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Closed, controllable wound drainage system

3aTBOpEHa, perynrpyema cucteMa 3a JpeHripaHe Ha paHu

Uzavieny regulovatelny systém pro drendz rdny

Lukket, regulerbart sardraenagesystem

Geschlossenes, kontrollierbares Wunddrainagesystem

KAeloT6, ENEYXOHEVO OUOTNHA TTAPOXETEVONG TPAUUATOC

Sistema de drenaje de heridas cerrado y regulable

Suletud, kontrollitav haavadrenaazi siisteem

Suljettu, kontrolloitava haavandreneerausjarjestelma

Systeme de drainage des plaies fermé et contrélable

Zatvoren, kontrolirani sustav za drenazu rane

Zart, kontrollalhatd sebdrenazs rendszer

Sistem drainase luka tertutup dan terkendali

Sistema di drenaggio della ferita controllabile e chiuso

Uzdara, kontroliuojama Zaizdy drenavimo sistema

Slégta, reguléjama brices drenazas sistéma

Gesloten regelbaar wonddrainagesysteem

Lukket, kontrollerbart sardreneringssystem

Zamkniety, regulowany system drenazu rany

Sistema de drenagem de feridas controlavel fechado

Sistem inchis de drenaj pentru pldgi, cu aspiratie controlata

Uzatvoreny kontrolovatelny drendzny systém na rany

Zaprt, nadzorovan sistem za drenazo rane

Slutet, kontrollerbart sardréaneringssystem

Kapali, kontrol edilebilir yara drenaj sistemi
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Position 0 = Inlet is closed, no vacuum
oy iti = -
= Position 1 = Low-vacuum
2
M Position 2 = Medium-vacuum
% : ¢ Position 3 = High-vacuum

Starting position is 0
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en - Redyrob® TransPlus - 600 ml

Device description:

Closed adjustable wound drainage system for connection to wound drainage
— 600 ml secretion container, not made with PVC

— Vacuum regulator

— Quantitative vacuum gauge

The closed circuit and electively pressure adjustable wound drainage system Redyrob® eliminates the situation to have to
substitute containers during the drainage process and therefore protects patients from ascending infective organisms and
the staff from inadvertently disseminated infectious material.

Intended use:
Wound drainage systems are used for the postoperative drainage of blood and secretions from wounds and body cavities
for hematoma and seroma prophylaxis.

Indication:

Wound drainage systems are used for the postoperative drainage of blood and secretions from wounds and body cavities for
hematoma and seroma prophylaxis. They are used for initial wound healing as part of holistic postoperative wound care.
Redyrob® wound drainage systems are particularly indicated for orthopedic procedures such as hip and knee joint operations.

By draining the wound secretion, the wound cavity is reduced and the wound surfaces are drawn together. Vacuum drainage thus
ensures better adaptation and stabilization of the wound surfaces and reduces the risk of infection. Wound healing is accelerated.

Contraindication:
In general, the contraindications to wound drainage under vacuum must be taken into account.
e Severe bleeding may occur if the drainage system is inserted close to open cancellous bone
e Vacuum drains must not be placed in direct contact with the brain, liver, spleen or other parenchymatous organs
e Thereis arisk of severe blood loss when inserting vacuum drains into trabecular bone wounds
* Not to be used in patients with physiological blood coagulation disorders

Intended users:
A medical degree must always be named as the person responsible, as the placement of the drainage is reserved for this person.
If necessary, further manipulation/application is then carried out by qualified nursing staff.
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Patient population:

Wound drainage systems are part of the basic surgical and clinical equipment and are used for (emergency) patients without
restriction based on gender or age. A potential physiological limitation is a blood clotting disorder.

Apart from this physiological contraindication, wound drainage systems are not subject to any specific assignment to

a patient population.

Adverse side effects and complications:
The following risks are known from years of use of the products and are considered as part of risk management:
e Inthe wound area: redness, swelling, production of purulent secretion
Ingrowth of the suction drain after a longer period of stay and subsequent unpleasant removal for the patient
General therapy-related side effects: hematoma/seroma formation, bleeding, discomfort, pain, infection
latrogenic trauma due to misplacement or displacement of the drain
Obstruction of the drain
Increased rate of infection due to movement of bacteria across the drain

Warnings:
e Use exclusively for the intended purpose
e Do not use if packaging is damaged
o Disposable product, do not empty the contents and do not reuse the systems under any circumstances. Reuse of single-
use products poses a potential risk to the patient or user. It may lead to contamination and/or impairment of functionality.
Contamination and/or impaired functionality of the product may result in patient injury, illness or death
Use an adequate number of wound drains to ensure that the wound or body cavity is draining properly
Ensure correct placement of the drain(s) in the wound area
Adequate securing of the drain to avoid disconnection or displacement of the system
Ensuring that the wound is hermetically sealed
Check the connection of the drain and drain connector before use
Checking the operational readiness of pre-evacuated wound drainage systems: Checking the vacuum display using the
quantitative vacuum gauge
The type and amount of wound secretion collected should be checked regularly
In case of acute bleeding: stop treatment immediately
Regular checking of the proper functioning of the drainage
Replace the wound drainage container as soon as there is no more vacuum (vacuum gauge display shows “low”)
Danger! Risk of stabbing injuries!
Follow national needlestick guidelines and regulations
Observe national reporting requirements in the event of incidents. Any serious incident should be reported to the
manufacturer and the local regulatory authority.
* Dispose of used products in a contamination-free manner in accordance with national disposal guidelines! Infection risk!

Directions for use:
1. Check that quantitative vacuum gauge shows vacuum in vessel.
2. Remove the red Combi-Stopper from Luer Lock of the Redyrob® TransPlus.
CAUTION: Do not connect anything to the red Combi-Stopper! The Combi-Stopper prevents wound secretion flow!
Connect Redyrob® TransPlus to the wound drainage using the LuerLock connector.
Set the desired vacuum according to the following table on the Redyrob® TransPlus.
Functions of control positions 0-3:
Position 0: The inlet is closed. Thus, wound secretion cannot flow away.
This may cause tamponade of the wound or the formation of hematomas
Position 1: Low vacuum is applied to the wound
Position 2: Medium vacuum is applied to the wound
Position 3: High vacuum is applied to the wound
In positions 1-3 wound secretion is sucked into the Redyrob® TransPlus vessel.
3. Turn the cap to the desired vacuum level. The system is active.
If the vacuum gauge shows “low” and vacuum drainage is still needed, connect another Redyrob® TransPlus.
Duration of use
General statement not possible as drainage duration is guided by clinical observation.

If the suction bottle is full or contains air, vacuum drainage is no longer possible without the addition of
a Redyrob® TransPlus system.
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Moanumsa 0 = BXOALT € 3aTBOPeH,
HsMa Bakyym

Mo3anums 1 = HACKO KONNYECTBO BaKyyM

2 Mo3nums 2 = cpeaHo KoNn4ecTso
Bakyym

i MoavLus 3 = BUCOKO KONIMYECTBO
i BaKyym
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bg - Redyrob® TransPlus - 600 ml

OnucaHue Ha yCTPOMUCTBOTO:

3aTBOpeHa perynupyema ApeHaxHa cuctema 3a paHu 3a CBbp3BaHe KbM APEHax Ha paHa
— KoHTenHep 3a cekpeT oT 600 ml, He e npou3BeneH ot PVC

— Perynatop Ha Bakyyma

— MaHoMeTbp 3a KOIMYeCTBOTO BakyyM

3aTBOpeHaTa Bepura 1 cucTemarta 3a ApeHax Ha paHu ¢ usbupatenHo perynupatde Ha HansraHeto Redyrob® npeanassa
nauWeHTUTE OT Bb3XOAALM MH(DEKLMO3HY MUKPOOPraHU3MM U NepcoHana — OT HEBOMHO pasnpocTpaHeHue Ha
MH(EKLMO3eH MaTepuarn.

MNpepHasHayeHue:
[peHaxHUTe CUCTEMM 3a paHK Ce M3NOM3BaT 3a NOCTONEePaTUBEH APEHAX HA KPbB U CEKPETU OT PaHW 1 TENECHU KyXUHU
npu XeMaToM ¥ NpodunakTuka Ha cepoma.

MokasaHue:

[lpeHaxHUTe CUCTEMM 3@ paHy Ce U3NOM3BaT 3a NOCTONEPaTUBEH APEHAX HA KPbB U CEKPETU OT PaHW 1 TENECHW KyXUHN
npu XxeMaToM ¥ NpodunakTuka Ha cepoma. Te ce N3nonasart Npy NbpBOHAYANHOTO 3a3ApaBsiBaHe Ha paHUTe KaTo YacT oT
XOMMCTMYHATa NocTonepaTuBHa rpuxa 3a paHata. [ipeHaxHuTe cuctemn 3a paHu Redyrob® ca nokasaHu B 4acTHOCT 3a
opToneauyHW NpoLeaypu kaTo onepauuu Ha TasobefpeHaTa v koneHHaTa cTasa.

Upes ApeHax Ha cekpeTa OT paHaTa KyxvHaTta i ce peayumpa, a NOBbPXHOCTUTE i ce CbbupaT. Mo To3n HaunH BakyyMHUAT
ApeHax ocurypsisa no-gobpa agantaums v cTabunuaaumns Ha NOBbPXHOCTUATE Ha paHaTa U HaMansiBa pyucka oT UHeKLUS.
3a3gpaBsBaHeTo Ha paHaTa ce yckopsisa.

MpoTnBonokasaHus:
Kato usno Tpsi6Ba fa ce B3emMaT npeasu/ NPOTUBOMNOKA3aHMSTa 3a APEHaX Ha PaHu Nof BakyyMm.
. Bb3MOXHO € a Bb3HUKHE TEXKO KbpBeHe, ako ApeHaXHaTa cuctema 6bae noctaBeHa 6nu3o fo oTBOpeHaTa
CMOHIMO3Ha KOCT
e BakyymHuTe gpeHaxu He TpsbBa [Ja ce NOCTaBAT B NPSK KOHTAKT C MO3bka, YepHUs po6, Aanaka unu apyrv
napeHX1MHN opraHn
e CubluecTByBa pUCK OT TexKa 3aryba Ha KpbB Npy BbBEXJAHE Ha BaKyyMHU APEHaXW B paHu Ha TpabekynapHuTte KocTn
e [la He ce n3nonsea npu NaUMeHTV ¢ GU3MONOMNYHIN HAPYLLEHUS Ha KPbBOCHCUPBAHETO

LieneBu notpeburtenu:

MeavnumnHckoTo obpasoBaHme Ha OTFOBOPHOTO NuLe TpsibBa BUHarK Aa 6bAe ynoMeHaBaHo, Thit KaTo NOCTaBSAHETO Ha ApeHaxa
ce npaBu camo OT ToBa nuLe. AKO € HeOBXOAMMO, Cref TOBa Ce U3BBbPLLBA AOMbIIHUTENHA MaHUNynauus/npunarade ot
KaanmpmumpaHm MeOMUVHCKM CeCcTpu.
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MauueHTcka nonynauums:
[lpeHaxH1Te CMCTEMM 3a PaHU Ca YacT OT OCHOBHOTO XMPYPIUYHO U KIIMHWYHO oBopyABaHe v ce U3non3eat Npy NauneHTu
(npu cnewwHu cnyyan) 6e3 orpaHMYeHNst Bb3 OCHOBa Ha Nona Unu BbapacTTa. MNoTeHumnanHo husnonornyHo orpaHuyeHve
€ HapyLUeH1e Ha CbCMpPBaHETO Ha KpbBTa.
OcBeH ToBa (hM3MOMOMMYHO NPOTUBOMNOKa3aH1e, APEHAXHUTE CUCTEMU 3a PaHU He ca NpeaMeT Ha KOHKPETHO HasHavaBaHe
KbM NaumMeHTcka nonynaums.
HexenaHu cTpaHnyHn eheKTU 1 YCIOXKHEHUA:
CnefHUTE PUCKOBE Ca CTaHaMM U3BECTHU OT AbMroroauiuHaTa ynotpe6a Ha NpoAyKTUTE U Ce CHUTAT 3a 4acT OT yNpaBneHeTo
Ha pucka:
e B obnactTa Ha paHaTa: 3a4epBsiBaHe, NoAyBaHe, Bb3HUKBaHe Ha rHOMHa cekpeuus
e BpacTtBaHe Ha acnupaLWOHHUA ApeHaX cneq No-AbSibr Nepuos Ha NPecTol U NocneaBaLlo HEMPUSITHO OTCTPaHsBaHe
3a naumeHTa
e  CrpaHunyHu ecbektn, cBbp3aHu ¢ obLiata Tepanus: obpasyBaHe Ha xemaTom/cepomMa, KbpBeHe, AUCKOMMOpT,
6ornka, MHdeKumst
e  fATporeHHa TpaBMa BCMEACTBUE HA HENPaBUMHO NOCTaBsSHE UMW M3MECTBaHe Ha ApeHaxa
e OGcTpyKUMA Ha ApeHaxa
e YBenuuyeHa YecToTa Ha UHGEKLMSTA BCNEACTBUE Ha ABWKEHWE Ha GakTepum npes ApeHaxa
Mpeaynpexaexus:
e [la ce ©3nonaea U3KMOYUTENHO MO NpeAHa3HayYeHve
e He nanonasgaiTe, ako onakoskaTa e nospeaeHa
e [popykT 3a eaHokpaTHa ynotpeba, He U3npa3BanTe CbAbPKAHMETO U He N3Mon3BaiiTe NOBTOPHO CUCTEMUTE MPU HUKAKBU
obcTosTencTsa. MoeTopHata ynotpeba Ha NpoayKkT# 3a efHOKpaTHa ynoTpeba npeacTasnsBa NOTEHUMANeH puck 3a
nauueHTa unu notpebutens. Tosa Moxe Aa AoBefe A0 3aMbpcsiBaHe U/WNW HapyLwaBaHe Ha (yHKLMOHAIHOCTTa.
3ambpcaBaHeTo U/MNn HapyLlueHaTta (hyHKLMOHANHOCT Ha NpoayKTa MoXe Ja AoBeae A0 HapaHsaBaHe, 3abonseaHe
VNN CMBPT Ha NauueHTa
e M3anonsgaiTe focTaTbyeH Gpoii ApeHaxu 3a paHu, 3a a rapaHTuparte, Ye KyxvHaTa Ha paHaTa unu TanoTo ce
n3To4sa npasunHoO
e  OcwurypeTe npaBunHo noctassHe Ha ApeHaxa(ute) B obnacTtra Ha paHaTta
e C apgeksaTHO obe3sonacsiBaHe Ha ApeHaxa Lie ce n3berHe paseaMHSBAHETO UM Pa3MECTBAHETO Ha cucTemaTa
e YBepeTe ce, Ye paHaTa € XepMETUYHO 3aneyaTaHa
e [pepu ynotpeba nposepeTe Bpb3KkaTa Ha ApeHaxa W APEeHaxHUs KOHEKTOP
e T[poBepka Ha onepaTMBHaTa rOTOBHOCT Ha NPeABapUTENHO eBaKyMPaHWUTE CUCTEMM 3a APEHAX HA PaHW: NpoBepKa
Ha BaKyyMHUWs AVUCNEN C NOMOLLTa HA MaHOMETbP 3a KONTMYECTBOTO BakKyyMm
e  BugbT 1 KONMYecTBOTO Ha cbbpaHaTa cekpeLysi OT paHaTta TpsibBa peoBHO Aa ce nposepsiBaT
e B cnyuvait Ha ocTpo KbpBeHe: He3abaBHO cripeTe leYeHneTo
e PepoBHa npoBepka Ha NPaBUMHOTO (OYHKLMOHUPaHE Ha ApeHaxa
e [oameHeTe KOHTENHepa 3a ApeHaX Ha paHaTa BefHara oM Beye HAMa BakyyM (AUCNNEAT Ha BaKyyMHUS MaHOMETbp
nokassa ,HuUCKO")
e  OnacHocT! Puck ot HapaHsiBaHus Ype3 npoboxaaHe!
e Cna3sBaliTe HaUMoHanNH1Te ykasaHus 1 pasnopenbu 3a yboxgaHe ¢ urna
e Cna3sBaiTe HaUMOHANHUTE U3UCKBaHWS 3a JOKNaABaHe B Clyyaii Ha MHUMAEHTW. Bcekn ceprnoseH MHUMAEHT Tpsbea
na 6bae foknaaBaH Ha NPOU3BOAWUTENS N MECTHUTE PerynaTopHu OpraHu.
e M3xBbpnsnTe nanonssaHuTe NpoayKTu No HaunH 6e3 3ambpcsiBaHe B CbOTBETCTBUE C HALMOHANHUTE yKasaHus 3a
n3xsbpnsHe! Puck ot uHgekums!
YkasaHus 3a ynotpe6a:

1. TpoBepeTe Aan MaHOMETBLPBLT 3a KONMMYECTBOTO Ha BaKyyma Nokassa BakyyMm B CbAa.
2. WssageTte YepBeHns Combi-Stopper koMBUHMpaH orpaHnunTen oT Kntovankata Luer Lock Ha Redyrob® TransPlus.

BHUMAHWE: He cBbp3BaiiTe HULWO kbM YepBeHuss Combi-Stopper komGuHmnpan ctonep! Combi-Stopper Kom6uHvpanuat
orpaHvuMTen NpefoTBpaTsBa NOTOKAa Ha CekpeTupaHe oT paHaTal

CabpxeTe Redyrob® TransPlus kbM ApeHaxa Ha paHaTa ¢ noMoLLTa Ha KoHekTopa LuerLock.
3apaiiTe xenaHus BakyyM B CbOTBETCTBME ChC Crieasalyarta Tabnuua Ha Redyrob® TransPlus.

DYHKUMM Ha KOHTPONHM no3uumm 0 — 3:

Mo3unums 0: BxogbT e 3aTBOPEH. 10 TO3M HAaUMH CEKpETUPaHETO OT paHaTa He MoXe Ja ce oTTuYa.
ToBa MOXe fja NPUYMHU TamMnoHaaa Ha paHaTta unu obpasyBaHe Ha xemaTomu

Mo3unums 1: Bbpxy paHaTta ce npunara HACKO KONMYECTBO BakyyM

Mo3uuumsa 2: Bbpxy paHaTa ce npunara cpefHo KOIMYecTBO Bakyym

Mo3uuusa 3: Bbpxy paHaTa ce npunara BUCOKO KOMWUYECTBO BaKyyM

B noanuuu 1 — 3 cekpeTupaHeTo OT paHaTa ce 3acMyksa B cbaa ¢ Redyrob® TransPlus.
3. 3aBbpTeTe kanaykata Ao XKenaHoTo HUBO Ha Bakyyma. Cuctemarta e akTuBHa.

AKO BaKyyMHUAT MaHOMETbp MokasBa ,HUCKO", @ BaKyyMHUST ipeHax Bce oLle e HE0BXOAMM, CBBbPXeTE ApYro YCTPOUCTBO
Redyrob® TransPlus.

MpoAabnXUTENHOCT Ha ynoTpebaTa

O6LUOo yKasaH1e He e Bb3MOXHO, ThI KaTo NPOABLIMKUTENHOCTTA Ha ApEHaxa ce onpefens Ypes KNMHUYHO HabnogeHne.
Axko ByTunkaTa 3a acnupauus e nbiiHa Unu Cbabpxa Bb3ayX, NOBeYe HAMa Aa € Bb3MOXHO Aa ce

OCbLUECTBsIBA BakyyMeH fpeHax 6e3 nobassiHe Ha cuctema a Redyrob® TransPlus.
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Poloha 0 = Vistup je uzavieny,
bez podtlaku
=7 o
Poloha 1 = Nizky podtlak
5 L
M Poloha 2 = Stfedni podtiak
ﬁ 3 ¢ Poloha 3 = Vysoky podtlak

Vychozi poloha je 0
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cs — Redyrob® TransPlus — 600 ml

Popis zafizeni:

Uzavfeny nastavitelny systém drendaze rany pro pfipojeni k drenazi rany
— Nadoba na sekret o obsahu 600 ml, neni vyrobena z PVC

— Regulator podtlaku

— Kvantitativni méfidlo podtlaku

Uzavfeny obvod a systém pro drenaz ran s volitelné nastavitelnym tlakem Redyrob® eliminuje situaci, kdy je nutné nahradit nadoby
béhem procesu drenaze, a tudiz chrani pacienty pred vzestupnymi infek¢nimi organismy a pomaha predchazet tomu, aby personal
neumysiné $ifil infekéni material.

Uéel pouziti:
Systémy pro drenaz ran se pouzivaji k pooperacni drenazi krve a sekretll z ran a télnich dutin k profylaxi hematomu a seromu.

Indikace:

Systémy pro drenaz ran se pouzivaji k pooperacni drenazi krve a sekretli z ran a télnich dutin k profylaxi hematomu a seromu.
Pouzivaji se k po¢ate¢nimu hojeni ran jako sou&ast holistické pooperacni pé&e o ranu. Systémy pro drenaz ran Redyrob® jsou
indikovany zejména pro ortopedické vykony, jako jsou operace kycelnich a kolennich kloubu.

Drenazi sekretu z rany se zmensuje dutina rany a povrchy rany se stahuji k sobé. Vakuova drenaz tak zajisti lepsi pfizplisobeni
a stabilizaci povrchu rany a snizuje riziko infekce. Hojeni ran se zrychluje.

Kontraindikace:
Obecné je nutné brat v ivahu kontraindikace drenaze rany podtlakem.
e Pokud je drendzni systém zasunut v blizkosti oteviené spongi6zni kosti, mize dojit k tézkému krvéceni.
e Vakuové drenadze nesmi byt umistény v pfimém kontaktu s mozkem, jatry, slezinou nebo jinymi parenchymatéznimi
organy.
e  P¥i zavadéni vaukovych drenazi do trabekularnich kostnich ran existuje riziko zavazné ztraty krve.
e Neni uréeno k pouziti u pacientt s fyziologickymi poruchami krevni koagulace.

Zamysleni uzivatelé:
Odpovédnou osobou musi byt vzdy urCen |ékaf, protoze drenaz muze zavadét pouze tato osoba. V pfipadé potieby provede
dal$i manipulaci/aplikaci kvalifikovany zdravotnicky personal.
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Populace pacientu:

Systémy pro drendz ran jsou soucasti zakladniho chirurgického a klinického vybaveni a pouzivaji se u pacientli (na pohotovosti)
bez omezeni na zakladé pohlavi nebo véku. Potencialnim fyziologickym omezenim je porucha srazlivosti krve.

Kromé téchto fyziologickych kontraindikaci neni systémum pro drendz ran pfifazena zadna specificka populace pacientt.

Nezadouci vedlejsi u¢inky a komplikace:
Po letech pouzivani téchto vyrobku jsou znama nasledujici rizika a jsou povazovana za soucast fizeni rizik:
eV oblasti rany: zarudnuti, otok, produkce hnisavého sekretu.

e Vrlstani odsavaci drenaze po del$i dobé umisténi a nasledné pro pacienta nepfijemné odstranéni.
e  Obecné vedlejsi ucinky spojené s IéEbou: tvorba hematomu/seromu, krvaceni, nepohodli, bolest, infekce.
e latrogenni trauma z divodu nespravného umisténi nebo posunu drenaze.
e  Obstrukce drenu.
e Zvysena mira infekce v dusledku pohybu bakterii pres drenaz.
Varovani:

e Pouzivejte vyhradné pro zamysleny ucel

e Nepouzivejte, je-li obal poSkozen

e Vyrobek na jedno pouziti, obsah nevyprazdriujte a za Zadnych okolnosti nepouzivejte systémy opakované. Opakované
pouziti produktt pro jednorazové pouziti pfedstavuje potencidlni riziko pro pacienta nebo uzivatele. Muze dojit ke
kontaminaci a/nebo naruseni funkénosti. Kontaminace a/nebo narusena funkénost vyrobku maze zplsobit poranéni,
onemocnéni nebo Umrti pacienta

Pouzijte dostatec¢ny pocet drend ran, abyste zajistili spravné odtékani tekutin z rany nebo télni dutiny

Zajistéte spravné umisténi drenu (drenu) v oblasti rany

Dren dostate¢né zajistéte, aby nedoslo k odpojeni nebo posunuti systému

Ujistéte se, ze je rana hermeticky uzaviena

PFed pouzitim zkontrolujte pfipojeni drenu a konektoru drenu

Kontrola provozni pfipravenosti systému pro preevakuaéni drenaz ran: Zkontrolujte zobrazeny podtlak pomoci
kvantitativniho méfidla vakua

Je tfeba pravidelné kontrolovat typ a mnozstvi sekrece z rany

V pfipadé akutniho krvaceni: okamzité ukoncete Ié€bu

Pravidelné kontrolujte spravné fungovani drenaze

Kdyz se podtlak vy€erpa (na displeji méfidla vakua je uvedeno ,nizky“), vymérite nadobu pro drenaz rany
Nebezpeci! Riziko bodnych zranéni!

