Uresil Optimus 600 ml pose til tyngdekraftdraenage

TILSIGTET ANVENDELSE: Til opsamling af dreenagevaesker. Poser
til er beregnet til opsamling af veesker, der er
dreenet fra abscesser, leversystemet og nyrere. Dette produkt er
beregnet til kortvarig brug (mindre end 30 dage). Skift posen hver 5. til
7. dag eller oftere, hvis det er iinisk indiceret, f.eks. hvis den er
iidelugtende eller beskadiget.

TILSIGTET PATIENTPOPULATION: Dette produkt er beregnet il at
blive brugt il patienter med placerede drzenkatetre.

TILSIGTEDE BRUGERE: Dette produkt er kun beregnet til at blive
brugt som anvist af en uddannet kliniker. En sygeplejerske, en plejer
eller patienten kan drzene vaeskerne ved hjzlp af den mediolgende
tomme port som anvist af en uddannet kliniker.

DRANAGEPOSE LUER-LAS

A BALTE

TOM PORT — DREJ FOR
~———— AT LUKKE INDEN BRUG!
BEM/ERK: Graderingsmarkeringerne pa posen er ikke beregnet il
maling — kun til reference

KLINISKE FORDELE: Poserne til tyngdekraftsdraenage fas i en raskke
forskellige storrelser og konfigurationer. De kan fastgores til ethvert
standard luer-lasende drzenkateter og kan fierne vaesker ved hizelp af
tyngdekratten. Yderligere Kiniske fordele:

« Enkel og intuitiv at betjene.

« Kompakt og selvsteendigt system giver patienten fuld
bevaegelsesfrined.

Under aktivering bliver kropsvaesker ikke aerosoleret, fordi alle
vaesker er indeholdt i systemet.

Det lukkede systemdesign reducerer risikoen for
krydskontaminering.

Anti-tilbagelobsventilen forhindrer vassker og luft i at lobe tilbage i
kateteret.

YDEEVNEKARAKTERISTIKA: Poserne il tyngdekraftsdraenage har
et indlobsror med uer-las-fiting t tslutning t et standard luer-I2s-
, tom port og
til posen sker via salznge posen er
under niveauet for drzenstedet.

TILBEHOR, DER SKAL BRUGES SAMMEN MED UDSTYRET:
Forbindelsesslangen til PDC-36 perkutant draenkateter bestar af et
indlobsror med en luer-konnektor og bruges til at forbinde et perkutant
kateter med en draenpose eller et draensystem. TCY2 "Y"-konnektor-
slangeszettet bestar af en indlobsslange med en luer-konnektor og en
"y"-konnektor og bruges til bilateral drzenage med et tyngdekrafts- eller
sugedraenagesystem. UFA-LL bestér af en konisk tragt og en hun-luer-
konnektor og bruges til at forbinde UreSil Ulti-flo-katetre med stor
diameter (REF LBNL-serien) med en standard-luer-konnektor

BRUGSANVISNING:

Luk porten inden anvendelse.
Indsaet basltet som vist

Slut drzenagekateteret til poseslangen som vist.

Hvis du zendrer laengden pa poseslangen, skal du benytte steril
teknik, fiere luer-lasen, klippe slangen over og szte luer-lasen
pa igen.

Haeng posen et sted under drzenagestedet som vist.

Skift posen hver 5. til 7. dag eller oftere, hvis det er Klinisk
indiceret, f.eks. hvis den er iidelugtende eller beskadiget.
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FORSIGTIG:

1. Veer forsigtig, nar du temmer posen, for at undgé kontakt med de
draenede vaesker.

2. Kontakt en lzege, hvis der ikke lober vaeske ud i posen, eller hvis
der lober vaeske ud af posen.

KONTRAINDIKATIONER: Der er i ojeblikket ingen kendte
kontraindikationer for poserne til tyngdekraftsdraenage.

ADVARSEL: Genbrug af dette engangsudstyr kan medfere infektion
hos patienten og/eller funktionsfejl i udstyret.

SIKKER BORTSKAFFELSE: Bortskaf brugt udstyr i en beholder, der
er maerket som biologisk farlig (dvs. kontamineret med potentielt
i stoffer af ig opri

INDBERETNING AF ALVORLIGE HANDELSER: Enhver alvorlig
haendelse, der er sket i forbindelse med udstyret, skal indberettes til
Uresil som producent og den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.
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Uresil Optimus 600 ml Schwerkraftdrainagebeutel E

VERWENDUNGSZWECK: Zum Auffangen von Drainagefllissigkeiten.
Die Schwerkraft-Drainagebeutel smd fur das Auffangen von

aus dem und den Nieren
bestimmt. Dieses Produkt ist zur kurz'rlsﬂgen Anwendung (weniger als
30 Tage) vorgesehen. Tauschen Sie den Beutel alle 5 bis 7 Tage aus,
oder friiher, sofern klinisch angezeigt, z. B. bei iblem Geruch oder
Beschadigung

VORGESEHENE PATIENTENGRUPPE: Dieses Produkt ist fir die
Verwendung bei Patienten mit gelegten Drainagekathetern bestimmt.

VOHGESEHENE ANWENDER: Dieses Procukt st rur {0 de
g v Arzten bzw. Arztinnen
bestmmt. Ene Pﬂegekraﬂ eine Eetreuungsperson oder ein Patient
kann die ber den tleerungsport nach
Anweisung von geschullen Arzten bzw. Arztinnen ablassen.

SEC\TI\IE»?_GE- LUER-LOCK-
ANSCHLUSS
N
A GURTEL

LEERER PORT - VOR
<——— GEBRAUCH ZUDREHEN!

HINWEIS: Skalenstriche auf dem Beutel dienen nicht zur Messung,
sondern nur zu Referenzzwecken

KLINISCHER NUTZEN: Die Schwerkraft-Drainagebeutel sind in einer
Vielzahl von GroBen und Konhguvaﬂonen erhalliich. Sie konnen an
jeden St

Sngeschiossen werden und Konnen Fluss\gkelten durch Schwerkrait
entfernen. Zusétzlicher klinischer Nutzen:
« Einfach und intuitiv zu bedienen.
« Das kompakte und in sich geschlossene System ermaglicht dem
Patienten volle Mobiliat.
Wahrend der Aktivierung werden keine Kérperflassigkeiten

da alle FI iten im System i sind
« Das geschlossene System verringert das Risiko einer
Kreuzkontamination.
Das Anti-Riickfluss-Ventil verhindert, dass Flssigkeiten und Luft in
den Katheter zurtickflieBen.

LEIST : Drail verflgen tber
einen mit Luer-Lock: hluss fur den Anschluss an
einen dard-Luer-| Lcck D ein

einer Der Durchﬂuss

zum Beule\ erfolgt durch Schwerkraﬂdramage solange sich der Beutel
unterhalb des Niveaus der Drainagestelle befindet.

ZUBEHOR, DAS MIT DEM GERAT VERWENDET WERDEN SOLL:
Der Verbindungsschiauch PDC-36 fir perkutane Drainagekatheter
besteht aus einem mit einem L und wird
zum Anschluss eines perkutanen Katheters an einen Drainagebeutel
oder ein Drainagesystem verwendet. Das TCY2 Y-
Verbindungsschlauchset besteht aus einem Einlassschlauch mit Luer-
Konnektor und einem ,Y*-Konnektor und wird fiir die bilaterale
Drainage mit einem Schwerkraft-Drainage- oder Saug-Drainagesystem
verwendet. UFA-LL besteht aus einem konischen Trichter und einer
Luer-Buchse und wird verwendet, um den UreSil Ulti-flo groBlumigen
Katheter ohne Verriegelung (REF LBNL-Serie) an einen Standard-Luer
anzuschlieBen.

