INSTRUCOES DE USO

©

DRENO DE TORAX TUBULAR — DRENOZAMM S

1. DESCRICAO:

O dreno de tdrax tubular — Drenozamm S, é um segmento tubular confeccionado em PVC com comprimento
de 0,40 m, 0,45 m e 0,50 m, nos calibres de 10 a 40 frenchs. Possui um filamento radiopaco por toda a
extensdo, com ponta atraumatica e flexibilidade controlada para permitir o clampeamento do dreno. Dispde

de um conector que pode ser utilizado como opcional na conexao com o sistema de drenagem.

O produto pode ser fornecido conforme tabela abaixo:

Modelo Comprimento do dreno | Calibre (french)
0,40 m
Drenozamm S 0,45 m 10240
0,50m
Produto isento de latex.
2. COMPOSICAO:
ltem Descricdo Quantidade
1 Tubo de PVC com filamento radiopaco 1
2 Conector 1

A composicao de forma detalhada pode ser observada abaixo na Figura 1:
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Figura 1: Composi¢do da forma detalhada do Drenozamm S.

3. INDICACAO:

O produto é indicado para drenagem das cavidades intratordcicas.

4. CONTRAINDICACOES:

N3o ha contraindicagdes ao que se aplica.
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5. EFEITOS ADVERSOS:

O uso do dreno de torax esta relacionado a riscos que podem levar a eventos adversos como:
= |Infecgdo;
=  Dor/Desconforto;
=  Trauma; e
= Sangramento.

Estes riscos devem ser minimizados pela acdo dos profissionais que irdo manusear o dispositivo. E

imprescindivel a utilizagdo de técnicas assépticas para minimizar o risco de infeccdo e atencdo clinica para
minimizar a dor e desconforto assim como a ocorréncia de acidentes durante a manutencdo do tratamento.

6. INSTRUCOES DE USO:

6.1. Examine o produto antes de utiliza-lo, verifique as informacGes referentes ao modelo, tamanho e
diametro do dreno.

6.2. Pince o Drenozamm S na sua extremidade antes de introduzi-lo.

6.3. Apds o posicionamento dentro da cavidade toracica desejada, conecte o Drenozamm S ao sistema de
drenagem.

OBS: Cada Drenozamm S possui um calibre conforme a numeragao (french). A conexado do Drenozamm S com
o sistema de drenagem pode ser feita através do conector disponivel na embalagem do produto.

6.4. Abra a pin¢a do Drenozamm S.

6.5. Fixe o Drenozamm S com uso de fio de sutura, proteja adequadamente o local da inser¢do do dreno para
evitar o risco de contaminacdo e radiografe se necessario, para verificar se o posicionamento esta correto.
OBS: Em caso de obstrucdo do dreno por secre¢des ou coagulos, o médico responsavel deve ser comunicado,
o ponto de dobramento deve ser identificado, em seguida, recomenda-se a ordenha do dreno. O paciente
deve ser orientado sobre a importancia da manutencéo do dreno retificado.

7. ADVERTENCIAS/PRECAUCOES:

7.1. ADVERTENCIAS:

7.1.1. O produto deve ser protegido por curativo apds sua inserc¢ao.

7.1.2. O produto devera ser utilizado em condig¢des assépticas por profissional habilitado.

7.1.3. Se o produto entrar em contato com superficie ndo estéril, perde sua esterilizagdo, portanto, nado
deverd ser utilizado.

7.1.4. O produto deve ser aberto apenas quando for utilizado para evitar risco de contaminacgao.

7.1.5. Descarte o produto apds o uso. Nao reutilize ou reesterilize: Lembre-se: produtos descartdveis evitam
riscos maiores de contaminagao.

7.1.6. A Zammi Instrumental Ltda ndo é responsdvel por danos causados por inexperiéncia ou utilizagao
imprdpria. O usuario é responsavel pelo uso inadequado ou diferente do recomendado.