Dodrzujte celostatni pravidla a predpisy pro pfedchazeni bodnuti jehlou

V pfipadé nehod dodrzujte celostatni pozadavky na hlaseni. Jakoukoli zavaznou pfihodu je nutné oznamit vyrobci

a mistnimu regulaénimu organu

e Pouzité produkty zlikvidujte zplisobem bez kontaminace v souladu s celostatnimi pravidly pro likvidaci! Riziko infekce!

Navod k pouziti:
1. Zkontrolujte, zda kvantitativni méfidlo podtlaku zobrazuje podtlak v nadobé.
2. Odstrarite cervenou zatku Combi-Stopper z konektoru Luer Lock na prostfedku Redyrob® TransPlus.
UPOZORNENI: K &ervené zatce Combi-Stopper nic nepfipojujte! Zatka Combi-Stopper zabrariuje vytoku sekretu z rany!
Pfipojte prostfedek Redyrob® TransPlus k drenazi rany pomoci konektoru typu LuerLock.
Nastavte na prostfedku Redyrob® TransPlus poZadovany podtlak podle nasledujici tabulky.
Funkce ovladacich poloh 0-3:
Poloha 0: Vstup je uzavien. Sekret tak z rany nemuze odtékat.
To muze zpUsobit tamponadu rany nebo vznik hematoma.
Poloha 1: Na ranu se aplikuje nizky podtlak.
Poloha 2: Na ranu se aplikuje stfedni podtlak.
Poloha 3: Na ranu se aplikuje vysoky podtlak.
V polohach 1-3 je sekret z rany odsavan do nadoby prostfedku Redyrob® TransPlus.
3. Otocte uzavérem na pozadovanou Uroven podtlaku. Systém je aktivni.
Pokud mé&fidlo podtlaku stale ukazuje ,nizky* a je jesté zapotiebi vakuova drenaz, pfipojte dal$i prostiedek Redyrob® TransPlus.
Doba pouziti
Nelze stanovit obecné, protoze doba drenaze se fidi klinickym pozorovanim.

Pokud je odsavaci nadoba plna nebo obsahuje vzduch, odsavaci drenaz jiz neni mozna bez pfidani systému
Redyrob® TransPlus.
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Position 0 = Indlgb er lukket, intet vakuum
E Position 1 = Lavt vakuum
@ Position 2 = Medium vakuum
§ H ¢ Position 3 = Heit vakuum

Startpositionen er 0

“ MEDINORM Medizintechnik GmbH, Gewerbepark 7-9, 66583 Spiesen-Elversberg, Tyskland

Combi
stopper

da - Redyrob® TransPlus - 600 ml

Beskrivelse af instrumentet:

Lukket, justerbart sardreenagesystem til tilslutning til sardreenage
— 600 ml sekretbeholder, ikke fremstillet af PVC

— Vakuumregulator

— Kvantitativ vakuummaler.

Det lukkede kredslab og valgfrit trykjusterbare Redyrob®-sardreenagesystem eliminerer den situation, hvor det bliver ngdvendigt at
udskifte beholdere under dreenageprocessen og beskytter derfor patienter mod opstigende smittefarlige organismer og personalet
mod utilsigtet spredning af smitstoffer.

Tilsigtet anvendelse:
Sardraenagesystemer anvendes til postoperativ draeenage af blod og sekreter fra sar og legemshuler med henblik pa forebyggelse
af haematomer og seromer.

Indikation:

Sardraenagesystemer anvendes til postoperativ dreenage af blod og sekreter fra sar og legemshuler med henblik pa forebyggelse
af haematomer og seromer. De anvendes til indledende sarheling som en del af helhedsorienteret, postoperativ sarbehandling.
Redyrob®-sardreenagesystemer er iseer indiceret til ortopaediske procedurer sésom hofte- og knaeledsoperationer.

Sarhulen og sarfladerne treekkes sammen ved at draene sarsekretet. Vakuumdraenage sikrer saledes en bedre tilpasning og
stabilisering af sarfladerne og reducerer infektionsrisikoen. Sarheling fremskyndes.

Kontraindikation:

Kontraindikationerne for sardreenage under vakuum skal generelt tages i betragtning.
o Der kan opsta alvorlig blgdning, hvis dreenagesystemet indferes i neerheden af blotlagt spongiosaveev.
e Vakuumdreen ma ikke placeres i direkte kontakt med hjerne, lever, milt eller andre parenkyme organer.
e Indfering af vakuumdraen i sar i spongiosa ossium-vaev medferer en risiko for alvorligt blodtab.
e Ma ikke anvendes i patienter med fysiologiske blodkoagulationssygdomme.

Tilsigtede brugere:
En faguddannet lzege skal altid udpeges som den ansvarlige, da placering af dreenagen er forbeholdt en sadan person.
Om ngdvendigt udfgres yderligere manipulation/anvendelse af kvalificeret sundhedspersonale.
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Patientpopulation:

Sardraenagesystemer er en del af det grundlaeggende kirurgiske og kliniske udstyr og anvendes til (akutte) patienter uden
begraensning baseret pa kon eller alder. En potentiel fysiologisk begraensning er en blodkoagulationssygdom.

Ud over denne fysiologiske kontraindikation er sardreensystemer ikke genstand for nogen specifik tildeling til en patientpopulation.

Bivirkninger og komplikationer:
Falgende risici er kendte baseret pa ars brug af produkterne og anses for at vaere omfattet af risikostyringen:
e | saromradet: Redme, haevelse, udsivning af pussekretion.
Indveekst af sugedraenet efter en lzengerevarende placering og efterfglgende ubehagelig fiernelse fra patienten.
Generelle behandlingsrelaterede bivirkninger: Heematom-/seromdannelse, blgdning, ubehag, smerter, infektion.
latrogent traume pa grund af fejlplacering eller forskydning af dreenet.
Obstruktion af draenet.
Jget infektionsrisiko pga. bakteriebevaegelse hen over dreenet.

Advarsler:
e  Ma udelukkende anvendes til det tilsigtede formal
e Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
e Engangsprodukt. Indholdet ma ikke udtemmes, og systemerne ma under ingen omstaendigheder genbruges. Genbrug
af engangsprodukter udger en potentiel risiko for patienten eller brugeren. Det kan fgre til kontaminering og/eller
funktionsforstyrrelser. Kontaminering af produktet og/eller nedsat produktfunktion kan resultere i patientskade, -
sygdom eller -dgd

e Brug et tilstraekkeligt antal sardraen for at sikre, at sar- eller legemshulen draenes korrekt

e  Sarg for korrekt placering af draenet/draenene i saromradet

o Tilstreekkelig fastgerelse af dreenet for at undga frakobling eller forskydning af systemet

e  Kontrol af, at saret er hermetisk lukket

e  Kontrollér tilslutningen af draenet og dreenkonnektoren inden brug

e Kontrol af, at sardraenagesystemet er klar til at blive udtemt fer brug: Kontrol af vakuumdisplayet vha. den kvantitative
vakuummaler

e Typen og meengden af sarsekretion, der opsamles, skal kontrolleres regelmaessigt

e | tilfeelde af akut blgdning: Stop straks behandlingen

e Regelmaessig kontrol af draenagens funktionsdygtighed

e Udskift sardreenagebeholderen, sa snart der ikke er mere vakuum (vakuummaleren viser "lavt")

e Fare! Risiko for stikskader!.

e Folg nationale retningslinjer og regler for nalestik

e Overhold de nationale retningslinjer for nalestikslaesioner i tilfeelde af haendelser. Enhver alvorlig haendelse skal

indberettes til producenten og den relevante lokale tilsynsmyndighed
e  Bortskaf brugte produkter uden kontaminering i overensstemmelse med nationale retningslinjer for bortskaffelse!
Infektionsrisiko!
Brugsanvisning:
1. Kontrollér, at den kvantitative vakuummaler viser vakuum i beholderen.
2. Fjern den rede Combi-Stopper fra luer-lasen pa Redyrob® TransPlus.
FORSIGTIG: Tilslut ikke noget til den rede Combi-Stopper! Combi-Stopper forhindrer udlgb af sarsekretion!
Tilslut Redyrob® TransPlus til sardreenagen ved hjeelp af konnektoren pa luer-lasen.
Indstil det @nskede vakuum i henhold til falgende tabel pa Redyrob® TransPlus.

Eunktioner for kontrolposition 0-3:

Position 0: Indlgbet er lukket. Sarsekretion kan derfor ikke Igbe ud.
Dette kan forarsage sartamponade eller hsematomdannelse.

Position 1: Saret udsaettes for lavt vakuum.

Position 2: Saret udszettes for medium vakuum.

Position 3: Saret udszettes for hgjt vakuum.

| position 1-3 suges sarsekretion ind i Redyrob® TransPlus-beholderen.
3. Indstil heetten til det nskede vakuumniveau. Systemet er aktivt.
Tilslut en anden Redyrob® TransPlus, hvis vakuummaleren viser "lavt", og der stadig er behov for vakuumdreaenage.
Anvendelsesperiode
Generel vejledning ikke mulig, da dreenagesystemets anvendelsesperiode er underlagt klinisk observation.

Hvis sugebeholderen er fuld eller indeholder luft, er vakuumdraenage ikke lzengere mulig uden tilfgjelse af et
Redyrob® TransPlus-system.
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Combi
stopper

de — Redyrob® TransPlus — 600 ml

Beschreibung der Vorrichtung:

Geschlossenes regulierbares Wunddrainagesystem fiir den Anschluss an die Wunddrainage
— 600 ml Sekretbehalter, nicht aus PVC hergestellt

— Vakuumregler

— Quantitatives Vakuummessgerat

Das geschlossene und druckregulierbare Wunddrainagesystem Redyrob® macht den Behalterwechsel wéhrend der Drainage
Uberfliissig und schiitzt die Patienten so vor aufsteigenden infektidsen Organismen und das Personal vor unbeabsichtigt
verbreitetem infektiosen Material.

Verwendungszweck:
Wunddrainagesysteme werden zur postoperativen Drainage von Blut und Sekreten aus Wunden und Koérperhohlraumen zur
Hamatom- und Seromprophylaxe verwendet.

Indikation:

Wunddrainagesysteme werden zur postoperativen Drainage von Blut und Sekreten aus Wunden und Kérperhohlrdumen zur
Hamatom- und Seromprophylaxe verwendet. Sie werden im Rahmen der ganzheitlichen postoperativen Wundversorgung fiir
die anfangliche Wundheilung eingesetzt. Redyrob® Wunddrainagesysteme sind besonders fiir orthopadische Verfahren wie
Hiift- und Kniegelenkoperationen indiziert.

Durch die Drainage des Wundsekrets wird die Wundhéhle geschlossen und die Wundoberflachen werden zusammengezogen.
Die Vakuumdrainage gewahrleistet so eine bessere Anpassung und Stabilisierung der Wundoberflachen und reduziert das
Infektionsrisiko. Die Wundheilung beschleunigt sich.

Kontraindikation:
Im Allgemeinen missen die Kontraindikationen einer Wunddrainage unter Vakuum beachtet werden.
e Es kann zu schweren Blutungen kommen, wenn das Drainagesystem nahe der offenen Spongiosa eingefiihrt wird.
e Vakuumdrainagen dirfen nicht in direkten Kontakt mit Gehirn, Leber, Milz oder anderen parenchymatdsen Organen
gebracht werden.
e Beim Einflihren von Vakuumdrainagen in Trabekelknochenwunden besteht das Risiko eines starken Blutverlusts.
« Nicht fiir Patienten mit physiologischen Blutgerinnungsstérungen geeignet.

Zielgruppe:
Als verantwortliche Person muss immer ein Arzt benannt werden, da die Legung der Drainage dieser Person vorbehalten ist.
Falls erforderlich, werden anschlieRend weitere Manipulationen/Anwendungen durch qualifiziertes Pflegepersonal durchgefiihrt.
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Patientenpopulation:

Wunddrainagesysteme sind Teil der chirurgischen und klinischen Grundausriistung und werden bei (Notfall-)Patienten ohne
Geschlechts- und Altersbeschrankung eingesetzt. Eine mdgliche physiologische Einschrankung ist eine Blutgerinnungsstorung.
Abgesehen von dieser physiologischen Kontraindikation unterliegen Wunddrainagesysteme keiner spezifischen Zuordnung

zu einer Patientenpopulation.

Unerwiinschte Ereignisse und Komplikationen:
Die folgenden Risiken sind aus der jahrelangen Verwendung der Produkte bekannt und werden im Rahmen des
Risikomanagements beriicksichtigt:
e Im Wundbereich: Rétung, Schwellung, Produktion von eitriger Sekretion
e Einwachsen der Saugdrainage nach einem langeren Aufenthalt und nachfolgende unangenehme Entfernung fiir
den Patienten
Allgemeine therapiebedingte Nebenwirkungen: Hamatom/Serombildung, Blutungen, Beschwerden, Schmerzen, Infektion
latrogene Traumatisierung durch Fehlplatzierung oder Dislokation der Drainage
Obstruktion der Drainage
Erhéhte Infektionsrate aufgrund der Bewegung von Bakterien tber die Drainage

Warnhinweise:
e  AusschlieRlich fiir den vorgesehenen Zweck verwenden
e Bei beschéadigter Verpackung nicht verwenden
e Einwegprodukt, den Inhalt nicht entleeren und die Systeme unter keinen Umsténden wiederverwenden. Die
Wiederverwendung von Produkten fiir den Einmalgebrauch stellt ein potenzielles Risiko fir den Patienten oder Anwender
dar. Dies kann zu einer Kontamination und/oder Beeintrachtigung der Funktion fiihren. Eine Kontamination und/oder
Funktionsbeeintrachtigung des Produkts kann zu Verletzungen, Erkrankungen oder zum Tod des Patienten fiihren
e Eine ausreichende Anzahl von Wunddrainagen verwenden, damit die Wunde oder Kérperhéhle ordnungsgemaf
entleert wird
Bestatigen, dass die Drainage(n) korrekt im Wundbereich liegt/liegen
Die Drainage angemessen sichern, um zu vermeiden, dass das System abgetrennt oder verschoben wird
Bestatigen, dass die Wunde hermetisch verschlossen ist
Vor der Verwendung die Verbindung der Drainage und den Drainageanschluss uberpriifen
Die Betriebsbereitschaft der vorevakuierten Wunddrainagesysteme (berpriifen: Die Vakuumanzeige mithilfe des
quantitativen Vakuummessgeréts Uiberpriifen
Art und Menge des gesammelten Wundsekrets regelmafig tberprifen
Bei akuten Blutungen: Behandlung sofort abbrechen
Die ordnungsgemaRe Funktion der Drainage regelmafig Gberprifen
Den Wunddrainagebehalter ersetzen, sobald kein Vakuum mehr vorhanden ist (die Anzeige des Vakuummessgerats zeigt
Lhiedrig” an)
Gefahr! Gefahr von Stichverletzungen!
e Nationale Nadelstichrichtlinien und -vorschriften befolgen
e Bei Vorféllen die nationalen Meldeanforderungen beachten. Jeder schwerwiegende Zwischenfall sollte dem Hersteller und
der ortlichen Aufsichtsbehdrde gemeldet werden
e  Gebrauchte Produkte gemaf den nationalen Entsorgungsrichtlinien kontaminationsfrei entsorgen! Infektionsrisiko!

Gebrauchsanweisung:
1. Bestatigen, dass das quantitative Vakuummessgerat das Vakuum im Gefal anzeigt.
2. Den roten Combi-Stopper vom Luer-Lock des Redyrob® TransPlus entfernen.
VORSICHT: An den roten Combi-Stopper darf nichts angeschlossen werden! Der Combi-Stopper verhindert den Wundsekretfluss!
Den Redyrob® TransPlus mit dem Luer-Lock-Anschluss an die Wunddrainage anschlieRen.
Das gewiinschte Vakuum gemaR der folgenden Tabelle auf dem Redyrob® TransPlus einstellen.
Funktionen der Kontrollpositionen 0 bis 3:
Position 0: Der Einlass ist geschlossen. So kann das Wundsekret nicht abflieRen.
Dies kann zu einer Tamponade der Wunde oder zur Bildung von Hamatomen fiihren.
Position 1: Niedrigvakuum wird an der Wunde angelegt.
Position 2: Mittelvakuum wird an der Wunde angelegt.
Position 3: Hochvakuum wird an der Wunde angelegt.
In den Positionen 1 bis 3 wird das Wundsekret in das Redyrob® TransPlus GefaR gesaugt.

3. Die Kappe auf den gewiinschten Vakuumpegel drehen. Das System ist aktiv.

Wenn die Vakuumanzeige ,niedrig“ anzeigt und weiterhin eine Vakuumdrainage erforderlich ist, einen weiteren
Redyrob® TransPlus anschlieBen.

Verwendungsdauer

Allgemeine Angaben sind nicht méglich, da die Drainagedauer von der klinischen Beobachtung bestimmt wird.
Wenn die Absaugflasche voll ist oder Luft enthélt, ist eine Vakuumdrainage ohne ein zusatzliches Redyrob®
TransPlus System nicht mehr moglich.
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“ MEDINORM Medizintechnik GmbH, Gewerbepark 7-9, 66583 Spiesen-Elversberg, Germany

Combi
stopper

el - Redyrob® TransPlus - 600 ml

MNepiypaepn Tou opydvou:

KA&10T6 puBuI{duEVO OUOTNHA TTIOPOXETEUONG TPAUPATWY Yia OUVOEDN O€ TTAPOXETEUOT TPAUUATOG
— Noxeio ekkpioewv 600 ml, dev karaokeuddetal ye PVC

— PuBpioTig kevou

— MoooTIK&G PHETPNTAG KEVOU

To KAEIOTO KUKAWWUA Kal GUOTNUO TIOPOXETEUONG TPAUPATWY ETTIAEKTIKG puBpIfdpevng Trieang Redyrob® e€aleipel Tnv avaykn va
XPEIOTEN QVTIKATACTACT TWV doXEiwV KATA TN SidpKela TNG d1adIKACiag TTAPOXETEUCNG Kal, CUVETTWG, TIPOCTATEUEI TOUG QOBEVE(G
aTrd aviOVTEG HOAUGUATIKOUG OpYavIGHOUG Kal TO TIPOCWTTIKG aTTd aKoUOIa HETABIBOUEVO HOAUCGUATIKG UAIKO.

Mpoopi{opevn xpron:
Ta cuoTAPATA TTAPOXETEUONG TPAUPGTWY XPNOIPOTIOIOUVTAl VIO T JETEYXEIPNTIKA TTAPOXETEUCT QIHATOG KOl EKKPICEWY ATTO
TpaUPATA KAl CWHATIKEG KOINOTNTEG yIa TIPO@PUAAEN aTrd alpdTwia Kal opwdn oUAAoOyA.

‘Evdeign:

Ta ouoTAPATA TTAPOXETEUGNG TPAUHATWY XPNCIKOTTOIOUVTAl VIO TN JETEYXEIPNTIKN TTAPOXETEUCN QiMATOG KAl EKKPITEWY OTTO
TPOUPOTA KAl CWHOTIKEG KOIANOTNTEG YIa TTpo@UAAgn amd aipdtwya Kal opwdn ouAloyr. XpnaipoTroloUvTal yia TNV apXIKr
€TTOUAWON TPAUPATOG WG HEPOG TNG OAICTIKAG METEYXEIPNTIKAG PPOVTIdAG TPaUPaATOG. Ta CUCTANATA TTAPOXETEUTNG TPAUUATWY
Redyrob® evdeikvuvTal idiaitepa yio 0pBoTredIKEG ETTEURATEIG, OTTWG ETEPRATEIG OTNV APOPWAON TOU I0XiOU Kal TOU YOvVaTOG.

Me Tnv TTOPOXETEUDT TWV EKKPICEWY TOU TPAUHATOG, HEIWVETAI N KOIAGTNTA TOU TPAUHATOG Kal Ol ETTIPAVEIEG TOU TPAUHATOG
oupTrAnoiagouv. H apoxéteuon kevou dlac@aAidel TNV KAAUTEPN TTPOCAPUOYT Kal OTABEPOTTOINGN TWV ETTIQAVEIWY TOU TPAUUATOG
KQI PEIVEI TOV KivOuvo Aoipwéng. H emouAwaon Tou TpalpaTog emITaxUVeTal.

Avtévdeidn:
[evikd, o1 avTeVOEILEIG yIa TNV TTAPOXETEUON TPAUHATOG UTTO KEVO TIPETTE va AapBavovTal utréyn.
e Mrmopei va TTpokUyel gofapr| aigoppayia av To oUoTNUA TTAPOXETEUONG EI0aOEi KOVTA O€ AvOIKTO GTTOYYWOEG 00T
e O1 TTapoxeTEUOEIG KEVOU BEV TIPETTEI VO TOTTOBETOUVTAI OE AUECT ETTAQPR PE TOV EYKEPAAO, TO ATTAP, TOV OTTARvVA 1 GAAa
TTAPEYXUPATWON dpyava
e YTdpxel kivduvog coBapig aTTWAEING aiaTog KATA TNV EI0AYWYT TTAPOXETEUCEWY KEVOU o€ TpauuaTa dokidwTol ooToU
e Aev TrpoopieTal yia XpAon o€ aoBeveig e PUOIOAOYIKEG dlaTapayEg TTAENG Tou aipaTog

MNpoopifépevol XpRoTeg:

‘Eva dropo Je 1aTpIKG TITUXiO TTIPETTEl va opifeTal TTAVTA wg To UTTEUBUVO ATOUO, KABWG N TOTTOBETNON TNG TTAPOXETEUONG
TIPOOPIZETaI VA YiVEl ATTO TO OUYKEKPIPEVO ATopo. EQV gival amapaitnTo, TEpaITépw XEIPIoPOG/ePapoyn EKTEAEITAI ATTO EIDIKEUPEVO
VOONAEUTIKO TTPOCWTTIKS.
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MANBuoH6G aoBevVWV:

Ta ouoTApaTa TTAPOXETEUCNG TPAUPATWY ATTOTEAOUV UEPOG TOU BacIKOU XEIPOUPYIKOU Kal KAIVIKOU eEOTTAIGHOU Kal
XpnoipotrololvTal yia aoBeveig (ETTElyovTa TTEPIOTATIKA) XWPig TTEPIOPIoUO BAael pUAOU A nAiKiag. ‘Evag mlavog Tepiopioudg
Aoyw @uaoioAoyiag givarl pia diatapayn THENG Tou aipaTog.

EkT0G amd autiv TNV avtévdeign Adyw @uaoioloyiag, Ta CUCTHUATA TIOPOXETEUONG TPAUPATWY dev UTTOKEIVTaI O€ EIBIKN EKXWPNON
yia CUYKEKPIPEVO TTANBUGHO aoBeVwV.