GEBRAUCHSANLEITUNG:

1. SchiieBen Sie vor der Verwendung den Port.

2. Fadeln Sie den Girtel wie in der Abbildung gezeigt ein.

3. SchiieBen Sie den Drainagekatheter wie in der Abbildung gezeigt
an den Beutelschlauch an.

4. lmdie Beuteischiauchiange zu indern: lnte serien

entfernen,

den Sch\auch iden und den Luer-Lock-Anschluss emeut
befestigen

5. Befestigen Sie den Beutel unterhalb der Drainagestelle, wie in der
Abbildung gezeigt.

6. Tauschen Sie den Beutel alle 5 bis 7 Tage aus, oder friher,
sofern iinisch angezeigt, z. B. bei iblem Geruch oder
Beschadigung.

ACHTUNG:

1. Achten Sie beim Entleeren des Beutels darauf, nicht mit
abgeleiteten Flissigkeiten in Berahrung zu kommen.

2. Wenden Sie sich an einen Arzt, wenn keine Flissigkeit in den
Beutel ablauft oder wenn Fliissigkeit aus dem Beutel austrit

Derzeit sind Keme
fur die i bekannt

: Die dieses fir den
Emmalgebrauch beshmmten Produkts kann bei dem Patienten eine
Infektior und/oder zu einer des Produkts
fihren.

SICHERE ENTSORGUNG: Entsorgen Sie das gebrauchte Gerat in
einem Behilter, der mit einem Etikett fir biologisch gefahrlichen Abfall
gekennzeichnet ist (d. h. der mit potenziell infektisen Substanzen
menschlichen Ursprungs kontaminiert ist)

MELDUNG SCHWERWIEGENDER EREIGNISSE: Jedes
schwerwiegende Ereignis, das im Zusammenhang mit dem Produkt
aufgetreten ist, sollte UreSil als Hersteller und der zustandigen
Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient
anséssig ist, gemeldet werden

UreSil Optimus Zdkog apoxéreuong dia BapuTnTag 600 ml

nPoaAEnoMENH XPHEH: I 1 ouloyn uypiv rapoxéteuang. O1
Bia Baplmrag mpoop! yia T ouMoyry
uvpmv TIPOXETEUONG GTIG GTTOGTANATA, TO NTTGTIKG GUGTNWG KAl T0UG
VEQPOUG. To TIpOi6V GUTS TIPOOpIZETal Yia BpaxUTIpOBETN Xprion
(My6repo amé 30 nuépe). AvﬂKaTumncTc Tov Ko KBE 5 éwg 7
NUEPEG 1| GUVTOGTEPA, G KAVIKG, Yia oe
TepiTTwon Sugoopiag f q;eopug

NPOBAEMOMENOZ MAHOYEMOZ AZOENQN: To Tpaidv auTé
TIPOOPIZETa YICX XPHON G AGBEVEIG E TOTIOBETNEVOUG KABETTPES
TIaPOXETEUONG.

NPOBAEMOMENOI XP'HETEE: Auté T0 TTpoidv TTpoopiZerai yia
XPAiON HOVO GUHGWVA pi TIG 0BYie £VOG EKTTIBEUHEVOU KAIVIKOU
aTpo0. ‘EVAg VOOMAEUTAG, GPOVTIOTH | aoBEvris HTIOpE va

mv evii B0par
GUPQVA JIE TIG OBNYIEG EVOS EKTIAIBEULEVOU KAIVIKOU unpou
ZAKOZ
MAPOXETEYZHZ LUER LOCK
A IMANTAZ

KENH ©YPA — KAEISTE
<——— THNTIPIN AMO TH XPHZH!

EHMEIQEH: Or evBeigei SiaBaBpIoNg oTov 0K Bev TIPoopIZovTal yid
LETPNON — GITOKAEIOTIKG: Yia OKOTIOUG AVaPOPAG

KAINIKA O®EAH: O1 atikol apoxéTeuang 8ia Bapurnrag 5uunazwm
e ToIKIATa pEVEBGV Kal M

OTIOIOVSTIOTE TUTTIKG Kuetrﬁpa nupcxtrwanc [ aucmuu aatpé)\lang
luer Kai JTTopolY va
BaputnTa. Mp6oBeTa KAVIKG 0QEAN:

o ATTAGG Kal BIGIOONTIKGS XEIPIOHOG.

To oUpTIAYEG KaI QUTGVOLIO GUGTNYA EMTPETE! TV TIARPN BadIoN
TOU AGBEVOUC,

Karé v EvepyoToinan, Ta owHATIKE Uypd Bev aepoAdovTal eTTeidh
6Aat Tt Uypd TIEpIEXOVTal OTO GUOTG.

.0 6 KAEIOTOU EIGOVEI TI

3100TaUPOUHEVNG EMPGALVONG.

H BaABida KaTé TG TTAAVSPGUNGNG GTTOTPETTE! TNV EMATPOQH
UYPGV Kal GEPa OTOV KaBETPa.

XAPAKTHPIZTIKO AMTOAOZHE: O1 G(iKol TapoETEUaNG Bia
BapuTnTag BiaBéTouv CwAAVa £I0650U piE eEGpTNMa luer lock yia
GUVBECT e TUTTOTIOINYEVO KABETTPA TIPOXETEUONG WE OUGTNWG luer
lock, BaABiBa Katét TG TAAVSPOUNGNG, KEVH] BUPG Kal OUGTNWG IHAVTG
Velcro. H por TTpog Tov 06Ko YIVETal BEow TTapoXETEUTNG Sit
BaPUTNTAC, EQOTOV O GAKOG BPIOKETAI KATW GTTO TO ETTTESO TOU
onpeiou TapoxéTeuang.

NAPEAKOMENA MPOZ XPHEH ME TH EYZKEYH: H owrvwon
GGVBEONG ToU BiaBEPpIKOU KABETP TapoxETeuang PDC-36
amoreAeiTal AT évav OwArva EI0650U e GUVBEGHO luer Kai
XPNOILOTIOIEITaH Yid T GUVSEON EVOS BIGBEPUIKOU KABETDG pE Evav.
G6Ko 1} £va GUGTNA TTAPOXETEUGNG. To GET OWAAVWONG TUTIOU «Y»
TCY2 amoreAeiral ami6 évav owAAVa £10650U pe GGVEEGHO luer kal
€vav GUVBEGHO TUTIOU «Y> Kal XPNOILOTIOIETAI Yia GUITAEUPN
TIAPOXETEUON pE GGG TTapOXETEVONG Bia BapuTATag f
avappognong. To UFA-LL amoTeAeiTal 6 pia kwvik Xoavn Kai évav
BNAUKG GOVBEOLIO luer Kal XPNOTMOTIOIEITN YIa T GOVEEON Twv
KaBeTipWY Xwpig cUoTNA acpahiong UreSil Ulti-flo Large Bore (oeip&
REF LBNL) pié TuTromoinpévo luer.

OAHFIEZ XPHIHE:

1. Kheiote T 80pa TrpIv amrd T Xprion,

2. MepiTuNIETE Tov IWGVTa 6TTWG QaivETal oY EIKOVa.

3. SUVBEOTE ToV KABETAPQ TTAPOXETEUONG OTN GWARVWON TOU GEKOU,
WG paiverar oY Ek6vaL.

4. Ze mepimwon aMayiig Tou Pikoug Tou GwARVA Tou GaKoU, PEow
GonTTIG TEXVIKI]G, AQaIpEQTE Tov TUVBETO luer lock, KowTe T
GwAVWON Kail ETAVATIPOGAPTAGTE Tov OUVBETO luer lock.

