de drenaje no se obstruyan u ocluyan mientras estén
en uso. Si se obstruyen, apriete y bombee el colector para generar succion y aliviar la oclusion.

12. No se debe permitir que el colector se llene por completo, ya que esto podria aumentar la probabilidad
de contaminacion por flujo retrégrado.

13. Todos los orificios, canales o conductos de drenaje deben situarse dentro del lugar de la herida a fin de crear
un sellado hermético y mantener el vacio. Debe mantenerse un sellado hermético para impedir que el colector
se llene de aire, lo que aumentaria la probabilidad de flujo retrogrado.

14. Si se produce una incidencia grave relacionada con el dispositivo, debera notificarse a Medline y a la autoridad
competente del estado miembro en el que reside el usuario o el paciente.

15. Los pacientes que se vayan a casa con el dispositivo deben consultar a un profesional sanitario si observan un
fallo/mal funcionamiento del drenaje de exudado/liquido, si el drenaje de la herida se sale de su sitio, se obstruye
o resulta dafiado, o si observan retroflujo de exudado/liquido hacia el lugar de la herida.

Contraindicaciones

1. No utilice este producto en combinacién con ningun otro sistema cerrado para el drenaje de heridas u otro
componente disponible en el mercado.

2. No reutilice el sistema cerrado para el drenaje de heridas de Medline.

3. No utilice el sistema cerrado para el drenaje de heridas de Medline durante mas de 30 dias.

4. No atraviese el tubo de drenaje con suturas, ni lo corte, melle, rasgue o dafie de ninglin otro modo, ya que
podria romperse.

5. No utilice ninguna otra fuente de vacio por aspiracién que no sea el colector de Medline de 100 ml, 200 ml

0400 ml.

No utilice el producto si el envase esta abierto o se ha comprometido el precinto de seguridad.

No vuelva a esterilizar el producto.

~No
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Riesgos/Efectos secundarios

Algunos riesgos posibles son infeccion e inflamacion. Antes de la cirugia, es necesario informar al paciente acerca
de los riesgos y las complicaciones que pueden surgir, los cuales dependeran del grado de intolerancia que tenga
el paciente a la colocacion de un objeto en el cuerpo. Dejar un tubo de drenaje colocado en el paciente durante
un cierto periodo de tiempo facilita la infiltracion de tejido dentro del drenaje y a su alrededor, lo que puede
contribuir a que se rompa o causar molestias al retirarlo.

Comprobacién inicial del colector
Siga las instrucciones y el diagrama que figuran a continuacion para el colector de Medline.
1. Saque el colector (D) del envase y compruebe su eficacia de la siguiente manera:
a. Comprima totalmente el colector (D).
b. Ajuste firmemente la tapa (A) a la boquilla de evacuacion (C) para cerrarla.
¢. Ocluya la boquilla del paciente (B) y libere el colector (D).
d. Si el vacio es eficaz, el colector (D) debe mantenerse comprimido. Si el colector (D) se expande,
sera necesario descartarlo.

Conexion del tubo de drenaje/Colocacion del drenaje
Cologue el tubo de drenaje en el interior del lugar de la herida asegurandose de que todos los orificios, canales
o conductos estén situados dentro del lugar de la herida.
En los tubos de drenaje marcados con indicadores, tire por completo a través del lugar de insercién hasta que
la primera serie de indicadores aparezca en la superficie de la piel.
1. Fije el tubo de drenaje o el adaptador al colector por medio de la boquilla del paciente (B).
2. Para conexiones de drenaje dobles (solo pera de 400 cc/ml):
a. Corte la punta de la boquilla 2 del paciente (E).
b. Fije el segundo tubo de drenaje o adaptador a la boquilla 2 del paciente (E).
3. Comprima firmemente el colector (D) a fin de evacuar el aire.
4. Cierre la boquilla de evacuacion (C) con la tapa roscada (A).
5. Suelte el colector (D); el sistema cerrado para el drenaje de heridas estara ahora activo.

El colector debe estar situado al nivel del paciente o debajo de la salida del drenaje para poder mantener

una succion adecuada.
Es necesario vigilar el drenaje para que el colector no se llene en exceso.
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Colector de silicona Colector de silicona
100 ml 200 ml
DYNJWE1305 DYNJWE2000

Boquilla de evacuacion (C) Boquilla de evacuacion (C)

Tapa roscada (A) —»,

Boquilla del
paciente (B)

Colector de silicona Almacenamiento/Eliminacion
400 ml Proteger de la congelacion; evitar el calor excesivo.
Es necesario tomar precauciones para desechar este
DYNJWE1000 dispositivo y su eliminacion se llevara a cabo conforme
a los reglamentos hospitalarios o nacionales vigentes
Boquilla 2 del paciente (E) para residuos con peligro de contaminacion biolégica.

Boquilla 1 del paciente (B) l Boquilla de evacuacion (C) Riesgos asociados a la reutilizacion

El sistema cerrado para el drenaje de heridas
Y l )\ <— Taparoscada (A) | Y SUS componentes no han sido validados para
Q2 su reutilizacion. El disefio del dispositivo no facilita
= la limpieza y puede aumentar el riesgo de infeccién
si no se descontamina adecuadamente.
Es posible que el dispositivo no funcione segin
lo previsto por el fabricante si se vuelve a utilizar,
esterilizar o si se descontamina. La reutilizacion
del producto puede provocar un deterioro sustancial
que puede causar un fallo del dispositivo.
La reutilizacion de dispositivos de un solo uso genera
un riesgo potencial para el usuario o el paciente.
Puede provocar contaminacion o el deterioro
de su funcién, lo que puede causar lesiones, una
enfermedad o la muerte del paciente.

Colector (D) —»
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SISTEMAS DE DRENAGEM FECHADOS PARA FERIDAS

Descricao

Os sistemas de drenagem fechados para feridas em silicone da Medline sdo produtos estéreis de utilizacdo Unica.

O sistema de drenagem fechado para feridas é constituido por dois componentes principais: um dreno para ferida
cirGrgica e um reservatério de recolha de fluido. Os drenos para feridas sao compostos por tubos de silicone
transparente e foram fabricados de modo a serem radiopacos. Os drenos para feridas da Medline sao disponibilizados
em trés tipos: perfurados, com canais e ExuFlow. Incluem ainda um trocarte e um adaptador, cuja utilizagao é opcional.
O dreno para feridas pode ser colocado cirurgicamente no local da ferida cirdrgica, utilizando opcionalmente o
trocarte pré-fixado. Apés a colocacao do dreno para feridas, o trocarte deve ser removido e eliminado. O exsudado
é recolhido para o interior do reservatério de colheita de fluido através de um dreno para feridas.

Indicag6es/Finalidade prevista

Os dispositivos do sistema de drenagem fechado para feridas da Medline séo utilizados para remover fluidos corporais/
exsudados do corpo do doente. O dreno para feridas é utilizado para drenar fluidos/exsudados das cavidades corporais.
O reservatorio destina-se a criar um vacuo para a drenagem por aspiracao de feridas cirGrgicas. O trocarte (opcional) é
utilizado para aceder ao local de aspiracao. O sistema de drenagem fechado para feridas da Medline é frequentemente
utilizado no pés-operatério para recolha de exsudado de locais cirGrgicos.

Indicado para utilizagdo em doentes com feridas cir(rgicas que necessitem de drenagem para feridas, incluindo doentes
adultos e geriatricos.