7.1.7. Proibido reprocessar.

7.1.8. N3o utilizar o produto se a embalagem estiver violada e/ou ndo possuir rétulo da Zammi.

7.2. PRECAUCOES:

7.2.1. Verifique cuidadosamente o estado da embalagem, do produto e o prazo de validade. As condicdes de
esterilidade e apirogenicidade estarao asseguradas, dentro do prazo de validade, desde que a embalagem
ndo esteja violada e/ou danificada.

7.2.2. Nao utilize se o prazo de validade estiver vencido.

7.2.3. O produto deve ser examinado atentamente antes do uso.

7.2.4. Acidentes de transporte e/ou estocagem inadequada podem provocar danos e/ou vazamentos.

7.2.5. Em caso de duvidas, comunique imediatamente ao fabricante para que providéncias sejam tomadas.
7.2.6. O paciente deve ser orientado sobre os cuidados necessarios para a manutencdo do dreno estavel e a
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se manter em repouso evitando movimentagdo desnecessaria.

7.2.7.Em caso de deslocamento necessdrio deve haver um profissional de saude para conduzir o
deslocamento do paciente e garantir a seguranga no manejodo paciente com dreno de térax.

7.2.8. O produto nao deve ser tracionado.

7.2.9. Realize um exame radioldgico de térax antes de decidir remover o dreno do paciente.

7.2.10. Ao transportar ou mobilizar o paciente, certifique-se de que o dreno foi pincado.
7.2.11. E recomendado ao usudrio conferir criteriosamente o produto. Danos provocados por transporte
e/ou armazenagem inadequados ndo sdo de responsabilidade da empresa.

8. CUIDADOS NO TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

8.1. Evite calor excessivo.

8.2. Proteja da luz e umidade.

8.3. Mantenha o produto em ambiente limpo, seco e controlado.

8.4. Inspecione antes do uso, ndo use se a embalagem estiver aberta danificada ou molhada.
8.5. Transportar em caminhdo tipo “bau” fechado, limpo e sanitizado.

9. ACONDICIONAMENTO

9.1. Produto embalado em filme de PVC e papel de grau cirurgico.
9.2. Cada embalagem primaria contém uma unidade estéril.
9.3. Produto esterilizado em Oxido de Etileno.

10. FORMA DE DESCARTE:

Descarte o dreno como produto médico contaminado e de acordo com os protocolos do hospital.

O usudrio deve seguir as orientacbes da Resolugdo RDC n2 222, de 28/03/2018 que dispde sobre o
Regulamento Técnico para o gerenciamento de residuos de servicos de salde ou outro regulamento
especifico aplicavel, vigente.

Obs: A abrangéncia deste Regulamento aplica-se a todos os geradores de Residuos de Servigos de Saude-RSS
e ndo se aplica a fontes radioativas seladas, que devem seguir as determina¢des da Comissdao Nacional de
Energia Nuclear - CNEN, e as industrias de produtos para a salde, que devem observar as condicdes
especificas do seu licenciamento ambiental.

11. SiMBOLOS E LEGENDAS

//|\ Manter afastado de luz solar.

gk
T Manter seco.
%

Este lado para cima.

=
E Fragil, manusear com cuidado.

=t
—r
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Fabricado por:

ZAMMI INSTRUMENTAL LTDA.

Rua Bernardo Vasconcelos, 992- Parque Santa Lucia - Duque de Caxias - RJ — CEP: 25251-300
Telefone: (21) 2677-1500 - comercial@zammi.com.br

CNPJ: 30.450.803/0001-09 - I.E: 82.340.777 — AFE: 1021635

Responsavel Técnico: Eng.? Luiz Henrique Vargas Fonseca — CREA-RJ: 1992101441
Esterilizado a Oxido de Etileno

N2 DE CADASTRO ANVISA: 10216359016

Para mais informagGes sobre nossos produtos, instru¢des de uso e catdlogos acesse nosso site:
www.zammi.com.br

Atencdo: Observar o nimero de controle da vers3o: IFU.00 - 10216359016