5. AvaprriaTe Tov 06Ko Ot pia BE0n KATW AT 10 onpeio
TIAPOXETEUTNG, BTIWG GAIVETAI OTNV EIKOVAL.

6. Avnmmon‘]ms Tov 5o KABE 5 Ewg 7 NEPES ) oVIOMGTERG,

KAVIKG, Via | ot
éuooculug i gBopa.

NPOXZOXH:

1. N €loTE TPOGEKTIKOT KTE TNV EKKEVWOT) TOU GEKOU TIPOKEIHEVOU
VO aTOQEUXBET N ETTAQT PE O UYPA TTAPOXETEUONG.

2. ZupBouheuTeire Evav ETTayyeAuaTi TOU TopED TNG UYEAg O
TIEPTTWON pN TAPOXETEUTNG UYPOU GTOV OGKO A BIAPPONS UYPOU
a6 Tov ohKo.

ANTENAEIZEIE: Enif 100 Tap6vTog Sev UTGpXOUV YVwoTég eiBikég
QUTEVBEIEEIS V10 TOUG OGKOUG TTapOYETEUTNG Bia BapUTnTa.

TNPOEIAOMOIHEH: H £MTavaxpnoipomoinan ouoKeutv piag Xpriong
WTopei va TipokaAéael AoiwEn aTov acBevi] fykar BAGRN TG
GuoKeUG.

ATOPPIWH: eur) ot
oeio e cnuavcn Blo)\oleou Kwauvou (onA. uo/\ucu:vo u: 6uvnm<a
)-

ANA®OPA EOBAPQN MEPIETATIKON: Kae 0oBap6 TrepioTariké
TI0U TIPOEKUYE GE OXEQN e T GUGKEUN Ba TTPETTEN Ve QVAGEPETAI TNV
UreSil wg KaTaoKEuaoTH kai TNV apuodia apxr ToU KpAToUg PEAOUG
10 OTTOIO €iva EyKATETNLEVOS 0 XPiOTNG fY/Ka 0 A0BEVIiG.

Uresil Optimus Bolsa de drenaje por gravedad de 600 ml E

USO PREVISTO: para la recogida de fluidos de drenaje. Las bolsas
de drenaje por gravedad estan destinadas a recoger los fluidos
drenados de abscesos, el sistema hepatico y los rifiones. Este
producto esta destinado para un uso a corto plazo (inferior a 30 dias).
Cambiar la bolsa cada 5-7 dias 0 antes si esta clinicamente indicado,
por ejemplo, si desprende mal olor o i esta daniada.

POBLACION DE PACIENTES PREVISTA: este producto esta
destinado al uso con pacientes en los que se han colocado catéteres
de drenaje.

USUARIOS PREVISTOS: este producto debe usarse exclusivamente
segun las instrucciones de un médico cualificado. Un miembro del
personal de enfermeria, un cuidador o un paciente pueden drenar los
fluidos mediante el puerto de vaciado suministrado segun las
instrucciones de un médico cualificado.

AN

BOLSA DE
DRENAJE

N

LUER LOCK

A CINTURON

PUERTO DE VACIADO — {DEBE
< GIRARSE PARA CERRARLG
ANTES DE SU USO!

ATENCION: Las marcas de graduacion en la bolsa no estén previstas
para realizar mediciones y sirven solo como referencia

BENEFICIOS CLINICOS: las bolsas de drenaje por gravedad estén
disponibles en varios tamaios y configuraciones. Pueden unirse a
cualquier catéter de drenaje con luer lock estandar y pueden eliminar
los fluidos mediante la gravedad. Beneficios clinicos adicionales:

« Funcionamiento simple e intitivo.

El sistema compacto y auténomo permite la ambulacién total del
paciente.

Durante la activacion, los fluidos corporales no se aerosolizan
porque quedan todos contenidos en el sistema.

El disefio de sistema cerrado reduce las probabilidades de
contaminacion cruzada.

La vlvula antirreflujo impide que los liquidos y el aire retrocedan
hacia el catéter.

CARACTERISTICA DE RENDIMIENTO: las bolsas de drenaje por
gravedad tienen un tubo de entrada con un accesorio luer lock para la
conexion con un catéter de drenaje luer lock estandar, valvula
antirreflujo, puerto de vaciado y sistema de correas de velcro. La
circulacion hacia la bolsa se produce mediante el drenaje

gravedad mientras Ia bolsa se encuentre por debajo del nivel del lugar
de drenaje.

ACCESORIOS QUE SE UTILIZARAN CON EL DISPOSITIVO: el tubo
conector de catéter de drenaje percutdneo PDC-36 esté compuesto
por un tubo de entrada con un conector luer y se utiliza para conectar
un catéter percutaneo con una bolsa o sistema de drenaje. El juego de
tubos con conector en «Y» TCY2 esta compuesto por un tubo de
entrada con un conector luer y un conector en «Y» y se utiiza para el
drenaje bilateral con un sistema de drenaje por gravedad o succién
UFA-LL est& compuesto por un embudo cénico y un conector luer
hembra y se utiliza para conectar los catéteres sin bloqueo UreSil Uti-
flo Large Bore (serie REF LBNL) a un luer estandar.

INSTRUCCIONES DE USO:

1. Cerrar el puerto antes del uso

2. Enhebrar el cinturén como se muestra,

3. Conectar el catéter de drenaje al tubo de Ia bolsa como se
muestra.

4. Sise altera Ia longitud del tubo de la bolsa, utilizando una técnica
estéril, retirar el luer lock, cortar el tubo y volver a unir el luer lock

5. Suspender la bolsa en un lugar por debajo del sitio de drenaje
como se muestra,

6. Cambiar Ia bolsa cada 5-7 dias o antes si esté clinicamente
indicado, por ejemplo, si desprende mal olor o si esta dafiada.

PRECAUCION:

1. Tenga cuidado al vaciar la bolsa para evitar el contacto con los
fluidos drenados.

2. Consultar a un profesional sanitario si no se drena liquido en la
bolsa o si el liquido sale de la bolsa.

CONTRAINDICACIONES: actualmente no se conocen
contraindicaciones especificas para las bolsas de drenaje por
gravedad.

ADVERTENCIA: la reutilizacion del dispositivo de un solo uso conlleva
riesgos de infeccion en el paciente o mal funcionamiento del
dispositivo.

ELIMINACION SEGURA: desechar el dispositivo utilizado en un
contenedor para residuos con riesgo bioldgico (es decir, contaminados
con sustancias potencialmente infecciosas de origen humano).

NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES: cualquier incidente grave
que se haya producido en relacién con el dispositivo debe notificarse a
UreSil como fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro en el que esté establecido el usuario o el paciente.

UreSil Optimus Sac de drainage par gravité de 600 ml -

UTILISATION PREVUE : Recueil des liquides de drainage. Les
poches de drainage par gravité sont destinées & étre utilisées pour
recueillr les liquides drainés d'abces, du systeme hépatique et des
reins. Ge produit est destiné a un usage & court terme (inférieur a 30
jours). Remplacez la poche tous les 5 a 7 jours ou avant en cas
dindication clinique, par exemple en cas de mauvaise odeur ou
drendommagement de la poche.

POPULATION DE PATIENTS VISEE : Ce produit est destiné a étre
utilisé chez les patients sur qui I'on a placé des cathéters de drainage.

