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STERILE

Copenhaden Drain-Guard

MedLab REF: 8150

Intended Use
Drain-Guard is intended to anchor the percutaneous drainage catheter.

Contraindications
Do not use on patients with known tape or adhesive allergies.

Patient population
All groups dedicated to have the percutaneous drainage catheter anchored.

Product description
The Drain-Guard is intended to anchor percutaneous drainage catheters that are protruding

from the patient’s skin in an angle approximately perpendicular to the patient’s skin surface.
The device consists of a skin-side surface with a skin friendly adhesive combined with a
specially designed foam block that safely anchors catheters from 5 to 16 French. The soft
foam support block can prevent kinking of the catheter. A transparent hydrocolloid cover
allows continuous monitoring of the puncture site and provides an efficient protection
against contamination.

Precautions

- Forsingle use only. Do NOT reuse, reprocess or re-sterilize this device. Any reprocessing
may impede the functions of the device. Reusing single use devices may also increase
the risk of cross contamination. Attempts to clean the device results in risk of device
malfunction.

- Read the manufacturer’s instruction prior to use.

- Carefully inspect the packaging for any damage prior to use. Do NOT use if the
packaging is damaged. Do NOT use past expiration date. DO NOT use if the device is
exposed to non-sterile surface before procedure.

- Remove the Drain-Guard and replace with a new Drain-Guard fixation device if needed.

- While removing the Drain-Guard fixation device use special care not to move or
accidentally pull out catheter.

- In case of an appearance of skin lesions remove the device.

Instruction for Use
In order to achieve effective adherence of the Drain-Guard, device must be applied to a clean
and dry skin surface.
Application instructions are as follows:
1. Take the Drain-Guard out of the pouch. (Figure 1)
2. Open front slit for catheter insertion. (Figure 2a)
3. Place Drain-Guard so catheter is positioned almost at bottom of slit. (Figure 2b)
4. Remove two small pieces of siliconized paper (a and b) by pulling the tab and press
lightly to affix adhesive to the skin. (Figure 3)
Remove large siliconized paper (c) by pulling the tab and press lightly on product to
affix adhesive to the skin. (Figure 3)
Remove siliconized paper on top of Drain-Guard. (Figure 4)
Place catheter on the exposed adhesive area. (Figure 5)
To apply the top cover pull tab of siliconized paper. (Figure 6a)
Position top cover with the siliconized paper. (Figure 6b)
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10. Press the top cover (a) to secure good adhesion to the top of the carrier and press the
tongue-shaped hydrocolloid (b) around the puncture site. (Figure 7)
11. Drain-Guard application is finished. (Figure 8)

In order to remove Drain-Guard follow the steps:
1. Peel off tongue-shaped hydrocolloid around puncture site. (Figure 9a)
2. Peel off lid material along pre-cut lines. (Figure 9a)
3. Lift catheter (Figure 9b) away from adhesive top surface and cautiously remove Drain-
Guard from skin surface. (Figure 9¢c)
4. After use, dispose of product and packaging in accordance with hospital,
administrative and/or local government policy. (Figure 9d)

In case of any unforeseen medical condition please contact healthcare professional
immediately.

Reporting
Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the

LiNA Medical ApS and the competent regulatory authority of the country in which the user
and/or patient is established.

CE marking 2007.
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Anvendelsesformal 8. For at pafare topdaekslet, traek i fligen af det silikoniserede papir. (Figur 6a)
Drain-Guard er beregnet til forankring af perkutane draeningskatetre. 9. Placer topdaekslet med det silikoniserede papir. (Figur 6b)
o 10. Tryk pa topdaekslet (a) for at sikre god vedhaeftning til toppen af baereren, og tryk pa
Kontraindikationer den tungeformede hydrokolloid (b) omkring punkteringsstedet. (Figur 7)
Ma ikke anvendes med patienter med kendte tape- eller kleebemiddel-allergier. 11. Paforelse af Drain-Guard er afsluttet. (Figur 8) m

Patientpopulation

Alle grupper dedikeret til at have det perkutane draeningskateter forankret. For at fjerne Drain-Guard, folg trinnene:

1. Fjern tungeformet hydrokolloid omkring punkteringsstedet. (Figur 9a)

Produktbeskrivelse 2. Fjernlagmateriale langs de forskarne linjer. (Figur 9a)
Drain-Guarderberegnettilatforankre perkutanedraeningskatetre, derstikkerudfra patientens 3. Loft kateter (Figur 9b) vaek fra kleebemidlets gverste overflade og fjern forsigtigt
hud i en vinkel, der er omtrent vinkelret pa patientens hudoverflade. Enheden bestar af en Drain-Guard fra hudoverfladen. (Figur 9¢c)

hudsideoverflade med et hudvenligt kleebemiddel kombineret med en specialdesignet 4. Efter brug kasseres produktet og emballagen i overensstemmelse med hospitalets
skumblok, der sikkert forankrer katetre fra 5 til 16 F. Den blade skumunderstgtningsblok kan retningslinjer, administrative forskrifter og/eller lokale retningslinjer. (Figur 9d)
forhindre kinkning af kateteret. Et gennemsigtigt hydrokolloiddaekke tillader kontinuerlig

overvagning af punkteringsstedet og giver en effektiv beskyttelse mod kontaminering. I tilfeelde af uforudsete sygdomstilstande skal sundhedspersonale straks kontaktes.

Forholdsregler

- Instrumentet er kun beregnet til engangsanvendelse. Genanvend, genbehandl Indberetning
eller resteriliser IKKE denne anordning. Enhver form for genbehandling kan forringe Alle alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med denne anordning, skal indberettes
enhedens funktioner. Genanvendelse af engangsinstrumenter kan ogsa @ge risikoen til LINA Medical ApS og til den kompetente kontrolmyndighed i det medlemsland,
for krydskontaminering. Forsgg pa at renggre denne anordning medfarer risiko for hvor brugeren og/eller patienten har hjemsted.
funktionsfejl.

- Lees producentens anvisninger for brug. CE-maerkning 2007.

- Kontrollér omhyggeligt, at emballagen er intakt inden instrumentet tages i brug. Brug
IKKE, hvis pakningen er beskadiget. Brug IKKE efter udlebsdatoen. Brug IKKE, hvis
instrumentet har haft kontakt med ikke-sterile overflader inden pabegyndelsen af
proceduren.

- Fjern Drain-Guard og udskift med en ny Drain-Guard-fikseringsenhed, hvis det er
nedvendigt.

- Vedfjernelse af Drain-Guard-fikseringsenheden, veer saerlig forsigtig med ikke at flytte
eller treekke kateteret ud ved et uheld.

- Hvis der forekommer hudlzesioner, skal enheden fjernes.

Brugsanvisning
For at opnd en effektiv vedhaeftning af Drain-Guard skal enheden pafgres en ren og tor
hudoverflade.
Anvendelsesinstruktionerne er som fglger:
1. Tag Drain-Guard ud af posen. (Figur 1)
2. Abn frontspalte til kateterindsaettelse. (Figur 2a)
3. Placer Drain-Guard sé kateteret er placeret naesten naer bunden af slidsen. (Figur 2b)
4. Fjern to sma stykker silikoniseret papir (a og b) ved at treekke i fligen og trykke let for
at fastgere kleebemiddel pa huden. (Figur 3)
5. Fjern stortsilikoniseret papir (c) ved at traekke i fligen og trykke let pa produktet for at
fastgere klebemiddel pa huden. (Figur 3)
6. Fjern silikoniseret papir oven pa Drain-Guard. (Figur 4)
7. Placer kateter pa det eksponerede klaebemiddelomrade. (Figur 5)
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Avsedd anvindning
Drain-Guard ar avsedd att fixera den perkutana dranagekatetern.

Kontraindikationer
Anvand inte pa patienter med kanda allergier mot tejp eller lim.

Patientpopulation
Alla patientgrupper som ska fa den perkutana dranagekatetern fixerad.

Produktbeskrivning
Drain-Guard ar avsedd att fixera perkutana dranagekatetrar som sticker ut fran patientens

hud i en vinkel som &r ungefar vinkelrat mot patientens hudyta. Produkten bestar av en yta
mot huden med ett hudvanligt lim kombinerat med en specialdesignad skumprofil som pa
ett sakert satt fixerar katetrar fran 5 till 16 French (Charriére). Den mjuka skumprofilen kan
forhindra knickbildning av katetern. Ett transparent hydrokolloidhdlje medger kontinuerlig
overvakning av punktionsstallet och ger ett effektivt skydd mot kontaminering.

Forsiktighetsatgarder
- Endast for engéangsbruk. Ateranvind den INTE, rekonditionera den inte och

omsterilisera den inte. Eventuell dterprocessering kan hindra produktens funktioner.
Aterbruk av produkter for engangsbruk kan dven oka risken for korskontaminering.
Forsok att rengodra produkten leder till risk for funktionsstdrning.

- Lastillverkarens instruktioner fore anvandning.

- Kontrollera noga forpackningen efter skador innan anvandning. Anvand INTE om
forpackningen dr skadad. Anvand INTE efter utgdngsdatum. Far INTE anvdndas om
produkten varit i kontakt med icke-sterila ytor fore forfarandet.

- Tabort Drain-Guard och byt vid behov ut mot nytt Drain-Guard-fixeringsférband.

- laktta forsiktighet nar Drain-Guard-fixeringsforbandet tas bort sa att katetern inte
flyttas eller dras ut av misstag.

