INSTRUCTIONS FOR USE 50-328, 06/2020 REV 2 10/2021 |
SILISOFT® SILICONE WOUND DRAINS (ROUND OR FLAT) Cg o

| DESCRIPTION |

NOTICE D'INSTRUCTIONS 50-328, 06/2020 REV 2 10/2021 |

SILISOFT® DRAINS CANNELES EN SILICONE (ROND OU PLAT) CEuz

[DESCRIPTION |

Silicone fluted drain round or flat, with or without stainless steel trocar. Connector for drainage bottle added with each drain. X.R.O.
line

Round fluted drain: total length around 110 cm. Fluted over around 20 - 30 cm. FG 10 — 15— 19 — 24.

Flat % fluted drain: total length around 110 cm. Fluted over around 20 cm. Width: 7mm — 10mm

Flat fully fluted drain: total length around 102 cm. Fluted over around 20 cm. Width: 7 mm — 10 mm

[ INDICATIONS

Indicated for use in surgical situations where small amounts of drainage are expected. Surgical drainage under depression.

[ AcTIONS

Use in peroperative:

Remove the cap using a rotating motion. The fluted part of the drain is inserted into the wound or the operative cavity. The drain
trocar perforates the skin several centimetres from the inside of the wound towards the outside. The mark at 5cm after the end of
opened channels facilitates the positioning of the drain in the surgical field. The drain is fixed to the skin by means of a thread without
tightening excessively, caution should be taken not to perforate the drain with the needle or any other sharp instrument what would
result in damaging the tube. On the assumption that the end would be shortened in per operational, it would he advisable to note it
in the patient file in order to take it into account during the ablation of the drain.

The trocar is eliminated after use.

Mobilization and removing as directed by the surgeon.

SILISOFT® drains must not be used for more than 10 days in continuity

In case of connection with a Redon bottle, proceed as follows:

Connector of
Drainage Bottle

Cut at level FG 8 or 10 Cut at level FG 12

FG15-19 Width 7-10 mm
connector 4 x 4 mm connector 4 x 4 mm.

Drain and connector

FG10
connector 2.8 x 2.8 mm

[ CONTRAINDICATIONS | None contraindication known. |[ADVERSE EVENTS | None.

[ cAauTIONS

Do not suture through these drains, or handle with any instruments! During placement the drains, as this may lead to breakage. Drains
should be placed and removed carefully, by applying a slow steady pressure. Excessive force may cause the drains to break. During
drain implantation period, tissue in growth may occur around the drain and into the holes. This could cause the drain to break upon
removal. The patient’s rate of healing should monitored carefully by the surgeon. If tissue in grows occur, drain’s removal may need to
be accompanied by surgical intervention.

All serious or life-threatening adverse events or death link to the use of these devices shall be immediately reported to the
manufacturer. Any device which has been used or partially used must be destroyed in proper incinerator in accordance with the
local or national regulations concerning the disposal of hospital waste.

Do not use if the packaging has been opened or damaged.

The design of this device doesn’t allow its reuse.

Destroy after use. If the drain is connected to a suction drainage bottle, respect following suctions:

French Gauge FG. 10 FG. 15 FG. 19 FG. 24 Width 7 mm et 10 mm
Recommended suction (mbar) 950 700 500 400 950
[ SHELF LIFE

Validity 5 years after the date of sterilization.

| SYMBOLS USED ON LABELLING

8 = Use by date = Caution = Keep dry
LOT = Batch code
= Manufacturer

= Catalogue number
E = Authorized representative in the

European Community
MI = date of manufacture

W = Not made with phthalates plasticizers |

\"7 = Not made with BPA

= Do not re-use

= Keep away from sunlight

= Do not re-sterilize M
=
ZN

= Do not use if package is damage
= Green Dot package recycling [:E] = See instructions for use

= Sterilized using ethylene oxide

c E 0123 = CE Mark. Product conforms to the essential requirements of the European Medical Devices Directive 93/42/EEC

= Not made with natural latex

EODER>
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Drains cannelés en silicone rond ou plat, avec ou sans aiguille aléne en acier inoxydable droite. Raccord de connexion aux flacons
de recueil joint avec chaque drain. Ligne O.R.X.

Drains cannelés ronds: Longueur totale 110 cm environ. Cannelés sur 20-30 cm Ch. 10 - 15-19 - 24

Drains % cannelés plats: Longueur totale 110 cm environ. Cannelés sur 20 cm environ Largeur : 7 mm et 10 mm

Drains entierement cannelés plats: Longueur totale 102 cm environs. Cannelés sur 20 cm environ Largeur : 7 mm et 10 mm.