UTILISATEURS VISES : Ce produit doit étre utilisé exclusivement
comme indiqué par des cliniciens formés. Un(e) infirmier/-ére, un(e)
soignant(e) ou un patient peut drainer les liquides a 'aide du port vide
fourni, conformément aux instructions d'un clinicien qualifié.

SAC DE AN LUER LOCK

DRAINAGE

A CEINTURE

'ORT VIDE — TOURNEZ-LE

UT!
REMARQUE : Les repéres de niveau présents sur le sac ne sont pas
destinés pour une mesure précise, mais pour référence uniquement

AVANTAGES CLINIQUES : Les poches de drainage par gravité sont
tailles et Elles peuvent étre

fixées a n |mporle quel cathéter de drainage standard a systéme de

verrouillage Luer lock et peuvent éliminer les liquides par gravité.

Avantages cliniques supplémentaires :

« Utiisation simple et intuitive

« Ce systéme compact et autonome permet au patient de bénéficier

dune motricité totale.

Pendant I'activation, les liquides corporels ne sont pas aérosolisés,

car tous les liquides sont contenus dans le systéme

Cette conception en systéme fermé permet de réduire les risques de

contamination croisée.

La valve anti-reflux empéche les liquides et Iair de remonter dans le

cathéter.

CARACTERISTIQUE DE PERFORMANCE : Les poches de drainage
par gravité sont dotées d'un tube d'entrée avec un raccord Luer-lock
permettant d'opérer une connexion avec un cathéter de drainage Luer-
lock standard, d'une valve anti-reflux, d'un port vide et d'un systéme de
ceinture velcro. L'écoulement vers la poche se fait par gravité tant que
Ia poche se trouve sous le niveau du site de drainage.

ACCESSOIRES A UTILISER AVEC LE DISPOSITIF : Le tuyau de
connecteur pour cathéter de drainage percutané PDC-36 est composé
dun tube d'entrée avec un connecteur Luer et est utiisé pour
connecter un cathéter percutané & une poche ou un systéme de
drainage. Le Kit de tuyaux du connecteur en « Y » TGY2 comprend un
tube dentrée avec un connecteur Luer et un connecteur en « Y ». I
permet de réaliser un drainage bilatéral avec un systéme de drainage
par gravité ou par aspiration. L'UFA-LL se compose d'un entonnoir
conique et d'un connecteur Luer femelle. Il permet de raccorder des
cathéters non verrouillables de grand diamétre UreSil Ulti-flo (REF.
série LBNL) & un Luer standard

CONSIGNES D’UTILISATION :

1. Fermez le port avant utilisation.

2. Faites passer la ceinture comme indiqué.

3. Attachez le cathéter de drainage a la bulure du sac, comme
indiqué.

4. Sivous modifiez la longueur de la tubulure du sac, retirez le luer
lock en employant une méthode stérile, puis coupez la tubulure et
remettez le luer lock en place.

5. Suspendez le sac en-dessous du site de drainage, comme
indiqué.

6. Remplacez le sac tous les 5 & 7 jours ou avant en cas dindication
clinique, par exemple en cas de mauvaise odeur ou
dendommagement du sac.

AVERTISSEMENT :

1. Prenez soin d'éviter tout contact avec les liquides lorsque vous
videz le sac.

2. Veuillez consulter un professionnel de santé si aucun liquide ne
s'écoule dans la poche ou si du liquide s'écoule de la poche.

CONTRE-INDICATIONS : Il n'existe actuellement aucune contre-
indication spécifique pour les poches de drainage par gravité

AVERTISSEMENT : La réutilisation de ce dispositif & usage unique
peut causer une infection du patient etiou le dysfonctionnement du
dispositf.

ELIMINATION SANS DANGER : Eliminer le dispositif usagé dans un
contenant marqué pour les risques biologiques (c'est-a-dire contaminé
par des substances potentiellement infectieuses dorigine humaine).

SIGNALEMENT D’INCIDENTS GRAVES : Tout incident grave
survenu en rapport avec le dispositif doit étre signalé & UreSil, en
qualité de fabricant, ainsi qu'a FAutorité compétente de I'Etat membre
dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est étabi
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UresSil ® Optimus ® 600 ml Gravity Drainage Bag

INTENDED USE: For collecting drainage fluids. The Gravity Drainage
Bags are intended to be used to collect fluids drained from abscesses,
the hepatic system, and the kidneys. This product is intended for short-
term use (less than 30 days). Replace bag every 5 to 7 days or sooner
if clinically indicated, for example, if malodorous or damaged.

INTENDED PATIENT POPULATION: This product is intended to be
used with patients with placed drainage catheters.

INTENDED USERS: This product is intended only for use as directed
by a trained clinician. A nurse, caregiver, or patient may drain the fluids
using the provided empty port as directed by a trained clinician.

DRAINAGE BAG LUER LOCK

N

BELT

EMPTY PORT -
<——— TWIST CLOSE PRIOR TO USE!

NOTE: Graduation marks on bag ot intended to measure — for
reference only

CLINICAL BENEFITS: The Gravity Drainage Bags are available in a
variety of sizes and configurations. They can attach to any standard
luer locking drainage catheter and can remove fluids using gravity.
Additional clinical benefits:

Simple and intuitive to operate.

Compact and self-contained system allows full patient ambulation
During activation, body fluids are not aerosolized because all fluids
are contained in the system.

Closed system design reduces the chances of cross-contamination.
Anti-reflux valve prevents liquids and air from backing up into the
catheter.

PERFORMANCE CHARACTERISTIC: Gravity Drainage Bags have
an inlet tube with a luer lock fitting for connection to a standard luer
lock drainage catheter, anti-reflux valve, empty port and Velcro belt
system. Flow to the bag occurs via gravity drainage as long as the bag
is below the level of the drainage site.

ACCESSORIES TO BE USED WITH THE DEVICE: The PDC-36
Percutaneous Drainage Catheter Connector Tubing is comprised of an
inlet tube with a luer connector and is used for connecting a
percutaneous catheter to a drainage bag or system. The TCY2 *Y”
Connector Tubing Set is comprised of an inlet tube with a luer
connector and a *Y” connector and is used for bilateral drainage with a
gravity-drainage or suction-drainage system. UFA-LL is comprised of a
tapered funnel and a female luer connector and is used to connect
UreSil Ulti-flo Large Bore non-locking catheters (REF LBNL-series) to
astandard luer.

INSTRUCTIONS FOR USE:

1. Close the port prior to use.

2. Thread the belt as shown.

3. Connect the drainage catheter to the bag tubing as shown.

4. Ifaltering the bag tube length, using sterile technique, remove the
luer lock, cut the tubing and re-attach the luer lock.

5. Suspend the bag at a location below the drainage site as shown,

6. Replace bag every 5 to 7 days or sooner if clinically indicated, for
example, if malodorous or damaged.

CAUTION:

1. Use care if emptying bag to avoid contact with drained fluids.

2. Consult a healthcare professional if no fluid is draining into the
bag or i fluid is leaking from the bag.

CONTRAINDICATIONS: Currently no specific contraindications are
known for the Gravity Drainage Bags.

WARNING: The reuse of this single-use device can lead to patient
infection and/or device malfunction

SAFE DISPOSAL: Dispose of used device in container marked for
biohazard (i.e. contaminated with potentially infectious substances of
human origin)

REPORTING SERIOUS INCIDENTS: Any serious incident that has
occurred in relation to the device should be reported to UreSil as the
manufacturer and the Competent Authority of the Member State in
which the user and/or patient is established.