AvemOUUNTEG TTOPEVEPYEIEG KA ETTITTAOKEG:
O1 ak6AouBol kivduvol gival yvwaToi aTrd Ta £Tn XPriong Twv TTPoidvTwY Kal BewpouvTtal wg pépog Tng diaxeipiong kivduvou:
e XNV TEPIOXN TOU TPAUPATOG: £pUBPOTNTA, 0IdNUA, TTAPAYWYH TTUWSWY EKKPITEWY
e AVATITUEN 10TOU OTO ECWTEPIKG TNG TTAPOXETEUTNG AVAPPOPNONG HETG aTTO PEYTAAUTEPN XPOVIKH TTEPIOdO TTAPAUOVIG
Kal ETTaKOAOUBN BUCAPEDTN aPaipean yia Tov acBevi
o TevIKEG TTOPEVEPYEIEG TTOU OXETIOVTAI PE TN BepaTreia: OXNUATIONOG AIHATWHOTOG/0pWdoUG CUANOYNG, aigoppayia,
Suogopia, TTOVOG, Aoipwen
e latpoyevég Tpadpa Adyw AavBaopévng TOTTOBETNONG 1 HETATATTIONG TNG TTAPOXETEUTNG
o 'Epgpagn Tng TapoxEteuong
o Augnuévo TTooooTd AoinwEewy Adyw TNG PETAKIVONG BakTnpiwy o€ 6An TNV TTapoxETeuon
MNposiSotroifosig:
e Na xpnoipoTtrolgital aTTOKAEIOTIKE yia TOV TTPOOPI{OPEVO CKOTTO
e Mn XPNOIPOTIOIEITE OV N CUCKEUODIA €XEI UTTOOTEI {nNuIG
e AVaAWOIYO TTPOIGV, UNV aSEIAZETE TO TTEPIEXOHEVO KOl UNV ETTAVOXPNOIPOTIOIEITE T CUCTANATA O€ KAMIa TTEPITITWON.
H emavaypnaoipotroinon TpoidvTwy piag XpAong evéxel evoexdUeVo Kivouvo yia Tov acBevi i Tov XxpoTn. MTopei va
odnyAoel og poAuvon A/kal uTToRAEBUION TNG AeIToupyIkOTNTAG. H podAuvon f/kal n uTToRABUION TNG AEITOUPYIKOTNTAG TOU
TIPOIGVTOG UTTOPET va TTPOKAAETEI TPAUNMATIONOS, aoBéveia i Bavato Tou acBevolg
e  XpnoiyoTroInoTe ETTAPKN apiBUd TTAPOXETEUTEWY TPAUPOTOG WOTE VA SIAacQANIOTE 0TI N TTAPOXETEUGT TOU TPAUMOTOG 1) TNG
OWHATIKAG KOIAOTNTAG YiVETAI KAVOVIKA
Alao@aAioTe TN OWOTH TOTTOBETNON TNG(TWV) TTAPOXETEUONG(EWV) OTNV TTEPIOXT TOU TPAUHATOG
ETapkng oTepéwan Tng TTApoXETEUONG YIA TNV ATTOQUYH aTTooUvOEaNG i ETATOTTIONG TOU CUCGTAHATOG
BeBaiwBeite 611 TO TPAUYA gival EpUNTIKG OQPAYICUEVO
EAéyETe TN 0UVOEDN TNG TTAPOXETEUONG KAl TOU CUVOETIKOU TTAPOXETEUCNG TTPIV ATTO TN XPron
‘EAeyx0G TNG AEITOUPYIKAG ETOINOTNTAG TWV TTPO-EKKEVWHEVWY CUOTNUATWY TTOPOXETEUONG TpaupdTwy: ‘EAeyxog Tng
086vNnG KEVOU XPpNOIUOTIOIVTAG TOV TTOOOTIKO UETPNTI KEVOU
O T10TT0G Kl N TTOOOTNTA TWV EKKPICEWYV TOU TPAUUATOG TTOU GUAAEYOVTOI Ba TIPETTEI VA EAEyXOVTAI TAKTIKG
Ze TepiTITWON ogiag aiyoppayiag: diakowTe apéowg Tn Beparreia
TakTiIKdG €AeyX0G TNG CWOTAG AEITOUPYIOG TG TTAPOXETEUONG
AvTIKOTOOTAOTE TO BOXEIO TTAPOXETEUONG TPAUUATOG HOAIG BeV UTTAPXE! TTAEOV KEVO (n 086V PETPNTA KEVOU eg@avilel TRV
£voeign «low» [xapnAs])
Kivduvog! Kivduvog TpaupaTiouwy atrd aixunpd avTikeipevo!
e AKoAouBnOTE TIG EBVIKEG KATEUBUVTAPIEG 0DNYiEG KAI KAVOVIOPOUG YIA T TPUTTAKATA aTTé BEAGVEG
e Tnpeite TIg €BVIKEG ATTAITACEIG UTTOBOANG OVAPOPWY O€ TTEPITITWAN oupBdavTwy. OTroiodrroTe coBapd cupBav Ba TTpéTel
Va ava@epBei OTOV KATAOKEUAOTH KAl OTNV TOTTIKA pUBUICTIKN apXr.
e ATIOPPIYTE TA XPNOIPOTIOINKEVA TTPOIOVTA PE TPOTTO TTOU VO OTTOTPETTEI TUXOV HOAUVOT, GUPQWVA UE TIG EBVIKES
KaTeUBUVTAPIEG 0dNYieg aTrdppiyng! Kivouvog Aoipweng!

0dnyieg xpriong:
1. EAéy&Te 0TI 0 TTOOOTIKOG PETPNTAG KEVOU eU@avilel Kevo aTo dOXEIO.
2. AgaipéoTe To KOKKIVO Combi-Stopper atmé To ouvdeTikd Luer Lock Tou Redyrob® TransPlus.
MPOZOXH: Mn ouvdéoete TiTroTa 10 KOKKIVO Combi-Stopper! To Combi-Stopper amroTp£TTel Tn por| TwV EKKPICEWVY Tou TpalpaTtog!
SuvdéoTe To Redyrob® TransPlus oTnv TTApOXETEUGN TOU TPAUKATOG XPNOIUOTIOIWVTAG TO OUVBETIKG Luer Lock.
PuBuioTe To £MBUUNTO KEVO GUUQWVA HE TOV TTAPAKATW Trivaka oto Redyrob® TransPlus.

AeiToupyieg Twv Béoewv eAéyxou 0-3:

Oéon 0: H €icodog eival KAEIOTH. ZUVETTWG, Bev ival duvaTth n aTToPAKPUVON TNG PONG TWV EKKPICEWV TOU TPaUPATOG.
AuTé pTTopEi va TTPOKAA£CE! ETTITTWHATIONS TOUu TPAUPATOG f OXNUOTIOUO QIJATWHATWY

©éon 1: EQapudetal xapnAo kevo oTo Tpadua

©éon 2: Epappdletal uéTpio kevd oTo Tpaupa

Oéon 3: Epappoddetal ugnAo kevo oTo Tpadpa

T11g Béoelg 1-3, 0l EKKPIOEIG TOU TPAUUATOS avApPPOPWVTal péada oTo doxeio Redyrob® TransPlus.
3. TupioTe TOo WP 0To €MBUPNTO £TiTTEdO KEVOU. To gUOTNUA gival Evepyo.

Edv o petpnTig kKevou epgaviel Tnv £vdeign «low» (xapnAd) kai eEakoAouBei va amaiTeital TTapoxETeuon Kevou, ouvdéaTe éva GAAO
Redyrob® TransPlus.

Aidpkela xpiong

Aev gival duvaTh pia yevikn dRAwaon, Kabwg n SIApKEIa TG TTAPOXETEUONG KaBodnyeiTal atré TNV KAIVIKA TTapatripnon.
Edv n @16An avappdenaong sival yepudrn A TEPIEXEI aépa, N TTAPOXETEUOT) KEVOU Oev gival TTAEOV duvaTh Xwpig

TNV TTPOaBnKN evog ouoTrparog Redyrob® TransPlus.
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Posicion 0: la entrada esté cerrada,
sin vacio
) P . .
(- Posicion 1: nivel bajo de vacio
Iy
M Posicién 2: nivel medio de vacio
§ 3 ? Posicién 3: nivel alto de vacio

La posicion inicial es 0

“ MEDINORM Medizintechnik GmbH, Gewerbepark 7-9, 66583 Spiesen-Elversberg, Alemania

Combi ’
stopper \|

|

es - Redyrob® TransPlus - 600 ml

Descripcién del dispositivo:

Sistema de drenaje de heridas ajustable cerrado para la conexién al drenaje de la herida
— Recipiente para secreciones de 600 ml; no esta fabricado con PVC

— Regulador de vacio

— Medidor de vacio cuantitativo

El circuito cerrado y el sistema de drenaje de heridas ajustable a presion electiva Redyrob® evita tener que sustituir recipientes
durante el proceso de drenaje y, por tanto, protege a los pacientes de organismos infecciosos ascendentes y al personal contra
la propagacion involuntaria de material infeccioso.

Uso indicado:
Los sistemas de drenaje de heridas se utilizan para el drenaje posoperatorio de sangre y secreciones de heridas y cavidades
corporales para la profilaxis de hematomas y seromas.

Indicaciones:

Los sistemas de drenaje de heridas se utilizan para el drenaje posoperatorio de sangre y secreciones de heridas y cavidades
corporales para la profilaxis de hematomas y seromas. Se usan para la cicatrizacion inicial de la herida como parte del cuidado
posoperatorio integral de la herida. Los sistemas de drenaje de heridas Redyrob® estan especialmente indicados para
intervenciones ortopédicas, como las operaciones de cadera y rodilla.

Al drenar la secrecion de la herida, se reduce la cavidad y se juntan las superficies de la herida. De esta forma, el drenaje por
vacio garantiza una mejor adaptacion y estabilizacion de las superficies de la herida y reduce el riesgo de infeccién. Se acelera
la cicatrizacion de la herida.

Contraindicaciones:
En general deben tenerse en cuenta las contraindicaciones para el drenaje por vacio de la herida.
Puede producirse una hemorragia grave si el sistema de drenaje se inserta cerca de hueso esponjoso abierto
e Los drenajes por vacio no deben colocarse en contacto directo con el cerebro, el higado, el bazo ni otros
érganos parenquimatosos
e Existe el riesgo de pérdida grave de sangre al insertar drenajes por vacio en heridas 6seas trabeculares
* No debe utilizarse en pacientes con trastornos fisiolégicos de coagulacién sanguinea

Usuarios previstos:

Siempre debe nombrarse a un médico titulado como persona responsable, ya que solo este tipo de profesionales debe colocar
el drenaje. Si es necesario, el personal de enfermeria cualificado puede encargarse de una manipulacién o una aplicacién
posteriores.
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Poblacion de pacientes:

Los sistemas de drenaje de heridas forman parte del equipo quirtrgico y clinico basico y se utilizan en pacientes (de urgencias)
sin restricciones por sexo o edad. Una posible limitacion fisiolégica es un trastorno de la coagulacién sanguinea.

Ademas de esta contraindicacion fisioldgica, los sistemas de drenaje de heridas no estan asignados de manera especifica

a ninguna poblacién de pacientes.

Efectos secundarios adversos y complicaciones:
Se conocen los riesgos siguientes a partir de los afios de uso de los productos y se consideran parte de la gestion de riesgos:
e En el area de la herida: enrojecimiento, hinchazén, produccién de secreciones purulentas
e Crecimiento del drenaje de aspiracién después de un periodo de estancia mas largo y extraccion posterior desagradable
para el paciente
e Efectos secundarios generales relacionados con la terapia: formacion de hematomas o seromas, sangrado, molestias,
dolor, infeccion
e  Traumatismo yatrogénico debido a una colocacion incorrecta o al desplazamiento del drenaje
e  Obstruccion del drenaje
e Aumento de la tasa de infeccién debido al flujo de bacterias a través del drenaje

Advertencias:
e Uso exclusivo para el fin previsto
e No usar si el paquete esta dafado
e Producto desechable, no vacie el contenido ni reutilice los sistemas bajo ninguna circunstancia. La reutilizacion de
productos de un solo uso supone un riesgo potencial para el paciente o el usuario. Puede provocar contaminacion
o deterioro de la funcionalidad. La contaminacién o la alteracion de la funcionalidad del producto pueden provocar
lesiones, enfermedades o la muerte del paciente
e Utilice un numero adecuado de drenajes de heridas para asegurarse de que la herida o la cavidad corporal se
drenan correctamente
Asegurese de colocar correctamente los drenajes en el area de la herida
Fijacién adecuada del drenaje para evitar la desconexion o el desplazamiento del sistema
Cerciorese de que la herida esté herméticamente sellada
Compruebe la conexion del drenaje y el conector de drenaje antes del uso.
Comprobacion de la preparacion operativa de los sistemas de drenaje de heridas vaciados previamente: compruebe
el visualizador de vacio mediante el indicador de vacio cuantitativo
Se deben comprobar regularmente el tipo y la cantidad de secreciones recogidas en la herida
En caso de hemorragia aguda: detenga el tratamiento inmediatamente
Comprobacion periddica del funcionamiento correcto del drenaje
Sustituya el recipiente de drenaje de la herida en cuanto ya no haya mas vacio (en la pantalla del indicador de vacio se
muestra el mensaje “low” [nivel bajo])
iPeligro! jRiesgo de lesiones punzantes!
e Siga las pautas y normativas nacionales sobre agujas
e En caso de incidentes, respete los requisitos nacionales de notificacion. Cualquier incidente grave se debera notificar al
fabricante y a la autoridad normativa local
e Deseche los productos usados de un modo no contaminante y de acuerdo con las directrices nacionales de eliminacion!
jRiesgo de infeccion!

Instrucciones de uso:
1. Compruebe que el indicador de vacio cuantitativo muestre que hay vacio en el recipiente.

2. Quite el tapén Combi-Stopper rojo de la conexién Luer Lock del sistema Redyrob® TransPlus.

PRECAUCION: jNo conecte nada al tapén Combi-Stopper rojo! jEl tapén Combi-Stopper evita que fluyan las secreciones de
la herida!

Conecte el sistema Redyrob® TransPlus al drenaje de la herida mediante el conector LuerLock.

Ajuste el nivel de vacio deseado segun la tabla siguiente del sistema Redyrob® TransPlus.

Funciones de las posiciones de control 0 a 3:

Posicion 0: la entrada esta cerrada. Por tanto, la secrecion de la herida no puede fluir.
Esto puede provocar que se tapone la herida o se formen hematomas

: se aplica un nivel bajo de vacio a la herida

: se aplica un nivel medio de vacio a la herida

: se aplica un nivel alto de vacio a la herida

En las posiciones 1 a 3, se aspira la secrecion de la herida en el recipiente de Redyrob® TransPlus.
3. Gire la tapa hasta el nivel de vacio deseado. El sistema esta activo.

Si en el indicador de vacio se muestra el mensaje “low” y todavia es necesario realizar el drenaje por vacio, conecte otro
Redyrob® TransPlus.

Duracién del uso

No es posible establecer un periodo general, ya que la duracion del drenaje se determina segun la observacion clinica.
Si la botella de succion esta llena o contiene aire, el drenaje al vacio ya no es posible sin afiadir un sistema

Redyrob® TransPlus.
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Asend 0 = sisend on suletud, vaakumit pole

Asend 1 = ndrk vaakum

Asend 2 = keskmine vaakum

H

—
50

[
2 L 1

§ H ﬂ Asend 3 = tugev vaakum

Algasend on 0

Combi
stopper

|

et - Redyrob® TransPlus - 600 ml

Seadme kirjeldus

Suletud reguleeritav haava drenaazisiisteem haava drenaaziga ihendamiseks
— 600 ml eritisemahuti, mis ei ole valmistatud PVC-st

— Vaakumiregulaator

— Kvantitatiivne vaakumimoddik

Suletud ringlusega ja valikuliselt réhku reguleeriv haavade drenaazisiisteem Redyrob® vilistab vajaduse asendada mahuteid
drenaaziprotsessi kaigus ja kaitseb seega patsiente nakkusorganismide Ulespoole liikumise eest ning personali nakkusainete
tahtmatu leviku eest.

Kasutusotstarve
Haava drenaazisusteeme kasutatakse operatsioonijargseks vere ja eritiste drenaaziks haavadest ning kehaddnsustest hematoomi
ja seroomi profiilaktikaks.

Naidustus

Haava drenaazislisteeme kasutatakse operatsioonijargseks vere ja eritiste drenaaziks haavadest ning kehaddnsustest hematoomi
ja seroomi profiilaktikaks. Neid kasutatakse esmaseks haavaraviks operatsioonijargse holistilise haavaravi osana.

Redyrob®-i haava drenaaZisiisteemid on eriti ndidustatud ortopeedilisteks protseduurideks, nagu puusa- ja pélveliigese
operatsioonid.

Haavaeritist dreenides vaheneb haavadonsus ja haavapinnad tdmmatakse kokku. Vaakumdrenaaz tagab haavapindade parema
kohandamise ja stabiliseerimise ning vahendab infektsiooniohtu. Haava paranemine kiireneb.

Vastunédidustus
Uldiselt tuleb arvesse vétta vaakumi all toimuva haavadrenaazi vastunéidustusi.
e Tekkida voib raske verejooks, kui drenaazislisteem sisestatakse lahtise traberkulaarluu |ahedale
e VaakumdrenaaZi ei tohi asetada otsekontakti aju, maksa, pdrna ega teiste parenhliimatoossete elunditega
e Vaakumi sisestamisel trabekulaarluuhaavadesse voib tekkida raske verekaotuse oht
* Mitte kasutada patsientidel, kellel on fiisioloogilised vere hiilibimish&ired

Sihtkasutajad
Vastutav isik peab olema alati meditsiinilise kraadiga isik, sest drenaazi peab paigutama tema.
Vajaduse korral kasitsevad/kasutavad seda edasi kvalifitseeritud 6endustdotajad.
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Patsientide populatsioon

Haava drenaazisiisteemid on osa pdhili

t kirurgilistest ja kliinilistest seadmetest ning neid kasutatakse (erakorraliste) patsientide

puhul, olenemata nende soost v&i vanusest. Potentsiaalne fiisioloogiline piirang on vere hiitibimishaire.
Peale selle fisioloogilise vastunaidustuse ei ole haava drenaazististeemidele piiranguid konkreetse patsiendipopulatsiooni osas.

Koérvaltoimed ja tiisistused
Toote kasutusaastatest on teada jargmised riskid, mida peetakse riskijuhtimise osaks.

Haavapiirkonnas: punetus, turse, madase eritise teke

e Aspiratsioonivooliku sissekasv parast pikemat kasutusaega ja selle jargnev patsiendi jaoks ebameeldiv eemaldamine

e Uldised raviga seotud kérvaltoimed: hematoomi/seroomi moodustumine, verejooks, ebamugavustunne, valu, infektsioon

e latrogeenne trauma, mida pdhjustab drenaazi vale paigutamine voi paigaltnihkumine

e Drenaazi takistus

e Suurenenud infektsioonimaar bakterite liilkumise tottu kogu dreeni ulatuses

Hoiatused

e Kasutamiseks ainult sihtotstarbeliselt

e Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud

¢ Uhekordselt kasutatav toode, arge tilhjendage sisu ega kasutage siisteeme mingil juhul uuesti. Uhekordselt kasutatavate
toodete korduskasutamine voib ohustada patsienti voi kasutajat. See voib pdhjustada saastumist ja/voi funktsionaalsuse
halvenemist. Saastumine ja/voi toote funktsionaalsuse halvenemine v&ib pdhjustada patsiendi vigastusi, haigusi véi surma

e Kasutage piisaval arvul haavadreene, et veenduda haava voi kehaddnsuse Giges tiihjendamises

e Veenduge, et dreen(id) oleks(id) haavapiirkonnas digesti paigutatud

e Dreen tuleb korralikult kinnitada, et valtida stisteemi lahti tulemist v&i nihkumist

e Veenduge, et haav oleks hermeetiliselt suletud

e Enne kasutamist kontrollige dreeni ja dreeni litmiku Ghendust

e Eelevakueeritud haava drenaazisisteemide t66valmiduse kontrollimine: vaakumikuva kontrollimine kvantitatiivse
vaakumimdddikuga

o Kogutud haavaeritise liiki ja kogust tuleb regulaarselt kontrollida

e Ageda verejooksu korral: Idpetage ravi kohe

e Drenaazi nduetekohase toimimise korraparane kontrollimine

e Vahetage haava drenaazimahuti valja kohe, kui vaakumit enam pole (vaakumimdddikul kuvatakse ,madal”)

e  Oht! Torkevigastuste oht!

e Jérgige riiklikke slstlandelte juhiseid ja maarusi

e Juhtumite korral jérgige riiklikke aruandlusndudeid. Seadmega seotud mis tahes tdsisest ohujuhtumist tuleb teada anda

tootjale ja asjaomasele kohalikule reguleerivale asutusele.
Kérvaldage kasutatud tooted saastumisvabal viisil kooskdlas riiklike kasutuselt kérvaldamise juhistega! Infektsioonioht!

Kasutusjuhised

1.

2.

Kontrollige, et kvantitativne vaakumimdddik naitaks vaakumit anumas.

Eemaldage punane Combi-Stopper Redyrob® TransPlus Luer-lukust.

ETTEVAATUST! Arge iihendage midagi punase Combi-Stopper! Combi-Stopper takistab haavaeritiste voolu!

3.

Uhendage Redyrob® TransPlus haavadrenaaZiga LuerLock-liitmiku abil.
Seadistage soovitud vaakum vastavalt jargmise Redyrob® TransPlus oleva tabeliga.
Juhtpositsioonide funktsioonid 0-3
Asend 0: sisend on suletud. Haavaeritis ei saa seega ara voolata.
See voib pdhjustada haava tamponaadi v6i hematoomide teket
Asend 1: haavale rakendatakse nérka vaakumit
Asend 2: haavale rakendatakse keskmist vaakumit
Asend 3: haavale rakendatakse tugevat vaakumit

Asendites 1-3 imetakse Redyrob® TransPlus anumasse haavaeritist.

Keerake kork soovitud vaakumitasemele. Stisteem on aktiivne.

Kui vaakumimdddikul kuvatakse ,madal” ja vaakumdrenaazi on veel vaja, iihendage uus Redyrob® TransPlus.

Kasutusaja kestus
Uldine soovitus ei ole voimalik, kuna drenaazi kestuse maérab kliiniline vaatlus.
Kui imipudel on téis vai sisaldab 8hku, ei ole vaakumdrenaaZ enam véimalik ilma siisteemi Redyrob® TransPlus lisamiseta.

17



“ MEDINORM Medizintechnik GmbH, Gewerbepark 7-9, 66583 Spiesen-Elversberg, Saksa
SRN: DE-MF-000005352

O ® F KL
C

Rev. 2025-08-20
I:E] https:/medinorm.eu/IFU/Symbole.pdf | |[MID €

REF 21-90.109.03

Asento 0 = tuloaukko on kiinni, ei
tyhjiéta

=57 ) Asento 1= alhainen tyhjiéasetus

1
@ Asento 2 = keskitason tyhjidasetus
§ : ¢ Asento 3 = korkea tyhjidasetus

Aloitusasento on 0

H

Combi
stopper

|

fi - Redyrob® TransPlus - 600 ml

Laitteen kuvaus:

Suljettu ja sdadettava dreneerausjarjestelméa haavan dreneeraukseen
— 600 ml:n eritesailio, ei valmistettu PVC:sta

— tyhjiésaadin

— maarallinen tyhjiémittari.

Suljetun ja valinnaisella painesa&délla varustetun haavan Redyrob®-dreneerausijarjestelman avulla séiliéta ei tarvitse vaihtaa
dreneerauksen aikana, ja taten se suojaa potilaita nousevilta infektioita aiheuttavilta organismeilta seké henkilokuntaa levittamasta
vahingossa tartunnanaiheuttajia.

Kayttotarkoitus:
Haavan dreneerausjarjestelmia kaytetaan veren ja eritteiden dreneeraukseen haavoista ja ruumiinonteloista leikkauksen jalkeen
hematooman ja serooman muodostumisen estamiseksi.

Kayttoaihe:

Haavan dreneerausjarjestelmia kaytetaan veren ja eritteiden dreneeraukseen haavoista ja ruumiinonteloista leikkauksen jalkeen
hematooman ja serooman muodostumisen estamiseksi. Niité kaytetdan haavan paranemisvaiheen alussa osana kokonaisvaltaista
leikkauksen jalkeistéd haavanhoitoa. Haavan Redyrob®-dreneerausjarjestelmé on tarkoitettu erityisesti ortopedisiin toimenpiteisiin,
kuten lonkka- ja polvinivelleikkauksiin.

Kun haavasta tyhjennetaéan eritteet, haavaontelo pienenee ja haavan pinnat vetaytyvat yhteen. Tyhjiédreneerauksella varmistetaan
siten haavan pintojen parempi mukautuminen ja stabiloituminen ja vahennetaan infektioriskid. Haavan paraneminen nopeutuu.

Vasta-aihe:
Yleisesti ottaen tulee ottaa huomioon tyhjidimun avulla suoritettavan haavan dreneerauksen vasta-aiheet.
e Vakavaa verenvuotoa saattaa ilmeta, jos dreneerausjarjestelméa asetetaan lahelle avointa hohkaluuta.
e Tyhjiddreenia ei saa asettaa suoraan kosketukseen aivojen, maksan, pernan tai muiden parenkymaalisten elinten kanssa.
e On olemassa vakava verenhukan riski, jos tyhjiédreeni asetetaan trabekulaarisessa luussa oleviin haavoihin.
o Eisaa kayttaa potilailla, joilla on veren hyytymiseen liittyvia fysiologisia hairioita.

Tarkoitetut kayttajat:
Vastuuhenkildna tulee aina toimia la&kari, silla 1aakarin tulee vastata dreneerausjarjestelman asettamisesta paikalleen.
Pateva hoitohenkilosto suorittaa tdman jalkeen tarvittaessa muut toimenpiteet.
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Potilaskohderyhma:

Haavan dreneerausjarjestelmat ovat osa kirurgista ja kliinista peruslaitteistoa, ja niité kaytetaan (kiireellisille) potilaille
sukupuoleen tai ikdan katsomatta. Mahdollinen fysiologinen rajoite on veren hyytymishairic.

Tata fysiologista vasta-aihetta lukuun ottamatta haavan dreneerausjarjestelmia ei ole tarkoitettu millekaan erityiselle
potilaspopulaatiolle.