- I'handelse av att hudskada uppstar tas forbandet bort.

Bruksanvisning
For att Drain-Guard ska fasta ordentligt maste forbandet fastas pa ren och torr hudyta.

Applicera sa har:

1. Ta ut Drain-Guard ur pasen. (Figur 1)

2. Oppna den framre skaran for insattning av katetern. (Figur 2a)

3. Placera Drain-Guard sa att katetern placeras nastan langst ned i skaran. (Figur 2b)

4. Ta bort de badda sma bitarna av silikonbelagt papper (a och b) genom att dra i fliken
och tryck latt for att fasta limmet mot huden. (Figur 3)

5. Ta bort det stora silikonbelagda papperet (c) genom att dra i fliken och tryck latt for
att fasta limmet mot huden. (Figur 3)

6. Ta bort det silikonbelagda papperet ovanpa Drain-Guard. (Figur 4)

7. Placera katetern pa den exponerade limbelagda ytan. (Figur 5)

8. Applicera det 6vre skyddshdljet genom att dra bort det silikonbelagda papperet med
fliken. (Figur 6a)

9. Placera det 6vre skyddsholjet med hjalp av det silikonbelagda papperet. (Figur 6b)
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10. Tryck pa det 6vre skyddsholjet (a) sa det fasts ordentligt pa dverdelen av profilen och
tryck den tungformade hydrokolloidprofilen (b) runt punktionsstéllet. (Figur 7)
11. Appliceringen av Drain-Guard ar klar. (Figur 8)

GOr sa har for att ta bort Drain-Guard:

1. Dra bort den tungformade hydrokolloidprofilen fran punktionsstallet. (Figur 9a) u

2. Draav skyddsholjet langs de forskurna linjerna. (Figur 9a)

3. Lyftbortkatetern (Figur 9b) fran den limmade ovansidan och dra forsiktigt bort Drain-
Guard fran hudytan. (Figur 9¢)

4, Efter anvandning ska produkt och férpackning kasseras i enlighet med géllande
sjukhusregelverk, administrativa och/eller kommunala regelverk. (Figur 9d)

| hdndelse av ofdrutsett halsotillstand kontaktas lakare omedelbart.

Rapportering:
Alla allvarliga hdndelser som har intréffat i samband med enhetens anvandning ska

rapporteras till LINA Medical ApS och den behdriga tillsynsmyndigheten i det land déar
anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

CE-mérkning 2007.
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Tiltenkt bruk
Drain-Guard er tiltenkt for a feste perkutane dreneringskatetre.

Kontraindikasjoner
Skal ikke brukes pa pasienter med kjent allergi overfor tape eller lim.

Pasientpopulasjon
Alle pasientgrupper som trenger feste av perkutant dreneringskateter.

Produktbeskrivelse

Drain-Guard er tiltenkt for a feste perkutane dreneringskatetre som stikker ut fra pasientens
hud omtrent vinkelrett med pasientens hudoverflate. Enheten bestar av en overflate
som legges mot huden med et hudvennlig lim, kombinert med en spesialutformet
skumgummiblokk som fester kateteret fra 5 til 16 French pa en sikker mate. Den myke
blokken av skumgummi kan forhindre at kateteret bayer seg. Det gjennomsiktige dekselet
lar deg overvake punksjonsstedet hele tiden og gir effektiv beskyttelse mot kontaminering.

Forsiktighetsregler

Kun til engangsbruk. Skal IKKE brukes pa nytt, reprosesseres eller steriliseres pa nytt.
Reprosessering kan hindre funksjonene til denne enheten. Hvis du bruker enheten for
engangsbruk om igjen, kan det ogsa eke risikoen for krysskontaminering. Forsgk pa a
rengjere enheten resulterer i fare for funksjonsfeil.

Les produsentens bruksanvisning fer bruk.

Undersgk emballasjen ngye for skade for bruk. Skal IKKE brukes dersom emballasjen er
skadet. Apparatet skal IKKE brukes etter utlgpsdatoen. Enheten skal IKKE brukes hvis
den har blitt eksponert for usterile overflater far prosedyren.

Fjern Drain-Guard og erstatt det med en ny Drain-Guard-enhet ved behov.

Veer forsiktig sa du ikke beveger pa eller drar ut kateteret ved fjerning av Drain-Guard.
Fjern enheten hvis det skulle oppsta hudlesjoner.

Bruksanvisning
Deterviktigathudomradet er rent og tert for at Drain-Guard-enheten skal feste seg ordentlig.
Bruksanvisning for pafering:

Eall o

b
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Ta Drain-Guard ut av posen. (Figur 1)

Apne slissen foran for & sette inn kateteret. (Figur 2a)

Plasser Drain-Guard slik at kateteret sitter nesten nederst i slissen. (Figur 2b)

Fjern de to sma silikonpapirbitene (a og b) ved a dra i fliken, og trykk lett for at limet
skal feste seg til huden. (Figur 3)

Fjern den store silikonpapirbiten (c) ved & dra i fliken, og trykk lett for at limet skal
feste seg til huden. (Figur 3)

Fjern silikonpapiret oppa Drain-Guard. (Figur 4)

Plasser kateteret pa det selvklebende omradet. (Figur 5)

Dra i silikonpapirfliken for a pafere det beskyttende laget. (Figur 6a)

Posisjoner det beskyttende laget med silikonpapiret. (Figur 6b)

. Trykk pa det beskyttende laget (a) for & sikre at limet fester seg til toppen av holderen,

og trykk pa den tungeformede hydrokolloidbandasjen (b) rundt punksjonsstedet.
(Figur 7)
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Drain-Guard er nd pafert. (Figur 8)

Folg disse trinnene for a fjerne Drain-Guard:

1.
2.
3.

4.

Dra av den tungeformede hydrokolloidbandasjen rundt punksjonsstedet. (Figur 9a)
Dra av den sentrale delen av det beskyttende laget langs de stiplede linjene. (Figur 9a)
Left kateteret (Figur 9b) vekk fra limoverflaten, og fjern Drain-Guard forsiktig fra
huden. (Figur 9¢)

Etter bruk ma produktet og emballasjen kastes i overensstemmelse med sykehusets
praksis, administrativ praksis og/eller lokale bestemmelser. (Figur 9d)

Hvis det skulle oppstd en uforutsett medisinsk tilstand, ta kontakt med en lege gyeblikkelig.

Rapportering
Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse med enheten, skal rapporteres

til LINA Medical ApS og den kompetente reguleringsmyndigheten i landet der brukeren
og/eller pasienten bor.

CE-merking 2007.
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Kayttotarkoitus 10. Paina pintaosaa (a) niin, etta se kiinnittyy varmasti paikalleen alustaa vasten ja paina
Drain-Guard on tarkoitettu perkutaanisen tyhjennyskatetrin kiinnitykseen. kielen muotoinen hydrokolloidiosa (b) kiinni pistoskohdan ympdrille. (Kuva 7)

11. Drain-Guard on nyt asetettu paikalleen. (Kuva 8)
Vasta-aiheet

Al3 kayta potilailla, joilla on tunnettu teippi- tai lima-allergia. Drain-Guardin irrottaminen:

1. Irrota kielen muotoinen hydrokolloidiosa pistoskohdan ymparilta. (Kuva 9a)
2. Irrota paallysmateriaali esileikattuja viivoja pitkin. (Kuva 9a)
3. Nosta katetri (Kuva 9b) irti liimapinnasta ja irrota Drain-Guard varovasti ihon pinnalta. n

Potilaskohderyhmit
Kaikki perkutaanista tyhjennyskatetria kayttavat potilasryhmat.

Tuotteen kuvaus (Kuva 9c¢)

Drain-Guard on tarkoitettu potilaan ihosta sen pintaan ndhden suunnilleen pystysuoraan 4. Havita tuote  pakkauksineen  kdyton jdlkeen  sairaalan  kdytannon,
ulos tulevien perkutaanisen tyhjennyskatetrien kiinnitykseen. Laite koostuu ihoa vasten viranomaisvaatimusten ja/tai kansallisen lainsaddannon mukaisesti. (Kuva 9d)
tulevasta ihoystavalliselld liimalla paallystetystd pinnasta ja laitetta varten erityisesti

suunnitelluista vaahtomuovilohkosta, joka kiinnittda 5-16 Fr:n katetrin turvallisesti Jos terveydentilassa tapahtuu odottamattomia muutoksia, ota valittdmasti yhteys
paikalleen. Pehmed vaahtomuovinen tukilohko voi estdd myos katetrin taittumisen. terveydenhuollon ammattihenkildon.

Lapinakyva hydrokolloidipinta mahdollistaa pistokohdan jatkuvan tarkkailun ja antaa

tehokkaan suojan kontaminaatiota vastaan. L.
Raportointi

Varotoimet Tuotteen kayttoon liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava LINA Medical ApS:lle
- Vain kertakdyttoon. ALA kidytd, késittele tai steriloi uudelleen titd laitetta. seka kayttdjan ja/tai potilaan kotimaan toimivaltaiselle sadntelyviranomaiselle.
Uudelleenkasittelyn jalkeen tuote ei vilttamattd toimi oikein. Kertakdyttdisten
tuotteiden uudelleenkdyttd voi myds lisata ristikontaminaation riskid. Tuotteen CE-merkinta 2007.

puhdistaminen voi aiheuttaa siihen toimintahairion.

- Lue valmistajan ohjeet ennen kayttoa.