Destina-se a ser utilizado por profissionais de salide numa sala de operagdes/bloco operatério, sala de intervencao,
ambiente de cuidados intensivos ou de cuidados pos-operatorios intensivos. Os doentes que recebam alta com

o dispositivo colocado podem esvaziar e reativar o reservatorio, conforme as instrucdes fornecidas pelo profissional
de satde.

Adverténcias/Precaugbes

1. O sistema de drenagem fechado para feridas da Medline nao é um dispositivo de medicdo e ndo se destina
a ser utilizado para medicdes exatas de fluido.

2. Nao se recomenda a aplicacdo repetida do sistema de drenagem fechado para feridas da Medline.

3. O sistema de drenagem fechado para feridas da Medline ndo pode ser utilizado durante mais de 30 dias.

4. 0O sistema de drenagem fechado para feridas da Medline e os respetivos componentes destinam-se apenas
a uma Unica utilizacao e devem ser eliminados ap6s a utilizacao.

5. Nao se deve manusear os drenos para feridas com instrumentos. Objetos cortantes podem rasgar, enfraquecer
ou roturar o dreno.

6. De modo a facilitar a remocao, nao se deve enrolar, esticar nem suturar o tubo do dreno para feridas no local
onde se encontra.

7. Deve colocar-se e remover-se os drenos para feridas com cuidado, evitando movimentos rapidos, enquanto

se aplica pressdo lenta e constante.
Utilize uma técnica esteéril ao fazer as insercoes e as ligacdes dos drenos para feridas.
0 produto pode ser utilizado com adesivo de uso médico.

. Durante a colocacdo do dreno na ferida, tenha cuidado para ndo cortar, rasgar nem danificar o dreno da ferida,

pois pode rasgar ou originar a rotura completa.

11. Deve ter-se muita atencao para assegurar que os drenos nao ficam obstruidos nem ocluidos quando ainda estao
a ser utilizados. Em caso de oclusdo, aperte e bombeie o reservatoério para gerar aspiragao e aliviar a oclusao.

12. Nao deve deixar o reservatério encher completamente, pois isso pode aumentar a probabilidade de
contaminagao por refluxo.

13. Todos os orificios, canais ou ductos de drenagem tém de ficar colocados dentro do local da ferida, criando
uma vedacao estanque para manter o vacuo. A manutencao da vedac¢do estanque tem de se manter para
impedir que o reservatério se encha de ar, o que pode aumentar a probabilidade de refluxo.

14. Caso ocorra um incidente grave relacionado com o dispositivo, este devera ser comunicado a Medline
e a autoridade competente do Estado-Membro onde o utilizador e/ou o doente estao estabelecidos.

15. Os doentes que recebam alta com o dispositivo colocado devem consultar um profissional de salide caso a drenagem
de exsudado/fluidos corporais seja inadequada ou nao consigam proceder a mesma, se o dreno para feridas se
deslocar, ficar ocluido ou danificado, ou se ocorrer um refluxo de exsudado/fluidos corporais para o local da ferida.

Contraindica¢oes

. Nao utilizar com outros sistemas de drenagem fechados para feridas ou componentes existentes no mercado.

Nao reutilizar o sistema de drenagem fechado para feridas da Medline.

Na&o utilizar o sistema de drenagem fechado para feridas da Medline por um periodo superior a 30 dias.

N&o suturar, cortar, fazer entalhes, rasgar nem danificar o dreno, pois podera levar a sua rotura.

Né&o utilizar com qualquer outra fonte de vacuo para aspiragdo além do reservatorio de 100 ml, 200 ml

ou 400 ml da Medline.

Na&o utilizar se a embalagem tiver sido aberta ou se o selo tiver sido comprometido.

N&o reesterilizar o produto.
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Riscos/efeitos indesejaveis

Os possiveis riscos incluem infe¢do e inflamacao. Antes da cirurgia, o doente deve ser informado de tais riscos
e complicagdes que podem ocorrer, dependendo do grau de intolerancia do doente a qualquer objeto colocado
no corpo. Um dreno que fique num doente por qualquer periodo de tempo permite o crescimento de tecidos

a volta e dentro do dreno, o que pode causar rotura e desconforto aquando da remocao.

Teste inicial do reservatorio
No caso do reservatério da Medline, siga as instrugdes/diagrama abaixo.
1. Retire o reservatorio (D) da embalagem e teste a sua eficacia da seguinte forma:
a. Comprima totalmente o reservatario (D).
b. Aperte bem a tampa de rosca (A) na porta de eliminacao (C), para fecha-la.
¢. Oclua a porta do doente (B) e solte o reservatorio (D).
d. Se o vacuo for eficaz, o reservatdrio (D) devera permanecer comprimido. Se o reservatério (D) expandir,
devera ser eliminado.

Ligacao ao dreno/colocacdo da drenagem
Cologue o dreno no local da ferida, certificando-se de que todos os orificios, canais ou ductos se situam dentro
do local da ferida.
Em drenos marcados com indicadores, puxe totalmente através do local de insercdo até o conjunto inicial
de indicadores aparecer na superficie da pele.
1. Fixe o dreno ou o0 adaptador ao reservatdrio através da porta do doente (B).
2. Para ligacdes a drenos duplos (apenas reservatorio de 400 ml):
a. Corte a ponta da porta 2 do doente (E).
b. Fixe um segundo dreno ou adaptador a porta 2 do doente (E).
3. Comprima firmemente o reservatério (D) para evacuar o ar.
4. Feche a porta de eliminacao (C) com a tampa de rosca (A).
5. Solte o reservatorio (D) — o sistema de drenagem fechado para feridas esta agora ativo.

Para manter uma aspiracao adequada, o reservatério deve situar-se ao nivel do doente ou abaixo da saida do dreno.
A drenagem deve ser monitorizada de modo a que o reservatorio nao fique excessivamente cheio.
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Reservatorio de silicone Reservatorio de silicone
100 ml 200 ml
DYNJWE1305 DYNJWE2000

Porta de eliminacao (C) Porta de eliminagao (C)

Tampa — l

Tampa
de rosca (A)

de rosca (A)

Reservatorio (D) —> [

Reservatorio de silicone Armazenamento/Eliminacao
400 ml Proteger do congelamento, evitar o calor excessivo.
Devem ter-se as devidas precaugdes ao eliminar
DYNJWE1000 este dispositivo, devendo tal eliminagao ser feita
de acordo com os regulamentos hospitalares ou
nacionais aplicaveis a residuos com risco biologico.

Riscos associados a reutilizacao

l 0O sistema de drenagem fechado para feridas da Medline
¢\ «— Tampa e respetivos componentes nao foram validados para
derosca (A) | reutilizacao. O desenho do dispositivo nao facilita a
limpeza e pode resultar num risco acrescido de infecao
se nao for devidamente descontaminado.

Se for reutilizado, reesterilizado ou descontaminado,
o dispositivo pode nao ter o desempenho pretendido
pelo fabricante. A reutilizacdo do produto pode
originar a degradacao do material resultante numa
falha do dispositivo.

A reutilizacao de dispositivos de utilizacdo Unica cria
um potencial risco para o doente ou o utilizador. Pode
causar contaminagao e/ou comprometer a funcao,

0 que pode provocar lesdes, doencas e/ou a morte

de um doente.