Haittavaikutukset ja komplikaatiot:
Tuotteita on kaytetty useiden vuosien ajan, jolloin on tunnistettu seuraavat riskit, joiden katsotaan kuuluvan riskienhallintaan:
e haava-alueella: punoitus, turvotus, méarkaisten eritteiden muodostuminen
e imudreenin sisddnkasvaminen, jos tuotetta kdytetdan pidemman ajanjakson ajan, ja tésté seuraava potilaalle
epamiellyttdva poisto
yleiset hoitoon liittyvat sivuvaikutukset: hematooman/serooman muodostuminen, verenvuoto, epamukavuus, kipu, infektio
iatrogeeniset vammat, jotka johtuvat dreenin vaarasta sijoituspaikasta tai paikaltaan siirtymisesta
dreenin tukos
infektioiden lisdantyminen, joka johtuu bakteerien liikkumisesta dreenia pitkin.

Varoitukset:
e  Saa kéyttaa vain kayttotarkoitukseen
e Eisaa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut
o Kertakayttoinen tuote — sisaltéa ei saa tyhjentaa eika jarjestelmia kayttda uudelleen missaan olosuhteissa.
Kertakayttoisten tuotteiden uudelleenkayttd saattaa aiheuttaa riskin potilaalle tai kayttajalle. Se voi johtaa kontaminaatioon
jaltai tuotteen toimintakyvyn heikentymiseen. Kontaminaatio ja/tai tuotteen toimintakyvyn heikentyminen voi aiheuttaa
potilaan vamman, sairauden tai kuoleman
Kayta riittdva maara haavadreeneja varmistaaksesi, ettd haava tai ruumiinontelo tyhjenee kunnolla
Varmista, etté dreeni(t) on sijoitettu oikein haava-alueelle
Varmista dreenin kunnollinen kiinnitys jarjestelman irtoamisen tai paikaltaan siirtymisen valttamiseksi
Varmista, ettéd haava on suljettu iimatiiviisti
Tarkista dreenin ja dreeniliittimen liitantéa ennen kayttoa
Tyhjidn esiasetuksella varustetun dreneerausjarjestelman toimintavalmiuden tarkastaminen: tarkista maarallisen
tyhjiomittarin nayttama tyhjio
Haavasta keréattavien eritteiden tyyppi ja maara on tarkistettava saanndéllisesti
Lopeta hoito valittomasti, jos akuuttia verenvuotoa ilmenee
Tarkista dreneerauksen asianmukainen toiminta saannéllisesti
Vaihda eriteastia heti, kun tyhji6ta ei enaa ole (tyhjidmittarissa nakyy "low” ("alhainen”))
Vaara! Pistohaavojen riski!
Noudata kansallisia neulanpistoihin liittyvia ohjeita ja séadoksia
Noudata kansallisia vaaratilanteisiin liittyvia raportointivaatimuksia. Mahdollisista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava
valmistajalle seka paikalliselle saantelyviranorn Il
e Havita kaytetyt tuotteet paikallisten havitysohjeiden mukaisesti niin, etteivat ne aiheuta kontaminaatiota! Tartuntariski!

Kéayttéohjeet:
1. Tarkista, ettd maarallinen tyhjiomittari osoittaa astian tyhjion.
2. Poista punainen Combi-Stopper-korkki Redyrob® TransPlus -jarjestelman luer lock -liittimesta.
HUOMAUTUS: Al4 liitd mitdan punaiseen Combi-Stopper-korkkiin! Combi-Stopper estaa haavan eritteiden virtauksen!
Liita Redyrob® TransPlus haavadreeniin luer lock -liittimell3.
Aseta haluttu tyhjio Redyrob® TransPlus -jarjestelméaén seuraavan taulukon mukaisesti.

Asentojen 03 toiminnot:

Asento 0: Tuloaukko on kiinni. Talldin eritteet eivat voi virrata.
Tama saattaa aiheuttaa haavan tamponaation tai hematooman muodostumisen.
Asento 1: Haavaan kaytetaan alhaista tyhjidasetusta.
Asento 2: Haavaan kaytetaan keskitason tyhjidasetusta.
Asento 3: Haavaan kaytetaan korkeaa tyhjidasetusta.

Asennoissa 1-3 haavan eritteet imetaan Redyrob® TransPlus -astiaan.
3. Ka&anna korkki haluttuun tyhjidasetukseen. Jarjestelma on aktiivinen.
Jos tyhjiémittarissa lukee “low” ("alhainen”) ja tyhjiddreneeraus on edelleen tarpeen, liité toinen Redyrob® TransPlus.
Kéayton kesto
Kestosta ei voida antaa yleista ohjetta, silla kaytdn kesto maaraytyy kliinisten havaintojen perusteella.
Jos imupullo on tdynna tai siséltda iimaa, tyhjiddreneeraus ei ole enda mahdollista ilman Redyrob® TransPlus
-jarjestelman lisdamista.
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fr - Redyrob® TransPlus - 600 ml

Description du dispositif :

Systéme de drainage de plaies fermé et ajustable a raccorder au drainage de la plaie
— Récipient a sécrétions de 600 ml, sans PVC

— Régulateur de vide

— Jauge quantitative de vide

Le systéme de drainage de plaies Redyrob® a circuit fermé et & pression réglable électif élimine la nécessité de remplacer
les récipients pendant le processus de drainage et protege ainsi les patients contre les organismes infectieux ascendants,
et le personnel contre les substances infectieuses disséminées accidentellement.

Utilisation prévue :
Les systemes de drainage de plaies sont utilisés pour le drainage postopératoire du sang et des sécrétions des plaies et des
cavités corporelles pour la prophylaxie des hématomes et des séromes.

Indications :

Les systemes de drainage de plaies sont utilisés pour le drainage postopératoire du sang et des sécrétions des plaies et des
cavités corporelles pour la prophylaxie des hématomes et des séromes. lIs sont utilisés pour la cicatrisation initiale des plaies dans
le cadre d’'un traitement postopératoire holistique des plaies. Les systémes de drainage de plaies Redyrob® sont particulierement
indiqués pour les procédures orthopédiques telles que les opérations de prothése de genou et de hanche.

En drainant les sécrétions de plaies, la cavité des plaies est réduite et les surfaces des plaies sont rapprochées. Le drainage

par aspiration assure ainsi une meilleure adaptation et stabilisation des surfaces des plaies et réduit le risque d’infection.

La cicatrisation des plaies est accélérée.

Contre-indications :
En général, les contre-indications au drainage des plaies par aspiration doivent étre prises en compte.
e Des saignements importants peuvent se produire si le systeme de drainage est inséré a proximité d’'un os spongieux ouvert
e Lesdrains d’aspiration ne doivent pas étre placés en contact direct avec le cerveau, le foie, la rate ou d’autres
organes parenchymateux
e |l existe un risque de perte de sang importante lors de I'insertion des drains d’aspiration dans les plaies
osseuses trabéculaires
e Ne pas utiliser chez les patients présentant des troubles physiologiques de la coagulation sanguine

Utilisateurs ciblés :
Un diplomé en médecine doit toujours étre désigné comme responsable, car le placement du dispositif de drainage est
exclusivement confié a cette personne. Si nécessaire, d’autres manipulations/applications sont effectuées par du personnel
infirmier qualifié.
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Population de patients :

Les systémes de drainage de plaies font partie de I'équipement chirurgical et clinique de base et sont utilisés pour les patients

(en situation d’urgence) sans restriction de sexe ou d’age. Les troubles de la coagulation sanguine constituent une limitation
physiologique potentielle.

Hormis cette contre-indication physiologique, les systémes de drainage de plaies ne font I'objet d’aucune affectation spécifique
a une population de patients.

Effets indésirables et complications :
Aprés des années d'utilisation des produits, les risques suivants sont connus et sont pris en compte dans le cadre de la gestion
des risques :
e Au niveau de la plaie : rougeur, gonflement, production de sécrétions purulentes
e Cicatrisation autour du drain d’aspiration aprés un placement prolongé, qui entraine un retrait désagréable pour le patient
o Effets secondaires généraux liés au traitement : formation d’hématomes/séromes, saignement, géne, douleur, infection
e  Traumatisme iatrogene dil a une mauvaise mise en place ou au déplacement du drain
e  Obstruction du drain
e Taux d’infection accru en raison du déplacement de bactéries a travers le drain

Mises en garde :
o  Utiliser exclusivement pour 'usage prévu
e Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
e Produit jetable, ne pas vider le contenu et ne réutiliser en aucun cas les systémes de drainage. La réutilisation des
produits a usage unique présente un risque potentiel pour le patient ou I'utilisateur. Cela peut entrainer une contamination
et/ou une détérioration du fonctionnement. La contamination et/ou la détérioration du fonctionnement du produit peuvent
entrainer des blessures, des maladies ou le décés du patient
e  Utiliser sufissmment de drains pour s’assurer que le drainage de la plaie ou de la cavité corporelle s’effectue correctement
e Veiller a ce que le ou les drains soient correctement placés dans la zone de la plaie
e  Fixer convenablement le drain afin d’éviter toute déconnexion ou déplacement du systéeme
e Veiller a ce que la plaie soit hermétiquement fermée
e Vérifier le raccordement du drain et du connecteur de drain avant ['utilisation
e Controle de I'état de fonctionnement des systémes de drainage de plaies pré-évacués : Controle de I'affichage du vide
a l'aide de la jauge de vide quantitative
Le type et la quantité de sécrétions de la plaie recueillies doivent étre vérifiés régulierement
En cas de saignement aigu : arréter immédiatement le traitement
Controler réguliérement le bon fonctionnement du drain
Remplacer le récipient de drainage de la plaie dés qu'il n’y a plus de vide (I'indicateur de vide affiche « faible »)
Danger ! Risque de blessures par perforation !
Respecter les directives et les réglementations nationales relatives aux aiguilles
Respecter les exigences nationales en matiére de notification en cas d’incident. Tout incident grave doit étre signalé
au fabricant et a I'autorité réglementaire locale.
o Eliminer les produits usagés de maniére a éviter tout risque de contamination, conformément aux directives nationales
en matiere de mise au rebut des déchets ! Risques d’infection !

Mode d’emploi :
1. Vérifier que la jauge quantitative de vide indique un vide dans le récipient.
2. Retirer le Combi-Stopper rouge du connecteur Luer Lock du Redyrob® TransPlus.
AVERTISSEMENT : Ne rien connecter au Combi-Stopper rouge ! Le Combi-Stopper empéche I'écoulement des sécrétions de la plaie !
Connecter le Redyrob® TransPlus au drainage de la plaie a I'aide du connecteur Luer Lock.
Régler le vide désiré sur le Redyrob® TransPlus conformément au tableau suivant.
Fonctions des positions de commande 0-3 :
Position 0 : L’entrée est fermée. Ainsi, les sécrétions de la plaie ne peuvent pas s’écouler.
Cela peut entrainer une tamponnade au niveau de la plaie ou la formation d’hématomes
Position 1 : Un vide faible est appliqué a la plaie
Position 2 : Un vide moyen est appliqué a la plaie
Position 3 : Un vide élevé est appliqué a la plaie
Dans les positions 1 & 3, les sécrétions de la plaie sont aspirées dans le récipient Redyrob® TransPlus.

3. Tourner le bouton jusqu’au niveau de vide désiré. Le systeme est actif.

Si la jauge de vide affiche un niveau « faible » et qu’un drainage par aspiration est toujours nécessaire, brancher un autre
Redyrob® TransPlus.

Durée d’utilisation

Aucune déclaration générale n’est possible car la durée du drainage est guidée par I'observation clinique.

Si le flacon d’aspiration est plein ou contient de I'air, le drainage par aspiration n’est plus possible sans I'ajout
d’un systéme Redyrob® TransPlus.
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Opis uredaja:

Zatvoreni podesivi sustav za drenazu rane za spajanje na drenazu rane:
— spremnik za izluevinu od 600 ml, nije proizveden od PVC-a

— regulator vakuuma

— kvantitativni mjera¢ vakuuma.

Elektivno podesivi sustav za drenazu rane Redyrob® zatvorenog kruga eliminira potrebu za zamjenom spremnika tijekom postupka
drenaze te stoga §titi pacijente od uzlaznih infektivnih organizama, a osoblje od nenamjerno raspr$enog infektivnog materijala.

Namjena:
Sustavi za drenazu rane upotrebljavaju se za postoperativnu drenazu krvi i izlu¢evina iz rana i tjelesnih Supljina radi profilakse
hematoma i seroma.

Indikacija:

Sustavi za drenazu rane upotrebljavaju se za postoperativnu drenazu krvi i izluevina iz rana i tjelesnih Supljina radi profilakse
hematoma i seroma. Upotrebljavaju se za po¢etno zacjeljivanje rane kao dio holistickog postoperativnog zbrinjavanja rane.
Sustavi za drenaZu rane Redyrob® posebno su indicirani za ortopedske zahvate, kao $to su zahvati na kuku i koljenu.

Dreniranjem izlu€evine iz rane smanjuje se Supljina rane i povrsine rane privlace se jedna drugoj. Vakuumska drenaza tako
osigurava bolju prilagodbu i stabilizaciju povrsina rane te smanjuje rizik od infekcije. Zacjeljivanje rane se ubrzava.

Kontraindikacija:
Opc¢enito, u obzir se moraju uzeti kontraindikacije za drenazu rane pod vakuumom.
e Moze dodi do teSkog krvarenja ako se sustav za drenazu umetne blizu otvorene spongiozne kosti.
e Vakuumski drenovi ne smiju se postavljati tako da budu u izravnom kontaktu s mozgom, jetrom, slezenom ili drugim
parenhimskim organima.
e  Postoji rizik od teSkog gubitka krvi pri umetanju vakuumskih drenova u rane trabekularne kosti.
¢ Ne smije se upotrebljavati u pacijenata s fizioloskim poremecajima koagulacije krvi.

Predvideni korisnici:
Lije€nik uvijek mora biti naveden kao odgovorna osoba, budu¢i da je postavljanje drenaze rezervirano za tu osobu.
Ako je potrebno, daljnje rukovanje/primjenu moze provoditi kvalificirano medicinsko osoblje.
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Populacija pacijenata:

Sustavi za drenazu rane dio su osnovne kirurske i klinicke opreme i upotrebljavaju se za pacijente (hitne slucajeve) neovisno

o spolu ili dobi. Potencijalno fizioloSko ograni¢enje je poremecaj zgrusavanja krvi.

Osim navedene fizioloske kontraindikacije, sustavi za drenazu rane ne primjenjuju se iskljucivo na odredenu populaciju pacijenata.

NezZeljene nuspojave i komplikacije:
Nakon vi§egodi$nje uporabe proizvoda poznati su sljedeci rizici i smatraju se dijelom upravljanja rizicima:
e podrugje rane: crvenilo, oticanje, stvaranje gnojne izluevine
urastanje usisnog drena nakon duljeg ostajanja u tijelu i naknadno uklanjanje koje je neugodno za pacijenta
opce nuspojave povezane s lije€enjem: stvaranje hematoma/seroma, krvarenje, nelagoda, bol, infekcija
ijatrogena trauma zbog pogresnog postavljanja ili premjestanja drena
zacepljenje drena
povecana moguénost infekcije zbog prolaska bakterija kroz dren.

Upozorenja:
e  Proizvod upotrebljavajte isklju¢ivo za ono ¢emu je namijenjen
* Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oSte¢eno
e Jednokratni proizvod; nemojte prazniti sadrzaj i ni u kojem slu€aju nemojte ponovno upotrebljavati sustave. Ponovna
uporaba proizvoda za jednokratnu uporabu predstavlja potencijalni rizik za pacijenta ili korisnika. To moze dovesti do
kontaminacije i/ili narusene funkcionalnosti. Kontaminacija i/ili naru$ena funkcionalnost proizvoda moze dovesti do
ozljede, bolesti ili smrti pacijenta
Upotrijebite odgovarajuci broj drenova za rane kako biste bili sigurni da se rana ili tjelesna Supljina pravilno prazne
Pobrinite se da se drenovi pravilno postave u podrucje rane
Ucvrstite dren na odgovarajuci nacin kako bi se izbjeglo odvajanje ili pomicanje sustava
Pripazite da je rana hermeticki zatvorena
Prije uporabe provijerite spoj drena i prikljucka drena
Provjera operativne spremnosti sustava za drenazu rane u kojima je prethodno stvoren vakuum: provjerite prikaz
vakuuma kvantitativnim mjeratem vakuuma
Vrstu i koli€inu prikupljene izlu€evine iz rane treba redovito provjeravati
U slucaju akutnog krvarenja: odmah prekinite lije¢enje
Redovito provjeravajte ispravno funkcioniranje drenaze
Zamijenite spremnik za drenazu rane ¢im viSe nema vakuuma (prikaz vakuumskog mjeraca pokazuje ,niski* vakuum).
Opasnost! Opasnost od ubodnih ozljeda!
Pridrzavajte se nacionalnih smjernica i propisa za rukovanje iglom
U slucaju incidenta postujte nacionalne zahtjeve za prijavljivanje. Svaki ozbiljan incident treba prijaviti proizvodacu
i lokalnom regulatornom tijelu
e Odlozite upotrijebljene proizvode na nacin koji ne uzrokuje kontaminaciju, u skladu s nacionalnim smjernicama
za odlaganje! Rizik od infekcije!

Upute za uporabu:
1. Provjerite pokazuje li kvantitativni mjera¢ vakuuma vakuum u spremniku.
2. Uklonite crveni Combi-Stopper kombinirani zatvara¢ s Luer Lock priklju¢ka na proizvodu Redyrob® TransPlus.

OPREZ: nemojte nista prikljucivati na crveni Combi-Stopper kombinirani zatvara¢! Combi-Stopper Kombinirani zatvara¢ sprecava
istjecanje izlu€evine iz rane!

Spojite Redyrob® TransPlus na drenaZu rane s pomocu prikljutka LuerLock.
U sustavu Redyrob® TransPlus postavite Zeljeni vakuum prema tablici u nastavku.

Eunkcije kontrolnih polozaja 0 — 3:

Polozaj 0: ulaz je zatvoren. Dakle, izlu€evina iz rane ne moze istjecati.
To moze uzrokovati tamponadu rane ili stvaranje hematoma.

Polozaj 1: na ranu se primjenjuje niski vakuum.

Polozaj 2: na ranu se primjenjuje srednji vakuum.

Polozaj 3: na ranu se primjenjuje visoki vakuum.

U polozajima 1 — 3 izlu€evina iz rane usisava se u spremnik sustava Redyrob® TransPlus.
3. Okrenite poklopac na Zeljenu razinu vakuuma. Sustav je aktivan.
Ako mjera¢ vakuuma pokazuje ,niski“ vakuum a vakuumska drenaZa je i dalje potrebna, spojite drugi uredaj Redyrob® TransPlus.
Trajanje uporabe
Davanije opce izjave nije moguce jer trajanje drenaze ovisi o klinickom opazanju.
Ako je bocica za usisavanje puna ili sadrzi zrak, vakuumska drenaza viSe nije mogu¢a bez dodavanja

sustava Redyrob® TransPlus.
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Eszkozleiras:

Sebdrenazshoz csatlakoztathato zart, allithaté sebvaladék-elvezet6 rendszer
— 600 ml-es, nem PVC-bdl gyartott valadéktartaly

— Vakuumszabalyozé

— Kvantitativ vakuumméré

A zért rendszer(i és valaszthatéan szabalyozhaté nyomasu Redyrob® sebvaladék-elvezet6 rendszer kikiiszobéli azt a
helyzetet, amikor drenazs soran cserélni kell a tartalyokat, tehat megdvja a betegeket a felszallo fert6zé mikroorganizmusoktol,
a személyzetet pedig a véletlenill terjesztett fert6z6 anyagoktol.

Rendeltetés:
A sebvaladék-elvezet6 rendszerek a vér és valadékok sebekbdl és testiiregekbd! torténé posztoperativ elvezetésére hasznalhatok
haematoma és seroma megel6zése céljabol.

Javallat:

A sebvaladék-elvezet6 rendszerek a vér és valadékok sebekbdl és testiiregekbdl torténé posztoperativ elvezetésére hasznalhatok
haematoma és seroma megel6zése céljabol. A kezdeti sebgydgyulas elésegitésére hasznalatosak a holisztikus posztoperativ
sebkezelés részeként.

A Redyrob® sebvaladék-elvezetd rendszerek kiilondsen ortopédiai beavatkozasok, példaul csips- és térdizileti miitétek esetén
javallottak.

A sebvaladék elvezetésével csokken a sebiireg, és a sebfelszinek 6sszehtizddnak. A vakuumos drenazs igy elésegiti

Ellenjavallat:
Altalanossagban a vakuumos sebvaladék-elvezetés ellenjavallatait kell figyelembe venni.
e Sulyos vérzés Iéphet fel, ha a drenazsrendszert nyilt spongiosa csontallomany kézelébe helyezik.
e A vakuumos drének nem érintkezhetnek kozvetleniil az aggyal, a majjal, a Iéppel vagy mas parenchymas szervekkel.
e A vakuumos drén trabecularis csont sériiléseibe helyezése sulyos vérveszteség kockazataval jar.
e Fizioldgias véralvadasi rendellenességekben szenvedd betegeknél nem hasznalhato.

Rendeltetés szerinti felhasznalo6k:

Minden esetben orvosi végzettséggel rendelkezé személyt kell megnevezni felelésként, mivel a drenazs behelyezését kizardlag
ilyen személyek végezhetik.

Sziikség esetén a tovabbi manipulaciét vagy alkalmazést szakképzett dpolédszemélyzet végezheti.
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Betegpopulacio:

A sebvaladék-elvezetd rendszerek az alapvetd sebészeti és klinikai felszerelés részei, és (slirgésségi) betegek esetében nemto!
és kortdl fliggetlenll alkalmazhatdk. A véralvadasi zavar lehetséges élettani korlatozasnak szamit.

Ettél az élettani ellenjavallattol eltekintve a sebvaladék-elvezetd rendszerek nem tartoznak semmilyen meghatarozott
betegpopulaciéhoz.

Nemkivanatos mellékhatasok és szévédmények:
Az alabbi kockazatok a termékek évek ota térténé hasznalata révén ismertek, és a kockazatkezelés részének tekinthetok:
e aseb terliletén: bérpir, duzzanat, gennyes valadékozas kialakulasa;
e aszivédrén bendvése hosszabb idejli bent tartdsa utan, valamint annak a beteg szamara kellemetlen
késO6bbi eltavolitasa;
e aterapiaval kapcsolatos altalanos mellékhatasok: haematoma/seroma kialakulasa, vérzés, diszkomfortérzés,
fajdalom, fert6zés;
e iatrogén trauma a drén nem megfelel6 elhelyezése vagy elmozdulasa miatt;
e adrén elzarodasa;
o fokozott fert6zési kockazat a baktériumok drénen keresztiili atvandorlasa miatt.

Figyelmeztetések:
e Kizérdlag a rendeltetési céljara hasznalhaté
e Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sértlt
e Egyszer hasznalatos termék; a tartalmat tilos kitriteni, és a rendszerek Ujrafelhasznalasa minden korilmények kézott
tilos. Az egyszer hasznalatos termékek ujrafelhasznalasa potencialis kockazatot jelent a betegre vagy a felhasznaléra
nézve. Fert6z6 szennyez6déshez és/vagy csokkent milkkodéképességhez vezethet. A termék fert6z6 szennyezédése
és/vagy csOkkent miikddoképessége a beteg sériilését, megbetegedését vagy halalat eredményezheti
Kell6 szamu sebdrént kell hasznalni annak biztositadsa érdekében, hogy a seb vagy a testiireg drendzsa megfelel6 legyen
Biztositani kell a drén(ek) megfeleld elhelyezését a seb teriletén
A drént kell6 mértékben régziteni kell, hogy elkerlilhetd legyen a rendszer levalasztédasa vagy elmozdulasa
Biztositani kell a seb hermetikus lezartsagat
Hasznalat el6tt ellendrizni kell a drén és a dréncsatlakozo csatlakoztatasat
Az eléevakualt sebvaladék-elvezetd rendszerek lizemkészségének ellenérzése: a vakuum kijelzésének ellenérzése
a kvantitativ vakuummeéré segitségével
Az Osszegylilt sebvaladék jellegét és mennyiségét rendszeresen ellendrizni kell
Akut vérzés esetén: a kezelést azonnal le kell llitani
A drenazs megfelel6 miikodését rendszeresen ellendrizni kell
A sebvaladékgyijto tartalyt ki kell cserélni, amint a vakuum megsziinik (a vakuummérd kijelz6je alacsony — ,low” —
értéket mutat)
Veszély! Szurasos sériilési kockazat!
o Kovetni kell a tliszUrasra vonatkozé nemzeti iranyelveket és eléirasokat
e Varatlan események esetén be kell tartani a nemzeti bejelentési eléirasokat. Barmilyen sulyos varatlan eseményt be kell
jelenteni a gyarténak és a helyi szabalyozéhatdsagnak
e A hasznalt termékeket a nemzeti artalmatlanitasi irdnyelveknek megfeleléen, fertézé szennyezédésektdl mentesen kell
artalmatlanitani. Fert6zési kockazat!