Optimus and UreSil are registered trademarks of UreSil, LLC.
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EN Catalog number EN Batch code EN Caution

CS Katalogové &islo CS Kod sarze CS Upozornéni
DA Katalognummer DA Batchkode DA Forsigtig

DE DE C DE Achtung

EL ApiBudg katakdyou  EL Kwidikég rapridag EL Mpoooxr

ES Numero de catalogo ~ ES Cédigo de lote ES Precaucién
FR Numéro de catalogue FR Code du lot FR Avertissement
IT Numero di catalogo IT Codice lotto IT Attenzione
NL Catalogusnummer NL Batchcode NL Opgelet

PT Referéncia PT Cédigo do lote PT Atengao

SK Katalégové &islo SK Kéd sarze SK Upozornenie
SV Katalognummer SV Batchkod SV Varning

TR Katalog numarasi TR Parti kodu TR Dikkat
ZHERERS ZH %

EN Country of manufacture/ Date of manufacture
©S Zemé vyroby/ Datum vyroby

DA Fremstilingsland/ Fremstillingsdato

DE Herstellungsland/ Herstellungsdatum

EL X@pa kataokeurig/ Huepounvia karaokeurig
ES Pais de fabricacion/ Fecha de fabricacion

FR Pays de fabrication/ Date de fabrication

IT Paese di produzione/ Data di produzione

NL Land van productie/ Productiedatum

PT Pais de fabric/ Data de fabrico

SK Krajina vyroby/ Datum vjroby

TR Ambalaj hasarliysa rini kullanmayin ve kulanim

bagvurun/ Ti
SV Tillverkningsland/ Uretim tarihi
ZH P £ B
el

EN Use-by date EN Quantity
CS Datum pouZitelnosti CS Mnozstvi
DA Sidste anvendelsesdato DA Antal
DE Verfallsdatum DE Menge
EL Hyepopnvia Mgng EL Mooémra
ES Fecha de caducidad ES Cantidad
FR Date de péremption FR Quantité
IT Data di scadenza IT Quantita
NL Houdbaarheidsdatum NL Hoeveelheid
PT Prazo de validade PT Quantidade
SK Datum spotreby SK Mnozstvo
SV Sista forbrukningsdag SV Kvantitet
TR Son kullanma tarihi TR Miktar
ZH BRI ZHHE

EN Not made with natural rubber latex
©S Neni vyrobeno z latexu z pfirodniho kauuku

DA Ikke fremstillet med naturgummilatex

DE Nicht aus Naturkautschuklatex hergestellt

EL Aev KaTGOKEUGZETaN e AGTEE GTT6 QUOIKG KAOUTOOUK
ES No fabricado con ltex de caucho natural

FR Non fabriqué avec du latex de caoutchouc naturel
IT Non realizzato con lattice di gomma naturale

NL Niet gemaakt van natuurlik rubberlatex

PT Néo fabricado com létex de borracha natural

SK Neobsahuje prirodny latex

SV Inte tillverkad med naturlig gummilatex

TR Dogal kauguk lateksten yapimamistir

ZH 3 RAABME

EMERGO EUROPE, Prinsessegracht 20, 2514
E AP The Hague, The Netherlands

EN Authorized representative in the European Community / European
Union

cs y zéstupce v 6 i/ Evropské unii
DA iDet Den
Europzeiske Union

DE 4 in der 4 i / 4
Union

EL 3 6 omv i Kowvomra /

Eupwaikn Evwon
ES Representante autorizado en la Comunidad Europea/ Union Europea
FR autorisé dans la C pé et I'Union
européenne

IT Rappresentante autorizzato nella Comunita europea/Unione Europea
NL Geautoriseerde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap /
Europese Unie

PT Rep! autorizado na Comunidade Europeia / Unido Europeia
SK y zéstupea v Eurd & alebo Eur6pskej
anii

SV Auktoriserad representant inom EU/EES
TR Avrupa Toplulugu / Avrupa Birligi'ndeki yetkili temsilci

ZH BR:M R /BR B RO R AR A

MedEnvoy, Prinses Margrietplantsoen 33
Suite 123, 2595 AM, The Hague, The Netherlands

EC
EN Importer in the European Community / European Union
CS Dovozce v Evropském spolecenstvi / Evropské unii

DA Importor i Det F Den iske Union
DE Importeur in der / i Union
EL ¢ag oy fi Kowomnra / i) Eveoon
ES Importador en la Comunidad Europea / Unin Europea

tateur dans la C: et I'Union

IT Importatore nella Comunita europea/Unione Europea
NL Importeur in de Europese Gemeenschap / Europese Unie
PT Importador na Comunidade Europeia / Unido Europeia
SK Dovozca v Eurépskom spologenstve alebo Eurdpskej nii
SV Importsr inom EU/EES

TR Avrupa Toplulugu / Avrupa Birligi'ndeki thalatgt

ZH #OEBM R E /BB

https://uresil.com
EN Consult i ions for ic ions for use
CS Prettéte si navod k pout/ elekironicky navod k pouii
DA Se
DE isung beachten
EL SupBouleureire Tig 0dnyles Xprong/ NAEKTPOVIKES 0BNyiEg Xpriong
ES Consulte las instrucciones de uso/ las instrucciones de uso
electronicas
FR Consulter le mode d'emploi/ le mode d'emploi électronique
IT Consultare le istruzioni per I'uso/ le istruzioni elettroniche per I'uso
NL Raadpleeg de gebr i gebr i
PT Consultar as instrugdes de utilizagao/ instrugdes de utilizagio em
formato eletrénico
SK Pregitajte si navod na pouzitie/ si navod na pouitie v elektronickej
podobe

SV Sebr
TR Kullanim talimatlarina/ Elektronik kullanim talimatlarina bagvurun
ZH A EERARER AR E FERRES

EN Do not use if package is damaged and consult instructions for use
CS Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny, a prettéte si navod k pouZiti
DA Ma ikke bruges, hvis pakken er beskadiget, og se brugsanvisningen
DE Nicht  wenn die adigt st, und
Gebrauchsanweisung beachten

EL Mnv XpnOIHOTIOIEITE T0 TIPGIGV £GV N GUOKEUQTiL EXE UTTOOTEI JnuIG
ka1 OUBOUAEUTEITE TI 0BG XPriong

ES No utilizar si el envase esta dafiado y consultar las instrucciones de
uso

FR Ne pas utiiser si I'emballage est endommagé et consulter le mode
dremploi

IT Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni
per luso

NL Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

PT Nao utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar as
instrugdes de utilizagao

SK Nepouzivajte, ak je obal poskodeny, a pretitajte si navod na pouitie
SV Anvand inte produkten om forpackningen & skadad och se
bruksanvisningen

TR Ambalaj hasarliysa trind kullanmayin ve kullanim talimatlarina
basvurun

ZHagENFRAFTER - WS BERRES

EN Unique Device Identifier
CS Jedine¢ny identifikator prostredku
DA Unik enhedsidentifikator

DE Einzigartige Geratekennung

UreSil, LLC,
5418 W. Touhy Ave, Skokie, IL
60077 US.A.

EN Manufacturer

CS Vyrobce

DA Producent

DE Hersteller

EL MovaBiké avayvwpioTiké Guokeurig EL KaraokeuaoTiig

ES Nimero tnico de identificacion de
producto

FR Identifiant unique du dispositit

IT Identificativo unico del dispositivo
NL Uniek apparaat-ID

PT Identificagao Unica do Dispositivo
SK Unikatny identifikator pomocky
SV Unik identifikationskod

TR Benzersiz Gihaz Tanimlayicist

ZHR &M FRIRFE

1-800-538-7374 (U.S.A.)