- Tarkista pakkaus huolellisesti vaurioiden varalta ennen kayttoa. ALA kiyta laitetta, jos
pakkaus on vahingoittunut. El saa kayttaa viimeisen kayttopaivan jalkeen. ALA kayta
tuotetta, jos se on joutunut kosketuksiin ei-steriilin pinnan kanssa ennen kayttoa.

- Tarvittaessa irrota Drain-Guard ja korvaa se uudella Drain-Guard-kiinnityslaitteella.

- Noudata erityistd varovaisuutta irrottaessasi Drain-Guard-kiinnityslaitetta, jotta et
liikuttaisi katetria tai vetaisi sitd vahingossa ulos.

- Josiholeesioita ilmenee, poista laite.

Kayttoohje
Jotta Drain-Guard kiinnittyisi kunnolla, laite on asetettava puhtaalle ja kuivalle ihopinnalle.
Se asetetaan paikalleen seuraavalla tavalla:
1. Ota Drain-Guard ulos pakkauksestaan. (Kuva 1)
2. Avaa etummainen aukko katetrin sisaan vientia varten. (Kuva 2a)
3. Aseta Drain-Guard siten, etta katetri tulee melkein aukon alaosaan. (Kuva 2b)
4. lIrrota kaksi pienta silikonoitua paperia (a ja b) kielekkeesta vetden ja paina liimapuoli
kevyesti kiinni ihoon. (Kuva 3)
5. lrrota suuri silikonoitu paperi (c) kielekkeestd vetden ja paina sidosta kevyesti,
jotta liima tarttuu kiinni ihoon. (Kuva 3)
6. lIrrota silikonoitu paperi Drain-Guardin paalta. (Kuva 4)
7. Aseta katetri paperin alta paljastuneeseen kohtaan. (Kuva 5)
8. Veda silikonoidun paperin kielekkeestd, jotta voit asettaa pintaosan paikalleen.
(Kuva 6a)
9. Aseta pintaosa paikalleen silikonoidun paperin kanssa. (Kuva 6b)
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BestimmungsgemaifBe Verwendung
Drain-Guard dient zur Verankerung perkutaner Drainage-Katheter.

Kontraindikationen
Nicht bei Patienten mit bekannten Klebeband- oder Klebstoffallergien verwenden.

Patientengruppe
Alle Gruppen fiir die Verankerung eines perkutanen Drainage-Katheters.

Beschreibung des Produkts
Der Drain-Guard dient zur Verankerung perkutaner Drainage-Katheter, die in einem etwa

senkrecht zur Hautoberflache des Patienten stehenden Winkel aus der Haut des Patienten
herausragen.Das Geratbestehtaus einerhautseitigen Oberflache miteinem hautfreundlichen
Klebstoff in Verbindung mit einem speziell entwickelten Schaumstoffblock, der Katheter von
5 bis 16 French sicher verankert. Der Schaumstoffstiitzblock kann das Knicken des Katheters
verhindern. Eine transparente Hydrokolloidabdeckung ermdglicht eine kontinuierliche
Uberwachung der Einstichstelle und ist ein effizienter Schutz vor Verunreinigungen.

Vorsichtsma8nahmen

- Nurfirdie einmalige Verwendung. Dieses Gerat NICHT erneut verwenden, verarbeiten
oder sterilisieren. Bei Wiederaufbereitung konnten die Funktionen des Produkts
beeintrachtigt werden. Die Wiederverwendung von Einwegprodukten kann zudem
das Risiko von Kreuzkontaminationen erhéhen. Das Reinigen des Produkts kann zu
mdoglichen Fehlfunktionen fiihren.

- Lesen Sie vor der Verwendung die Herstelleranleitung.

- Untersuchen Sie die Verpackung vor der Verwendung sorgfaltig auf Beschddigungen.
NICHT verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist. Das Gerat NICHT nach seinem
Ablaufdatum verwenden. Das Produkt NICHT verwenden, wenn es vor dem Einsatz
mit unsterilen Oberflachen in Kontakt gekommen ist.

- Entfernen Sie den Drain-Guard und ersetzen Sie ihn bei Bedarf durch eine neue Drain-
Guard-Fixationsvorrichtung.

- Achten Sie beim Entfernen der Drain-Guard-Fixationsvorrichtung besonders darauf,
sie nicht zu bewegen oder versehentlich den Katheter herauszuziehen.

- Entfernen Sie die Vorrichtung, wenn Hautldsionen auftreten.

Gebrauchsanweisung
Fiir eine wirksame Haftung des Drain-Guard muss das Gerat auf eine saubere und trockene

Hautoberflache aufgebracht werden.
Die Anwendungshinweise sind wie folgt:
1. Nehmen Sie den Drain-Guard aus dem Beutel. (Abbildung 1)
2. Offnen Sie den vorderen Schilitz fiir die Einfiihrung des Katheters. (Abbildung 2a)
3. Setzen Sie den Drain-Guard so auf, dass der Katheter fast unten am Schlitz positioniert
ist. (Abbildung 2b)
4. Entfernen Sie die beiden kleinen Stiicke Silikonpapier (a und b), indem Sie an den
Laschen ziehen. Driicken Sie das Produkt dann zur Befestigung mit der Klebeflache
sanft auf die Haut. (Abbildung 3)
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5. Entfernen Sie das groBe Stiick Silikonpapier (c), indem Sie an der Lasche ziehen.
Driicken Sie das Produkt dann zur Befestigung mit der Klebeflache sanft auf die Haut.
(Abbildung 3)

6. Entfernen Sie das Silikonpapier auf der Oberseite des Drain-Guard. (Abbildung 4)

7. Platzieren Sie den Katheter auf die freiliegende Klebeflache. (Abbildung 5)

8. Zum Anbringen der oberen Abdeckung ziehen Sie an der Lasche des Silikonpapiers.
(Abbildung 6a)

9. Positionieren Sie die obere Abdeckung mit dem Silikonpapier. (Abbildung 6b)

10. Dricken Sie auf die obere Abdeckung (a), um eine gute Haftung auf der Oberseite des
Tragers zu gewabhrleisten. Driicken Sie dann die zungenférmige Hydrokolloidschicht
(b) um die Einstichstelle herum fest. (Abbildung 7)

11. Die Anwendung des Drain-Guard ist damit abgeschlossen. (Abbildung 8)

Zum Entfernen des Drain-Guard fiihren Sie bitte die folgenden Schritte aus:

1. Ziehen Sie die zungenférmige Hydrokolloidschicht um die Einstichstelle herum ab.
(Abbildung 9a)

2. Ziehen Sie das Deckelmaterial entlang der vorgeschnittenen Linien ab. (Abbildung 9a)

3. Heben Sie den Katheter (Abbildung 9b) von der Klebeflache ab und entfernen Sie den
Drain-Guard vorsichtig von der Hautoberflache. (Abbildung 9c)

4. Nach der Verwendung sind Produkt und Verpackung gemal3 den Vorschriften
des Krankenhauses und/oder den jeweiligen behordlichen oder gesetzlichen
Bestimmungen zu entsorgen. (Abbildung 9d)

Im Falle eines unvorhergesehenen medizinischen Befunds wenden Sie sich bitte sofort an
einen Arzt.

Berichterstattung
Jede im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretene gravierende Storung sollte

LiNA Medical ApS und der zustdandigen Regulierungsbehérde des Landes, in welchem der
Anwender und/oder Patient ansdssig ist, gemeldet werden.

CE-Kennzeichnung 2007.
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Beoogd gebruik
Drain-Guard is bedoeld als ankerpunt van de percutane afvoerkatheter.

Contra-indicaties
Niet gebruiken bij patiénten met bekende allergieén tegen tape of kleefmiddelen.

Patiéntpopulatie
Alle groepen waarbij fixatie van een percutane afvoerkatheter gewenst is.

Productomschrijving
De Drain-Guard is bedoeld als ankerpunt van percutane afvoerkatheters die uit de huid

van de patiént steken in een hoek die haaks staat op het huidoppervlak van de patiént.
Het hulpmiddel bestaat uit een huidvriendelijk kleefmiddel aan een kant en een speciaal
ontwikkeld schuimblok aan de andere kant waarmee katheters van 5-16 Ch veilig op hun
plaats kunnen worden bevestigd. Het ondersteunende schuimblok kan ook voorkomen dat
er knikken in de katheter komen. Een transparant hydrocolloide schutvel zorgt ervoor dat
de punctieplaats voortdurend in de gaten gehouden kan worden en biedt een effectieve
bescherming tegen verontreiniging.

Voorzorgsmaatregelen

- Uitsluitend voor eenmalig gebruik. U mag dit hulpmiddel NIET opnieuw gebruiken,
herverwerken of opnieuw steriliseren. Hergebruik kan de werking van het instrument
belemmeren. Hergebruik van hulpmiddelen voor eenmalig gebruik kan ook leiden tot
een hoger risico op kruisbesmetting. Pogingen om het hulpmiddel te reinigen, leiden
tot verslechterde prestaties van het hulpmiddel.

- Lees voor gebruik de instructie van de fabrikant.

- Controleer de verpakking voorafgaand aan gebruik zorgvuldig op schade. Gebruik het
hulpmiddel NIET als de verpakking is beschadigd. Gebruik het hulpmiddel NIET nadat
de vervaldatum is verstreken. Gebruik het hulpmiddel NIET als het voorafgaand aan de
procedure is blootgesteld aan niet-steriele oppervlakken.