Hasznalati utmutato:

1. Ellendrizze, hogy a kvantitativ vakuummeéré vakuumot jelez-e a tartalyban.
2. Tavolitsa el a piros Combi-Stopper elzardeszkozt a Redyrob® TransPlus Luer-zaras csatlakozéjarol.

FIGYELEM! A piros Combi-Stopper elzaréeszkdzhoz tilos barmit csatlakoztatni. A Combi-Stopper megakadalyozza
a sebvaladék aramlasat.

Csatlakoztassa a Redyrob® TransPlus eszkdzt a sebvaladék-elvezetéhdz a Luer-zaras csatlakozoval.

Az alabbi tablazat alapjan allitsa be a kivant vakuumot a Redyrob® TransPlus eszkdzon.

A 0-3. szabdlyozasi helyzetek funkcioi:

0. helyzet: A bemeneti nyilas zarva van. A sebvaladék igy nem tud elfolyni.
Ez sebtamponadot okozhat, vagy haematomak kialakulasat eredményezheti.
1. helyzet: Alacsony vakuum alkalmazasa a sebre.
2. helyzet: Kozepes vakuum alkalmazasa a sebre.
3. helyzet: Nagy vakuum alkalmazasa a sebre.

Az 1-3. helyzetben a sebvaladékot a Redyrob® TransPlus tartalyba szippantja az eszkéz.
3. Forgassa a kupakot a kivant vakuumszintre. A rendszer miikodik.

Ha a vakuummeéré alacsony — low” — értéket mutat, és tovabbra is szlikség van vakuumos drenazsra, csatlakoztasson masik
Redyrob® TransPlus rendszert.

A hasznalat idétartama

Altalanos megallapitas nem lehetséges, mivel a drenazs idétartamat a klinikai megfigyelés hatarozza meg.

Ha a szivopalack megtelt, vagy ha levegd van benne, a vakuumdrenazs a tovabbiakban a Redyrob® TransPlus rendszer
felszerelése nélkiil a tovabbiakban nem lehetséges.
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Combi
stopper

id - Redyrob® TransPlus - 600 ml

Keterangan alat:

Sistem drainase luka tertutup yang dapat disesuaikan untuk disambungkan ke drainase luka
— Wadah sekresi 600 ml, tidak terbuat dari PVC

— Regulator vakum

— Pengukur vakum kuantitatif

Sistem drainase luka Redyrob® dengan sirkuit tertutup dan tekanan yang dapat disesuaikan secara elektif menghilangkan
situasi yang mengharuskan penggantian wadah penampung selama proses drainase sehingga melindungi pasien dari
organisme penyebab infeksi yang naik dan melindungi staf dari materi infeksius yang tidak sengaja tersebar.

Penggunaan yang dimaksudkan:
Sistem drainase luka digunakan untuk drainase pascaoperasi darah dan sekresi dari luka serta rongga tubuh untuk profilaksis
hematoma dan seroma.

Indikasi:

Sistem drainase luka digunakan untuk drainase pascaoperasi darah dan sekresi dari luka dan rongga tubuh untuk profilaksis
hematoma dan seroma. Sistem ini digunakan untuk penyembuhan luka awal sebagai bagian dari perawatan luka pascaoperasi
secara holistik.

Sistem drainase luka Redyrob® terutama diindikasikan untuk prosedur ortopedi seperti operasi sendi pinggul dan lutut.

Dengan menguras sekresi luka, rongga luka berkurang dan permukaan luka ditarik untuk saling merekat. Dengan demikian,
drainase vakum memastikan adaptasi dan stabilisasi permukaan luka yang lebih baik serta mengurangi risiko infeksi.
Penyembuhan luka dipercepat.

Kontraindikasi:
Secara umum, kontraindikasi terhadap drainase luka dengan vakum harus diperhitungkan.
e Perdarahan parah dapat terjadi jika sistem drainase dimasukkan dekat dengan tulang konselosa yang terbuka
e Drainase vakum tidak boleh ditempatkan bersentuhan langsung dengan otak, hati, limpa, atau organ parenkim lainnya
e Adarisiko kehilangan darah yang parah saat memasukkan drainase vakum ke dalam luka tulang trabekular
e Tidak boleh digunakan pada pasien dengan gangguan pembekuan darah fisiologis

Pengguna yang dimaksudkan:

Seseorang dengan gelar kedokteran harus selalu ditunjuk sebagai penanggung jawab, karena penempatan drainase dikhususkan
untuk orang tersebut.

Jika diperlukan, manipulasi/aplikasi lebih lanjut kemudian dilakukan oleh staf keperawatan yang berkualifikasi.

26


https://medinorm.eu/IFU/Symbole.pdf

Populasi pasien:

Sistem drainase luka adalah bagian dari peralatan bedah dan klinis dasar dan digunakan untuk pasien (gawat darurat) tanpa
pembatasan berdasarkan gender atau usia. Pembatasan fisiologis yang mungkin adalah gangguan pembekuan darah.
Selain kontraindikasi fisiologis ini, sistem drainase luka tidak memiliki ketentuan spesifik untuk populasi pasien tertentu.

Efek samping dan komplikasi yang merugikan:
Risiko berikut telah diketahui dari penggunaan produk ini selama bertahun-tahun dan dipertimbangkan sebagai bagian dari
manajemen risiko:
e Diarea luka: kemerahan, pembengkakan, produksi sekresi purulen
e Pertumbuhan ke dalam drainase isap setelah periode penggunaan yang lama, dan pelepasan selanjutnya yang tidak
nyaman bagi pasien

e Efek samping terkait terapi secara umum: pembentukan hematoma/seroma, perdarahan, ketidaknyamanan, nyeri, infeksi
e Trauma iatrogenik akibat penempatan yang salah atau pergeseran drainase
e  Obstruksi drainase
e Peningkatan tingkat infeksi akibat pergerakan bakteri melalui drainase
Peringatan:

e Gunakan secara eksklusif untuk tujuan yang dimaksudkan

e Jangan gunakan jika kemasan rusak

e Produk sekali pakai, jangan kosongkan isinya dan jangan gunakan ulang sistem dalam keadaan apa pun. Pemakaian
ulang produk sekali pakai menimbulkan potensi risiko bagi pasien atau pengguna. Tindakan ini dapat menyebabkan
kontaminasi dan/atau gangguan fungsi. Kontaminasi dan/atau gangguan fungsi produk dapat mengakibatkan cedera,
sakit, atau kematian pasien

Gunakan jumlah drainase luka yang memadai untuk memastikan luka atau rongga tubuh dikuras dengan benar
Pastikan penempatan drainase yang benar di area luka

Pengamanan drainase yang memadai untuk menghindari pelepasan sambungan atau pergeseran sistem

Memastikan luka tertutup kedap

Periksa sambungan drainase dan konektor drainase sebelum digunakan

Memeriksa kesiapan operasional sistem drainase luka yang telah dievakuasi sebelumnya: Memeriksa tampilan vakum
menggunakan pengukur vakum kuantitatif

Jenis dan jumlah sekresi luka yang terkumpul harus diperiksa secara teratur

Jika terjadi perdarahan akut: segera hentikan perawatan

Pemeriksaan rutin fungsi drainase yang tepat

Ganti wadah drainase luka segera setelah vakum tidak ada lagi (tampilan pengukur vakum menunjukkan “rendah”)
Bahaya! Risiko cedera tertusuk!

Ikuti pedoman dan peraturan nasional terkait cedera tertusuk jarum

Patuhi persyaratan pelaporan nasional jika terjadi insiden. Setiap insiden serius harus dilaporkan kepada produsen dan
otoritas setempat yang berwenang

e Buang produk bekas dengan cara yang bebas kontaminasi sesuai dengan pedoman pembuangan nasional! Risiko infeksi!

Petunjuk penggunaan:
1. Pastikan pengukur vakum kuantitatif menunjukkan vakum dalam bejana.
2. Lepaskan Combi-Stopper merah dari Kunci Luer Redyrob® TransPlus.
HATI-HATI: Jangan sambungkan apa pun ke Combi-Stopper merah! Combi-Stopper mencegah aliran sekresi luka!
Sambungkan Redyrob® TransPlus ke drainase luka menggunakan konektor LuerLock.
Atur vakum yang dikehendaki sesuai tabel berikut pada Redyrob® TransPlus.

Fungsi posisi kontrol 0—3:

Posisi 0: Saluran masuk tertutup. Dengan demikian, sekresi luka tidak dapat mengalir.
Hal ini dapat menyebabkan tamponade luka atau pembentukan hematoma

Posisi 1: Vakum rendah diterapkan pada luka

Posisi 2: Vakum sedang diterapkan pada luka

Posisi 3: Vakum tinggi diterapkan pada luka

Pada posisi 1-3, sekresi luka diisap ke dalam bejana Redyrob® TransPlus.
3. Putar tutup ke tingkat vakum yang dikehendaki. Sistem aktif.
Jika pengukur vakum menunjukkan “rendah” dan drainase vakum masih diperlukan, sambungkan Redyrob® TransPlus.
Durasi penggunaan
Pernyataan umum tidak mungkin diberikan karena durasi drainase dipandu oleh observasi klinis.

Jika botol isap penuh atau berisi udara, drainase vakum tidak lagi memungkinkan tanpa penambahan sistem Redyrob® TransPlus.

27



SRN: DE-MF-000005352

O ® & Kk [

Rev. 2025-08-20
DE_] https://medinorm.eu/IFU/Symbole.pdf M D c € REF 21-90.109.03

Posizione 0 = ingresso chiuso,
senza vuoto
5P i =
(— Posizione 1 = basso vuoto
2}
L@J Posizione 2 = medio vuoto
% 3 ? Posizione 3 = vuoto spinto

La posizione
iniziale & 0

“ MEDINORM Medizintechnik GmbH, Gewerbepark 7-9, 66583 Spiesen-Elversberg, Germania

H

Combi
stopper

[ T I I IO T O U B

|

it - Redyrob® TransPlus - 600 m|

Descrizione del dispositivo:

Sistema di drenaggio regolabile chiuso della ferita da collegare al drenaggio della ferita
- Contenitore da 600 ml per le secrezioni, non in PVC

- Regolatore del vuoto

- Vacuometro quantitativo

Il sistema di drenaggio della ferita a pressione elettiva regolabile e a circuito chiuso Redyrob® elimina la necessita di dover
sostituire i contenitori durante il processo di drenaggio e quindi protegge i pazienti dalla risalita di organismi infettivi e il personale
dalla diffusione accidentale di materiale infettivo.

Uso previsto:
| sistemi di drenaggio delle ferite trovano impiego per il drenaggio postoperatorio di sangue e secrezioni prodotte da ferite e cavita
corporee per la profilassi di ematomi e sieromi.

Indicazioni:

| sistemi di drenaggio delle ferite trovano impiego per il drenaggio postoperatorio di sangue e secrezioni prodotte da ferite e cavita
corporee per la profilassi di ematomi e sieromi. Sono utilizzati per la medicazione iniziale della ferita nel’ambito della medicazione
postoperatoria olistica della ferita.

| sistemi di drenaggio delle ferite Redyrob® sono particolarmente indicati nelle procedure ortopediche, come quelle sulle
articolazioni dell'anca e del ginocchio.

Attraverso il drenaggio della secrezione della ferita, la cavita di quest'ultima si riduce e i suoi margini si avvicinano. Il drenaggio
sotto vuoto garantisce quindi un adattamento e una stabilizzazione migliori delle superfici della ferita e riduce il rischio di infezione.
Si accelera cosi il processo di guarigione della ferita.

Controindicazioni:

In generale, devono essere prese in considerazione le controindicazioni al drenaggio sotto vuoto della ferita.

Se il sistema di drenaggio viene inserito in prossimita di osso spongioso aperto, puo verificarsi un grave sanguinamento.
| drenaggi sotto vuoto non devono essere posti a diretto contatto con cervello, fegato, milza o altri organi parenchimali.
L’applicazione del vuoto nelle ferite in osso trabecolare comporta il rischio di gravi perdite ematiche.

Da non utilizzare in pazienti con disturbi fisiologici della coagulazione del sangue.

Utilizzatori previsti:

Come responsabile deve essere sempre nominato un laureato in medicina, in quanto I'applicazione del drenaggio & autorizzata
solo per questa persona.

Se necessario, 'ulteriore manipolazione/applicazione puod essere effettuata da personale infermieristico qualificato.
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Popolazione di pazienti:

| sistemi di drenaggio delle ferite fanno parte delle apparecchiature chirurgiche e cliniche di base e vengono utilizzati

(in emergenza) per pazienti senza restrizioni in base al sesso o all’eta. Un disturbo della coagulazione del sangue rappresenta
una potenziale limitazione fisiologica all’'uso del dispositivo.

A parte questa controindicazione fisiologica, i sistemi di drenaggio delle ferite non sono destinati a una specifica popolazione
di pazienti.

Effetti indesiderati e complicanze:
| seguentl rischi sono noti da anni di impiego dei prodotti e sono considerati come facenti parte della gestione del rischio:
Nella zona della ferita: arrossamento, gonfiore, produzione di secrezione purulenta.
* Infiltrazione tissutale nel drenaggio di aspirazione dopo un periodo di degenza protratto e successiva sgradevole
rimozione per il paziente.

e Comuni effetti collaterali correlati alla terapia: formazione di ematoma/sieroma, sanguinamento, fastidio, dolore, infezione.
e Trauma iatrogeno dovuto a posizionamento errato o spostamento del drenaggio.
e  Ostruzione del drenaggio.
e Aumento del tasso di infezione dovuto al movimento dei batteri lungo il drenaggio.
Avvertenze:

e Da utilizzare esclusivamente per lo scopo previsto

e Se la confezione € danneggiata, non usare il prodotto

e Prodotto monouso, non svuotare il contenuto e non riutilizzare i sistemi in nessuna circostanza. Il riutilizzo di prodotti

monouso rappresenta un rischio potenziale per il paziente o I'utilizzatore. Cid potrebbe determinare contaminazione

e/o compromissione della funzionalita. La contaminazione e/o la compromissione della funzionalita del prodotto possono

causare lesioni, malattie o la morte del paziente

Usare un numero adeguato di drenaggi della ferita per garantire che la ferita o la cavita corporea dreni correttamente

Verificare il posizionamento corretto del drenaggio/dei drenaggi nell’area della ferita

Fissare adeguatamente il drenaggio per evitare il distacco o lo spostamento del sistema

Verificare che la ferita sia ermeticamente chiusa

Controllare il collegamento del drenaggio e il connettore di drenaggio prima dell'uso

Controllare I'approntamento dei sistemi di drenaggio della ferita pre-evacuata: controllare il display del vuoto con I'ausilio

del vacuometro quantitativo.

Il tipo e la quantita di secrezione raccolta dalla ferita devono essere controllati regolarmente

In caso di sanguinamento acuto, interrompere immediatamente il trattamento

Controllare regolarmente il corretto funzionamento del drenaggio

Sostituire il contenitore di drenaggio della ferita non appena non c’é piu vuoto residuo (sul display del misuratore

di vuoto appare “low”)

e  Pericolo! Rischio di lesioni da puntura!

e Attenersi alle linee guida e alle disposizioni nazionali in materia di aghi

e In caso diincidenti, rispettare i requisiti di segnalazione nazionali. Qualsiasi incidente grave deve essere segnalato
al fabbricante e all’autorita regolatoria locale competente

e  Smaltire i prodotti usati in modo da evitare contaminazioni in conformita alle linee guida nazionali per lo smaltimento.
Rischio di infezione!

Istruzioni per l'uso:
1. Controllare che il vacuometro quantitativo indichi il vuoto nel recipiente.
2. Rimuovere il Combi-Stopper rosso dal Luer Lock del Redyrob® TransPlus.
ATTENZIONE: non collegare nulla al Combi-Stopper rosso. || Combi-Stopper previene il flusso di secrezione della ferita.
Collegare il Redyrob® TransPlus al drenaggio della ferita con il connettore Luer Lock.
Impostare il vuoto desiderato sul Redyrob® TransPlus in base alla tabella seguente.

Funzioni delle posizioni di controllo 0-3:

Posizione 0: I'ingresso & chiuso. La secrezione non puo defluire dalla ferita.
Cio puo causare compressione della ferita (tamponamento) o formazione di ematomi.
Posizione 1: applicazione di basso vuoto alla ferita.
: applicazione di medio vuoto alla ferita.
Posizione 3: applicazione di vuoto spinto alla ferita.

Nelle posizioni 1-3 la secrezione della ferita viene aspirata nel recipiente di raccolta del Redyrob® TransPlus.
3. Ruotare il tappo fino al livello di vuoto desiderato. Il sistema e attivo.
Se sul vacuometro & indicato “low” (basso) e il drenaggio sotto vuoto & ancora necessario, collegare un altro Redyrob® TransPlus.

Durata di utilizzo
E impossibile formulare in proposito una dichiarazione generale in quanto la durata del drenaggio & guidata
dall'osservazione clinica.
Se il flacone di raccolta dell’aspirato & pieno o contiene aria, il drenaggio risulta impossibile senza 'aggiunta di un
sistema Redyrob® TransPlus.
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Prietaiso aprasas

UZdara reguliuojama Zaizdos drenazo sistema, skirta prijungti prie Zaizdos drenazo
— 600 ml sekreto talpykla, kurios sudétyje néra PVC

— Vakuumo reguliatorius

— Kiekybinis vakuumo matuoklis

Naudojant uzdaro ciklo, pagal pageidavimus reguliuojamo slégio Zaizdos drenazo sistemg ,Redyrob®”, atliekant drenazg nebereikia
keisti talpykly, todél pacientai apsaugomi nuo infekciniy organizmy, o darbuotojai — nuo netycia platinamy infekciniy medziagy.

Naudojimo paskirtis
Zaizdos drenazo sistemos naudojamos pooperaciniam kraujo ir sekreto drenazui i$ Zaizdy bei kiino ertmiy kaip hematomos
ir seromos profilaktikos priemoné.

Indikacijos

Zaizdos drenaZo sistemos naudojamos pooperaciniam kraujo ir sekreto drenazui i$ Zaizdy bei kano ertmiy kaip hematomos ir
seromos profilaktikos priemoné. Jos naudojamos pradiniam Zaizdos gydymui kaip holistinés pooperacinés Zaizdos priezitros dalis.
,Redyrob® Zaizdos drenaZo sistemos ypa¢ rekomenduojamos ortopedinéms procediroms, tokioms kaip klubo ar kelio sgnario
operacijos.

Drenuojant zaizdos sekretg, sumazéja zaizdos ertme ir suartinami zaizdos krastai. Taip vakuuminis drenazas uztikrina geresnj
Zaizdos krasty sutapdinimg bei stabilizavimg ir sumazina infekcijos rizikg. Zaizda gyja grei¢iau.

Kontraindikacijos
Batina atsizvelgti j bendras zaizdy drenazo vakuumu kontraindikacijas.
e Jeidrenazo sistema jterpiama per arti atviro akytojo kaulo, gali prasidéti stiprus kraujavimas.
e Vakuuminio drenazo vamzdeliy negalima jstatyti tiesiai | smegenis, kepenis, bluznj ar kitus parenchiminius organus.
e |terpiant vakuuminio drenazo vamzdelius j trabekulinio kaulo zaizdas, kyla pavojus netekti itin daug kraujo.
¢ Negalima naudoti pacientams, turintiems fiziologiniy kraujo kre$éjimo sutrikimy.

Numatytieji naudotojai
Atsakingas asmuo visada turi bati specialistas, turintis medicinos gydytojo diploma, nes tik jis gali atlikti drenazo sistemos jterpima.
Toliau manipuliuoti sistema ir (arba) jg naudoti, jei reikia, gali kvalifikuoti slaugytojai.
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Pacienty populiacija

Zaizdos drenazo sistemos yra bazinés chirurginés ir klinikinés jrangos dalis ir jas naudojant (skubiais atvejais) netaikomi jokie
apribojimai dél pacienty lyties ar amziaus. Galimas fiziologinis apribojimas yra kraujo kre$éjimo sutrikimas.

Neskaitant Sios fiziologinés kontraindikacijos, Zaizdos drenazo sistemos néra skirtos kokiai nors konkreciai pacienty populiacijai.

Nepageidaujamas Salutinis poveikis ir komplikacijos
Toliau iSvardyti pavojai buvo pastebéti per ilgus gaminiy naudojimo metus ir yra laikomi rizikos valdymo dalimi.

Zaizdos srityje: paraudimas, patinimas, pilingo sekreto i§siskyrimas.

Siurbimo vamzdelio jaugimas, jei ilgiau lieka zaizdoje, o véliau, jj iStraukiant, nemalonds pojaciai pacientui.

Bendrasis su gydymu susijgs Salutinis poveikis: hematomos ir (arba) seromos susidarymas, kraujavimas, diskomfortas,
skausmas, infekcija.

Jatrogeniné trauma dél netinkamos drenazo vamzdelio jterpimo vietos ar pasislinkimo.

Drenazo vamzdelio uzsikimSimas.

Daznesnés infekcijos dél bakterijy judéjimo drenazo vamzdeliu.

Ispéjimai

Naudoti tik pagal paskirtj

Nenaudoti, jei pakuoté yra pazeista

Vienkartinis gaminys; jokiomis aplinkybémis neipilkite turinio ir nenaudokite Siy sistemy pakartotinai. Pakartotinai
naudojant vienkartinius gaminius, gali kilti pavojus pacientui arba naudotojui. Dél to galimas uzterSimas ir (arba)
netinkamas funkcionavimas. Dél uzterSimo ir (arba) sutrikusio gaminio veikimo pacientas gali susizaloti, susirgti ar mirti
Naudokite pakankamg Zaizdos drenazo vamzdeliy skaiciy, kurio reikia Zaizdai ar kiino ertmei tinkamai drenuoti
Isitikinkite, kad drenazo vamzdelis (-iai) yra tinkamai jterptas (-i) j Zaizdos srit]

Gerai pritvirtinkite drenazo vamzdelius, kad sistema neatsiskirty ir nepasislinkty

Isitikinkite, kad Zaizda hermeti$kai uzsandarinta

Prie§ naudodami patikrinkite, ar drenazo vamzdelis ir drenazo jungtis gerai sujungti

Patikrinkite, ar Zaizdos drenazo sistemos, i$ kuriy i$ anksto pasalintas oras, yra paruostos naudoti: patikrinkite
vakuumo rodmenis kiekybiniu vakuumo matuokliu

Reikia reguliariai tikrinti surinkto Zaizdos sekreto tipg ir kiekj

Prasidéjus miniam kraujavimui: nedelsdami nutraukite gydymo procediirg

Reguliariai tikrinkite, ar drenazo sistema tinkamai veikia

Pakeiskite Zaizdos drenazo talpyklg, vos tik nebelieka vakuumo (vakuumo matuoklio ekrane rodoma ,zemas lygis*).
Pavojus! Suzalojimo dariu rizika!

Laikykités nacionaliniy rekomendacijy ir taisykliy dél adaty naudojimo

Ivykus incidentui laikykités nacionaliniy pranesimo teikimo reikalavimy. Apie bet kokj rimtg incidentg reikia pranesti
gamintojui ir vietos reguliavimo institucijai

Panaudotus gaminius 3alinkite pagal nacionalines atlieky Salinimo taisykles taip, kad jie nesukelty tarSos! Infekcijy rizika!

Naudojimo nurodymai

1.

2.

Patikrinkite, ar kiekybinis vakuumo matuoklis rodo vakuuma kraujagysléje.

Nuimkite raudong ,,Combi-Stopper* kamstelj nuo ,Redyrob® TransPlus® Luerio jungties.

JSPEJIMAS. Nieko neprijunkite prie raudono ,,Combi-Stopper* kamstelio! ,Combi-Stopper” kamételis neleidzia istekéti
Zaizdos sekretui!

3.

Jei vakuumo matuoklis rodo zema lygj, bet vakuuminis drenaZas vis dar reikalingas, prijunkite kit ,Redyrob® TransPlus*.

Prijunkite ,Redyrob® TransPlus* prie Zaizdos drenazo naudodami Luerio jungtj.
Pagal toliau pateiktg lentele ,Redyrob® TransPlus“ prietaise nustatykite reikiamg vakuumo lygj.

Valdymo funkcijy padétys 0-3

0 padétis. |leidimo anga uzdaryta. Todél Zaizdos sekretas negali iStekeéti.
Tai gali sukelti zaizdos tamponadg arba hematomy susidaryma.