Porta 2 do doente (E)
Porta 1 do doente (B) l Porta de eliminacao (C)

Reservatorio (D) —,
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SLUTNA SYSTEM FOR SARDRANAGE

Beskrivning

Medlines slutna system for sardranage av silikon ar sterila engangsprodukter. Det slutna systemet for sardranage
bestar av tva huvudkomponenter: ett kirurgiskt sardran och en vatskeuppsamlingsbehdllare. Srdranen

utgors av en genomskinlig silikonslang och ar tillverkade sa att de ar rontgentéta. Medlines sardrén fas i tre
utféranden: perforerade, med kanal och ExuFlow. De &r ocksd férsedda med troakar och adapter for valfri
anvandning. Sardranet kan laggas in kirurgiskt i operationssaret med hjalp av den valfria foranslutna troakaren.
Efter att dranet har lagts in ska troakaren avlagsnas och bortskaffas. Exsudat samlas upp via sardrénet

i vatskeuppsamlingsbehdllaren.

Indikationer/avsedd anvandning

Enheterna i Medlines slutna system for sardranage anvéands for att aviagsna kroppsvatskor/exsudat fran patientens
kropp. Sardranet anvands for att dranera bort vatskor/exsudat fran kaviteter i kroppen. Behallaren ar avsedd for att
tillhandahalla undertryck for sugdranage av operationssar. Troakaren (valfri) anvands for att fa dtkomst till omradet
som ska sugas/draneras. Medlines slutet system for sardranage anvands vanligen postoperativt for uppsamling av
exsudat fran operationsomraden.

Avsedd fér anvandning till patienter med operationssar som kraver sardranage, inklusive vuxna och geriatriska patienter.

Avsedd att anvandas av lakare/sjukskéterska pa en operationssal, ett behandlingsrum, inom akutvard eller i post-
akutvardsmiljo. Patienter som skickas hem med produkten pa plats kan témma och reaktivera behallaren, enligt
|akarens/sjukskéterskans anvisningar.

Varn|ngar/for5|kt|ghetsatgarder

Medlines slutet system for sardranage ar inte avsett att anvandas som matutrustning eller for noggrann

matning av vatskemangder.

Upprepad applicering av Medlines slutet system for sardranage rekommenderas ej.

Medlines slutet system for sardrénage far inte anvandas i mer &n 30 dagar.

Medlines slutet system for sardranage och dess komponenter ar engdangsprodukter och maste kasseras

efter anvandning.

5. Sardrén far inte hanteras med ndgra instrument. Vassa foremal kan medfora att dranet rivs sonder,
forsvagas eller gar av.

INIWEN

6. Foratt underlatta avlidgsnande av sardranet bor slangen inte ringlas, tanjas eller sutureras fast.
7. Sardrén ska laggas in och avlagsnas med forsiktighet. Snabba rorelser ska undvikas; anvénd jamn kraft
i ldngsam takt.
8. Sardran ska laggas in och anslutas med steril teknik.
9. Produkten kan anvandas med tejp av medicinsk kvalitet.
10. Nar sardréanet laggs in mdste man noga undvika att tillfoga det ndgra hack eller revor eller att pd annat satt

skada det, eftersom detta kan medfora att det rivs sonder eller helt gar av.

11. Dranen maste overvakas noga sa att det sakerstalls att de inte tapps igen eller ockluderas medan
de fortfarande ar i bruk. Om ocklusion intraffar, klam ihop och pumpa behéllaren fér att dstadkomma
sugning sa att ocklusionen elimineras.

12. Latinte behdllaren fyllas helt och hallet, eftersom detta kan medféra ékad risk for kontaminerande backfléde.

13. Alla hdl, kanaler eller gangar i dranet maste befinna sig inom saromradet, sd att det bildas en lufttat forsegling
som bibehdller ett undertryck. En lufttat forsegling maste uppratthdllas for att forhindra att behallaren fylls
med luft, vilket kan 6ka risken for backflode.

14. Om en allvarlig incident har intraffat i samband med produkten ska handelsen rapporteras till Medline och
tillsynsmyndigheten i det medlemsland i vilket anvandaren och/eller patienten befinner sig.

15. Patienter som skickas hem med produkten ska radfraga lakare/sjukskéterska om de noterar otillréckligt/eller
inget dranage av exsudat/kroppsvatskor och om sardranet lossnar, tapps igen eller skadas, samt vid forekomst
av backfléde av exsudat/kroppsvatskor till sdromradet.

Kontraindikationer

1. Farinte anvandas med nagot annat kommersiellt tillgangligt slutet system for sardranage.

2. Medlines slutet system for sardranage far inte dteranvandas.

3. Medlines slutet system for sardranage far inte anvandas i mer an 30 dagar.

4. Dranet far inte sutureras eller tillfogas nagra skaror, hack, revor eller andra skador, eftersom detta kan
medfora att det gar sénder.

5. Farinte anvandas med ndgon annan sugkalla &n Medlines 100 ml, 200 ml eller 400 ml behallare.

6. Forpackningen far inte anvandas om den ar 6ppnad sedan tidigare eller férseglingen ar bruten.

7. Produkten far inte resteriliseras.

Risker/biverkningar
Riskerna innefattar infektion och inflammation. Patienten ska fore operationen informeras om de risker och
komplikationer som kan forekomma beroende pd patientens grad av intolerans mot foremal som placeras
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i kroppen. Nar ett dran lamnas kvar i en patient under en viss tid mojliggors vavnadsinvaxt omkring och
in i dranet, vilket kan medféra att drénet gar sénder och orsaka obehag vid avldgsnandet.

Initial testning av behallaren
Félj anvisningarna/diagrammet nedan fér Medlines behallare.
1. Taut behallaren (D) fran forpackningen och testa att den fungerar korrekt enligt féljande:
a. Komprimera behallaren helt och hdllet (D).
b. Forslut tomningsporten (C) genom att satta fast skruvlocket (A) ordentligt pa témningsporten (C).
¢. Ockludera patientporten (B) och slapp behallaren (D).
d. Om ett adekvat undertryck foreligger ska behallaren (D) forbli komprimerad. Om behdllaren expanderar (D)
ska den kasseras.
Anslutning/placering av drén
Placera dranet i sdromradet och sékerstall att alla hal, kanaler eller gangar i dranet befinner sig inom saromradet.
Dran férsedda med indikatorer ska dras helt igenom inforingsstallet tills den initiala uppsattningen indikatorer
upptrader vid hudytan.
Anslut drénet eller adaptern till behallaren via patientporten (B).
2. For dubbla drananslutningar (endast 400 mi-behallare):
a. Kapa spetsen pa patientport 2 (E).
b. Anslut ett andra drén eller en andra adapter till patientport 2 (E).
3. Komprimera behdllaren (D) ordentligt for att tomma ut luften.
4. Forslut tomningsporten (C) med skruvlocket (A).
5. Slapp behallaren (D) - det slutna systemet for sardranage ar nu aktivt.

Behallaren ska vara placerad i nivd med patienten och nedanfér dranutgangen sd att adekvat sugning uppratthalls.
Dranaget maste dvervakas sa att behallaren inte éverfylls.
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Behallare av silikon Behallare av silikon
100 ml 200 ml
DYNJWE1305 DYNJWE2000

Témningsport (C) Tomningsport (C)

Skruvlock (A) —» Skruvlock (A) —» l

Behallare (D) —»
Behallare (D) —> [

Behallare av silikon Forvaring/bortskaffning
400 ml Skyddas mot frysning, undvik kraftig varme.
Forsiktighetsatgarder maste vidtas ndr denna
DYNJWE1000 produkt kasseras, och bortskaffning av produkten
ska ske i enlighet med gallande sjukhus- eller
Patientport 2 (E) nationella bestdammelser for smittférande avfall.