- Verwijder de Drain-Guard en vervang deze indien nodig door een nieuw Drain-Guard-
fixatiehulpmiddel.

- Ga bij het verwijderen van het Drain-Guard-fixatiehulpmiddel zorgvuldig te werk
zodat u niet per ongeluk de katheter verschuift of eruit trekt.

- Verwijder het Drain-Guard-fixatiehulpmiddel indien er beschadiging van de huid
ontstaat.

Gebruiksaanwijzing
Om goed te blijven zitten moet de Drain-Guard op een schoon, droog huidoppervlak worden

aangebracht.
De instructies voor het aanbrengen zijn als volgt:
1. Neem de Drain-Guard uit de verpakking. (Afbeelding 1)
2. Open de gleuf aan de voorkant en schuif de katheter erin. (Afbeelding 2a)
3. Positioneer de Drain-Guard zodanig dat de katheter zich zo ver mogelijk in de gleuf
bevindt. (Afbeelding 2b)
4. Trek de twee kleine schutvellen (a en b) aan het lipje weg, en druk het klevende
gedeelte licht op de huid. (Afbeelding 3)
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5. Trek het grotere schutvel (c) aan het lipje weg, en druk het product licht aan om het
kleefmiddel op de huid te bevestigen. (Afbeelding 3)

6. Verwijder het schutvel op de bovenkant van de Drain-Guard. (Afbeelding 4)

7. Leg de katheter op het kleefgedeelte dat nu vrij ligt. (Afbeelding 5)

8. Trek aan het lipje van het bovenste schutvel om de katheter af te dekken.
(Afbeelding 6a)

9. Breng het bovenste schutvel aan. (Afbeelding 6b)

10. Druk het bovenste schutvel aan (a) zodat het goed op de bovenkant van de drager
kleeft, en druk het tongvormige hydrocolloide deel (b) rond de punctieplaats aan.
(Afbeelding 7)

11. De Drain-Guard is nu aangebracht. (Afbeelding 8)

Volg deze stappen om de Drain-Guard te verwijderen:

1. Trek het tongvormige hydrocolloide deel rond de punctieplaats los. (Afbeelding 9a)

2. Trek de bovenste afdekking los langs de voorgesneden lijnen. (Afbeelding 9a)

3. Verwijder de katheter van de klevende toplaag (Afbeelding 9b) en haal de Drain-
Guard voorzichtig los van de huid. (Afbeelding 9¢)

4. Hetproductendeverpakking dienen nagebruikte worden afgevoerd overeenkomstig
het beleid van het ziekenhuis en administratieve en/of lokale overheden.
(Afbeelding 9d)

Neem bij onvoorziene medische omstandigheden direct contact op met een medisch
professional.

Meldingen
Ernstige incidenten die zijn opgetreden met betrekking tot dit hulpmiddel, moeten worden

gemeld bij LINA Medical ApS en de bevoegde regelgevende instantie van het land waarin de
gebruiker en/of patiént zich bevindt.

CE-markering: 2007.
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Przeznaczenie
Drain-Guard jest przeznaczony do mocowania cewnika do drenazu przezskdérnego.

Przeciwwskazania
Nie stosowac u pacjentdw ze stwierdzong alergia na tasme/powtoke samoprzylepna.

Grupa pacjentéw
Wszystkie grupy pacjentéw kwalifikujgcych sie do zatozenia cewnika do drenazu
przezskornego.

Opis produktu
System Drain-Guard jest przeznaczony do zabezpieczenia cewnikéw do drenazu

przezskornego, ktére odstaja od powierzchni skéry pacjenta pod katem okoto
dziewieddziesieciu stopni. Od strony skéry system wyposazony jest w przyjazng dla skoéry
powtoke samoprzylepng potaczong ze specjalnym elementem wykonanym z pianki,
ktory stuzy do bezpiecznego mocowania cewnikéw o srednicy od 5 do 16 jednostek
w skali French. Miekka pianka moze zapobiega¢ zaginaniu cewnika. Przezroczysta powtoka
z hydrokoloidem umozliwia ciggte monitorowanie miejsca wktucia i zapewnia skuteczna
ochrone przed zanieczyszczeniem.

Srodki ostroznosci

- Wylacznie do jednorazowego uzycia. NIE stosowac, przerabia¢ ani sterylizowac
powtornie. Wszelkie ponowne procedury przystosowania produktu moga zaburzac
jego dziatanie. Ponadto powtdérne stosowanie produktéw jednorazowego uzytku
moze zwiekszaé ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego. Préby czyszczenia systemu
powoduja ryzyko wadliwego dziatania produktu.

- Przed zastosowaniem nalezy zapoznac sie z instrukcja producenta.

- Przed uzyciem nalezy uwaznie sprawdzi¢ opakowanie pod katem uszkodzen.
NIE stosowad, jesli opakowanie jest uszkodzone. NIE stosowac po uptywie terminu
waznosci. NIE stosowac w razie kontaktu produktu z niesterylng powierzchnig przed
uzyciem.

- W razie potrzeby system Drain-Guard nalezy usungc¢ i wymieni¢ na nowy.

- W trakcie usuwania systemu mocujacego Drain-Guard nalezy zachowa¢ szczegdlng
ostroznos¢, aby nie dopusci¢ do przemieszczenia ani przypadkowego wysuniecia
cewnika.

- W przypadku wystapienia zmian skornych wyréb nalezy usunac.

Instrukcja uzycia
Aby zapewnic¢ skuteczne przyleganie systemu Drain-Guard, nalezy go umiesci¢ na czystej

i suchej skorze.
Instrukcja zaktadania:
1. Wyja¢ produkt Drain-Guard z opakowania (rysunek 1).
2. Odstonic szczeline w przedniej czesci systemu w celu umieszczenia w niej cewnika
(rysunek 2a).
3. Umiesci¢ system Drain-Guard w takim potozeniu, aby cewnik znajdowat sie niemal
w poczatkowym punkcie szczeliny (rysunek 2b).
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4. Zdja¢ dwa niewielkie fragmenty papieru silikonowanego (a i b), pociagajac ich
koncédwke, a nastepnie, lekko przyciskajac, zamocowac powtoke samoprzylepna na
skorze (rysunek 3).

5. Zdja¢ duzy fragment papieru silikonowanego (c), pociggajac za jego korcédwke,
a nastepnie lekko przycisnag¢ produkt, aby zamocowa¢ powtoke samoprzylepna
na skorze (rysunek 3).

6. Zdjac papier silikonowany z gérnej czesci systemu Drain-Guard (rysunek 4).

7. Umiesci¢ cewnik na odstonietej powierzchni samoprzylepnej (rysunek 5).

8. Abyzamocowac gérne zabezpieczenie, pociggnac koricdwke papieru silikonowanego
(rysunek 6a).

9. Natozy¢ gérne zabezpieczenie z papierem silikonowym (rysunek 6b).

10. Przycisna¢ gérne zabezpieczenie (a), aby je dobrze zamocowac na powtoce i docisnac
warstwe hydrokoloidowa w ksztatcie jezyczka (b) wokét miejsca wktucia (rysunek 7).

11. Czynno$¢ zamocowania systemu Drain-Guard jest zakoriczona (rysunek 8).

Usuwanie systemu Drain-Guard:

1. Zdja¢ warstwe hydrokoloidowa w ksztatcie jezyczka z okolicy wktucia (rysunek 9a).

2. Oderwac materiat wierzchni wzdtuz perforowanych linii (rysunek 9a).

3. Odklei¢ cewnik (rysunek 9b) od gdrnej warstwy samoprzylepnej i ostroznie usunaé
system Drain-Guard z powierzchni skory (rysunek 9c).

4. Po wykorzystaniu produkt i opakowanie nalezy usuna¢ zgodnie z przepisami
obowiazujagcymi w danym szpitalu oraz przepisami administracyjnymi i (lub)
lokalnymi (rysunek 9d).

W przypadku wystgpienia jakiegokolwiek problemu natury medycznej nalezy niezwtocznie
skontaktowac sie z osoba z fachowego personelu medycznego.

Zgtaszanie
Wszelkie powazne wypadki zwigzane ze stosowaniem przyrzadu nalezy zgtosi¢ firmie

LiNA Medical ApS oraz wiasciwym organom regulacyjnym w kraju pobytu uzytkownika
i (lub) pacjenta.

Oznaczenie CE 2007.
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Utilisation prévue
Le Drain-Guard est destiné a la fixation des cathéters de drainage percutané.

Contre-indications
Ne pas utiliser sur des patients présentant des allergies connues au ruban adhésif ou aux
adhésifs.

Population de patients
Tous les groupes devant subir une fixation du cathéter de drainage percutané.

Description du produit
Le Drain-Guard est congu pour étre fixé a des cathéters de drainage percutané dépassant de

la peau du patient a un angle approximativement perpendiculaire a la surface de la peau du
patient. Le dispositif se compose d’une surface c6té peau munie d'un adhésif respectant la
peau combiné a un bloc de mousse spécialement concu pour fixer les cathéters de 5 a 16 Fr.
Le bloc de support en mousse souple peut empécher le vrillage du cathéter. Un couvercle
hydrocolloide transparent permet de surveiller continuellement le site de ponction et offre
une protection efficace contre la contamination.