1 padétis. Zaizda veikia Zemas vakuumo lygis.

2 padétis. Zaizdg veikia vidutinis vakuumo lygis.

3 padétis. Zaizda veikia aukstas vakuumo lygis.

1-3 padétyse Zaizdos sekretas jsiurbiamas j ,Redyrob® TransPlus* indg.

Pasukite dangtelj iki norimo vakuumo lygio. Sistema tampa aktyvi.

Naudojimo trukmeé

Bendro pobadzio nurodymy pateikti negalime, nes drenazo trukmé nustatoma pagal klinikinio stebéjimo rezultatus.
Jei siurbimo buteliukas pilnas arba jame yra oro, vakuuminis drenazas nejmanomas, kol nebus prijungta kita
,Redyrob® TransPlus* sistema.
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0. pozicija = ieplades atvere ir aizvérta,

bez vakuuma
5 -
= 1. pozicija = zems vakuums
Iy
M 2. pozicija = vidgjs vakuums
ﬁ 3 ¢ 3. pozicija = augsts vakuums

Sakuma pozicija ir 0

w

Combi
stopper

Iv - Redyrob® TransPlus - 600 m|

lerices apraksts

Slégta reguléjama brices drenazas sisttma savienos$anai ar briices drenazu
— 600 ml sekréta konteiners, nav izgatavots no PVC

— Vakuuma regulators

— Kvantitativa vakuuma meérierice

Slégtais kontdrs un péc izvéles reguléjama briices drenazas sistéma Redyrob® noveérs situaciju, ka drenazas procesa laika ir
jaaizstaj tvertnes, un tadé| ta aizsarga pacientus no augsupejoSiem infekcioziem organismiem un personalu no netisi izplatita
infekcioza materiala.

Paredzéta lietoSana
Bracu drenaZas sistémas tiek izmantotas pécoperéacijas asins un sekréta drenazai no briicém un kermena dobumiem hematomu
un seromu profilaksei.

Indikacija

Brac¢u drenazas sistémas tiek izmantotas pécoperéacijas asins un sekréta drenazai no briicém un kermena dobumiem hematomu
un seromu profilaksei. Tas izmanto sakotnéjai bri¢u dziedéSanai ka dalu no visaptveroSas pécoperacijas brices apriipes.
Redyrob® bri¢u drenazas sistémas ir ipasi paredzétas ortopédiskam proceddram, pieméram, giZas un cela locitavas operacijam.

Drenéjot briices sekrétu, tiek samazinats briices dobums un briices virsmas tiek savilktas kopa. Vakuuma drenaza tadéejadi
nodrosina labaku bra¢u virsmu pielago$anos un stabilizaciju un samazina infekcijas risku. Brices dzi$ana ir paatrinata.

Kontrindikacija
Kopuma ir janem vera kontrindikacijas brices drenazZai vakuuma.
e Jadrenazas sistéma tiek ievietota tuvu atvértam kaulam, var rasties smaga asino$ana.
e Vakuuma drenazu nedrikst novietot tieSa saskaré ar smadzeném, aknam, liesu vai citiem parenhimatozajiem organiem.
e |evietojot vakuuma drenas trabekularas kaulu bricés, pastav liela asins zuduma risks.
e Neizmantot pacientiem ar fiziologiskiem asinsreces traucéjumiem.

Paredzétie lietotaji
Atbildigajai personai vienmeér ir jabat mediciniskai izglitibai, jo drenazas novietoSana ir javeic Sai personai.
Ja nepiecieSams, turpmakas manipulacijas/pielietojumu péc tam veic kvalificéts medmasu personals.
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Pacientu populacija

Brii¢u drenazas sistémas ir dala no pamata kirurgiska un kliniska aprikojuma un tiek izmantotas (arkartas) pacientiem bez
dzimuma vai vecuma ierobeZojumiem. lespé&jamie fiziologiskie ierobeZojumi ir asins recé$anas traucéjumi.

Neatkarigi no §Ts fiziologiskas kontrindikacijas, bricu drenazas sistémas nav paklautas nekadiem specifiskiem pieSkirumiem
pacientu grupai.

Nevélamas blakusparadibas un komplikacijas
Gadiem ilgas izstradajumu izmanto8anas rezultata ir zinami $adi riski, kas tiek uzskatiti par dalu no riska parvaldibas.

Briices zona: apsartums, pietikums, strutaina sekréta razosana.

AtslikSanas drenazas ieaugSana péc ilgaka uzturéSanas perioda un péc tam nepatikama iznem$ana pacientam.
Visparigas ar terapiju saistitas blakusparadibas: hematomas/seromas veido$anas, asino$ana, diskomforts,
sapes, infekcija.

Jatrogéna trauma drendzas nepareizas ievietoSanas vai nobides dél.

Drenazas obstrukcija.

Palielinats infekcijas atrums, ko izraisa baktériju kustiba drenazas laika.

Bridinajumi

Lietot tikai paredzétajam mérkim

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Vienreizlietojams izstradajums, neiztuksojiet saturu un nekada gadijuma neizmantojiet sistémas atkartoti.
Vienreizlietojamu izstradajumu atkartota izmantoSana rada potencialu risku pacientam vai lietotajam. Tas var izraisit
piesarnojumu un/vai funkcionalitates trauc&jumus. Piesamots izstradajums un/vai izstradajuma funkcionalitates traucéjumi
var izraisTt pacienta traumu, slimibu vai navi

Izmantojiet atbilstoSu briices drendzu skaitu, lai nodro$inatu pareizu briices vai kermena dobuma drenazu

NodroSiniet pareizu drenazas(-u) novietojumu brices zona

Drenazas atbilsto$a nostiprinasana, lai novérstu sistémas atvieno$anu vai parvietoSanos

Nodrosiniet, ka brace ir hermétiski noslégta

Pirms lietoSanas parbaudiet drenazas un drenazas savienotaja savienojumu

leprieks izvadttu bri¢u drenazas sistému gatavibas parbaude: vakuuma radijuma parbaude, izmantojot kvantitativo
vakuuma mérierici

Savakta brices sekréta veids un daudzums ir regulari japarbauda

Akdtas asinosanas gadijuma: nekavéjoties partrauciet arstésanu

Regulara drenazas pareizas darbibas parbaude

Nomainiet briices drenazas konteineru, tiklidz vairs nav vakuuma (vakuuma mérierices displeja redzams “zems”)
Bistami! SadurSanas risks!

levérojiet valsts adatu ddrienu vadiinijas un noteikumus

Negadijumu gadijuma ievérojiet valsts zinojumu prasibas. Par visiem nopietniem incidentiem jazino razotajam un vietéjai
regulativajai iestadei.

Utilizéjiet lietotos izstradajumus veida, kas nodrosina piesarnojuma ierobezo$anu, saskana ar valsts atkritumu utilizacijas
vadlinijam! Infekcijas risks!

LietoSanas noradijumi

1.
2.

Parbaudiet, vai kvantitativais vakuuma méritajs rada vakuumu trauka.
Nonemiet sarkano Combi-Stopper no Redyrob® TransPlus luera nosléga.

UZMANIBU! Nepievienojiet neko sarkanajam Combi-Stopper! Combi-Stopper novérs bragu sekréta plasmu!

3.

Pievienojiet Redyrob® TransPlus briices drenazai, izmantojot luera fiksatora savienotaju.
lestatiet vélamo vakuumu atbilstosi talak noraditajai Redyrob® TransPlus tabulai.
Vadibas 0.-3. pozicijas funkcijas:
0. pozicija: ieplides atvere ir aizvérta. Tadéjadi brices sekréts nevar izplst.
Tas var izraisTt brices tamponadi vai hematomas veidoSanos
1. pozicija: bricei tiek pielietots zems vakuums
2. pozicija: bracei tiek pielietots vidéjs vakuums
3. pozicija: bricei tiek pielietots augsts vakuums

1.-3. pozicija briices sekréts tiek iesikts Redyrob® TransPlus trauka.

Pagrieziet vacinu vélamaja vakuuma liment. Sistéma ir aktiva.

Ja vakuuma méritajs rada “zems” un vakuuma drenaZa joprojam ir nepiecie$ama, pievienojiet citu Redyrob® TransPlus.

LietoSanas ilgums

Nav iesp&jams sniegt visparéju apgalvojumu, jo drenazas ilgumu nosaka kliniskie novérojumi.

Ja atslik$anas pudele ir pilna vai taja ir gaiss, vakuuma drenaza bez Redyrob® TransPlus sistémas pievieno$anas vairs
nav iespéjama.
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Combi ’
stopper \|

|

nl - Redyrob® TransPlus - 600 ml

Beschrijving van hulpmiddel:

Gesloten verstelbaar wonddrainagesysteem voor aansluiting op wonddrain
— 600 ml wondvochthouder, niet vervaardigd met PVC

— Vacuimregelaar

— Kwantitatieve vaculimmeter

Het Redyrob®-wonddrainagesysteem met gesloten circuit en optionele drukregeling elimineert de noodzaak van het vervangen
van houders tijdens het drainageproces en beschermt daardoor patiénten tegen ascenderende infectieuze organismen
en medewerkers tegen onbedoelde verspreiding van infectieus materiaal.

Beoogd gebruik:
Wonddrainagesystemen worden gebruikt voor de postoperatieve drainage van bloed en wondvocht uit wonden en lichaamsholten
als profylaxe voor hematoom en seroom.

Indicatie:

Wonddrainagesystemen worden gebruikt voor de postoperatieve drainage van bloed en wondvocht uit wonden en lichaamsholten
als profylaxe voor hematoom en seroom. Ze worden gebruikt voor de eerste wondgenezing als onderdeel van holistische
postoperatieve wondverzorging. Redyrob®-wonddrainagesystemen zijn met name geindiceerd voor orthopedische ingrepen zoals
operaties van heup- en kniegewrichten.

Door het draineren van het wondvocht wordt de wondholte verkleind en worden de wondoppervlakken naar elkaar getrokken.
Vacuiimdrainage zorgt zo voor een betere aanpassing en stabilisatie van de wondoppervlakken en vermindert het risico op infectie.
De genezing van de wond verloopt sneller.

Contra-indicatie:
In het algemeen moet rekening worden gehouden met de contra-indicaties voor wonddrainage onder vacutim.
e Erkan ernstige bloeding optreden als het drainagesysteem in de nabijheid van open spongieus bot wordt ingebracht.
e  Vacuiimdrains mogen niet in direct contact met de hersenen, lever, milt of andere parenchymateuze organen worden geplaatst.
e Er bestaat een risico op ernstig bloedverlies bij het inbrengen van vacuiimdrains in trabeculaire botwonden.
« Niet gebruiken bij patiénten met fysiologische bloedstollingsstoornissen.

Beoogde gebruikers:

Er moet altijd een persoon met een medische opleiding worden aangewezen als de verantwoordelijke persoon, aangezien de
plaatsing van de drainage voorbehouden is aan deze persoon. Indien nodig wordt verdere manipulatie/toepassing vervolgens
uitgevoerd door gekwalificeerd verpleegkundig personeel.
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Patiéntenpopulatie:

Wonddrainagesystemen maken deel uit van de chirurgische en klinische basisuitrusting en worden gebruikt voor (spoed)patiénten
zonder beperkingen qua geslacht of leeftijd. Een mogelijke fysiologische beperking is een bloedstollingsaandoening.

Afgezien van deze fysiologische contra-indicatie zijn wonddrainagesystemen niet specifiek bestemd voor bepaalde
patiéntenpopulaties.

Ongewenste bijwerkingen en complicaties:
De volgende risico's zijn bekend van jarenlang gebruik van de producten en worden in aanmerking genomen als onderdeel
van het risicomanagement:

* In het wondgebied: roodheid, zwelling, productie van purulente secretie.
Ingroeien van de suctiedrain na langer verblijf en daaropvolgende voor de pati€nt onaangename verwijdering.
Algemene therapiegerelateerde bijwerkingen: hematoom-/seroomvorming, bloeding, ongemak, pijn, infectie.
latrogeen trauma vanwege verkeerde plaatsing of verplaatsing van de drain.
Obstructie van de drain.
Verhoogde kans op infectie vanwege verplaatsing van bacterién door de drain.

Waarschuwingen:
e Uitsluitend voor het beoogde doel gebruiken
* Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd
e  Wegwerpproduct; inhoud niet legen en systemen onder geen beding opnieuw gebruiken. Hergebruik van producten voor
eenmalig gebruik vormt een mogelijk risico voor de patiént of gebruiker. Het kan leiden tot verontreiniging en/of aantasting
van de functionaliteit. Verontreiniging en/of aangetaste functionaliteit van het product kan leiden tot letsel, ziekte of
overlijden van de patiént
Gebruik voldoende wonddrains om te zorgen dat de wond of lichaamsholte goed draineert
Zorg voor juiste plaatsing van de drain(s) in het wondgebied
Zorg voor adequate fixatie van de drain om losraking of verplaatsing van het systeem te voorkomen
Zorg dat de wond hermetisch is afgedicht
Controleer véor gebruik de aansluiting van de drain en de drainconnector
De operationele gereedheid van wonddrainagesystemen met onderdruk controleren: Controleer het vaculimdisplay
met behulp van de kwantitatieve vacuimmeter
Het type en de hoeveelheid opgevangen wondvocht moeten regelmatig worden gecontroleerd
Bij acute bloeding: onmiddellijk stoppen met de behandeling
Controleer regelmatig of de drain goed werkt
Vervang de wonddrainagecontainer zodra er geen vacuiim meer is (vacuimmeterdisplay geeft ‘laag’ weer).
Gevaar! Risico op steekwonden!
Volg de nationale richtlijnen en voorschriften met betrekking tot naaldprikken
Houd u aan de landelijke meldingsvereisten in het geval van incidenten. Elk ernstig incident moet aan de fabrikant
en de plaatselijke regelgevende autoriteit worden gemeld
e Gooi gebruikte producten op een verontreinigingsvrije manier weg volgens de nationale richtlijnen voor afvoer!
Infectierisico!

Gebruiksaanwijzing:

1. Controleer of de kwantitatieve vacuimmeter vacuiim in het vat aangeeft.
2. Verwijder de rode Combi-Stopper van de Luer-lock van de Redyrob® TransPlus.

LET OP: Sluit niets aan op de rode Combi-Stopper! De Combi-Stopper voorkomt stroming van het wondvocht!

Sluit de Redyrob® TransPlus met behulp van de Luer-Lockconnector aan op de wonddrain.

Stel het gewenste vacuiim op de Redyrob® TransPlus in volgens de volgende tabel.

Functies van bedieningsstanden 0-3:

Stand 0: De inlaat is gesloten. Het wondvocht kan dus niet wegstromen.

Dit kan tamponnade van de wond of de vorming van hematomen veroorzaken.

Stand 1: Er wordt een laag vaculim op de wond uitgeoefend.

Stand 2: Er wordt een middenvacuiim op de wond uitgeoefend.

Stand 3: Er wordt een hoog vacuiim op de wond uitgeoefend.

In stand 1-3 wordt het wondvocht in het Redyrob® TransPlus-vat gezogen.

3. Draai de dop naar het gewenste vaculimniveau. Het systeem is actief.

Als de vacuiimmeter “laag” aangeeft en vacuiimdrainage nog steeds nodig is, sluit dan een andere Redyrob® TransPlus aan.
Gebruiksduur
Algemene verklaring niet mogelijk omdat drainageduur plaatsvindt op basis van klinische observatie.
Als de suctiefles vol is of lucht bevat, is vacuiimdrainage niet meer mogelijk zonder toevoeging van een

Redyrob® TransPlus-systeem.
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(3 Posisjon 0 = Inntaket er lukket, ikke

E noe vakuum
52
' Posisjon 1 = lavt vakuum
1
@ Posisjon 2 = middels vakuum
§ : ¢ Posisjon 3 = hayt vakuum

Startposisjonen er 0

Combi
stopper

no — Redyrob® TransPlus — 600 ml

Utstyrsbeskrivelse:

Lukket, justerbart sardrenasjesystem for tilkobling til sardrenasje
— 600 ml sekretbeholder, ikke fremstilt med PVC

— vakuumregulator

— kvantitativ vakuummaler

Det lukkede, trykkjusterbare sardrenasjesystemet Redyrob® eliminerer behovet for & bytte beholdere under dreneringsprosessen.
Det beskytter dermed pasientene mot stigende infiserende organismer, og personalet mot utilsiktet spredning av smittefarlig
materiale.

Tiltenkt bruk:
Sardrenasjesystemer brukes til postoperativ drenasje av blod og sekreter fra sar og kroppshulrom for hematom-
og seromprofylakse.

Indikasjon:

Sardrenasjesystemer brukes til postoperativ drenasje av blod og sekreter fra sar og kroppshulrom for hematom- og
seromprofylakse. De brukes til innledende sartilheling som en del av helhetlig postoperativ sarbehandling.
Redyrob® sardrenasjesystem er spesielt indisert for ortopediske prosedyrer som hofte- og kneleddoperasjoner.

Ved drenering av sarets sekret reduseres sarhulen, og sarflatene trekkes sammen. Vakuumdrenasje sikrer derfor bedre tilpasning
og stabilisering av sarflatene og reduserer risikoen for infeksjon. Sartilhelingen gar raskere.

Kontraindikasjon:
Generelt ma det tas hensyn til kontraindikasjonene for sardrenering under vakuum.
o Det kan oppsta alvorlige blgdninger hvis drenasjesystemet fgres inn nzer apent spongigst bein.
e Vakuumdrener ma ikke plasseres i direkte kontakt med hjernen, leveren, milten eller andre parenkymatese organer.
o Det errisiko for alvorlig blodtap ved innsetting av vakuumdren i trabekuleere beinsar.
e Skal ikke brukes pa pasienter med fysiologiske blodkoaguleringssykdommer.

Tiltenkte brukere:
En person med medisinsk grad ma alltid navngis som ansvarlig, da plassering av drenasjen er forbeholdt denne personen.
Om ngdvendig utfgres videre manipulering/anvendelse av kvalifisert sykepleiepersonell.

36


https://medinorm.eu/IFU/Symbole.pdf

Pasientpopulasjon:

Sardrenasjesystemer er en del av det grunnleggende kirurgiske og kliniske utstyret, og brukes til (akutte) pasienter uten
begrensning basert pa kjgnn eller alder. En potensiell fysiologisk begrensning er en blodkoaguleringslidelse.

Bortsett fra denne fysiologiske kontraindikasjonen er ikke systemer for sardrenasje underlagt noen bestemt tildeling til en
pasientpopulasjon.

Bivirkninger og komplikasjoner:
Folgende risikomomenter er kjent fra bruk i flere ar og anses som en del av risikohandteringen:
e isaromradet: redhet, hevelse, produksjon av purulent sekret
innvekst av sugedren etter en lengre periode pa pause, og pafslgende ubehagelig fierning for pasienten
generelle terapirelaterte bivirkninger: hematom/seromdannelse, blgdning, ubehag, smerte, infeksjon
iatrogent traume pa grunn av feilplassering eller forskyvning av drenet
drenasjeobstruksjon
okt infeksjonsforekomst pa grunn av bakteriebevegelser pa tvers av drenet

Advarsler:
e Skal kun brukes til tiltenkt formal
e  Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet
e Engangsprodukt, ikke tem innholdet, og ikke bruk systemet pa nytt under noen omstendigheter. Gjenbruk av
engangsprodukter utgjer en potensiell risiko for pasienten eller brukeren. Det kan fgre til kontaminering og/eller
funksjonssvikt. Kontaminering og/eller nedsatt funksjonalitet for produktet kan fare til pasientskade, sykdom eller dgd
Bruk et passende antall sardren for & sikre at saret eller kroppshulen dreneres pa riktig mate
Pase at drenet (drenene) er riktig plassert i saromradet
Tilstrekkelig feste av drenet for & unnga at systemet kobles fra eller forskyves
Forsikre deg om at saret er hermetisk tettet
Kontroller tilkoblingen for dren og drenkoblingen far bruk
Kontrollere at sardrenasjesystemer er klar for bruk: Kontrollere vakuumvisningen ved hjelp av den kvantitative
vakuummaleren
Typen og mengden av oppsamlet sar skal kontrolleres regelmessig
Ved akutt blgdning: stopp behandlingen umiddelbart
Regelmessig kontroll av riktig funksjon av drenasje
Skift ut sardrenasjebeholderen sa snart det ikke lenger er vakuum (vakuummalerskjermen viser «lav»)
Fare! Fare for stikkskader!
Falg nasjonale retningslinjer og forskrifter for nalestikk
Overhold nasjonale rapporteringskrav ved hendelser. Alle alvorlige hendelser skal rapporteres til produsenten og lokale
tilsynsmyndigheter.
e  Kast brukte produkter p& en kontaminasjonsfri mate, i henhold til nasjonale retningslinjer for avfallshandtering!
Infeksjonsrisiko!

Bruksanvisning:
1. Kontroller at den kvantitative vakuummaleren viser vakuum i karet.
2. Fjern den rede Combi-Stopper fra Luer Lock pa Redyrob® TransPlus.
FORSIKTIG: Ikke koble noe til den rede Combi-Stopper! Combi-Stopper forhindrer flyt av sarsekret!
Koble Redyrob® TransPlus til sardrenasjen med Luer Lock-koblingen.
Still inn @nsket vakuum i henhold til tabellen nedenfor pa Redyrob® TransPlus.

Funksjoner pa kontrollposisjoner 0—3:

Posisjon 0: Inntaket er lukket. Sarsekret kan derfor ikke flyte bort.
Dette kan fore til tamponade av saret eller dannelse av hematomer
Posisjon 1: Lavt vakuum paferes saret
Posisjon 2: Middels vakuum péafgres saret
Posisjon 3: Hgyt vakuum paferes saret

| posisjonene 1-3 suges sarsekret inn i Redyrob® TransPlus-karet.
3. Vrihetten til ansket vakuumniva. Systemet er aktivt.
Hvis vakuummaleren viser «lav» og det fortsatt er behov for vakuumdrenasje, koble til en annen Redyrob® TransPlus.
Bruksvarighet
En generell angivelse er ikke mulig, da drenasjevarigheten styres av klinisk observasjon.

Hvis sugeflasken er full eller inneholder luft, er vakuumdrenering ikke lenger mulig uten & koble til et Redyrob® TransPlus-system.
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“ MEDINORM Medizintechnik GmbH, Gewerbepark 7-9, 66583 Spiesen-Elversberg, Niemcy

Combi
stopper

pl — Redyrob® TransPlus — 600 ml

Opis wyrobu:

Zamkniety, regulowany system drenazu rany do podtgczenia do drenazu rany

— Pojemnik na wydzieliny o pojemnosci 600 ml, wykonany z materiatéw niezawierajgcych PVC
— Regulator prézni

— llosciowy wskaznik prozni

Zamkniety obieg i dowolnie regulowany cisnieniem system drenazu ran Redyrob® eliminuje koniecznos$¢ wymiany pojemnikéw
podczas procesu drenazu, a tym samym chroni pacjentéw przed wstgpujgcymi organizmami zakaznymi, a personel przed
przypadkowo rozprowadzonym materiatem zakaznym.

Przeznaczenie:
Systemy drenazu ran stuzg do pooperacyjnego odprowadzania krwi i wydzielin z ran i jam ciata, zapobiegajac powstawaniu
krwiakéw i miejscowemu gromadzeniu sie ptynu surowiczego.

Wskazanie:

Systemy drenazu ran stuzg do pooperacyjnego odprowadzania krwi i wydzielin z ran i jam ciata, zapobiegajgc powstawaniu
krwiakéw i miejscowemu gromadzeniu sie ptynu surowiczego. Sg stosowane w poczatkowym okresie gojenia sig ran w ramach
cato$ciowej pielegnacji pooperacyjnej ran. Systemy drenazu ran Redyrob® sg szczegolnie wskazane do stosowania w zabiegach
ortopedycznych, takich jak operacje stawéw biodrowych i kolanowych.

Drenaz wydzieliny z rany powoduje zmniejszenie jej jamy oraz przyciagnigcie do siebie powierzchni rany. Drenaz prézniowy
zapewnia zatem lepszg adaptacje i stabilizacje powierzchni rany oraz zmniejsza ryzyko zakazenia. Proces gojenia rany zostaje
przyspieszony.

Przeciwwskazania:
Ogolnie rzecz biorac, nalezy uwzgledni¢ przeciwwskazania do zabiegu prézniowego drenazu rany.
e Umieszczenie systemu drenazowego w poblizu otwartej kosci gabczastej moze spowodowa¢ powazne krwawienie.
¢ Nie wolno umieszczaé¢ drendw prézniowych w bezposrednim kontakcie z mézgiem, watrobg, $ledziong lub innymi
narzagdami migzszowymi.
e |Istnieje ryzyko powaznej utraty krwi podczas wprowadzania drenéw prézniowych do ran w istocie ggbczastej kosci.
e Nie stosowa¢ u pacjentéw z fizjologicznymi zaburzeniami krzepniecia krwi.