EN Telephone Number
CS Telefonni &islo

DA Telefonnummer

DE Telefonnummer

EL ApiBog TNAEgUvou
ES Numero de teléfono
FR Numéro de téléphone
IT Numero di telefono
NL Telefoonnummer

PT Numero de telefone
SK Telefénne &islo

SV Telefonnummer

TR Telefon Numarasi

ZHEESE

&)

EN Do not resterilize
CS Neresterilizujte
DA Ma ikke resteriliseres

ES Fabricante
FR Fabricant
IT Produttore
NL Fabrikant
PT Fabricante
SK Vyrobca
SV Tillverkare
TR Uretici

ZH i

1-847-982-0106

EN Fax Number
CS Cislo faxu

DA Faxnummer
DE Faxnummer
EL ApiBuo gat
ES Numero de fax
FR Numéro de fax
IT Numero di fax
NL Faxnummer
PT Numero de fax
SK Faxové &islo
SV Faxnummer
TR Faks Numaras

ZH fEESE

EN Do not re-use
CS Nepouzivejte opakovans
DA Ma ikke genbruges

DE Nicht erneut
EL Na pnv amooteipw8e ek véou
ES No reesterilizar

FR Ne pas restériliser

IT Non risterilizzare

NL Niet opnieuw

DE Nicht
EL Na pnv emmavaypnoipotroinei
ES No reutilizar

FR Ne pas réutiliser

IT Non riutilizzare

NL Niet

PT Nao reesterilizar
SK Nesterilizujte

SV Far inte omsteriliseras
TR Yeniden sterilize etmeyin
ZHFAEE 4 s

PT Nao reutilizar

SK Nepouzivajte opakovane
SV Far inte ateranvandas
TR Yeniden kullanmayin
ZHFAE SRR

EN Sterilized using ethylene oxide/ Single sterile barrier system
CS Sterilizovano ethylenoxidem/ Jednoduchy sterilni bariérovy systém

af

Enkelt sterilt

DA
barrieresystem

DE Mit Ethylenoxid sterilisiert/ Einfaches Sterilbarrieresystem
EL ATI0OTEIPWONKE e Xprion aiBUAEVOEEBiou/ E6oTNUG HOVOD

QTOGTEIPWEVOU PPayLOy

ES Esterilizado con 6xido de etileno/ Sistema de barrera estéril simple
FR Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne/ Systéme de barriére stérile unique
T Ster\\lzzato con ossido di e(l\ene/ Sistema di barriera sterile singola

NL met

steriel

PT Esterilizado por 6xido de etileno/ Sistema de barreira estéril simples
SK Sterilizované etylénoxidom/ Systém jednej sterilnej bariéry

sv il med Sterilt ia med ett lager
TR Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir/ Tek steril bariyerli sistem
ZHERASZRES e —THERMR5

EN Medical device
CS Zdravotnicky prostiedek
DA Medicinsk udstyr

DE Medizinprodukt

EL larpotexvooyiké Tipoiév
ES Producto sanitario

FR Dispositif médical

IT Dispositivo medico

NL Medisch apparaat

PT Dispositivo médico

SK Zdravotnicka pomécka
SV Medicinsk utrustning

TR Tibbi cihaz

ZHEFB&

—

EN Working length

CS Pracovni délka

DA Arbejdslzengde

DE Arbeitslange

EL A€rmoupyiko piikog
ES Longitud de trabajo
FR Longueur de travail
IT Lunghezza di lavoro
NL Werklengte

PT Comprimento de trabalho
SK Pracovné dizka

SV Arbetslangd

TR Galisma uzunlugu
ZHIHKE

UreSil Optimus Gravitacni drenazni vak 600 ml

UGEL POUZITI: Sbér drenaznich tekutin Gravitagni drenazni vaky
jsou ureny ke sbéru tekutin odvadénych z abscesd, Jatemlhu systému
aledvin. Tento vjrobek je uréen ke kratkodobému pouzivani (méné
nez 30 dné). Vyméfiujte vak kazdych 5 az 7 dni nebo dive, pokud je to
Kiinicky indikovano, napfiklad v pfipads zapachu nebo poskozent.

ZAMYSLENA POPULACE PACIENTU: Tento vyrobek je uréen k
pouZiti u pacientu se zavedenymi drenaznimi katetry.

UCEL POUZITI: Tento vyrobek je urten pouze k pouZiti podie pokynt
vyskoleného Iékafe. Zdravotni sestra, odetfovatel nebo pacient mohou
vypustit tekutiny pomoci dodaného prazdného portu podie pokynii
vyskoleného Iékafe.

DRENAZN| VAK LUER LOCK

RN

* POPRUH

VYPOUSTECI HRDLO —
<———— PRED POUZITIM UZAVRETE!

POZNAMKA: Stupnice na vaku neni uréena k méfeni — slouzi pouze k
referenénim Géelum

KLINICKE PRINOSY: Gravitasn drenazni vaky jsou k dispozici v
raznjch a ich. Lze je pripojit k j

i katetru s luer lock a tekutiny Ize
odvadst gravita&né. Dalii klinické pfinosy:
« Jednoduché a intuitivni oviadani.
« Kompakini a samostatny systém umoZiiuje plnou mobilitu pacienta.
Bahem aktivace nedochazi k aerosolovani télesnych tekutin,
protoZe vSechny tekutiny jsou obsaZeny v systému.
Uzavreny systém snizuje pravdépodobnost kfizové kontaminace.
Antirefluxni ventil zabraiiuje zptnému vnikani tekutin a vzduchu do
katétru

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY: Gravitaéni drendzni vaky maji
vstupni hadiéku s koncovkou luer lock pro pripojen ke standardnimu

katetru s luer lock, i ventil, prézdny
port a systém péskt na suchy zip. Pokud je vak pod trovni mista
dochazi k jeho

PRISLUSENSTVi POUZIVANE S PROSTREDKEM: Pfipojovact
hadicka perkutanniho drenazniho katetru PDC-36 se sklada ze vstupni
hadicky s konektorem luer a pouziva se k pripojeni perkutanniho
katetru ke drenaznimu vaku nebo systému. Sada hadicel

konektorem ,Y* TCY2 se sklada ze vstupni hadicky s konektorem luer
akonektorem ,Y* a pouZiv se pro oboustrannou drena? s gravitadnim
nebo saci drenazi. UFA-LL se sklada ze zizené nlevky a samiciho
konektoru luer a pouziva se k pripojeni neuzamykatelnych katetrt
UreSil Ulti-flo Large Bore (REF LBNL-series) ke standardnimu
konektoru luer.

NAVOD K OBSLUZE:

1. Pred pouzitim zavfete hrdlo.

2. Vedte popruh, jak je znazorméno.

3. Pfipojte drenazni katétr k hadickam vaku, jak je znazoméno.

4. Pokud ménite délku hadicky vaku, odstraiite koncovku luer lock
poutitim sterilni techniky, odfiznéte hadieku a znovu pfipojte
koncovku luer lock.

5. Zavéste vak pod mistem drenaze, jak je znazoméno.

6. Vyméfiujte vak kazdych 5 a2 7 dni nebo dfive, pokud je Klinicky
indikovano, napiklad v pfipadé zapachu nebo poskozen.

UPOZORNENi:

1. Budte opatmi pfi vyprazdiiovani vaku, abyste zabranili kontaktu s
drenaznimi tekutinami

2. Pokud do vaku neodtéka zédn tekutina nebo pokud tekutina z
vaku unika, poradte se se zdravotnikem.

KONTRAINDIKACE: V soucasné dobé nejsou znamy zadné
specifické kontraindikace pro gravitatni drenazni vaky.