. Tomningsport (C) . .. . 2 " .
Patientport 1(B) l &P Risker forknippade med ateranvandning
0
B

Medlines slutet system for sdrdranage och dess
komponenter har inte validerats fér ateranvandning.
Produktens utformning forsvarar rengéring och

kan medféra okad infektionsrisk om den inte
dekontamineras korrekt.

Det ar inte sakert att produkten fungerar sa

som tillverkaren avsett om den dteranvands,
resteriliseras eller dekontamineras. Ateranvéndning
av produkten kan leda till férsamring av materialet
sa att produkten inte langre fungerar.
Ateranvandning av engdngsprodukter kan utsitta
patienten eller anvandaren for risker. Det kan
medféra kontaminering av och/eller nedsatt
funktion hos produkten, vilket kan leda till att
patienten skadas, blir sjuk och/eller avlider.

«—— Skruvlock (A)

Behallare (D) —>
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SULJETUT HAAVADREENIJARJESTELMAT

Kuvaus

Medlinen silikoniset suljetut haavadreenijarjestelmat ovat kertakdyttéisia steriileja tuotteita. Suljettu
haavadreenijdrjestelma koostuu kahdesta padaosasta: kirurgisesta haavadreenista ja nesteenkerayssailiosta.
Haavadreenit koostuvat lapindkyvasta silikoniletkusta, ja ne on tehty rontgenpositiivisiksi. Medlinen
haavadreeneja on kolme eri mallia: reidllinen, kanavallinen ja ExuFlow. Mukana on myds valinnainen troakaari
ja sovitin. Haavadreeni voidaan asettaa kirurgisesti leikkaushaavan alueelle valinnaisen valmiiksi kiinnitetyn
troakaarin avulla. Haavadreenin asettamisen jdlkeen troakaari tulee poistaa ja havittaa. Haavaerite kerataan
haavadreenin kautta nesteenkerayssailioon.

Kayttoaiheet/kayttétarkoitus

Medlinen suljetun haavadreenijarjestelman laitteita kdytetaan poistamaan kehon nesteitd ja haavaeritetta potilaan
kehosta. Haavadreenia kdytetaan poistamaan nesteitd ja haavaeritetta kehon onteloista. Sailié on tarkoitettu
tuottamaan alipaine leikkaushaavojen imutyhjennysta varten. Troakaaria (valinnainen) kaytetaan yhteyden
muodostamiseen imukohtaan. Medlinen suljettua haavadreenijarjestelmaa kaytetaan yleisesti leikkauksen jélkeen
haavaeritteen keraamiseen leikkausalueilta.

Tarkoitettu kaytettdvaksi potilailla, joiden leikkaushaavoja taytyy dreneerata, myos aikuisilla ja geriatrisilla potilailla.

Tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten kaytettavaksi leikkaussalissa, toimenpidehuoneessa, akuuttihoidossa tai
jatkohoidossa. Jos potilas kotiutetaan laite paikallaan, tdma voi tyhjentaa ja uudelleenaktivoida sailion terveydenhuollon
ammattilaisen ohjeiden mukaan.

Varoitukset/varotoimet

1. Medlinen suljettu haavadreenijarjestelma ei ole mittausvaline, eika sita ole tarkoitettu nesteen tarkkaa
mittaamista varten.

2. Medlinen suljetun haavadreenijdrjestelman toistuva kdyttaminen ei ole suositeltavaa.

3. Medlinen suljettua haavadreenijarjestelmaa ei voi kayttaa 30:ta vuorokautta pidempaan.

4. Medlinen suljettu haavadreenijarjestelma ja sen osat on tarkoitettu vain kertakayttdisiksi, ja ne tulee
havittaa kayton jalkeen.

5. Haavadreeneja ei saa kasitella minkaanlaisilla instrumenteilla. Terdvat esineet voivat repid tai heikentaa
dreenid tai rikkoa sen.

6. Jotta haavadreeni olisi helppo poistaa, sen letkua ei saa kiertad, venyttaa tai ommella paikalleen.

7. Haavadreenit on asetettava ja poistettava varovasti valttaen nopeita liikkeita ja kdyttaen hidasta ja

tasaista painetta.
Haavadreenia sisaan vietdessa ja liitettaessa on noudatettava steriilia tekniikkaa.
Tuotteen kanssa voidaan kayttaa laakinnalliseen kaytté6n tarkoitettua teippia.

. Haavadreenia asetettaessa sita ei saa leikata, repaista tai vaurioittaa, silla seurauksena voi olla sen

repeytyminen tai taydellinen rikkoutuminen.

11. On huolehdittava siitd, etteivat dreenit paase tukkeutumaan kayton aikana. Jos dreeni tukkeutuu, tukos
voidaan yrittaa avata imun avulla puristelemalla ja pumppaamalla saili6ta.

12 Sailiota ei saa paastaa tayttymaan kokonaan, silla tama voi suurentaa takaisinvirtauksesta johtuvan
kontaminaation riskia.

13. Kaikki dreenausreiat, -kanavat tai -tiehyet on sijoitettava haava-alueelle niin, ettd ymparille muodostuu
alipainetta yllapitava ilmatiivis tila. llmatiiviyden on sailyttava, jotta sdilio ei tayty ilmalla, silld ilmalla
tayttyminen voi suurentaa takaisinvirtauksen todennakdisyytta.

14. Jos tapahtuu laitteeseen liittyva vakava vaaratilanne, siitd tulee ilmoittaa Medlinelle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttaja tai potilas on sijoittautunut.

15. Jos potilas kotiutetaan laitteen kanssa, tdaman taytyy kysya terveydenhuollon ammattilaisen neuvoa tilanteissa,
joissa haavaerite tai kehon nesteet eivat poistu riittavasti tai ollenkaan, haavadreeni irtoaa, tukkeutuu tai vaurioituu,
tai haavaerite tai kehon nesteet virtaavat takaisin haavakohtaan.
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Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa minkaan muiden markkinoilla olevien suljettujen haavadreenijarjestelmien tai osien kanssa.
Medlinen suljettua haavadreenijdrjestelmaa ei saa kayttaa uudelleen.

Medlinen suljettua haavadreenijarjestelmaa ei saa kdyttaa 30:ta vuorokautta pidempaan.

Dreenin lapi ei saa ommella eika sitd saa leikata, nirhata, repia tai vahingoittaa, silla se voi rikkoutua.

Ei saa kayttaa muiden imulahteiden kanssa kuin Medlinen 100 ml:n, 200 ml:n tai 400 ml:n sdilion kanssa.
Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on avattu tai sinetti on rikki.

Tuotetta ei saa steriloida uudelleen.

NouaswN S

28

Riskit/sivuvaikutukset

Mahdollisia riskeja ovat infektio ja tulehdus. Potilaalle on kerrottava ennen leikkausta sellaisista riskeista ja
komplikaatioista, jotka voivat olla mahdollisia riippuen potilaan herkkyydesta kehoon asetettaville esineille.
Jos dreeni jatetaan potilaaseen lyhyeksikin ajaksi, sen ymparille ja sisdan voi kasvaa kudosta, mika voi rikkoa
dreenin ja aiheuttaa epamukavuutta poiston yhteydessa.