[INDICATIONS

Indiqué pour une utilisation chirurgicale ou de petites quantités de drainage sont prévues. Drainage chirurgical sous dépression.

|TECHNIQUE D’UTILISATION

Mise en place en peropératoire : Retirer le bouchon en exergant un mouvement de rotation. La partie cannelée du drain est mise
en place dans la plaie ou la cavité opératoire. L'aiguille aléne perfore la peau a quelques centimétres d’un bord de l'incision. La
perforation s’effectue de l'intérieur de la plaie vers I'extérieur. Une graduation & 5 cm de la fin des canaux ouverts permet de
faciliter le positionnement du drain dans la cavité opératoire. Le drain est fixé a la peau par un fil sans serrer excessivement, ni
perforer le drain avec l'aiguille ou tout autre instrument tranchant ce qui aurait pour conséquence d’endommager le tube. Dans
I'hypothése ou I'extrémité serait raccourcie en peropératoire, il conviendrait de le noter dans le dossier du patlent afin d’en tenir
compte lors de I'ablation du drain. L'aiguille est éliminée aprés utilisation.

Mobilisation et ablation selon les directives du chirurgien.
Les drains SILISOFT® doivent étre utilisés pendant une durée maximale de 10 jours.

Couper au niveau

Raccord de connexion du flacon Ch8 ou Ch10

Couper au niveau Ch12

Ch15-19 Largeur 7-10 mm
raccord 4 x 4 mm raccord 4 x 4 mm

. Ch10
Drain et raccord raccord 2.8 x 2.8 mm

[CONTRE-INDICATION | Aucune contre-indication connue | EFFETS INDESIRABLES | Aucun

[ATTENTION

Ne pas suturer ou utiliser des instruments en présence de ces drains. Pour éviter la rupture des drains, attention a ne pas les plier, couper,
déchirer ou endommager lors de leur placement ou de leur retrait. Les drains doivent étre placés et retirés avec précaution, en appliquant
une pression modérée et constante. Une force excessive peut causer la rupture des drains. Durant la période d'implantation des drains, une
excroissance de tissu peut apparaitre autour du drain et dans les orifices. Ceci risque de causer la rupture du drain lors de son retrait. La
cicatrisation du patient doit étre surveillée tres attentivement par le chirurgien. Tous les événements indésirables graves ou menacant la vie,
ou entrainant la mort, liés a |'utilisation de ce produit, doivent étre signalés au fabricant du dispositif.

Les produits utilisés ou partiellement utilisés doivent étre détruits dans un incinérateur approprié en respectant les réglementations locales
ou nationales concernant I'élimination des déchets hospitaliers.

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé.
La conception de ce dispositif n’autorise pas sa réutilisation.
Détruire apres usage. Si le drain est raccordé a un flacon sous vide, respecter les dépressions suivantes:

Charriéres Ch. 10 Ch. 15 Ch. 19 Ch. 24 Largeur 7 mm et 10 mm
Dépression admissible (mbar) 950 700 500 400 950

|DUREE DE VALIDITE

La durée de validité est de 5 ans apres la date de stérilisation.

[SYMBOLES UTILISES SUR L'ETIQUETTE

2 = date limite d'utilisation = Attention

LOT| = codedelot = Ne pas restériliser
= Référence catalogue
= Ne pas réutiliser

~ = Représentant autorisé dans
E" ~ I'Union Européenne

= craint I'humidité

= Fabricant

= Conserver a l'abri de la lumiere
du soleil
M = date de fabrication = Q‘S‘i gﬁﬁg‘,‘#}iﬁgé‘ remballage

— Ne contient pas de plastifiants a = Recyclage de I'emballage
~ base de phtalates «point vert»

= voir notice d'instructions

N -

\C0 Sterlllse avec de l'oxyde
= Ne contient pas de bisphénol A (BPA) = Ne conient pas de latex en STERILE éthylene Y
c € 0123 = Marquage CE, produit conforme aux exigences essentielles de la directive européenne 93/42/CEE relative aux dispositifs

médicaux
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NAVOD NA POUZITIE 50-328, 06/2020 REV 2 10/2021

SILIKONOVE DRENY NA RANY SILISOFT® (OKRUHLE ALEBO PLOCHE) C€ o123

POPIS:

Okruhla alebo plocha drazkovana silikénova drenazna hadicka s nerezovou chirurgickou ihlou alebo bez ihly. Konektor na drenaznu flau
sa pripaja spolu s jednotlivymi hadi¢kami X.R.O.

Okrihla drazkovana drenazna hadicka: celkova dizka cca 110 cm. Drazky sa nachadzaju na dizke cca 20 - 30 cm. FG 10 — 15— 19 — 24.
Plocha v % drazkovana drenazna hadigka: celkova dizka cca 110 cm. Drazky sa nachadzaju na dizke cca 20 cm. Sirka: 7mm — 10mm
Plocha plne drazkovana drenaZna hadicka: celkova dizka cca 102 cm. Drazky sa nachadzajd na dizke cca 20 cm. Sirka: 7 mm — 10 mm

INDIKACIE:

Indikované su na pouzitie pocas chirurgickych zakrokov, pri ktorych sa predpoklada, ze bude potrebna drenaz malého
mnozstva tekutiny/chirurgicka drenaz s podtlakom.