VAROVAI kované pouziti tohoto
miize zpusobit pacientovi infekei anebo maze zpusobit poruchu
prostiedku.

BEZPECNA LIKVIDACE: Poutity prostredek zlikvidujte v kontejneru
oznateném jako biologické riziko (. kontaminovany potenciding
infekenimi latkami lidského pavodu).

HLASENI ZAVAZNYCH INCIDENTU: Jakykoli zavazny incident, ktery
nastal v souvislosti s timto prostredkem, by mél byt nahlasen vyrobci a
pfislusnému organu se sidlem v lenském staté uzivatele nebo
pacienta.



UreSil Optimus Sacca di drenaggio a caduta 600 ml

USO PREVISTO: Per la raccolta dei liquidi di drenaggio. Le Sacche di
drenaggio per gravita sono destinate ad essere utilizzate per
raccogliere i liquidi drenati dagli ascessi, dal sistema epatico e dai reni
Questo prodotto & destinato a un uso a breve termine (meno di 30
giorni). Sostituire la sacca ogni 5-7 giorni o prima se il quadro clinico lo
fichiede, ad esempio se maleodorante o danneggiata.

POPOLAZIONE DI PAZIENTI PREVISTA: Questo prodotto &
destinato ad essere utilizzato con pazienti in cui sono posizionati
cateteri di drenaggio.

UTENTI PREVISTI: Questo prodotto & destinato all'uso
esclusivamente come indicato da un medico qualificato. Un infermiere,
caregiver o paziente pud drenare i liquidi utilizzando la porta vuota in
dotazione, seguendo le indicazioni di un medico qualificato.

SACCA DI
DRENAGGIO

LUER LOCK

* CINTURA

APERTURA DI SVUOTAMENTO —
~<——— CHIUDERE PRIMA DELL'USO!

NOTA: lineette di graduazione sulla sacca non destinate alla
misurazione: solo per riferimento

BENEFICI CLINICI: Le Sacche di drenaggio per gravita sono
disponibili in una varieta di dimensioni e configurazioni. Possono
collegarsi a qualsiasi catetere di drenaggio standard con chiusura luer
& possono rimuovere i liquidi mediante gravita. Utteriori benefici clinici
Utilizzo semplice e intuitivo.

« lisistema compatto e autonomo consente una completa
deambulazione del paziente.

Durante I'attivazione, i liquidi corporei non vengono aerosolizzati in
quanto tutti i liquidi sono contenuti nel sistema.

Il design con sistema chiuso riduce le possibilita di contaminazione
incrociata.

La valvola antireflusso impedisce ai liquidi e all‘aria di risalire
allinterno del catetere.

CARATTERISTICA DELLE PRESTAZIONI: Le Sacche di drenaggio
per gravita sono dotate di un tubo dingresso con un raccordo luer lock
per il collegamento a un catetere di drenaggio luer lock standard, una
valvola antireflusso, una porta vuota e un sistema di cinghie in Velcro.
IIflusso che procede verso la sacca avviene tramite il drenaggio per
gravita finché la sacca si trova sotto il ivello del sito di drenaggio.

AACCESSORI DA UTILIZZARE CON IL DISPOSITIVO: Il tubo
connettore per catetere di drenaggio percutaneo PDC-36 & composto
da un tubo dingresso con un connettore luer ed & utilizzato per
collegare un catetere percutaneo a una sacca o sistema di drenaggio.
II'set di tubi con connettore a "Y" TCY2 & composto da un tubo
diingresso con un connettore luer e un connettore a"Y" ed & utilizzato
per il drenaggio bilaterale con un sistema di drenaggio per gravita o ad
aspirazione. UFA-LL & composto da un imbuto conico e un connettore
luer femmina ed & utilizzato per collegare i cateteri non bloccanti UreSil
Ulti-flo Large Bore (RIF serie LBNL) a un luer standard.

ISTRUZIONI PER L'USO:

1. Chiudere apertura prima delluso.

2. Infilare Ia cintura nel modo indicato.

3. Collegare il catetere di drenaggio al tubo della sacca nel modo
indicato.

4. Se si modificala lunghezza del tubo della sacca, mediante una
tecnica sterile rimuovere Iattacco Luer lock, tagliare il tubo e
rimontare Iattacco Luer lock.

5. Appendere la sacca in un punto in posizione inferiore a quella del
drenaggio, nel modo indicato.

6. Sostituire la sacca ogni 5-7 giorni o prima se il quadro clinico lo
richiede, ad esempio se maleodorante o danneggiata.

ATTENZIONE:

1. Prestare attenzione durante lo svuotamento della sacca per
evitare il contatto con i liquidi drenati.

2. Consultare un operatore sanitario se non viene drenato liquido
nella sacca oppure se i liquido fuoriesce dalla sacca.

CONTROINDICAZIONI: non sono note
specifiche per le Sacche di drenaggio per gravita.

ATTENZIONE: |l riutilizzo di questo dispositivo monouso pud causare
infezioni del paziente e/o malfunzionamento del dispositivo,

SMALTIMENTO SICURO: Smaltire il dispositivo usato in un
contenitore contrassegnato come a rischio biologico (vale a dire,
a sostanze infettive di origine umana).

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI: Qualsiasi incidente grave
verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato a UreSil in
qualita di produttore e all/Autorita competente dello Stato membro in
cui ha sede 'utente e/o il paziente.
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UreSil Optimus Drainagezak van 600 mi met gebruik van
zwaartekracht

BEOOGD GEBRUIK: Ter verzameling van drainagevioeistoffen. De
Zwaartekrachtdrainagezakken zijn bedoeld om vioeistoffen op te
vangen die zijn afgetapt uit abcessen, het leverstelsel en de nieren. Dit
product is bedoeld voor kortetermijngebruik (minder dan 30 dagen)
Vervang de zak elke 5 tot 7 dagen of eerder indien Kiinisch

in geval van ing of stank.

BEOOGDE PATIENTENPOPULATIE: Dit product is bedoeld voor
gebruik bij patiénten met geplaatste drainagekatheters.

BEOOGDE GEBRUIKERS: Dit product s alleen bedoeld voor gebruik

onder toezicht van een bevoegde zorgverlener. Een verpleegkundige,

erzorger of patiént kan de vioeistoffen laten afvioeien met behulp van
volgens de van een

bevoegde zorgverlener.

LUER-

DRAINAGEZAK VERGRENDELING

* RIEM

LEGE POORT — DICHTDRAAIEN
<——— DICHTDRAAIEN!

'OPMERKING: Deelmarkeringen op zak zijn niet bedoeld als
meetinstrument — enkel ter referentie

KLINISCHE VOORDELEN De Zwaanekvachtdvamagezakken zijn

Ze kunnen

worden bevesngd aan elke dramagekalheler met standaard luer-
nen met behulp van de

klinische voordelen:
Eenvoudig en intuitief te bedienen.
Compact en autonoom systeem maakt volledige mobiliteit van de
patiént mogelik.
Tiidens de activering worden de lichaamsvioeistoffen niet verneveld
omdat alle vioeistoffen in het systeem zijn opgenomen.

. Hel gesloten systeem vermindert de kans op kruisbesmetting.

. voorkomt dat en lucht ter in
de katheter.

PRESTAT q i hebben een

n luer-k
dramagekathe(er met een s(andaard Toer vergrendelmg‘ een

en een
oo naar do 23k verloopt via drainage door zwaartekracht, zo\ang
de zak zich onder het niveau van de drainageplaats bevindt.