Sailion alkutestaus
Noudata Medlinen sailién osalta seuraavia ohjeita/kaaviota.
1. Poista sailio (D) pakkauksesta ja testaa sen teho seuraavasti:
a. Purista s&ilio (D) kokonaan tyhjéksi.
b. Sulje poistoportti (C) kiinnittamalla kierrettava tulppa (A) tiukasti poistoporttiin (C).
¢. Tuki potilasportti (B) ja vapauta sailio (D).
d. Jos alipaine on tehokas, sailion (D) tulisi pysya puristuneena. Jos sailio (D) laajenee, se on havitettava.

Dreenin liittdminen/asettaminen
Aseta dreeni haava-alueelle niin, etta kaikki reiat, kanavat tai tiehyet ovat varmasti haava-alueen sisalla.
Jos dreenissa on ilmaisinmerkit, veda se kokonaan sisaanvientikohdan Iapi, niin etta ensimmainen merkkisarja
nakyy ihon pinnalla.
1. Kiinnita dreeni tai sovitin s&ilioon potilasportin (B) kautta.
2. Kaksoisdreeniliitdnnat (vain 400 ml:n sailio):
a. Leikkaa potilasportin 2 (E) karki.
b. Kiinnita toinen dreeni tai sovitin potilasporttiin 2 (E).
3. Poista ilma puristamalla sailiota (D) lujasti.
4. Sulje poistoportti (C) kierrettavalla tulpalla (A).
5. Vapauta saili6 (D) - suljettu haavadreenijarjestelma on nyt kayttovalmis.

Riittavan imun yllapitamiseksi sailié on sijoitettava potilaan tasolle tai dreenin ulostulon alapuolelle.
Dreenausta on seurattava, jotta sdili6 ei tayty liikaa.
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Silikonisailio
100 mi
DYNJWE1305

Poistoportti (C)

Silikonisailio
400 ml
DYNJWE1000

Potilasportti 2 (E)
Potilasportti 1 (B) l Poistoportti (C)
0
()

<«—— Kierrettava

|
C tulppa (A)

Sailie (D) —>
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Silikonisailio
200 mi
DYNJWE2000

Poistoportti (C)

Kierrettava —>» l
tulppa (A) ‘

Sailie (D)

Sailytys/havitys

Suojattava jaatymiseltd ja valtettava liiallista
kuumuutta. Laitetta havitettaessa on
noudatettava varotoimia. Laite on havitettava
soveltuvien biologisesti vaarallisia jatteita
koskevien sairaalan menettelyohjeiden tai
kansallisten saannosten mukaisesti.

Uudelleenkdyttdon liittyvat riskit
Medlinen suljettua haavadreenijarjestelmaa

ja sen osia ei ole validoitu uudelleenkayttoa
varten. Laitteen rakenteen vuoksi sita ei ole
helppo puhdistaa, ja jos sita ei dekontaminoida
asianmukaisesti, infektioriski voi kasvaa.
Uudelleenkaytettyna, uudelleensteriloituna tai
dekontaminoituna laite ei valttamatta toimi
valmistajan tarkoittamalla tavalla. Tuotteen
uudelleenkayttd voi heikentaa sen materiaaleja
ja aiheuttaa nain laitteen toimintahairion.
Kertakayttoisten laitteiden uudelleenkayttd
voi aiheuttaa riskin potilaalle tai kayttajalle.

Se voi aiheuttaa kontaminaation tai vaikuttaa

haitallisesti toimintaan, mista voi olla seurauksena

potilasvahinko, potilaan sairaus tai kuolema.

LUKKEDE SARDRANAGESYSTEMER

Beskrivelse

Medlines lukkede draenagesystemer af silikone er sterile produkter til engangsbrug. Det lukkede sardraenagesystem
bestar af to hovedkomponenter: et kirurgisk sardraen og en beholder til vaeskeopsamling. Sardranene bestar

af klare silikoneslanger og er fremstillet til at vaere rontgenfaste. Medlines sardreaen fas i tre udgaver: perforeret,
kanaliseret og ExuFlow. De omfatter ogsa et valgfrit trokar og en valgfri adapter. Sardraenet kan opereres ind

i operationssaret med anvendelse af det valgfrie, forudpasatte trokar. Trokaret skal fjernes og bortskaffes efter
indsettelse af sardraenet. Ekssudat opsamles gennem et sardraen og ind i beholderen til vaeskeopsamling.

Indikationer/erkleret formal

Medline lukkede sdrdraenagesystemer anvendes til at fjerne vaeske/ekssudat fra patientens krop. Sardraenet
anvendes til at dreene veaesker/ekssudat fra kropskaviteter. Beholderen er beregnet til at skabe et vakuum med henblik
pa sugedraenage af operationssar. Det (valgfrie) trokar anvendes til at fa adgang til sugefeltet. Medlines lukkede
sardraenagesystem anvendes normalt postoperativt til at opsamle ekssudat fra operationsfeltet.

Beregnet til brug hos patienter med operationssar, der kraever sardraenage, herunder voksne og geriatriske patienter.
Beregnet til brug af sundhedspersonale i et operationsstue-, procedurerum-, akutbehandlings- eller post-akut
behandlingsmiljg. Patienter, der hjemsendes med udstyret indsat, kan tamme og reaktivere beholderen som anvist

af sundhedspersonalet.

Advarsler/forholdsregler
1. Medlines lukkede sardraenagesystem er ikke en mdleanordning og er ikke beregnet til anvendelse til ngjagtig
maling af vaeske.

2. Gentagen anvendelse af Medlines lukkede sardraenagesystem anbefales ikke.

3. Medlines lukkede sardraenagesystem ma ikke bruges leengere end 30 dage.

4. Medlines lukkede sardraenagesystem og dets komponenter er kun til engangsbrug og skal bortskaffes efter brug.

5. Sardreen ma ikke handteres med instrumenter. Skarpe genstande kan fordrsage revner i, svaekkelse af eller
brud pa draenet.

6. Sardrenets slanger skal kunne fjernes nemt, og ma derfor ikke bgjes, straekkes eller sutureres fast.

7. Sdrdreen skal indsaettes og fjernes forsigtigt og uden hurtige bevaegelser, samtidig med at der paferes
et langsomt og stabilt tryk.

8. Brug steril teknik ved indsattelse og tlislutninger af sardraen.

9. Produktet kan bruges med tape af medicinsk kvalitet.

10. Veer forsigtig under indszettelse af sardraenet for at undga hak, rifter eller beskadigelse af sdrdraenet, da det

kan medfare rifter eller fuldstaendigt brud.

11. Det skal sikres, at draen ikke bliver tilstoppede eller okkluderede, mens de er i brug. Klem og pump beholderen
for at danne sug og lindre okklusionen, hvis dreenet bliver okkluderet.

12. Beholderen ma ikke fyldes helt, da det kan @ge sandsynligheden for tilbagelgb og kontamination.

13. Alle dreenhuller, -kanaler eller -dbninger skal vaere inden for sarfeltet, sa der opnas en luftteet forsegling
og opretholdelse af vakuum. Der skal opretholdes en lufttaet forsegling for at forhindre, at beholderen fyldes
med luft, hvilket kan gge sandsynligheden for tilbagelgb.