Uzytkownicy docelowi:
Osobg odpowiedzialng za procedure jest zawsze lekarz, poniewaz zaktadanie drenazu nalezy do jego zakresu obowigzkéw.
W razie potrzeby dalsze manipulacje tymze/zastosowania tegoz sg nastepnie przeprowadzane przez wykwalifikowany personel
pielegniarski.
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Populacja pacjentow:

Systemy drenazu ran stanowig cze$¢ podstawowego wyposazenia chirurgicznego i klinicznego i sg stosowane u pacjentéow

(w nagtych wypadkach) bez ograniczen ze wzgledu na pte¢ lub wiek. Ewentualnym ograniczeniem fizjologicznym jest zaburzenie
krzepniecia krwi.

Poza tym fizjologicznym przeciwwskazaniem systemy drenazu ran nie sg w zaden konkretny sposéb przypisane do danej
populacji pacjentéw.

Dziatania niepozadane i powiktania:
Nastepujgce zagrozenia sg znane ze wzgledu na wieloletnie uzytkowanie produktéw i zostaty uwzglednione w ramach programu
zarzgdzania ryzykiem:

e W obszarze rany: zaczerwienienie, obrzek, wydzielina ropna

e Wrastanie drenu ssgcego po diuzszym okresie stosowania i pézniejsze nieprzyjemne dla pacjenta jego usunigcie

e Ogdlne dziatania niepozgdane zwigzane z terapig: powstawanie krwiakdw / gromadzenie sie ptynu surowiczego,

krwawienie, dyskomfort, bdl, zakazenie

e Uraz jatrogenny spowodowany niewtasciwym umieszczeniem lub przemieszczeniem drenu

e Niedroznos$¢ drenu

e Zwiekszona czesto$¢ zakazen spowodowana przemieszczaniem sig bakterii przez dren

Przestrogi:
e Uzywa¢ wylacznie zgodnie z przeznaczeniem
e Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
e  Produkt jednorazowego uzytku, nie opréznia¢ jego zawartosci i pod zadnym pozorem nie uzywa¢ ponownie. Ponowne
uzycie produktéw jednorazowego uzytku stwarza potencjalne zagrozenie dla pacjenta lub uzytkownika. Moze to prowadzi¢
do zanieczyszczenia i/lub niewtasciwego dziatania wyrobu. Zanieczyszczenie i/lub niewtasciwe dziatanie produktu moze
skutkowa¢ obrazeniami, chorobg lub zgonem pacjenta
Stosowac¢ odpowiednig liczbe drenéw do ran w celu zapewnienia poprawnego drenazu rany lub jamy ciata
Zapewni¢ poprawne umieszczenie drenu(-6w) w obszarze rany
Odpowiednio zabezpieczy¢ dren w celu uniknigcia roztgczenia lub przemieszczenia sie systemu
Zapewni¢ hermetyczne zamknigcie rany
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ podtgczenie drenu i ztagcza drenazowego
Sprawdzenie gotowos$ci operacyjnej systemoéw drenazu ran ze wstgpnie utworzong préznig: sprawdzi¢ wskaznik prézni
przy uzyciu ilosciowego wskaznika prozni
Nalezy regularnie sprawdzac rodzaj i ilos¢ zebranej wydzieliny z rany
W przypadku ostrego krwawienia: natychmiast przerwac stosowanie systemu
Regularne sprawdza¢ poprawne dziatanie drenazu
Gdy tylko poziom prézni spadnie do zera (wskaznik prézni wskaze poziom ,niski”), nalezy wymieni¢ pojemnik
do drenazu rany
Niebezpieczenstwo! Ryzyko odniesienia obrazen kiutych!
e Przestrzegac krajowych wytycznych i przepiséw dotyczacych skaleczenia igtami
e  Przestrzegac krajowych wymogéw dotyczacych zgtaszania incydentéw. Kazde powazne zdarzenie nalezy zgtosi¢
wytworcy wyrobu oraz lokalnemu organowi regulacyjnego
e  Zuzyte produkty nalezy utylizowaé w spos6b wolny od zanieczyszczen, zgodnie z krajowymi wytycznymi dotyczgcymi
utylizacji! Ryzyko zakazenia!

Sposoéb uzycia:

1. Sprawdzi¢, czy ilosciowy wskaznik prézni pokazuje préznie w zbiorniku.
2. Wyja¢ czerwony koreczek Combi-Stopper ze ztacza Luer Lock systemu Redyrob® TransPlus.

OSTRZEZENIE: nie podtgcza¢ zadnych elementéw do czerwonego koreczka Combi-Stopper! Combi-Stopper zapobiega
wyptywowi wydzieliny z rany!

Podtaczyé Redyrob® TransPlus do drenazu rany za pomocg ztgcza Luer Lock.
Na systemie Redyrob® TransPlus ustawi¢ zgdang préznig zgodnie z ponizszg tabelg.

Funkcje pozyciji regulaciji 0-3:

Pozycja 0: Wiot jest zamknigty. Wydzielina nie moze wyptywac z rany.
Moze to spowodowaé tamponade rany lub powstawanie krwiakow.
Pozycja 1: Do rany przyktadana jest niska proznia.
Pozycja 2: Do rany przyktadana jest $rednia proznia.
Pozycja 3: Do rany przyktadana jest wysoka proznia.

W pozycjach 1-3 wydzielina z rany jest zasysana do naczynia Redyrob® TransPlus.
3. Przekreci¢ nasadke do zgdanego poziomu prézni. System jest aktywny.

Jesli wskaznik prozni wskazuje poziom ,niski”’, a drenaz prézniowy jest nadal konieczny, nalezy podtgczy¢ kolejny system
Redyrob® TransPlus.

Czas uzytkowania

Ogdlne okreslenie czasu uzytkowania nie jest mozliwe, poniewaz czas trwania drenazu zalezy od danej sytuaciji klinicznej.
Jesli butelka zasysajgca jest petna lub znajduje sie w niej powietrze, drenaz prézniowy nie jest dtuzej mozliwy

bez zastosowania systemu Redyrob® TransPlus.
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pt— Redyrob® TransPlus — 600 ml

Descricao do dispositivo:

Sistema de drenagem de feridas ajustavel fechado para ligagado a drenagem da ferida
— Recipiente de secrec¢des de 600 ml, ndo fabricado em PVC

— Regulador de vacuo

— Medidor de vacuo quantitativo

O circuito fechado e o sistema de drenagem de feridas com presséao regulavel eletivamente Redyrob® elimina a necessidade
de substituir os recipientes durante o processo de drenagem, protegendo, por conseguinte, os pacientes contra organismos
infeciosos ascendentes, bem como o pessoal contra materiais infeciosos disseminados inadvertidamente.

Utilizagao prevista:
Os sistemas de drenagem de feridas s&o utilizados para a drenagem pds-operatéria de sangue e secregdes das feridas e das
cavidades corporais para fins de profilaxia de hematomas e seromas.

Indicagao:

Os sistemas de drenagem de feridas s&o utilizados para a drenagem pés-operatéria de sangue e secregdes das feridas e das
cavidades corporais para fins de profilaxia de hematomas e seromas. S&o utilizados para a cicatrizag&o inicial da ferida no ambito
do tratamento holistico de feridas pds-operatorias.

Os sistemas de drenagem de feridas Redyrob® sdo particularmente indicados em procedimentos ortopédicos, como cirurgias das
articulagdes da anca e do joelho.

Ao drenar a secregdo da ferida, a cavidade da ferida é reduzida e as superficies da ferida séo unidas. Deste modo, a drenagem
a vacuo garante uma melhor adaptagéao e estabilizagdo das superficies da ferida, reduzindo o risco de infegéo. A cicatrizagédo da
ferida torna-se mais rapida.

Contraindicagoes:
Em geral, deve ter-se em conta as contraindicagdes para a drenagem de feridas sob vacuo.
e Pode ocorrer hemorragia grave se o sistema de drenagem for inserido préximo de osso esponjoso aberto
e Os drenos de vacuo néo devem ser colocados em contacto direto com o cérebro, o figado, o bago ou outros 6rgaos
parenquimatosos
e Existe um risco grave de perda de sangue ao inserir drenos de vacuo nas feridas 6sseas trabeculares
e Nao deve ser utilizado em pacientes com disturbios fisiolégicos de coagulagao sanguinea

Utilizadores previstos:

Deve ser sempre indicado um médico com a devida formagao como a pessoa responsavel, uma vez que a colocagdo
da drenagem esta reservada a este profissional.

Se necessario, a manipulagao/aplicagéo adicional é realizada por pessoal de enfermagem qualificado.
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Populagao de pacientes:

Os sistemas de drenagem de feridas fazem parte do equipamento cirurgico e clinico basico e séo utilizados para pacientes
(em situagdes de emergéncia) sem restricbes baseadas no sexo ou na idade. Uma potencial limitagao fisiolégica é um disturbio
de coagulagdo sanguinea.

Para além desta contraindicagao fisiologica, os sistemas de drenagem de feridas ndo estdo sujeitos a qualquer afetagdo
especifica a uma populagdo de pacientes.

Efeitos secundarios adversos e complicagées:
Os seguintes riscos s&o conhecidos com base nos anos de utilizagdo dos produtos e séo considerados como fazendo parte
da gestao de riscos:
e Na area da ferida: vermelhidéo, inchaco, producéo de secregdes purulentas
e Crescimento do dreno de aspiragdo apés um periodo de hospitalizagdo mais longo e subsequente remogéo desagradavel
para o paciente
o Efeitos secundarios gerais relacionados com a terapia: formagao de hematomas/seromas, hemorragia, desconforto,
dor e infecéo
e Trauma iatrogénico devido a colocagéo errada ou deslocagéo do dreno
e  Obstrugdo do dreno
e Aumento da taxa de infecdo devido ao movimento de bactérias pelo dreno

Adverténcias:
e  Utilize unicamente para o fim a que se destina
e Nao utilize se a embalagem estiver danificada
e Produto descartavel; ndo esvazie o contelido e néo reutilize os sistemas em nenhuma circunsténcia. A reutilizagado de
produtos de utilizagdo unica acarreta um risco potencial para o paciente ou utilizador. Pode resultar em contaminagao
e/ou comprometimento da funcionalidade. A contaminagéo e/ou funcionalidade comprometida do produto podem causar
lesdes, doenga ou a morte do paciente
e  Utilize um nimero adequado de drenos de feridas para assegurar que a ferida ou a cavidade corporal estéo a ser
corretamente drenadas
Assegure a colocagao correta do(s) dreno(s) na area da ferida
Fixe o dreno corretamente para evitar a desconexdo ou a deslocagdo do sistema
Certifique-se de que a ferida esta hermeticamente selada
Verifique a ligagdo do dreno e do respetivo conector antes da utilizagéo
Verifique a preparagdo operacional dos sistemas de drenagem pré-evacuada de feridas: verifique o mostrador de vacuo
utilizando o medidor de véacuo quantitativo
O tipo e a quantidade de secregéo da ferida recolhidos devem ser verificados regularmente
Em caso de hemorragia aguda: suspenda imediatamente o tratamento
Verifique regularmente o funcionamento adequado da drenagem
Substitua o recipiente de drenagem da ferida assim que deixar de existir vacuo (o mostrador do medidor de vacuo
apresenta a indicagéo “baixo”)
Perigo! Risco de ferimentos por esfaqueamento!
e Siga as orientagdes e regulamentos nacionais relativos a ferimentos causados por seringas
e Cumpra os requisitos nacionais de notificagdo em caso de incidentes. Qualquer incidente grave deve ser comunicado
ao fabricante e a autoridade regulamentar local
e Elimine os produtos usados por processos isentos de contaminagdo de acordo com as orientagdes nacionais em matéria
de eliminagao! Risco de infegéo!

Instrugdes de utilizagao:

1. Confirme que o medidor de vacuo quantitativo indica a presenga de vacuo no vaso.
2. Retire o Combi-Stopper vermelho do Luer Lock do Redyrob® TransPlus.

CUIDADO: nao ligue nada ao Combi-Stopper vermelho! O Combi-Stopper evita o fluxo de secregdes da ferida!

Ligue o Redyrob® TransPlus a drenagem da ferida utilizando o conector LuerLock.
Defina o vacuo pretendido de acordo com a tabela seguinte no Redyrob® TransPlus.

Funcbes das posicdes de controlo 0-3:

Posigdo 0: a entrada esta fechada. Deste modo, a secregédo da ferida ndo pode fluir,
o que pode causar tamponamento da ferida ou a formagao de hematomas

Posigao 1: é aplicado um nivel baixo de vacuo na ferida

Posicao 2: ¢ aplicado um nivel médio de vacuo na ferida

Posicao 3: é aplicado um nivel alto de vacuo na ferida

Nas posicdes 1-3, a secrecéo da ferida é aspirada para o vaso Redyrob® TransPlus.
3. Rode o regulador de vacuo para o nivel de vacuo pretendido. O sistema esta ativo.
Se o medidor de vacuo apresentar um nivel “baixo” e ainda for necessaria drenagem por vacuo, ligue outro Redyrob® TransPlus.
Duragao da utilizagao
Néo é possivel declarar a duragéo geral de utilizagéo, uma vez que a duragéo da drenagem ¢é orientada por observagao clinica.
Se a garrafa de aspiragado estiver cheia ou contiver ar, a drenagem por vacuo deixa de ser possivel sem um sistema complementar
Redyrob® TransPlus.
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ro - Redyrob® TransPlus - 600 ml

Descrierea dispozitivului:

Sistem de drenaj inchis reglabil al plagii pentru conectare la drenajul plagii
— Recipient de 600 ml pentru secretii, confectionat fara PVC

— Regulator de vid

— Manometru cantitativ de vid

Circuitul inchis si sistemul de drenaj electiv al plagilor cu presiune reglabild Redyrob® elimina situatia in care trebuie s& se
nlocuiasca recipientele in timpul procesului de drenaj si protejeaza, prin urmare, pacientii impotriva organismelor infectioase
ascendente si personalul impotriva diseminarii accidentale a materialului infectios.

Destinatie:
Sistemele de drenaj al plagilor sunt utilizate pentru drenajul postoperatoriu al s&ngelui si secretiilor din plagile si cavitatile corpului
pentru profilaxia hematomului si seromului.

Indicatie:

Sistemele de drenaj al plagilor sunt utilizate pentru drenajul postoperatoriu al sangelui si secretiilor din plagile si cavitatile corpului
pentru profilaxia hematomului si seromului. Acestea sunt folosite pentru vindecarea initiala a plagii, ca parte a ingrijirii postoperatorii
holistice a plagii. Sistemele de drenaj al plagii Redyrob® sunt indicate in mod special pentru procedurile ortopedice, cum ar fi
operatiile la articulatia soldului si genunchiului.

Prin scurgerea secretiei plagii, cavitatea plagii este redusa, iar suprafetele plagii sunt apropiate. Drenajul sub vid asigura astfel
o mai buna adaptare si stabilizare a suprafetelor plagii si reduce riscul de infectie. Vindecarea plagii este accelerata.

Contraindicatie:
in general, trebuie luate in considerare contraindicatiile de drenaj al plagii sub vid.
e Pot aparea sangerari severe daca sistemul de drenaj este introdus in apropiere de osul spongios deschis
e Drenajele sub vid nu trebuie plasate in contact direct cu creierul, ficatul, splina sau alte organe parenchimatoase
e Exista un risc grav de pierdere de sange la introducerea drenajelor sub vid in leziunile osoase trabeculare
e Anu se utiliza la pacientii cu tulburari fiziologice de coagulare a sangelui

Utilizatorii vizati:
Persoana responsabila trebuie sa aiba intotdeauna un grad medical, deoarece plasarea drenajului este rezervata acestei persoane.
Daca este necesar, manipularea/aplicarea suplimentara va fi efectuaté apoi de céatre personal de asistentd medicala calificat.
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Populatia de pacienti:

Sistemele de drenaj al plagilor fac parte din echipamentul chirurgical si clinic de baza si sunt utilizate pentru pacientii (de urgenta)
fara restrictii in functie de sex sau véarsta. O potentiald limitare fiziologica este o afectiune de coagulare a sangelui.

in afaré de aceast4 contraindicatie fiziologica, sistemele de drenaj al plagilor nu fac obiectul niciunei alocari specifice unei populatii
de pacienti.

Efecte secundare adverse si complicatii:
Urmatoarele riscuri sunt cunoscute dupa ani de utilizare a produselor si sunt considerate ca parte a managementului riscurilor:
¢ In zona plagii: inrosire, umflare, producerea secretiei purulente
e Incarnarea drenului de aspiratie dupa o perioadd mai lunga de stationare si indepartarea ulterioara neplacuta pentru pacient
e Efecte secundare generale legate de terapie: formare de hematom/serom, sangerare, disconfort, durere, infectie
e Traumatisme iatrogene cauzate de amplasarea incorecta sau deplasarea drenului
e  Obstructia drenului
e Cresterea ratei de infectie cauzatd de miscarea bacteriilor de-a lungul drenului

Avertismente:
e A se utiliza exclusiv pentru scopul vizat
e Anu se utiliza daca ambalajul este deteriorat
e Produs de unica folosinta, nu goliti continutul si nu reutilizati sistemele in niciun caz. Reutilizarea produselor de unicé folosinta
prezinta un risc potential pentru pacient sau utilizator. Poate avea ca rezultat contaminarea si/sau afectarea functionarii.
Contaminarea si/sau functionarea afectatd a produsului pot duce la vatamarea, imboln&virea sau decesul pacientului
Utilizati un numar adecvat de drenuri ale plagii pentru a va asigura ca cavitatea plagii sau a corpului este drenata corect
Asigurati plasarea corecta a drenului (drenurilor) n zona plagii
Fixati adecvat drenul pentru a evita deconectarea sau deplasarea sistemului
Asigurati-va de sigilarea ermetica a plagii
Verificati conectarea drenului si a conectorului drenului Tnainte de utilizare
e \Verificarea gradului de pregatire operationala al sistemelor de drenaj ale plagilor pre-evacuate: verificarea afisajului
de vid folosind manometrul cantitativ de vid
« Tipul si cantitatea de secretii ale plagilor colectate trebuie verificate cu regularitate
o In caz de sangerare acuta: intrerupeti tratamentul imediat
e \Verificarea regulata a functionarii adecvate a drenului
Tnlocuiti recipientul de drenaj al plagii imediat ce nu mai exista vid [afisajul manometrului de vid araté ,low” (scazut)]
Pericol! Risc de leziuni prin Tnjunghiere!
Respectati indrumaérile si reglementérile nationale privind intepaturile de ace
Respectati cerintele nationale de raportare in cazul unor incidente. Orice incident grav trebuie raportat producatorului
si autoritatii locale de reglementare
e Eliminati produsele utilizate fara contaminare, in conformitate cu indrumarile nationale privind eliminarea! Risc de infectie!

Instructiuni de utilizare:
1. Verificati ca manometrul de vid cantitativ sa arate vid in vas.
2. Scoateti dopul rosu Combi-Stopper din racordul Luer Lock al Redyrob® TransPlus.
ATENTIE: Nu conectati nimic la dopul rosu Combi-Stopper! Dopul Combi-Stopper previne curgerea secretiilor din plaga!
Conectati Redyrob® TransPlus la drenul plagii folosind conectorul LuerLock.
Setati vidul dorit conform tabelului de mai jos la Redyrob® TransPlus.
Functiile pozitiilor de control 0 — 3:
Pozitia 0: Admisia este inchisa. Astfel, secretiile din plagad nu pot curge.
Aceasta poate provoca tamponada a plagii sau formarea de hematoame
Pozitia 1: Se aplica vid scazut pe plaga
Pozitia 2: Se aplica vid mediu pe plaga
Pozitia 3: Se aplica vid ridicat pe plaga
in pozitiile 1 — 3, secretiile pl&gii sunt aspirate in recipientul Redyrob® TransPlus.

3. Rotiti capacul la nivelul de vid dorit. Sistemul este activ.

Daca manometrul de vid arata ,low” (scdzut) si este necesar in continuare drenajul sub vid, conectati un alt recipient
Redyrob® TransPlus.

Durata de utilizare

O declaratie generala nu este posibild, deoarece durata de drenaj este ghidata de observatiile clinice.
Daca flaconul de aspirare este plin sau contine aer, drenajul sub vid nu mai este posibil fara adaugarea
unui sistem Redyrob® TransPlus.
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sk - Redyrob® TransPlus — 600 ml

Popis zariadenia:

Uzatvoreny nastavitelny drenazny systém na pripojenie k drenazi z rany
— 600 ml nadoba na sekrét, bez obsahu PVC

— Regulator podtlaku

— Kvantitativny manometer podtlaku

Drenazny systém na rany s uzatvorenym okruhom a volitelne nastavitelnym tlakom Redyrob® eliminuje situacie, kedy je
v priebehu drenaze potrebné vymenit nadoby, a tym chrani pacientov pred spatnym prienikom infekénych organizmov
a personal pred nahodnym $irenim infekéného materialu.

Uéel pouzitia:
Drenazne systémy na rany sa pouzivaju na pooperacnu drenaz krvi a sekrétov z ran a telesnych dutin na prevenciu vzniku
hematémov a seromov.

Indikacia:

Drenazne systémy na rany sa pouzivaju na pooperacnu drenaz krvi a sekrétov z ran a telesnych dutin na prevenciu vzniku
hematémov a serémov. Pouzivaju sa na pociato¢né hojenie ran ako stuc¢ast komplexnej pooperacnej starostlivosti o ranu.
Drenazne systémy na rany Redyrob® st osobitne indikované na ortopedické zakroky, ako st operéacie bedrového

a kolenného kibu.

Drenazou sekrétu rany sa dutina rany redukuje a okraje rany sa priblizuju. Podtlakova drenaz tak zabezpecuje lepsie
prispdsobenie a stabilizaciu okrajov rany a znizuje riziko infekcie. Urychluje sa tym hojenie ran.

Kontraindikacie:
Vo vSeobecnosti je potrebné vziat do Uvahy kontraindikacie podtlakovej drenaze ran.
e Ak sadrenazny systém zavadza v blizkosti otvorenej spongiéznej kosti, méze dojst k silnému krvacaniu.
e Podtlakova drenaz sa nesmie umiestriovat do priameho kontaktu s tkanivom mozgu, pecene, sleziny alebo inych
parenchymatéznych organov.
e  Pri zavadzani podtlakovej drenaze do trabekularnych kostnych ran vznika riziko zavaznej straty krvi.
e Nepouzivat u pacientov s poruchami zrazanlivosti krvi.

Urceni pouzivatelia:
Zodpovedna osoba musi mat lekarske vzdelanie, pretoZze zavadzanie drenaze je vyhradené pre osobu s touto kvalifikaciou.
V pripade potreby vykona dal$iu manipulaciu/aplikaciu kvalifikovany zdravotnicky personal.
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Populacia pacientov:

Drenazne systémy na rany su suc¢astou zakladného chirurgického a klinického vybavenia a pouzivaju sa pre (urgentnych)
pacientov bez obmedzenia na zaklade pohlavia alebo veku. Potencialne fyziologické obmedzenie je porucha zrazania krvi.
Okrem tejto fyziologickej kontraindikacie sa na drenazne systémy na rany nevztahuje Ziadne Specifické obmedzenie
populacie pacientov.