Précautions

- Destiné a un usage unique. NE PAS réutiliser, NE PAS retraiter et NE PAS restériliser ce
dispositif. Tout retraitement peut entraver les fonctions du dispositif. Une réutilisation
de dispositifs a usage unique peut également augmenter le risque de contamination
croisée. Toute tentative de nettoyage du dispositif peut entrainer un risque de
dysfonctionnement du dispositif.

- Lire les instructions du fabricant avant toute utilisation.

- Avant toute utilisation, inspectez soigneusement I'emballage pour vérifier qu'il n'a pas
été endommagé. NE PAS utiliser si 'emballage est endommagé. Ne PAS utiliser au-
dela de la date d'expiration. NE PAS utiliser si le dispositif est exposé a une surface non
stérile avant l'intervention.

- Retirez le Drain-Guard et remplacez-le par un nouveau dispositif de fixation Drain-
Guard si nécessaire.

- Lorsduretrait du dispositif de fixation Drain-Guard, faites particulierement attention a
ne pas déplacer ou retirer accidentellement le cathéter.

- En cas d’apparition de Iésions cutanées, retirez le dispositif.

Mode d’empiloi
Pour obtenir une adhérence efficace du Drain-Guard, le dispositif doit étre appliqué sur une

peau propre et seche.
Les instructions d’application sont les suivantes :
1. Sortez le Drain-Guard de sa pochette. (Figure 1)
2. Ouvrez la fente avant pour procéder a l'insertion du cathéter. (Figure 2a)
3. Placez le Drain-Guard afin que le cathéter soit positionné pratiquement au bas de la
fente. (Figure 2b)
4. Retirez les deux petits morceaux de papier siliconé (a et b) en tirant sur la languette,
puis appuyez légerement pour fixer I'adhésif sur la peau. (Figure 3)
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5. Retirez le grand papier siliconé (c) en tirant sur la languette, puis appuyez légérement

sur le produit pour fixer I'adhésif sur la peau. (Figure 3)

Retirez le papier siliconé situé sur la partie supérieure du Drain-Guard. (Figure 4)

Placez le cathéter sur la zone adhésive exposée. (Figure 5)

Pour appliquer la couche supérieure, retirez la languette du papier siliconé. (Figure 6a)

Placez la couche supérieure sur le papier siliconé. (Figure 6b)

0. Appuyez sur la couche supérieure (a) pour assurer une bonne adhérence sur le
haut du support, puis appuyez sur la languette hydrocolloide (b) autour du site de
ponction. (Figure 7)

11. Lapplication du Drain-Guard est terminée. (Figure 8)

=D 0V o N

Pour retirer le Drain-Guard, suivez les étapes suivantes :
1. Décollez la languette hydrocolloide autour du site de ponction. (Figure 9a)
2. Décollez le matériau de l'opercule en suivant les lignes prédécoupées. (Figure 9a)
3. Ecartez le cathéter (Figure 9b) de la surface supérieure de I'adhésif, puis retirez
prudemment le Drain-Guard de la surface de la peau. (Figure 9c)
4. Apreés utilisation, éliminez le produit et I'emballage conformément aux politiques
hospitalieres, administratives et/ou locales. (Figure 9d)

Si le patient présente un état de santé imprévisible, veuillez contacter immédiatement un
professionnel de santé.

Signalement
Merci de signaler tout incident grave survenu en rapport avec le dispositif a LINA Medical ApS

ainsi qu'aux autorités réglementaires compétentes dans le pays de résidence de I'utilisateur
et/ou du patient.

Marquage CE 2007.
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Uso previsto
Drain-Guard & un dispositivo di fissaggio per il catetere di drenaggio percutaneo.

Controindicazioni
Non utilizzare su pazienti con allergie note ai nastri o agli adesivi.

Popolazione di pazienti
Tutti i gruppi destinati al posizionamento di catetere di drenaggio percutaneo.

Descrizione del prodotto
Drain-Guard é studiato per fissare cateteri di drenaggio percutaneo che fuoriescono dalla

cute del paziente con un’angolazione approssimativamente perpendicolare alla superficie
della cute del paziente. Il dispositivo & composto da una superficie a contatto con la cute
con un rivestimento adesivo compatibile con la cute associato a un blocchetto di schiuma
appositamente studiato per fissare in modo sicuro i cateteri da 5 a 16 French. Il blocchetto
di supporto in morbida schiuma puo impedire che il catetere si attorcigli. Una copertura
idrocolloide trasparente consente il monitoraggio continuo dell'area di puntura e fornisce
una protezione efficace contro le contaminazioni.

Precauzioni

- Esclusivamente monouso. NON riutilizzare, rigenerare o risterilizzare il dispositivo.
Qualsiasi ritrattamento pud compromettere la funzionalita del dispositivo. Inoltre,
il riutilizzo di dispositivi monouso potrebbe aumentare il rischio di contaminazione
crociata. Eventuali tentativi di pulire il dispositivo rischiano di compromettere il
funzionamento del dispositivo stesso.

- Leggere le istruzioni del produttore prima di procedere allutilizzo.

- Prima dell'uso, ispezionare attentamente la confezione per individuare eventuali
danni. NON utilizzare se la confezione € danneggiata. NON utilizzare oltre la data
di scadenza. NON utilizzare il dispositivo se prima della procedura ¢ stato esposto a
superfici non sterili.

- Rimuovere Drain-Guard e posizionare un nuovo dispositivo di fissaggio Drain-Guard,
se necessario.

- Nelrimuovere il dispositivo di fissaggio Drain-Guard, prestare particolare attenzione a
non spostare o estrarre accidentalmente il catetere.

- In caso di comparsa di lesioni cutanee, rimuovere il dispositivo.

Istruzioni per I'uso
Al fine di ottenere un’aderenza efficace di Drain-Guard, il dispositivo deve essere applicato

sulla superficie cutanea pulita e asciutta.
Le istruzioni d'uso sono le sequenti:
1. Estrarre Drain-Guard dall'involucro. (Figura 1)
2. Aprire la fessura anteriore per I'inserimento del catetere. (Figura 2a)
3. Posizionare Drain-Guard in modo che il catetere sia posizionato quasi al fondo della
fessura. (Figura 2b)
4. Rimuovere le due piccole parti di carta siliconata (a e b) tirando la linguetta e
premendo leggermente per fissare I'adesivo alla cute. (Figura 3)
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5. Rimuovere la parte di carta siliconata grande (c) tirando la linguetta e premendo

leggermente sul prodotto per fissare I'adesivo alla cute. (Figura 3)

Togliere la carta siliconata sulla parte superiore di Drain-Guard. (Figura 4)

Posizionare il catetere sull’area adesiva esposta. (Figura 5)

Per applicare la copertura superiore tirare la linguetta della carta siliconata. (Figura 6a)

Posizionare la copertura superiore con la carta siliconata. (Figura 6b)

0. Premere la copertura superiore (a) per garantire una buona adesione della parte
superiore del catetere e premere il materiale idrocolloide a forma di linguetta
(b) attorno all‘area di puntura. (Figura 7)

11. Lapplicazione di Drain-Guard & terminata. (Figura 8)
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Per rimuovere Drain-Guard seguire la procedura qui riportata:

1. Staccare il materiale idrocolloide a forma di linguetta attorno all'area di puntura.
(Figura 9a)

2. Staccare il materiale di copertura lungo le linee pre-tagliate. (Figura 9a)

3. Allontanare il catetere (Figura 9b) dalla superficie superiore adesiva e rimuovere con
cura Drain-Guard dalla superficie cutanea. (Figura 9¢c)

4. Dopo l'uso, smaltire il prodotto e limballaggio in conformita alle disposizioni
ospedaliere e amministrative e/o alle normative locali vigenti. (Figura 9d)

In caso di condizioni mediche impreviste, contattare immediatamente un professionista

sanitario.

Segnalazioni
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato a

LiNA Medical ApS e alle autorita competenti del Paese in cui l'utente e/o il paziente risiede.

2007 Marchio CE.
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Uso previsto
El Drain-Guard es un dispositivo de fijacion para catéteres de drenaje percutaneo.

Contraindicaciones
No utilizar si el paciente tiene alergia a cintas o adhesivos.

Poblacion de pacientes
Todos los grupos con catéter de drenaje percutaneo anclado.

Descripcién del producto
El Drain-Guard esta diseflado paraanclar los catéteres de drenaje percutaneos que sobresalen

de la piel del paciente en un dngulo aproximadamente perpendicular a la superficie de la
piel del paciente. El dispositivo estd compuesto por una superficie de contacto cutaneo con
un adhesivo adecuado para la piel, y por un bloque de espuma especialmente disefiado que
permite anclar con seguridad catéteres de 5 a 16 French. El bloque de apoyo de espuma
blanda puede evitar que el catéter se doble. Una cubierta transparente e hidrocoloide
permite controlar continuamente el punto de puncién y proporciona una proteccioén eficaz
contra la contaminacién.

Precauciones

- Paraunsolouso.NOreutilice, reprocese niesterilice de nuevo este dispositivo. Cualquier
reprocesamiento podria afectar al funcionamiento del dispositivo. La reutilizacion de
dispositivos de un solo uso también puede aumentar el riesgo de contaminacién
cruzada. Si limpia el dispositivo, podria causar un mal funcionamiento del mismo.

- Lealas instrucciones del fabricante antes de usar el dispositivo.

- Inspeccione detenidamente el embalaje para detectar cualquier dafio antes de su uso.
NO lo utilice si el embalaje se encuentra dafiado. NO lo use una vez pasada la fecha
de caducidad. NO utilice el dispositivo si ha estado expuesto a superficies no estériles
antes del procedimiento.