14. Hvis der opstdr en alvorlig haendelse i forbindelse med udstyret, skal det indberettes til Medline og den
kompetente myndighed i medlemsstaten, hvor brugeren og/eller patienten er bosat.

15. Patienter, der hjemsendes med udstyret, skal radfgre sig med sundhedspersonalet, hvis de oplever utilstraekkelig/
manglende dreenage af ekssudat/kropsvaesker, hvis sardraenet lgsner sig eller bliver okkluderet eller beskadiget,
eller hvis ekssudat/kropsvaeske lgber tilbage til sdrstedet.

Kontraindikationer
1. Ma ikke bruges sammen med andre markedsfarte lukkede sdrdraenagesystemer eller komponenter.
2. Medlines lukkede sardraenagesystem ma ikke genbruges.
3. Medlines lukkede sardraenagesystem ma ikke bruges leengere end 30 dage.
4. Undlad at suturere gennem, lave snit eller hak i eller pa anden made beskadige draenet, da det kan
medfgre brud.
5. Ma ikke bruges sammen med andre sugevakuumkilder end Medline-beholderen pa 100 ml, 200 ml eller 400 ml.
6. Ma ikke bruges, hvis pakningen er dbnet, eller hvis forseglingen er kompromitteret.
7. Produktet ma ikke resteriliseres.

Risici/bivirkninger
Mulige risici omfatter infektion og inflammation. Inden operationen skal patienten informeres om risici og
komplikationer, der kan opsta afhzaengigt af patientens grad af intolerance over for anbringelse af en genstand

i kroppen. Hvis et draen efterlades i patienten i leengere tid, kan der opstd veaevsindvaekst omkring og i draenet,
hvilket kan medfare brud og ubehag, nar draenet fjernes.
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Indledende test af beholder

Folg anvisningerne/diagrammet nedenfor vedrgrende Medline-beholderen.

1. Tag beholderen (D) ud af emballagen, og test dens funktion pa felgende made:
a. Klem beholderen helt sammen (D).
b. Luk udledningsporten (C) ved at satte skrueldget (A) godt fast pa udledningsporten (C).
¢. Okkluder patientporten (B), og slip beholderen (D).

d. Hvis vakuummet er effektivt, skal beholderen (D) forblive sammenpresset. Hvis beholderen (D) udvider sig,

skal den kasseres.

Tilslutning/indseettelse af draen
Anbring dreenet pa sarstedet, og serg for, at alle huller, kanaler eller dbninger befinder sig inden for sdrstedet.
Dreen, som er markeret med indikatorer, skal traekkes hele vejen gennem indfgringsstedet, sa det forste saet
indikatorer kommer til syne ved hudoverfladen.
1. Slut draenet eller adapteren til beholderen via patientporten (B).
2. Ved dobbelt dreentilslutning (kun 400 ml beholderen):
a. Klip spidsen af patientport 2 (E).
b. Slut et andet draen eller en adapter til patientport 2 (E).
3. Klem hardt om beholderen (D) for at tamme den for luft.
4. Luk udledningsporten (C) med skrueldget (A).
5. Slip beholderen (D) - det lukkede sdrdraenagesystem er nu aktivt.

Beholderen skal anbringes i niveau med patienten eller under dreenudgangen, sa der opretholdes tilstraekkeligt sug.

Dranage skal overvages, sa beholderen ikke bliver overfyldt.
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Silikonebeholder
100 ml
DYNJWE1305

Udledningsport (C)

Silikonebeholder
400 ml
DYNJWE1000

Patientport 1 (B)

Beholder (D) —>

Patientport 2 (E)

N

Udledningsport (C)

N<— Skruelag (A)
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Silikonebeholder
200 ml
DYNJWE2000

Udledningsport (C)

Skrueldg (A) —> l

Beholder (D) —> [

Opbevaring/bortskaffelse

Beskyttes mod frysning, undga staerk varme.

Der skal treeffes forholdsregler ved bortskaffelse

af dette produkt, og bortskaffelse af produktet

skal ske i overensstemmelse med gaeldende
hospitalsbestemmelser eller nationale bestemmelser
for klinisk risikoaffald.

Risici forbundet med genbrug

Medlines lukkede sardraenagesystem og dets
komponenter er ikke valideret til genbrug. Udstyrets
design gor det ikke let at renggre, og det kan
resultere i en gget infektionsrisiko, hvis det ikke
dekontamineres forsvarligt.

Udstyret vil muligvis ikke fungere som tilsigtet af
producenten, hvis det genbruges, resteriliseres eller
dekontamineres. Genbrug af produktet kan resultere
i nedbrydning af materialet og svigt af udstyret.
Genbrug af engangsprodukter skaber en potentiel
risiko for patient eller bruger. Genbrug kan forarsage
kontamination og/eller nedsat funktionsevne,
hvilket kan fgre til skader, sygdom og/eller dad

for en patient.



LUKKEDE DRENSSYSTEMER FOR SAR

Beskrivelse

Medlines lukkede drenssystemer i silikon for sar er sterile produkter til engangsbruk. Det lukkede drenssystemet
for sar bestar av to hovedkomponenter: et kirurgisk sardren og en beholder for oppsamling av vaeske.
Sdrdrenene bestdr av gjennomsiktige silikonrgr, og er rentgentette. Medlines sdrdren er tilgjengelige i tre stiler:
med perforeringer, med kanaler og ExuFlow. De omfatter ogsa valgfrie trokarer og adaptere. Sardrenet kan
plasseres kirurgisk i sdromradet ved hjelp av en valgfri forhandsfestet trokar. Nar sardrenet er plassert, skal
trokaren fjernes og kasseres. Sarvaeske samles opp med et sardren og i en beholder for oppsamling av vaeske.

Indikasjoner / tiltenkt formal

Medlines lukkede drenssystem for sar brukes til a fjerne kroppsvaeske/sarveeske fra pasientens kropp. Sardrenet
brukes til & drenere kroppsvaeske/sarvaeske fra hulrom i kroppen. Beholderen skal gi vakuum for sugedrenasje fra
operasjonssar. Trokaren (valgfritt) brukes til 3 fa tilgang til sugestedet. Medlines lukkede drenssystem for sar brukes
vanligvis postoperativt for 3 samle opp sarvaeske fra operasjonssar.

Tiltenkt for bruk pad pasienter med operasjonssar som trenger sardrenasje, inkludert voksne og geriatriske pasienter.

Tiltenkt for bruk av helsepersonell pa operasjonsstuer, polikliniske rom, akuttmottak eller observasjonsposter. Pasienter
som sendes hjem med enheten pa plass, kan témme og reaktivere beholderen som anvist av helsepersonell.

Advarsler/forholdsregler

1. Medlines lukkede drenssystem for sar er ikke et maleapparat og er ikke beregnet pa ngyaktige vaeskemalinger.

2. Gjentatt bruk av Medlines lukkede drenssystem for sar anbefales ikke.

3. Medlines lukkede drenssystem for sar ma ikke brukes i mer enn 30 dager.

4. Medlines lukkede drenssystem for sdr og systemets komponenter er kun til engangsbruk og skal kasseres

etter bruk.

Sdrdren skal ikke handteres med instrumenter. Skarpe gjenstander kan fgre til at drenet rives opp, svekkes

eller ryker.

For 3 sikre enkel fjerning skal sdrdrenets rar ikke krolles, strekkes eller sutureres pa plass.