Neziaduce vedfajsie ucinky a komplikacie:
Po rokoch pouzivania tychto produktov s zname nasledujuce rizika a povazuju sa za sucast systému na prevenciu rizik:
eV oblasti rany: zaCervenanie, opuch, produkcia hnisavej sekrécie

e Zarastenie drenaze po dlh§om pouzivani a nasledné neprijemné odstrariovanie
e VSeobecné vedlajsie Ucinky suvisiace s lieCbou: vznik hematému/serému, krvacanie, nepohodlie, bolest, infekcia
e latrogénna trauma v dosledku nespravneho umiestnenia alebo premiestnenia drenaze
e Upchatie drenaze
e ZvySena miera infekcie v désledku prieniku baktérii cez drenaz
Vystrahy:

e Pouzivajte vyhradne na uréené tcely

e Nepouzivajte, ak je balenie poSkodené

e Jednorazovy vyrobok, obsah nevyprazdriujte a systémy za Ziadnych okolnosti nepouzivajte opakovane. Opakované
pouzitie vyrobkov na jedno pouzitie predstavuje potencialne riziko pre pacienta alebo pouzivatela. M6ze ddjst ku
kontaminacii a/alebo naruseniu funk&nosti. Kontaminacia a/alebo naruSena funkénost vyrobku méze viest k poraneniu,
ochoreniu alebo smrti pacienta

e Na zabezpecenie spravnej drenaze rany alebo telesnej dutiny pouzite primerany pocet drenazi

e Zabezpecte spravne umiestnenie drenazi v oblasti rany

e Je potrebné adekvatne zaistenie drenaze, aby sa zabranilo odpojeniu alebo migracii systému

e Je potrebné zabezpecit hermetické utesnenie rany

e Pred pouzitim skontrolujte pripojenie drenaze a drenazneho konektora

* Kontrola prevadzkovej pripravenosti podtlakovych drenaznych systémov na rany: kontrola podtlaku pomocou
kvantitativneho manometra podtlaku

e Druh a mnozstvo nahromadeného sekrétu z rany je potrebné pravidelne kontrolovat

e V pripade akutneho krvacania: okamzite zastavte liecbu

e  Pravidelne kontrolujte spravne fungovanie drenaze

e Zbernu nadobu drenaze na ranu vymerite hned, ked v nej uz nebude podtlak (indikator podtlaku zobrazuje ,nizky*)

e Nebezpecenstvo! Riziko bodného poranenia!

e Dodrziavajte narodné predpisy a nariadenia tykajuce sa manipulacie s ihlami

e V pripade incidentu dodrziavajte narodné predpisy tykajuce sa hlasenia udalosti. Akykolvek zavazny incident je potrebné

nahlasit vyrobcovi a miestnemu regulaénému organu
e Pouzité vyrobky likvidujte spdsobom, ktory zabrariuje kontaminacii, v sulade s narodnymi predpismi na likvidaciu!
Riziko infekcie!
Navod na pouzitie:

1. Skontrolujte, ¢i kvantitativny manometer podtlaku indikuje podtlak v nadobe.
2. Odstrante Servent zatku Combi-Stopper z konektora typu Luer Lock pomécky Redyrob® TransPlus.

UPOZORNENIE: Nepripajajte ni¢ k cervenej zatke Combi-Stopper! Zatka Combi-Stopper zabraruje toku sekrétu z rany!
Pripojte pomacku Redyrob® TransPlus k drenazi pomocou konektora Luer Lock.
Nastavte Zelany podtlak pre pomécku Redyrob® TransPlus podfa nasledujticej tabulky.
Funkcie regulaénych poléh 0 az 3:
Poloha 0: Privod je zatvoreny. Sekrét preto nemdze vytekat z rany.
Mb6zZe to sposobit’ tamponadu rany alebo vznik hematémov.
Poloha 1: Na ranu sa aplikuje maly podtlak.
Poloha 2: Na ranu sa aplikuje stredny podtlak.
Poloha 3: Na ranu sa aplikuje vysoky podtlak.
V polohach 1 az 3 sa sekrét z rany nasava do nadoby pomdcky Redyrob® TransPlus.

3. Otocte uzaver na pozadovanu uUrover podtlaku. Systém je aktivny.

Ak sa na manometri podtlaku zobrazi hodnota ,nizky" a je stale potrebna podtlakova drenaz, pripojte dalSiu pomdcku
Redyrob® TransPlus.

Trvanie pouzivania

VSeobecné vyhlasenie nie je mozné, pretoze trvanie drenaze sa riadi klinickym pozorovanim.
Ak je odsavacia flada pIna alebo obsahuje vzduch, podtiakova drenaZ uz nie je mozna bez pridania systému Redyrob® TransPlus.
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Opis pripomocka:

Zaprt nastavljiv sistem za drenaZzo ran za prikljucitev na drenazo rane
— 600 ml vsebnik za izlocke, ni izdelan iz PVC-ja

— regulator vakuuma

— kvantitativni merilnik vakuuma

Sistem za drenaZo ran Redyrob® z zaprtim krogotokom in izbirno nastavljivim tlakom odpravlja potrebo po zamenjavi vsebnikov
med postopkom drenaze in s tem $Citi paciente pred infekcijskimi organizmi, osebje pa pred nenamerno razprsitvijo
infekcijskega materiala.

Predvidena uporaba:
Sistemi za drenazo ran se uporabljajo za pooperativno drenazo krvi in izlo€kov iz ran in telesnih votlin za profilakso hematoma
in seroma.

Indikacija:

Sistemi za drenaZo ran se uporabljajo za pooperativno drenazo krvi in izlo¢kov iz ran in telesnih votlin za profilakso hematoma
in seroma. Uporabljajo se za zacetno celjenje rane kot del celostne pooperativne oskrbe rane.

Sistemi za drenaZo ran Redyrob® so zlasti indicirani za ortopedske posege, kot so operacije kolénega in kolenskega sklepa.

Z drenazo izlo¢ka rane se votlina rane zmanj$a, povrsine rane pa se skrcijo. Vakuumska drenaza tako zagotavlja boljSo
prilagoditev in stabilizacijo povr$in rane ter zmanj$a tveganje za okuzbo. Celjenje rane se pospesi.

Kontraindikacija:
Na splosno je treba upostevati kontraindikacije za drenazo rane pod vakuumom.
o Ce drenazni sistem vstavite v bliZini odprte gobaste kostnine, lahko pride do hude krvavitve.
e Vakuumske drenaze ne smejo biti v neposrednem stiku z mozgani, jetri, vranico ali drugimi parenhimskimi organi.
e  Pri vstavljanju vakuumske drenaze v trabekularne kostne rane obstaja tveganje hude izgube krvi.
e Ne sme se uporabljati pri bolnikih s fizioloSkimi motnjami strjevanja krvi.

Predvideni uporabniki:
Kot odgovorna oseba mora biti vedno imenovan zdravnik, saj namestitev drenaze pripada tej osebi.
Po potrebi dodatno upravljanje/uporabo izvede usposobljeno medicinsko osebje.

46


https://medinorm.eu/IFU/Symbole.pdf

Populacija bolnikov:

Sistemi za drenaZzo ran so del osnovne kirurske in klinicne opreme in se uporabljajo za (urgentne) bolnike brez omejitev glede na
spol ali starost. MozZna fizioloSka omejitev je motnja strjevanja krvi.

Razen te fizioloSke kontraindikacije sistemi za drenazo ran niso predmet dodelitve posebni populaciji bolnikov.

Nezeleni stranski ucinki in zapleti:
1z dolgoletne uporabe pripomockov so znana naslednja tveganja, ki se Stejejo kot del obvladovanja tveganja:
e v predelu rane: rdecina, oteklina, proizvodnja gnojnega izlocka,
zaras¢anje aspiracijskega drena po dalj$em bivanju in posledi¢no neprijetna odstranitev za bolnika,
splosni nezeleni ucinki, povezani s terapijo: nastanek hematoma/seroma, krvavitev, neugodje, bole¢ina, okuzba,
iatrogena poskodba zaradi napa¢ne namestitve ali premika drena,
obstrukcija drena,
povecana stopnja okuzbe zaradi premikanja bakterij po drenu.

Opozorila:
e Uporabljajte izklju¢no za predvideni namen
e Ne uporabite, e je embalaza poskodovana
e lzdelek je za enkratno uporabo, ne izpraznite vsebine in sistema v nobenem primeru ne uporabite ponovno. Ponovna
uporaba izdelkov za enkratno uporabo predstavlja mozno tveganje za bolnika ali uporabnika. Lahko povzrogi
kontaminacijo in/ali nepravilno delovanje. Kontaminacija in/ali nepravilno delovanje izdelka lahko povzrocita poskodbo,
bolezen ali smrt bolnika
Uporabite zadostno $tevilo drenov za rano, da zagotovite pravilno praznjenje rane ali telesne votline
Zagotovite pravilno namestitev drena v predel rane
Ustrezno pritrdite dren, da ne pride do odklopa ali premika sistema
Prepricajte se, da je rana hermeti¢no zaprta
Pred uporabo preverite povezavo drena in priklju¢ek drena
Preverite pripravljenost za delovanje predhodno evakuiranih sistemov za drenazo ran: Preverite zaslon vakuuma
s kvantitativnim merilnikom vakuuma
Vrsto in koli€¢ino zbranega izlocka rane je treba redno preverijati
V primeru akutne krvavitve: takoj prekinite zdravljenje
Redno preverjajte pravilno delovanje drena
Vsebnik za drenazo rane zamenjajte takoj, ko ni ve¢ vakuuma (zaslon merilnika vakuuma prikazuje »nizko«)
Nevarnost! Tveganje za vbodne poskodbe!
Upostevaijte nacionalne smernice in predpise glede igel
V primeru incidentov upostevajte nacionalne zahteve za poro¢anje. Vsak resen incident je treba prijaviti proizvajalcu in
lokalnemu regulativnemu organu
e Uporabljene izdelke zavrzite na nacin brez kontaminacije v skladu z nacionalnimi smernicami za odstranjevanje!
Tveganje za okuzbo!

Navodila za uporabo:

1. Preverite, ali kvantitativni merilnik vakuuma prikazuje vakuum v vsebniku.
2. Rdegi kombinirani zamasek Combi-Stopper odstranite z nastavka Luer Lock na sistemu Redyrob® TransPlus.

POZOR: Na rdeci kombinirani zamasek Combi-Stopper ne prikljucite ni¢esar! Kombinirani zamasek Combi-Stopper preprecuje
pretok izlocka iz rane!

Prikljucite sistem Redyrob® TransPlus na drenazo rane s prikljuckom Luer Lock.
Zeleni vakuum na sistemu Redyrob® TransPlus nastavite v skladu z naslednjo preglednico.
Funkcije krmilnih poloZajev 0-3:
Polozaj 0: Dovod je zaprt. To pomeni, da izlocki iz rane ne morejo odtekati.
To lahko povzro¢i tamponado rane ali nastanek hematomov.
Polozaj 1: Na rano deluje nizek vakuum
Polozaj 2: Na rano deluje srednji vakuum
Polozaj 3: Na rano deluje visok vakuum.
V polozajih 1-3 je izlo&ek iz rane aspiriran v vsebnik sistema Redyrob® TransPlus.

3. Pokrovéek zavrtite na Zeleno raven vakuuma. Sistem je aktiven.

Ce je na merilniku vakuuma prikazano »low« (»nizko«) in je e vedno potrebna vakuumska drenaza, prikljudite e en sistem
Redyrob® TransPlus.

Trajanje uporabe

Splosna izjava ni mogoc¢a, saj je trajanje drenaze odvisno od kliniénega opazovanja.
Ce je sesalna steklenica polna ali vsebuje zrak, vakuumska drenaza ni ve¢ mogoéa brez dodatnega sistema Redyrobn® TransPlus.
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Produktbeskrivning:

Slutet justerbart sardranagesystem for anslutning till sardranage
— 600 ml utsondringsbehallare, ej tillverkad i PVC

— Undertrycksregulator

— Kvantitativ undertrycksmatare

Den slutna kretsen det justerbara trycket i sardranagesystemet Redyrob® eliminerar behovet av att byta behallare under
dranageprocessen och skyddar darmed patienterna fran uppstigande infektionsorganismer och personalen fran oavsiktlig
spridning av smittsamt material.

Avsedd anvandning:
Sardranagesystem anvands for postoperativt drdnage av blod och sekret fran sar och kroppshaligheter for hematom-
och seromprofylax.

Indikation:

Sardranagesystem anvands for postoperativt drdnage av blod och sekret fran sar och kroppshaligheter for hematom-
och seromprofylax. De anvands for inledande sarlakning som en del av en holistiskt utformad postoperativ sarvard.
Redyrob®-systemen for sardranage indiceras sarskilt fér ortopediska ingrepp som héft- och knéledsoperationer.

Genom drénering av sarsekret reduceras sarhalan och sarytorna dras samman. Pa sa satt ger undertrycksdrénage battre
anpassning och stabilisering av sarytorna och minskar infektionsrisken. Sarlakningen paskyndas.

Kontraindikation:

| allménhet maste hansyn tas till kontraindikationer for undertrycksbaserat sardranage.

Svar blédning kan uppsta om dréanagesystemet fors in nara 6ppen spongids benvavnad
Undertrycksdranage far inte sattas i direkt kontakt med hjarnan, levern, mjalten eller andra parenkyma organ
Det finns risk for allvarlig blodférlust nar undertrycksdranage fors in i trabekulara bensar

Far inte anvéndas pa patienter med fysiologiska blodkoagulationsrubbningar

Avsedda anvandare:
Det ska alltid finnas en ansvarig person med medicinsk utbildning, eftersom placeringen av dranaget maste utféras av denna person.
Vid behov utférs ytterligare mandvrering/applicering av kvalificerad vardpersonal.
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Patientgrupp:

System for sardranage ingar i grundlaggande kirurgisk och klinisk utrustning och anvands pa (akut)patienter utan begransning
i fraga om alder eller kén. En méjlig fysiologisk begransning &r blodkoagulationsstérningar.

Utdver denna fysiologiska kontraindikation &r sardranagesystemen inte specifikt avsedda fér nagon viss patientgrupp.

Biverkningar och komplikationer:

Baserat pa manga ars anvandning av produkterna betraktas foljande risker som kénda och de ingar i riskhanteringen:

| saromradet: rodnad, svullnad, produktion av varigt sekret

Invaxt av drdnagesugen om den suttit pa plats en langre tid, med efterfoljande obehag for patienten vid avidgsnandet
Allmanna behandlingsrelaterade biverkningar: hematom-/serombildning, blédning, obehag, smarta, infektion
latrogent trauma pa grund av felplacering eller forskjutning av dranaget

Igensattning av dranaget

Okad infektionsrisk p& grund av bakterier i drénaget

Varningar:
e Far endast anvandas for avsett bruk
e Anvand inte om forpackningen ar skadad
e Produkten &r avsedd for engangsbruk. Tém inte innehallet och ateranvand inte systemet under nagra som helst
omstandigheter. Ateranvandning av engangsprodukter utgér en fara fér patient och anvéandare. Det kan leda till
kontaminering och/eller férsamrad funktion. Kontaminering och/eller férsamrad produktfunktion kan leda till patientskada,
sjukdom eller dédsfall
Anvand tillrackligt med sardranage sa att saret eller kroppshalan draneras ordentligt
Se till att dranaget/dranagen placeras korrekt i saromradet
Satt fast dranaget ordentligt sa att systemet inte kopplas loss eller rubbas ur lage
Se till att saret &r hermetiskt tillslutet
Kontrollera att dranaget och dranageanslutningen ar ihopkopplade fére anvandning
Kontrollera att sardranagesystem med undertryck fungerar som de ska: kontrollera undertrycksdisplayen med hjélp av den
kvantitativa undertrycksmataren
Sarsekret ska samlas in regelbundet och kontrolleras med avseende pa mangd och typ
Vid akut blédning: avbryt behandling omedelbart
Kontrollera dranaget regelbundet for att se till att det fungerar korrekt
Byt ut sardréanagebehallaren sa snart det inte forekommer nagot undertryck (undertrycksmatarens display visar att det ar lagt)
Fara! Risk for stickskador!
Folj nationella riktlinjer och bestdmmelser for nalstick
Respektera nationella rapporteringskrav vid incidenter. Alla allvarliga héandelser ska rapporteras till tillverkaren och den
lokala tillsynsmyndigheten.
e Kassera anvéanda produkter pa ett kontamineringsfritt satt enligt nationella riktlinjer fér avfallshantering. Infektionsrisk!

Bruksanvisning:

1. Kontrollera att den kvantitativa undertrycksmataren visar undertryck i karlet.
2. Ta bort den réda Combi-Stopper fran luerlaset pa Redyrob® TransPlus.

VARNING: Anslut ingenting till den réda Combi-Stopper. Combi-Stopper forhindrar flode av sarsekret.

Anslut Redyrob® TransPlus till sardranaget med hjalp av luerlaskopplingen.

Stall in énskat undertryck enligt féljande tabell pa Redyrob® TransPlus.

Funktioner i kontrollage 0-3:

Lage 0: Inloppet ar stangt, vilket innebar att sarsekret inte kan rinna bort.

Detta kan orsaka tamponad i saret eller hematombildning

Lage 1: Lagt undertryck appliceras pa saret

Lage 2: Medelhdgt undertryck appliceras pa saret

Lage 3: Hogt undertryck appliceras pa saret

| 1age 1-3 sugs sarsekret in i Redyrob® TransPlus-karlet.

3. Vrid hatten till 6nskad undertrycksniva. Systemet ar aktivt.

Om undertrycksmétaren visar "lagt” och undertrycksdrénage fortfarande behdvs ska det anslutas en annan Redyrob® TransPlus.
Anvandningstid
Det gar inte att ange eftersom dranagetiden styrs av klinisk observation.

Om sugflaskan &r full eller innehaller luft behdver ytterligare ett Redyrob® TransPlus-system anslutas fér
att undertrycksdranage ska fungera.
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Konum 0 = Giris kapali, vakum yok
52 .
[~ Konum 1 = Dusiik vakum
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M Konum 2 = Orta vakum
§ 3 ¢ Konum 3 = Yiiksek vakum

Baslangig konumu 0

“ MEDINORM Medizintechnik GmbH, Gewerbepark 7-9, 66583 Spiesen-Elversberg, Germany

Combi
stopper

tr - Redyrob® TransPlus - 600 ml

Cihazin tanimi:

Yara drenaji ile baglanti igin kapali ayarlanabilir yara drenaj sistemi
— 600 ml sekresyon kabi, PVC'den uretilmemistir

— Vakum regiilatori

— Kantitatif vakum gostergesi

Kapali devre ve elektif olarak basinci ayarlanabilen yara drenaj sistemi Redyrob®, drenaj islemi sirasinda kap degistirme
zorunlulugunu ortadan kaldirarak hastalari asendan enfeksiy6z organizmalardan, personeli ise kazara yayilan enfeksiyoz
materyalden korur.

Kullanim amaci:
Yara drenaj sistemleri, hematom ve seroma profilaksisi igin yaralardan ve viicut kavitelerinden kan ve sekresyonlarin postoperatif
drenajinda kullanilir.

Endikasyon:

Yara drenaj sistemleri, hematom ve seroma profilaksisi igin yaralardan ve viicut kavitelerinden kan ve sekresyonlarin postoperatif
drenajinda kullanihr. Bittincul postoperatif yara bakiminin bir parcasi olarak ilk yara iyilesmesi igin kullanilir.

Redyrob® yara drenaj sistemleri 6zellikle kalga ve diz eklemi operasyonlari gibi ortopedik prosediirler igin endikedir.

Yara sekresyonu drenaji sayesinde yara kavitesi rediikte edilir ve yara ylizeyleri birbirine ¢ekilir. Vakumlu drenaj bu sayede
yara ylzeylerinde daha iyi diizeyde adaptasyon ve stabilizasyon elde edilmesini saglar ve enfeksiyon riskini azaltir. Yara
iyilesmesi hizlandirilir.

Kontrendikasyon:
Genel olarak vakumla yara drenajinin kontrendikasyonlari g6z éniinde bulundurulmaldir.
e Drenaj sistemi acgik silingerimsi kemige yakin bir yere yerlestirilirse siddetli kanama meydana gelebilir
e Vakumlu drenler beyin, karaciger, dalak veya diger parenkimattz organlar ile dogrudan temas halinde olacak
sekilde yerlestirilmemelidir
e  Trabekiler kemik yaralarina vakumlu drenlerin yerlestiriimesinde siddetli kan kaybi riski vardir
e  Fizyolojik kan koagulasyon bozuklugu olan hastalarda kullanima yonelik degildir

Hedef kullanicilar:
Sorumlu kisi daima tip derecesiyle nitelendiriimelidir; drenajin yerlestiriimesi bu kisilere mahsustur.
Gerekli olmasi durumunda ilave manipiilasyon/uygulama islemleri kalifiye bakim personeli tarafindan gergeklestirilir.
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Hasta popiilasyonu:

Yara drenaj sistemleri, temel cerrahi ve klinik ekipmanin pargasi olup cinsiyet veya yasa dayali kisitiama olmaksizin

(acil durumdaki) hastalar igin kullanilir. Olasi fizyolojik sinirlamalardan biri de kan pihtilasma bozuklugudur.

Bu fizyolojik kontrendikasyon disinda yara drenaj sistemlerinin bir hasta populasyonuna 6zel nitelendiriimesi s6z konusu degildir.

Advers yan etkiler ve komplikasyonlar:
Asagidaki riskler Griinlerin yillar boyu kullanimindan elde edilmis olup risk yonetimi kapsaminda g6z éniinde bulundurulur:
e Yara bdlgesinde: kizariklik, sisme, pirilan sekresyon Gretimi
e Daha uzun sire vicutta kaldiktan sonra emme dreninin ige dogru biiylimesi ve sonrasinda ¢ikarma igleminin
hasta igin rahatsizlik verici olmasi

e Tedaviyle ilgili genel yan etkiler: hematom/seroma olusumu, kanama, rahatsizlik, agri, enfeksiyon
e Drenin yanlis yerlestiriimesi veya yerinden ¢cikmasi nedeniyle olusan iatrojenik travma
e  Dren obstriksiyonu
e Bakterilerin dren boyunca tasinmasi nedeniyle enfeksiyon oraninin artmasi
Uyarilar:

e Yalnizca kullanim amaci dogrultusunda kullanin

e Ambalaj zarar gérmiigse kullanmayin

e  Tek kullanimlik Grlinddr, icerigini bosaltmayin ve sistemleri higbir kosulda tekrar kullanmayin. Tek kullanimlik Griinlerin
tekrar kullanilmasi hasta veya kullanici igin potansiyel bir risk teskil eder. Kontaminasyona ve/veya islevselligin
bozulmasina yol agabilir. Uriiniin kontaminasyonu ve/veya islevselliginin bozulmasi hastanin yaralanmasina,
hastalanmasina veya 6limiine neden olabilir

e Yaranin veya vucut kavitesinin diizgtin bir sekilde drenajindan emin olmak igin yeterli sayida yara dreni kullanin

e Drenlerin yara bolgesine dogru sekilde yerlestirildiginden emin olun

e Sistemin baglantisinin kesilmesini veya yerinden gikmasini 6nlemek icin drenin yeterli sekilde sabitlenmesi

e Yaranin hermetik olarak kapatiimasinin saglanmasi

e Kullanmadan énce dren ve dren konektériinlin badlantisini kontrol edin

e Onceden tahliye edilmis yara drenaj sistemleri igin galistirma hazirhdi kontrolii: Kantitatif vakum géstergesini
kullanarak vakum ekranini kontrol etme

e Toplanan yara sekresyon tipi ve miktari diizenli olarak kontrol edilmelidir

e  Akut kanama durumunda tedaviyi derhal durdurun

e Drenajin diizgiin galisip ¢alismadigini diizenli olarak kontrol etme

e  Vakum bittiginde (vakum gostergesinde “dlisiik” oldugu gosterildiginde) yara drenaj kabini hemen degistirin

e Tehlike! Bigak yaralanmasi riski!

e Ulusal igne batma yonergelerine ve dizenlemelerine uyun

.

Olay durumunda ulusal raporlama gerekliliklerine uygun davranin. Tiim ciddi olaylar dreticiye ve yerel diizenleyici
kuruma bildiriimelidir

e Kullaniimig Urinleri ulusal atma yonergeleri uyarinca kontaminasyon igcermeyecek sekilde atin! Enfeksiyon riski!
Kullanma talimatlari:

1. Kantitatif vakum gdstergesinin kapta vakum gésterip géstermedigini kontrol edin.
2. Redyrob® TransPlus'in Luer Kilidinden kirmizi Combi-Stopper'i gikarin.

DIKKAT: Kirmizi Combi-Stopper'e herhangi bir sey baglamayin! Combi-Stopper yara sekresyon akigini énler!
Luer Kilidi konektérinii kullanarak Redyrob® TransPlus'l yara drenajina baglayin.
Asagidaki tabloya gére Redyrob® TransPlus'ta istenen vakumu ayarlayin.
Kontrol konumu 0-3 islevleri:
Konum 0: Giris kapalidir. Boylece yara sekresyonu akip gidemez.
Bu, yara tamponadina veya hematom olusumuna neden olabilir
Konum 1: Yaraya duslk vakum uygulanir
Konum 2: Yaraya orta diizey vakum uygulanir
Konum 3: Yaraya yiiksek vakum uygulanir
1-3 konumlarinda yara sekresyonu Redyrob® TransPlus kabina emilir.
3. Kapagi istenen vakum seviyesine ayarlayin. Sistem etkindir.
Vakum géstergesinde “dlstk” oldugu gosteriliyorsa ve hala vakum drenaji gerekiyorsa baska bir Redyrob® TransPlus baglayin.
Kullanim siiresi

Drenaj siresi klinik gézleme bagl oldugundan genel bir beyanda bulunulamaz.
Vakum sisesi doluysa veya iginde hava varsa bir Redyrob® TransPlus sistemi eklenmeden artik vakumlu drenaj yapilamaz.
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