- Retire el Drain-Guard y reemplacelo por un nuevo dispositivo de fijacién Drain-Guard,
si es necesario.

- Al retirar el dispositivo de fijacion Drain-Guard, asegurese de no mover el catéter ni
tirar de él por accidente.

- En caso de aparicion de lesiones cutaneas, retire el dispositivo.

Instrucciones de uso
Para lograr una adherencia eficaz del Drain-Guard, el dispositivo debe aplicarse sobre la piel
limpiay seca.
Las instrucciones de aplicacién son las siguientes:
1. Extraiga el Drain-Guard de la bolsa (figura 1).
2. Abralaranura frontal para la insercion del catéter (figura 2a).
3. Coloque el Drain-Guard de modo que el catéter esté situado casi en la parte inferior
de la ranura (figura 2b).
4. Retire los dos pedazos pequeinos de papel siliconado (a y b) tirando de la pestaiia,
y presione ligeramente para pegar el adhesivo sobre la piel (figura 3).
5. Retire el papel grande siliconado (c) tirando de la pestafa, y presione ligeramente el
producto para pegar el adhesivo sobre la piel (figura 3).
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Retire el papel siliconado en la parte superior del Drain-Guard (figura 4).

Coloque el catéter sobre la zona adhesiva expuesta (figura 5).

Para aplicar la cubierta superior, tire de la pestaia de papel siliconado (figura 6a).

Coloque la cubierta superior con el papel siliconado (figura 6b).

0. Presione la cubierta superior (a) para asegurar una buena adhesién a la parte superior
del portador y presione el hidrocoloide en forma de lengiieta (b) alrededor del punto
de puncion (figura 7).

11. La aplicacion del Drain-Guard ha finalizado (figura 8).

N

Para retirar el Drain-Guard siga los pasos siguientes:

1. Despegue el hidrocoloide en forma de lengleta alrededor del punto de la punciéon
(figura 9a).

2. Despegue el material de recubrimiento por las lineas precortadas (figura 9a).

3. Separe el catéter (figura 9b) de la superficie superior adhesiva y retire con cuidado el
Drain-Guard de la superficie de la piel (figura 9c¢).

4. Tras el uso del dispositivo, se ha de eliminar tanto el producto como su embalaje de
acuerdo a las normas del hospital, administrativas y/o del gobierno local (figura 9d).

En caso de cualquier problema médico imprevisto, pongase en contacto de inmediato con
un profesional sanitario.

Notificacién

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el dispositivo debera ser
comunicado a LiNA Medical ApS'y a la autoridad reguladora competente del pais en el que
esté establecido el usuario o el paciente.

Marcado CE 2007.
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Utilizagao prevista
O Drain-Guard destina-se a fixacdo de cateteres de drenagem percutanea.

Contraindicacdes
Nao utilizar em pacientes com alergias conhecidas a fitas adesivas ou adesivos.

Populagéo de pacientes
Todos os grupos destinados a ter o cateter de drenagem percutanea fixado.

Descricdo do produto
O Drain-Guard destina-se a fixar os cateteres de drenagem percutanea que saem da pele

do paciente num angulo aproximadamente perpendicular a superficie da pele do paciente.
O dispositivo é composto por uma superficie do lado da pele com um adesivo inécuo para
a pele, combinado com um bloco de espuma especialmente concebido para fixar com
seguranca cateteres de 5 a 16 French. O bloco de apoio em espuma suave pode evitar que o
cateter se dobre. A cobertura hidrocoloide transparente permite a monitorizagao continua
do local de puncao e fornece uma protecdo eficiente contra a contaminacao.

Precaucdes
- Apenas para utilizacio tnica. NAO reutilize, reprocesse ou reesterilize este dispositivo.

Qualquer reprocessamento pode impedir o funcionamento do dispositivo. A
reutilizacdo de dispositivos de utilizacdo Unica pode também aumentar o risco de
contaminacédo cruzada. As tentativas de limpeza do dispositivo resultam em risco de
avaria do mesmo.

- Leiaasinstrucoes do fabricante antes da utilizacdo.

- Antes da utilizagdo, examine cuidadosamente a embalagem quanto a quaisquer
danos. NAO utilize se a embalagem estiver danificada. NAO utilize o dispositivo depois
de expirado o prazo de validade. NAO utilize se o dispositivo tiver sido exposto a uma
superficie ndo esterilizada antes do procedimento.

- Remova o Drain-Guard e substitua-o por um novo dispositivo de fixacdo Drain-Guard,
se necessario.

- Ao remover o dispositivo de fixacdo Drain-Guard, tenha especial cuidado para ndo
mover ou puxar acidentalmente o cateter.

- Em caso de surgimento de lesdes cutaneas, remova o dispositivo.

Instrucdes de utilizacao
Para obter uma aderéncia eficaz do Drain-Guard, o dispositivo deve ser aplicado numa

superficie de pele limpa e seca.
As instrucoes de aplicacdo séo as seguintes:
1. Retire o Drain-Guard da bolsa. (Figura 1)
2. Abra afenda frontal para inserir o cateter. (Figura 2a)
3. Coloque o Drain-Guard de forma que o cateter fique posicionado quase no fundo da
fenda. (Figura 2b)
4. Remova dois pequenos pedacos de papel siliconizado (a e b), puxando a tira,
e pressione levemente para fixar o adesivo a pele. (Figura 3)
5. Remova o grande pedaco de papel siliconizado (c), puxando a tira, e pressione
levemente o produto para fixar o adesivo a pele. (Figura 3)
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Remova o papel siliconizado por cima do Drain-Guard. (Figura 4)

Coloque o cateter na area adesiva exposta. (Figura 5)

Para aplicar a cobertura superior, puxe a tira de papel siliconizado. (Figura 6a)

Posicione a cobertura superior com o papel siliconizado. (Figura 6b)

0. Pressione a cobertura superior (a) para garantir uma boa aderéncia a parte superior
do suporte e pressione o hidrocoloide em forma de lingua (b) em torno do local da
puncao. (Figura 7)

11. A aplicacdo do Drain-Guard esta concluida. (Figura 8)

N

Para remover o Drain-Guard, siga os seguintes passos:
1. Descole o hidrocoloide em forma de lingua em torno do local da puncéo. (Figura 9a)
2. Descole o material da tampa junto as linhas pré-cortadas. (Figura 9a)
3. Levante o cateter (Figura 9b) da superficie superior adesiva e remova cuidadosamente
o Drain-Guard da superficie da pele. (Figura 9¢)
4. Apbds a utilizacdo, elimine o produto e a respetiva embalagem de acordo com as
politicas hospitalares, administrativas e/ou do governo local. (Figura 9d)

Em caso de qualquer condicao médica imprevista, entre imediatamente em contacto com
um profissional de saude.

Comunicacao
Qualquer incidente grave que ocorra com o dispositivo deverd ser comunicado a

LINA Medical ApS e a autoridade reguladora competente do pais onde o utilizador
e/ou o paciente estiverem estabelecidos.

Marcacao CE 2007.
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Urcené pouzitie
Pomocka Drain-Guard je ur¢ena na ukotvenie perkutanneho drendzneho katétra.

Kontraindikacie
Pomocku nepouzivajte u pacientov so zndmymi alergiami na pasku alebo lepidlo.

Populécia pacientov
V3etky skupiny urené na ukotvenie perkutanneho drenazneho katétra.

Opis produktu
Pomocka Drain-Guard je urend na ukotvenie perkutdnnych drendznych katétrov,

ktoré vycnievaju z koze pacienta pod uhlom priblizne kolmo k povrchu koze pacienta.
Pomocka pozostava z povrchu, ktory prichddza do kontaktu s koZou, s povrchovou lepiacou
vrstvou Setrnou ku koZi v kombindcii so $pecidlne navrhnutym penovym blokom, do ktorého
mozno bezpecne ukotvit katétre velkosti 5 az 16 French. Makky penovy podporny blok
moze chranit katéter pred zohnutim. Priehladny hydrokoloidny kryt umoznuje priebezné
sledovanie miesta vpichu a poskytuje efektivnu ochranu pred kontaminaciou.

Bezpecnostné opatrenia
- Len na jednorazové pouzitie. Tuto pomécku opakovane NEPOUZIVAJTE,

NESPRACUVAJTE ani NESTERILIZUJTE. Akékolvek opakované spracovanie méze ohrozit
fungovanie pomocky. Opakované pouZzitie jednorazovych pomdcok méze tiez zvysit
riziko krizovej kontaminacie. Pri pokuse ocistit pomécku hrozi riziko nespravneho
fungovania pomocky.

- Pred pouzitim si precitajte pokyny vyrobcu.

- Pred pouzitim pomaocky starostlivo skontrolujte, ¢i obal nie je poskodeny. Pomocku
NEPOUZIVAJTE, ak je balenie poskodené. Pomécku NEPOUZIVAJTE po datume
exspiracie. Pomocku NEPOUZIVAJTE, ak pred pouzitim doslo k jej kontaktu
s nesterilnym povrchom.

- Ak je to potrebné, pomdcku Drain-Guard odstrante a nahradte ju novou fixa¢nou
pomockou Drain-Guard.

- Pri odstranovani fixatnej pomécky Drain-Guard déavajte osobitne pozor na to, aby ste
katéter neposunuli alebo ndhodne nevytiahli.