Sdrdren skal plasseres og fjernes forsiktig. Unnga raske bevegelser, og bruk et rolig og stabilt trykk.

Bruk steril teknikk ved innsetting og tilkobling av sardren.

Produktet kan brukes med medisinsk teip.

0. Nar sardrenet skal settes inn, ma du vaere forsiktig slik at sardrenet ikke skjzeres eller rives opp eller skades,

da dette kan fare til rift eller fullstendig brudd.

11. Pass pa at drenet ikke tettes eller blokkeres mens det er i bruk. Ved blokkering ma beholderen klemmes
og pumpes for a generere sug og lese opp blokkeringen.

12. Beholderen ma ikke fylles helt, da dette kan fare til gkt sannsynlighet for kontaminering ved tilbakestrgmning.

13. Alle drenshull, kanaler eller rer md befinne seg innenfor sdromradet og danne en lufttett forsegling for
a opprettholde vakuumet. En lufttett forsegling ma opprettholdes for a hindre at beholderen fylles med luft,
da dette kan gke sannsynligheten for tilbakestrgmning.

14. Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse knyttet til enheten, skal det rapporteres til Medline og den
kompetente myndigheten i medlemslandet som brukeren og/eller pasienten holder til i.

15. Pasienter som sendes hjem med enheten, skal oppsgke helsepersonell hvis de opplever utilstrekkelig/manglende
drenasje av sarvaeske/kroppsvaeske, at sardrenet blir forskjevet, blokkert eller skadet, eller at sarvaeske/
kroppsvaeske strammer tilbake til sdromradet.
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Kontraindikasjoner
. Ma ikke brukes med andre lukkede drenssystemer for sar eller komponenter pa markedet.
Medlines lukkede drenssystem for sar ma ikke gjenbrukes.
Medlines lukkede drenssystem for sar ma ikke brukes i mer enn 30 dager.
Drenet ma ikke sutureres gjennom, skjzeres i, rives i eller skades, da dette kan fgre til brudd.
Ma ikke brukes med andre vakuumkilder for sug enn Medlines 100 ml, 200 ml eller 400 ml beholdere.
M3 ikke brukes hvis pakningen har veert dpnet eller hvis forseglingen er brutt.
Produktet ma ikke resteriliseres.

-
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Risikoer/bivirkninger

Mulige risikoer omfatter infeksjon og betennelse. Fgr operasjonen skal pasienten informeres om slike risikoer og
komplikasjoner som kan oppstd, og som avhenger av pasientens grad av intoleranse overfor gjenstander som
settes inn i kroppen. Nar et dren er plassert i en pasient over en tidsperiode, kan det oppsta vevsinnvekst rundt
og inn i drenet. Dette kan fgre til brudd og ubehag ved fjerning.
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Innledende testing av beholder
Folg instruksjonene/diagrammet under for Medlines beholder.
1. Fjern beholderen (D) fra emballasjen og test pa folgende mate:
a. Komprimer beholderen helt (D).
b. Lukk avlgpsporten (C) ved a skru skrukorken (A) godt pa avlgpsporten (C).
c. Blokker pasientporten (B) og lgsne beholderen (D).
d. Hvis vakuumet fungerer, skal beholderen (D) forbli komprimert. Hvis beholderen (D) utvider seg,
skal den kasseres.

Tilkobling/plassering av dren
Plasser drenet i sdromradet, og pass pa at alle hull, kanaler eller rgr befinner seg innenfor saromradet.
P3 dren merket med indikatorer ma drenet trekkes helt gjennom innfgringsstedet til det forste settet med
indikatorer vises pa hudoverflaten.
1. Fest drenet eller adapteren til beholderen via pasientporten (B).
2. For tilkoblinger med to dren (bare 400 ml beholder):
a. Skjeer av tuppen pd pasientport 2 (E).
b. Fest det andre drenet eller den andre adapteren til pasientport 2 (E).
3. Komprimer beholderen (D) for a slippe ut luft.
4. Lukk avlgpsporten (C) med skrukorken (A).
5. Lesne beholderen (D) - det lukkede drenssystemet for sar er nd aktivt.

Beholderen skal vare pd pasientniva eller under drensutlgpet for 3 opprettholde tilstrekkelig sug.
Dreneringen ma overvakes slik at beholderen ikke blir for full.
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Silikonbeholder Silikonbeholder

100 ml 200 ml
DYNJWE1305 DYNJWE2000
Avlgpsport (C) Avlgpsport (C)

Skrukork (A) —»

Beholder (D) —> [

Silikonbeholder Oppbevaring/kassering
400 ml Beskytt mot frost og unngd hay varme. Det skal
tas forholdsregler ved kassering av produktet, o
DYNJWE1000 ; A &

produktet skal kasseres i samsvar med sykehusets
regler eller gjeldende nasjonale forskrifter for

Pasientport 2 (E) biologisk farlig avfall.

Pasientport 1(B) Aviopsport (€ Risikoer forbundet med gjenbruk
Medlines lukkede drenssystem for sdr og systemets

A komponenter er ikke godkjent for gjenbruk.

C Utformingen av enheten vanskeliggjor rengjgring,
og det kan fare til gkt risiko for infeksjon hvis enheten
ikke dekontamineres skikkelig
Enheten fungerer kanskje ikke som den skal hvis
den gjenbrukes, resteriliseres eller dekontamineres.
Gjenbruk av produktet kan fgre til materialforringelse,
noe som kan fgre til feil pd enheten.
Gjenbruk av engangsprodukter medfgrer potensiell
risiko for pasienten eller brukeren. Dette kan medfgre
kontaminasjon og/eller redusert funksjon, som igjen
kan medfare personskade, sykdom og/eller dgdsfall
for en pasient.

N\<— Skrukork (A)

Beholder (D) —>
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BRI L — YV AT L