[ PosTUP:

Operativne pouzitie:

Rotaénym pohybom odoberte kryt. Vsunte drazkovanu ¢ast drénu do rany alebo do operaénej dutiny. Chirurgicka ihla drénu
prenikne pokozkou niekolko centimetrov od stredu rany smerom k jej vonkajSiemu okraju. Znacka, ktora sa nachadza vo vzdialenosti
5 cm od konca otvorenych kanalikov, ulah¢uje umiestnenie drénu v oblasti vykonu operaéného zakroku. Drén sa nitou upevni k
pokozZke bez toho, aby doslo k priliSnému utiahnutiu. Dbajte na to, aby nedo$lo v prepichnutiu drénu ihlou alebo akymkolvek inym
ostrym nastrojom. V opa¢nom pripade méze dojst k poSkodeniu hadic¢ky. Vzhladom na to, ze pocas opera¢ného zakroku dbjde ku
skrateniu konca, odportca sa tuto skutoénost uviest v zdznamoch pacienta, aby bolo mozné pouzit dany tidaj pri odstrariovani
drénu.

Ihlu po pouziti zlikvidujte.

O zmene polohy drénu alebo o jeho odstraneni méze rozhodnut' len chirurg.

Drény SILISOFT® sa mdzu nepretrzite pouzivat maximalne po dobu 10 dni.

Ak sa drén pouziva spolu s flasou Redon, postupujte nasledovne:

5.%':,2'?:5 Hggu Odrezte na urovni FG 8 alebo 10 Odrezte na Grovni FG 12
Drén a konektor konektorFZ(-?g?( 2,8 mm koneEt%r1 il% mm kc?rgreklftt;:l ;](04TnTn.
| KONTRAINDIKACIE: | Nie st zname ziadne kontraindikacie. [NEZIADUCE UDALOSTI: |  Ziadne.
[ UPOZORNENIA:

Poc¢as umiestiiovania nevyuzivaijte tieto drény na Sitie ani na manipulaciu s akymikolvek nastrojmi! V opanom pripade mozZe dojst k prasknutiu drénu. Pocas
umiestiiovania a odstrafiovania drénov postupuijte opatrne. Na manipuléciu vyuzivajte pomaly rovnomerny tlak. Nadmerny tlak méze viest k prasknutiu drénu.
Pocas obdobia zavedenia drénu moZe dojst k obrasteniu tkaniva okolo hadi¢ky alebo k vrasteniu tkaniva do jej otvorov. To méze sposobit, Ze pri odstrafiovani
drénu dojde k jeho prasknutiu. Je potrebné, aby chirurg désledne sledoval zlepSovanie zdravotného stavu pacienta. Ak déjde k vrasteniu tkaniva, moze byt pri
odstrariovani drénu nevyhnutné vykonat chirurgicky zakrok.

Akékolvek zavazné alebo Zivot ohrozujlce neziaduce udalosti, ¢i dokonca pripady smrti v désledku pouZzitia tychto nastrojov je nutné okamzite hlasit vyrobcovi.
V8etky pouzité alebo Ciastocne pouzité nastroje je nutné zlikvidovat v Speciélnej spalovni v silade s platnymi miestnymi nariadeniami o likvidacii
zdravotnickych pomdcok.

Néstroj nepouzivaijte. ak je obal otvoreny alebo poskodeny.

Nastroj nie je uréeny na opakované pouZzitie.

Po pouziti pomécku zlikvidujte. Ak je k drénu pripojena odsavacia drenazna flasa, je potrebné dodrziavat nasledujice maximalne povolené hodnoty podtlaku
pre jednotlivé kalibre hadiciek:

Jednotky French Gauge FG. 10 FG. 15 FG. 19 FG. 24 Sirka 7 mm a 10 mm
Odporucany podtlak (mbar) 950 700 500 400 950
[__EXSPIRACIA: |

5 rokov od datumu sterilizacie.

[ sYmMBOLY POUZITE NA OZNACENI:

8 = Uporabno do,Datum izteka roka uporabnosti A = Opozorilo, Pozor, Pomembno, Opomba = Hranite na suhem

LOT| = Stevilka serije = Ne sterilizirajte ponovno ul
= Proizvajalec

= Referencna $tevilka N
|E3 [REP] = Evropski predstavnik = Za enkratno uporabo Ne uporabljajte ponovno \\: ,
—_— — B ~
/|\ = Hranite stran od son¢ne svetlobe

M = Datum proizvodnje @ = Ne uporabljajte, e je )
ovojnina poskodovana

W = Izdelek ne vsebuje mehcalcev iz ftalatov @ = »Zelena pika« Reciklirajte embalazo I:_E:I = Preberite navodila za uporabo

\ers7 = Izdelek ne vsebuie lateksa = Sterilizirano s sevanjem

S = lzdelek ne vsebuje BPA
iz naravnega kavéuka

c € 0123 = CE Mark. Product conforms to the essential requirements of the European Medical Devices Directive 93/42/EEC

A
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