- Vpripade vyskytu koznych lézii pomdcku odstrante.

Navod na pouzitie
Na dosiahnutie G¢inného prilnutia pomocky Drain-Guard je potrebné aplikovat ju na cisty
a suchy povrch pokozky.
Pokyny na aplikaciu su nasledujuce:
1. Vyberte pomécku Drain-Guard z vrecka. (obrazok 1)
2. Otvorte prednd strbinu, aby ste mohli zaviest katéter. (obrazok 2a)
3. Umiestnite pomo&cku Drain-Guard tak, aby bol katéter umiestneny takmer na spodku
prierezu. (obrazok 2b)
4. Potiahnutim uska odstrante dva malé kusky silikonizovaného papiera (a a b) a lahko
pritlacte, aby lepidlo prilnulo k pokozke. (obrazok 3)
5. Potiahnutim uska odstrénite velky silikonizovany papier (c) a pomocku lahko pritlacte,
aby lepidlo prilnulo k pokoZke. (obrézok 3)
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6. Odstrante silikonizovany papier na hornej strane pomocky Drain-Guard. (obrazok 4)

7. Umiestnite katéter na exponovanu lepiacu plochu. (obrazok 5)

8. Potiahnite usko silikonizovaného papiera, aby ste mohli aplikovat horny kryt.
(obrazok 6a)

9. Pomocou silikonizovaného papiera nalepte horny kryt. (obrazok 6b)

10. Zatlacte horny kryt (a) na zaistenie dobrého prilepenia na hornu ¢ast nosica a zatlacte
hydrokoloid v tvare jazycka (b) okolo miesta vpichu. (obrézok 7)

11. Aplikacia pomocky Drain-Guard je dokoncend. (obrazok 8)

Ak chcete pomécku Drain-Guard odstranit, postupujte podla tychto krokov:
1. Z miesta vpichu odlUpnite hydrokoloid v tvare jazycka. (obrazok 9a)
2. Odlapnite material vie¢ka pozdiz vopred narezanych ¢iar. (obrazok 9a)
3. Nadvihnite katéter (obrazok 9b) prec¢ z lepiacej hornej plochy a opatrne odstrante
pomocku Drain-Guard z povrchu koze. (obrazok 9c¢)
4. Po pouziti vyrobok a balenie zlikvidujte podla nemocni¢nych, administrativnych
a/alebo miestnych vladnych predpisov. (obrazok 9d)

V pripade akéhokolvek nepredvidaného zdravotného stavu bezodkladne kontaktujte lekara. “

Hlasenie

Akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti s pomockou, je potrebné nahlasit
spolo¢nosti LINA Medical ApS a prislusnému regula¢nému dradu krajiny, v ktorej mé bydlisko
pouzivatel alebo pacient.

Oznacenie CE 2007.
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Uréené pouziti
Prostfedek Drain-Guard slouzi k uchyceni perkutanniho drenazniho katetru.

Kontraindikace
Nepouzivejte u pacientli se znamou alergii na samolepici pasky nebo lepidlo.

Populace pacienti
V8echny skupiny pacientd, u kterych je nutné prichytit perkutanni drendzni katetr.

Popis produktu
Prostfedek Drain-Guard slouzi k uchyceni perkutannich drendznich katetr(, které vystupuji

z pacientovy pokozky v pfiblizné kolmém thlu k povrchu k{ize pacienta. Prostfedek se sklada
z nedrazdivého prilnavého povrchu, ktery se priklada na pokozku, a ze specidlné navrzeného
pénového bloku, ktery spolehlivé upeviiuje katetry o velikosti 5 az 16 French. Mékky pénovy
blok mlze zabranovat zkrouceni katetru. Prihledny hydrokoloidni kryt umozriuje neustalé
monitorovani mista vpichu a zajistuje tc¢innou ochranu pred kontaminaci.

Bezpecnostni opatieni
- Pouze pro jedno pouziti. Tento prostiedek NESMI BYT pouzivdn opakovanég,

zpracovavan opakované ani opakované sterilizovan. Jakékoliv opakované zpracovani
muUZze mit nepfiznivy vliv na funkci prostfedku. Opakované pouziti prostredkd uréenych
pro jedno pouziti mlze také zvysit riziko kfizové kontaminace. Snahy o vycisténi
prostfedku maji za nésledek riziko jeho selhani.

- Pred pouzitim si prectéte pokyny vyrobce.

- Pred pouzitim si peclivé prohlédnéte obal a zkontrolujte, zda neni poSkozeny.
NEPOQUZIVEJTE prostfedek, pokud je obal poskozeny. NEPOUZIVEJTE prostiedek po
uplynuti data exspirace. NEPOUZIVEJTE prostfedek, pokud pfed pouzitim doslo k jeho
kontaktu s nesterilnim povrchem.

- Pokud je to nutné, odstrarite prostfedek Drain-Guard a vyménte ho za novy fixacni
prostfedek Drain-Guard.

- Pfi odstrariovani fixacniho prostiedku Drain-Guard postupujte obzvlasté opatrné,
abyste nepohnuli s katetrem nebo ho omylem nevytahli.

- Pokud se objevi kozni léze, odstrarite tento prostredek.

Navod k pouziti
Aby se prostfedek Drain-Guard dobre pfichytil, je nutné ho pfiloZit na ¢istou a suchou
pokozku.
Pokyny k pfiloZenf jsou nasledujici:
1. Vyjméte prostfedek Drain-Guard z pouzdra. (Obrazek 1)
2. Roztdhnéte predni profiznuty otvor, aby mohl byt vlozen katetr. (Obrazek 2a)
3. Umistéte prostfedek Drain-Guard tak, aby byl katetr umistén skoro az na konci
profiznutého otvoru. (Obrazek 2b)
4. Sejméte dvé malé silikonové félie (a, b) zatazenim za precnivajici okraj a lehkym
pritlacenim upevnéte pfilnavy povrch k pokozce. (Obrazek 3)
5. Zatazenim za precnivajici okraj sejméte velkou silikonovou folii (c) a lehkym
pritlacenim prostfedku upevnéte pfilnavy povrch k pokozce. (Obrazek 3)
6. Sejméte silikonovou folii z vrchni ¢asti prostiedku Drain-Guard. (Obrazek 4)
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Umistéte katetr na odhaleny pfilnavy povrch. (Obrazek 5)

Stahnéte silikonovou fdlii, abyste mohli aplikovat vrchni kryti. (Obrazek 6a)

Vrchni kryti umistéte pomoci silikonové félie. (Obrazek 6b)

0. Zatlacte na horni kryti (a), aby dobfte pfilnulo k vrchni €asti, a pfiloZte na misto vpichu
trojuhelnikovy hydrokoloidni kryt (b). (Obrazek 7)

11. Tim je pfilozeni prostfedku Drain-Guard hotovo. (Obrazek 8)

= © © N

Sejmuti prostfedku Drain-Guard provedte nasledovné:
1. Odlepte trojuhelnikovy hydrokoloidni kryt z mista vpichu. (Obrazek 9a)
2. Sloupnéte kryti podél pfedem nafezanych linii. (Obrazek 9a)
3. Zvednéte katetr (Obrazek 9b) z prilnavého horniho povrchu a opatrné sejméte
prostfedek Drain-Guard z pokozky. (Obrazek 9c¢)
4. Po pouziti zlikvidujte produkt a obal v souladu nemocni¢nimi, administrativnimi
a/nebo mistnimi vladnimi predpisy. (Obrazek 9d)

Pokud dojde k jakymkoliv ne¢ekanym zdravotnim obtizim, ihned kontaktujte zdravotnického
pracovnika.

Ohlasovani

Kazdou zavaznou udalost, ke které doslo ve spojeni s timto prostfedkem, je nutné ohlasit
spole¢nosti LINA Medical ApS a kompetentnimu regula¢nimu orgdnu zemég, ve které je
uzivatel a/nebo pacienti.

Oznaceni CE 2007.
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Usaid Bheartaithe
Dearadh Drain-Guard chun an cataitéar draendla tréchraicneach a ghreamd.

Frithchomharthai
Na husaid an fheiste ar othair a bhfuil ailléirgi téipe né greamachadin orthu.

Othair
Na grupai go léir a ngreaméfar an cataitéar draendla tréchraicneach diobh.

Tuairisc ar an téirge
Dearadh Drain-Guard chun cataitéir dhraenala thréchraicneacha a ghreamd, a bhionn ag

gobadh amach as craiceann an othair ar uillinn atd ingearach, a bheag n6 a mhér, le dromchla
craicinn an othair. Dromchla ar thaobh an chraicinn agus greamachan nach ndéanann
diobhail don chraiceann até san fheiste agus ta bloc cuir aici a dearadh go speisialta chun
cataitéir 6 5 go 16 ar an scéla Francach a ghreamu go sabhadilte. Is féidir leis an mbloc bog
tacaiochta cuir, cora sa chataitéar a chosc. Is féidir monatoéireacht leantiinach a dhéanamh ar
[dthair an phollta agus cosaint go héifeachtach ar éillii buiochas le cludach trédhearcach
hidreacolldideach.

Réamhchuraim

— Na huséid an fheiste ach uair amhain. NA bain athusaid as an bhfeiste agus na déania
athphroisedil na a athsteiriliu. D'fhéadfadh athphrdisedil srian a chur ar fheidhmeanna
na feiste. D4 mbainfi athusdid as feisti aonusdide, d'fhéadfadh riosca nios mé a bheith
ann go dtarlodh traséillit. D4 ndéanfai iarracht an fheiste a ghlanadh, d'fhéadfadh an
gléas mifheidhmiu.