=

Medlinem> 1) OV REAHNAIER FLF— Y Y AT L. BEBZHHEEFERRATYT. ABEREFAFLF—Y YR T4

[EROD2DODEEDVR—2 2 N THERENTVWET  MEEEA R LA F 21— 7B IUHERRIUA ) '—/\—, BIZRA F

LAYFa—EEREY ) DA VEF 12— THEREIN. XEREBEEEDLSEEETNTVEY, MedlineDalEtE KL

AVFa—TIlE. N—=T+L— 3>, Fyxib, EXuFlowD3EEDY ) —XhHWET, cnBIciE. #7730 TR

HEND bOH—IVBLUTETEZ—HEENET, BIEERLA VY Fa1—TEk FHESGINA T av@O MOA—IL

EFEALT. MEAEAARMNICEATZTENTEELT, AEE LAY Fa—TJ0@mAKIC, bOA—ILZERYAN L TE

BLEY, BHKIE. BB RLA Y F1—J%NLTEERBY) ¥ —/N\—Ic@ERETNE T,

S EREER

MedlineBAHTNAIERA L F—I Y X T L. BEBRDSERBERERETSOICERLET, BIEARNL1Y

Fa—TE EENSKERBHEEHHE T BHIERLET, UH—/N\—. FHaI0BERKS | DfcdIcREERMET S

TEEBMELTVEY, #7773V TRHEINS bOA— V&, TS IZBRINDT 7 ABICERALEY, MedlinefatHztAl

TARFLF—YY AT LI £&ELT MRICFHEBMIL SBHEZENT BcdIcERLET,

BABLUBHEDNDEELSG, AUERL V% RB LT 3FMAIEET 2EEOFEREENELTVET,

AL FMR, MBR. HELBEIEIHENBROREICSWVT. EREREEMEBIZEDTY, AEBHFEE LIORE

TRBLICESIR. ERERBEEDIERESYIC. V- N\—5ZICLTEEE T BT ENTELET,

EE/fERLEDFR

1. MedlineBAsENAIERAE KL+ — Y Y AT LIFRAEEB TIEH Y £ A, &> TEHEHRIEDHDFEREENE LT
WEtho

2. Medlinef$ENAIEEB FLF+—Y Y AT LEGEVIRLERT 2T LIFHBETNE A,

3. MedlinefsERAIBA KL+ —Y Y A7 L%, 30B%BATHERT ST LIETEE A,

4. MedlineFSERAEEB FLF—Y Y AT LB LCZDOAVR—% > MIBEFRURZTHY . FRRIIEEYT ZVEHLDH
WET,

5. BB RLAVFa—T%, REEFRALTHYES L LEVWTLRETL, SHAEREIXRLA Y Fai—T0D8Z,
Lot FIFBERICDOBEAZTEERL DY £,

6. WEDPBRICKEDED. BB RLA VFa1—JFHIFTYFIEMELTY ., BEEE LEVTIIEEL,

7. BERE RLA v F1—T DA LKEIE. 2RGEEERT. ®o< W E—EDEESZ LGNSR ITOTCLLEL,

8. BIARLAYFa1—T7EBASICERT ZMRICIE. BREBRIETIT>TLREL,

9. ARIFERERY L — ROEET—THFERTELT,

10.8I8BRLA > Fa—TJBEBERIE. RLAVFa—ThINY, HiFfz), BELEVTEZTEHNGEVESFELT
EEV, ZTDO&SBEE. HILPREBWEICOEAZBNAH Y FT,

M FLAVFa—THEREBEINTVSEIC, BEYPEHEENECHEVES. MODFERIL>TLREETL, HELR
BEIE VY- N\—ZBLOALTRYEVITBEICE>TRSIZELCTE. BAEEZRELET.

12. U —N—ERLIHRBTEHEVTLREN, Thick > TERBROTEEN NS E Y ET,

B.RLF=IDEA. FryRibe F@FE7 MIITRTRIBAICELTEY .. REIDHFENDHICEREN TV
FNEEY T, BEREEMERTETLITEY T —N—ADETHEAZHFE, WROBTEEIS X BDER b
BHREVET,

14, ABBICEET ZEELERAEE LIIESICIE. MedlinemasCIKERES LU/ £IFRENBET ZIMBED
BERUB\RET IHENHYET,

15 ARBEEE LICRETRE LIEEEE. BER EROFHATTDE LLIETER E>fY. BB RLA >
Fa—THAN - BE - BELEY. FRIEBHR HEROBIEICHR LY T258ICE. ERESEICHERT 50
BHHYET,

2=

MDA F L+ — VY A7 LFEHEROO Y R—2 > FEOHBIELEWNT &,

MedlinefAsETCEIERA KL+ —I Y R 7 ASBERZIETT,

MedlinefAsEztAIEAE KL —I T X7 Ak, 30BAEBA TERLEWNT &,

FLAYFa—TJaBEELIEY, TIVIAHFPRAHBEANZY . BELEVWT L, ZhICK> THENICDEANZEN

BHYET,

Medlinem100 mL, 200 mL, %7400 mLUHF—/\—=LSclE, |1 EECTE2BEE/EFER LEVNT &,

Ny T —IBBE L TVWREEEEY —ILAEEDNTWVRBEIE. FRALAEVNT &.

7. ARIEFERERLETT,

AW

o u
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URY [EWER
BIVFRVA7IKE. BREBLUKENEENE T, Filiallc. ARBEMICHT 2EEDRWHEDESWITISCT,
INSDRIVEB IRV EEHMEICDVTEBICHBLTILEWY, FLAYFai—TJZBEFRNIC—EHHBET S
ZTele&W. FLAYFa—TRABIUABRNDEBEADLE C. REDBRICHETPAREDNELCE T ELBIVET,
JHF——DHRT R +
Medline® ) F—/N—I2 DWW Tl UTFOFIE/EERICRE> T REL,
1. Nys—=IhsUH—/)\— (D) ZERYHL. UTOBEET A b ERELET :

a. UH—/N\— (D) ZRLIHWLOXLET,

b. RV Ja—Fvv7 (A) ZLohYW &, 7O MLy bR—b (O ZBACEY,

cA¥by bR—bt (B) Zf&. V¥ —/\— (D) ZHHET,

d. BEREICEO>TVWEBEIE. UT—/\— (D) ZHRLDOXLEERICLEY., LY —/\— (D)

BESATEAIR. BELETNEIEY £EA.

NLAVFa—T#ES/BE
FLAYFa1—TZBIBITEBALET, TOEE. B, FrRIb. TEA7 FHAITRTABARICAHBLTWS T L &HE
RLTLIEEL,
R=A—DHFWIe RLA Y Fa1—T%, HERAICRIID—EDI—H—HENZETEARH SRR |EHLET,
1. RLAVFa—TJ%kE72742—%, A~ Lv bR=F B) #ENALTUS—N\—ITEHRLET,
2. FLAYFa—72x%#H T 5HBE (400 cc/mL/ L TEIY H—/N—Dr)
aAvLwy bR—F2 (B) OEimatIUEd,
b.2ABDRLAVFa1—T&ERET7ET2—FA Ly bR—F2 (B) ITEFKELET,
3. UH=N\—= (D) HLoHWERLDRL, BREHREET,
4. 7oLy bR=bF (O IERAZVa—F+vv T (A) #GFTCHDET.
5. UH—=N\— (D) &t Ed - TN THERABA N L F—I TV AT LIFEHTY.

UH—N\—ld BUGERS IDERFENEE S, BELNVD FLAYFai—THO&LYETICMHEL TOEITNEERY £EA.
= N—DEERMBRICEE SBNE S, FLF—YZEZRY VT LTLREL,
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o) avel)—/N\—
100 mL
DYNJWE1305

7oLy bR=K (O

A7)1— —»
Fvv T (A

) avel)—/N\—
400 mL
DYNJWE1000

ALy bR—=r2 (B)

ALy bR—HK1 (B)

Yt—N— (D) —»

7o kL bR=k (O
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) avaE)HF—/\—
200 mL
DYNJWE2000
7o by b R—=F (O

A1) 21—
Fvv 7 (A

RESLUBER

FREHE, ELEEEEITILEL, AURERTS
BICIEGERT B LBIT. BRERSEDZET B/ 17
NG — FEEMICE T 2|HUTRE ST FEREERFELT
CIEEL,

BERICHESURY

MedlineBBSERAIERA FL+—Y Y X7 LB KUV R—
XY FOBFEAICOVWTIE. N TF—YaryadnTunzg
Tho xRlE. TV E BRABZ TRV S, B
PICBRRENTOEVBEIIBRRIRIVDPEEVET,
BEA. BRE. BRREETS L. ARIEREEENERT
BHEEERELEZWVARENHVET., AREHEHRT S
EHBORRNELCDIEEHG Y. EFEESROFRESICD
OB ETHEED B ) £ T

HEFRMROBERIE. BEPEREOEBENY XY
HH|IERTLET, Fio. BROEERRAS|ERT L.
BEDEE. TR, ECICDENZBADIDYET,