- Léigh treoracha an déantdra roimh an fheiste a Uséid.

- Scrudaigh an phacaistiocht go ciramach roimh an fheiste a Usaid chun féachaint an
ndearnadh damaiste di. NA hisaid an fheiste ma ta damaiste déanta don phacaistiocht.
NA husaid an fheiste tar éis an data éaga. NA husaid an fheiste méa nochtar do
dhromchla neambhsteiriuil i roimh an gnathamh.

- Bain Drain-Guard agus cuir feiste nua dhaingnithe Drain-Guard ina ionad mas ga.

- Déan deimhin de nach ndéanann tu an cataitéar a bhogadh né a bhaint de thaisme
agus an fheiste dhaingnithe Drain-Guard & baint agat.

- Mabhionn loit le feicedil ar an gcraiceann, bain an fheiste.

Treoracha Usdide
D’fhonn Drain-Guard a ghreamu go héifeachtach, ni mér é a chur ar dhromchla craicinn ata
glan agus tirim.
Treoracha chun an fheiste a chur ar an dromchla craicinn:
1. Toég Drain-Guard amach as an bpditse. (Léaraid 1)
2. Oscail an gearradh tosaigh chun an cataitéar a chur isteach ann. (Léaraid 2a)
3. Socraigh Drain-Guard sa chaoi is go mbionn an cataitéar suite beagnach ag bun an
ghearrtha. (Léaraid 2b)
4. Tarraing an tab chun an da phiosa paipéir (a agus b) a bhfuil sileacén orthu a bhaint.
Bruigh go héadrom ansin chun an greamachan a ghreamu den chraiceann. (Léaraid 3)
5. Tarraing an tab chun an piosa paipéir mor (c) a bhfuil sileacon air a bhaint. Braigh go
héadrom ansin ar an tairge chun an greamachan a ghreamu den chraiceann. (Léaraid 3)
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6. Bain an piosa paipéir a bhfuil sileacén air é bharr Drain-Guard. (Léaraid 4)

7. Cuir an cataitéar ar an limistéar greamaitheach atd nochta. (Léardid 5)

8. Tarraing tab an phiosa pdipéir a bhfuil sileacén air chun an cludach uachtair a chur
air. (Léaraid 6a)

9. Socraigh an cludach uachtair leis an bpiosa paipéir a bhfuil sileacon air. (Léaraid 6b)

10. Bruigh an cludach uachtair (a) chun deimhin a dhéanamh de go bhfuil sé greamaithe
go maith de bharr an iomprdéra agus bruigh an hidreacolléideach ar chruth teanga (b)
timpeall Iathair an phollta. (Léaraid 7)

11. Ta Drain-Guard curtha ar an dromchla craicinn anois. (Léaraid 8)

Lean na céimeanna seo d'fhonn Drain-Guard a bhaint:

1. Bainan hidreacolldideach ar chruth teanga 6 thimpeall ldithredn an phollta. (Léaraid 9a)

2. Bain dbhar an chlidaigh agus na linte réamhghearrtha a leanuint. (Léaraid 9a)

3. Bain an cataitéar (Léardid 9b) den dromchla uachtair greamaitheach agus bain Drain-
Guard go curamach de dhromchla an chraicinn. (Léaraid 9c)

4. | ndiaidh na husaide, déan an téirge agus an phacaistiocht a dhiuscairt i gcomhréir
le polasai an ospidéil, leis an bpolasai riarachdin agus/né le polasai an rialtais aitidil.
(Léaraid 9d)

Ma tharlaionn aon riocht slainte nach bhfuil suil leis, déan teagmhail le gairmi ciram sldinte
ar an bpointe.

Tuairiscia
Ba cheart aon teagmhas tromchuiseach bainteach leis an bhfeiste a thuairisciu do LiNA
Medical ApS agus d'udards inniuil rialala na tire ina bhfuil an t-Usaideoir agus/né an t-othar
lonnaithe.

Comhartha CE 2007.
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Rendeltetésszerii hasznalat
A Drain-Guard a perkutan drendzskatéter rogzitésére szolgal.

Ellenjavallatok
Ne haszndlja olyan betegeknél, akiknél ismert allergia all fenn ragasztészalaggal vagy

ragasztdanyagokkal szemben.

Betegcsoport
Minden olyan csoport, akiknél a perkutan drendzskatéter rogzitésére van sziikség.

Termékleiras

A Drain-Guard eszkdz olyan perkutan drenazskatéterek rogzitésére szolgal, amelyek a beteg
bérfelszinéhez képest korilbelil derékszogben élinak ki a beteg b6rébdl. Az eszkoz egy, a
bérrel érintkezé felliletbdl all, amelyen a bérbardt ragasztdanyag specidlisan kifejlesztett
habalatéttel van kombinalva, ami biztonsdgosan rogziti az 5 és 16 French kozotti atmérdji
katétereket. A puha hab tdmasztoalatét képes megeldzni a katéter megtorését. Atlatszo
hidrokolloid-boritas teszi lehetévé a punkciés hely folyamatos megfigyelését, és hatasos
védelmet nyujt a szennyezédésekkel szemben.

Ovintézkedések

- Kizarélag egyszer haszndlatos. NE hasznalja Ujra, NE dolgozza fel uUjra és NE
sterilizdlja Ujra az eszkdzt. Az Ujrafeldolgozés negativan befolydsolhatja az eszkdz
hasznédlhatésdgat. Az egyszer hasznalatos eszkdzok ujbdli hasznalata novelheti
tovabba a keresztszennyezédés kockazatat. Az eszkdz megtisztitasara iranyuld
probalkozésok az eszkdz meghibasodasahoz vezethetnek.

- Hasznalat elétt olvassa el a gyarto utasitasait.

- Hasznalat el6tt figyelmesen vizsgélja meg a csomagolast, hogy nincsenek-e rajta
sérllések. NE hasznalja, ha a csomagolas sérilt. NE haszndlja a lejarati datum utan.
NE hasznalja, ha az eszk6z nem steril fellilettel érintkezett az eljaras el6tt.

- Sziikség esetén tavolitsa el a Drain-Guard eszkozt, és cserélje Uj Drain-Guard
rogzitéeszkozre.

- ADrain-Guard rogzitéeszkoz eltavolitasa soran fokozott figyelemmel jarjon el, nehogy
elmozditsa vagy véletleniil kihuzza a katétert.

- Borelvaltozas megjelenése esetén tavolitsa el az eszkozt.

Hasznalati utasitas
A Drain-Guard hatasos tapadasanak elérése érdekében az eszkozt tiszta és szaraz borfeliiletre
kell helyezni.
A felhelyezési utasitasok a kovetkezok:
1. Vegye ki a tasakbol a Drain-Guard eszkozt. (1. dbra)
2. Nyissa szét az ellils6 hasitékot a katéter behelyezése céljabdl. (2a. dbra)
3. Ugy helyezze el a Drain-Guard eszkdzt, hogy a katéter majdnem a hasiték aljanal
helyezkedjen el. (2b. abra)
4. A filnél huzva tavolitsa el a szilikonos papir két kis darabjat (a és b), és enyhe
nyomadssal rogzitse a ragasztét a borhoz. (3. dbra)
5. A filnél hizva tavolitsa el a nagy szilikonos papirt (c), és enyhe nyomast kifejtve a
termékre, rogzitse a ragasztot a bérhoz. (3. dbra)
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Tavolitsa el a Drain-Guard tetején [évé szilikonos papirt. (4. dbra)

Helyezze a katétert az elérhetévé valt ragasztos terliletre. (5. dbra)

A fels6 boritas felhelyezéséhez a fiilnél fogva huzza le a szilikonos papirt. (6a. abra)

A szilikonos papir segitségével igazitsa a helyére a felsé boritast. (6b. dbra)

0. Afelsd boritast (a) lenyomva biztositsa a jo tapadast a hordozé tetejéhez, és nyomja a
nyelv alaku hidrokolloidot (b) a punkcids hely koré. (7. dbra)

11. A Drain-Guard felhelyezése befejez6dott. (8. dbra)

N

A Drain-Guard eltavolitasahoz kdvesse az alabbi |épéseket:
1. Valassza le a nyelv alaku hidrokolloidot a punkciés hely kornyékérél. (9a. abra)
2. Vilassza le a fedéanyagot a bevagott vonalak mentén. (9a. dbra)
3. Emelje el a katétert (9b. dbra) a ragasztos felsé fellilettdl, és dvatosan tévolitsa el a
Drain-Guard eszkozt a bérfeluletrél. (9c. dbra)
4. Haszndlat utdn a korhazi, kormanyzati és/vagy helyi 6nkorményzati irdnyelveknek
megfeleléen artalmatlanitsa a terméket és a csomagolast. (9d. dbra)

Barmilyen vératlan egészségiéllapot fellépése esetén kérjlik, azonnal forduljon egészségligyi
szakemberhez.

Jelentéstételi kotelezettség

Az eszkozzel kapcsolatban jelentkez6 minden sulyos vératlan eseményt jelenteni kell a
LiNA Medical ApS vallalatnak, valamint a felhasznélo és/vagy beteg lakéhelye szerinti orszag
illetékes szabalyozé hatésaganak.

CE-jelolés 2007.
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