TOEBEHOREN DIE MET HET TOESTEL KUNNEN WORDEN
GEBRUIKT: De PDC-36 Percutane aansluitbuis voor de
bestaat ui een met een |

en wordt gebruikt om een percutane katheter aan te sluiten op een
drainagezak of -systeem. De TCY2 V”»vevblndmgss\angset bestaat uit

met een | geneen”
wordt gebruikt voor bilaterale drainage met een zwaanekracm-
drainage of zuig-drainage systeem. UFA-LL bestaat uit een trechter en
een vrouwelijke luer-verbinding en wordt gebruikt om UreSil Ulti-flo
niet-vergrendelende katheters met grote boordiameter (REF LBNL-
reeks) aan te sluiten op een standaard luer.

GEBRUIKSAANWIJZING:

1. Sluit de poort voor gebruik.

2. Bevestig aan de riem zoals afgebeeld.

3. Verbind de drainagekatheter met de slangen van de zak zoals
afgebeeld.

4. Indien u de lengte van de slangen van de zak wilt wiizigen,
venwider dan do luer-vergrendsiing, knip de stangen door en

bevestig de | opnieuw, gebr
steriele technieken.
5. Bevestig de zak op een plek onder de drainageplek, zoals
afgebeeld
6. Vervang de zak elke 5 tot 7 dagen of eerder indien Kllmsch
n geval van of sta
OPGELET:

1. Leeg de zak voorzichtig om zo contact met drainagevioeistoffen

te voorkomen.

2. Raadpleeg een arts als er geen vioeistof in de zak loopt of als er
Vioeistof uit de zak lekt

‘CONTRA-INDICATIES: Momenteel zijn er geen specifieke contra-
indicaties bekend voor de Zwaartekrachtdrainagezakken.

WAARSC iddel voor eenmalig
gebruik kan leiden tot nfectie bij o pamem enlof een defect aan het
hulpmiddel.

VEILIGE AFVAL) : Gooi het gebruikte we
in een container die is gemarkeerd voor biologisch gevaariik afval

met mogelijk stoffen van
oorsprong)

ERNSTIGE INCIDENTEN MELDEN: Elk ernstig incident dat zich in
verband met het hulpmidde! heeft voorgedaan, moet worden gemeld
aan de fabrikant UreSil en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat
waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

UreSil Optimus Saco de drenagem de 600 ml

INDICAGOES: Para recolha de fluidos de drenagem. Os sacos de
drenagem por gravidade destinam-se a ser utilizados para recolha dos
fluidos drenados de abcessos, do sistema hepético e dos rins. Este
produto destina-se a ser utilizado a curto prazo (inferior a 30 dias).
Substituir o saco a cada 5 a 7 dias, ou antes, se clinicamente indicado,
por exemplo, em caso de produgao de maus odores ou danos no
saco.

POPULAGAO DE DOENTES INDICADA: Este produto destina-se a
ser utilizado em doentes com cateteres de drenagem colocados.

UTILIZADORES: Este produto destina-se a ser utilizado apenas
conforme indicado por um médico com formagéo para o efeito. Um
enfermeiro, cuidador ou doente pode proceder & drenagem dos fluidos
usando a porta vazia disponibilizada, sob orientagao de um médico
com formagéo para o efeito.

SACO DE
DRENAGEM

LUER LOCK

* CINTO

PORTA VAZIA —
<——— FECHAR ANTES DE UTILIZAR!

NOTA: As marcas de nivel no saco no se destinam a medigéo — s&@o
apenas para referéncia.

BENEFICIOS CLINICOS: Os sacos de drenagem por gravidade estao
disponiveis em diversos tamanhos e formatos. Podem ser acoplados a
qualquer cateter de drenagem com luer lock convencional e a
eliminagéo dos fluidos é feita por meio da gravidade. Beneficios
clinicos adicionais:

« Utilizagao simples e intuitiva.

« Sistema compacto e auténomo, que permite a total mobilidade dos
doentes

Durante a ativagao, nao ha dispers&o dos fluidos corporais, uma
vez que ficam contidos no sistema.

O desenho de sistema fechado reduz a possibilidade de
contaminagao cruzada

Avalvula antirrefluxo impede que os liquidos e o ar voltem a entrar
no cateter.

CARACTERISTICA DE DESEMPENHO: Os sacos de drenagem por
gravidade possuem um tubo de entrada com um encaixe luer lock
para ligagao a um cateter de drenagem com encaixe luer lock
convencional, uma valvula antirrefluxo, uma porta vazia e um sistema
de fixagao com velcro. O fluxo para o saco acontece por drenagem por
gravidade, desde que o saco esteja posicionado num nivel inferior a0
do local de drenagem.

ACESSORIOS A UTILIZAR COM O DISPOSITIVO: O tubo de ligagao
do cateter de drenagem percutanea PDC-36 & composto por um tubo
de entrada com uma ligagao luer e é utilizado para ligar um cateter
percutaneo a um saco ou sistema de drenagem. O kit de ligagdo em
"Y" TCY2 é composto por um tubo de entrada com uma ligagao luer
uma ligagao em "Y"; é utilizado para drenagem bilateral com um
sistema de drenagem por gravidade ou de drenagem por aspiragao. O
UFA-LL é composto por um funil cénico e uma ligagao luer fémea, e &
utilizado para fazer a ligagdo dos cateteres sem retencéo e de
diametro Iargo UreSil Ulti-flo (REF série LBNL) a um encaixe luer
convencional.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:

1. Fechar a porta antes de utilizar.

2. Passar o cinto como indicado na imagem.

3. Ligar o cateter de drenagem ao tubo do saco, como indicado na
imagem.

4. Em caso de alteragéo do comprimento do tubo do saco, retirar o
conector luer lock, cortar o tubo e voltar a colocar o luer lock, com
recurso a uma técnica estéril.

5. Pendurar o saco num local abaixo do local a drenar, como
indicado na imagem.

6. Substituir 0 saco a cada 5a 7 dias, ou antes, se clinicamente
indicado, por exemplo, em caso de produg@o de maus odores ou
danos no saco.

ATENGAO:

1. O esvaziamento do saco deve ser feito com precaugao, para
evitar o contacto com os fluidos drenados.

2. Consulte um profissional de saide caso nao se verifique a
drenagem de qualquer fluido para o saco ou em caso de fuga de
fluido do saco.

CONTRAINDICAGOES: Atualmente, no séo conhecidas
contraindicagGes especificas para os sacos de drenagem por
gravidade.

ATENGAO: A reutilizago deste vel pode provocar
infeg@o no doente e/ou mau funcionamento do dispositivo.

ELIMINAGAO SEGURA: Eliminar o dispositivo usado no recipiente
indicado para residuos de risco biologico (ou seja, contaminados com
substancias potencialmente infeciosas de origem humana).

NOTIFICAGAO DE INCIDENTES GRAVES: Qualquer incidente grave
ocorrido com o dispositivo deve ser notificado & UreSil enquanto
fabricante e & autoridade competente do Estado-Membro onde o
utilizador e/ou doente esta estabelecido.

DRENAZNY VAK

UreSil Optimus Vak na spadovu drenaz s objemom 600 ml

UEEL POUZITIA: Na zhromazdovanie drenéznych tekutin. Vaky na
spadovu drenéZ s uréené na zhromazdovanie drenznych tekutin z
abscesov, pecefiového systému a obliciek. Tento vyrobok je urceny na
kratkodobé pouZitie (menej ako 30 dni). Vak vymieriajte kazdych 5 az
7 dni, alebo v zavislosti od iinickej indikécie aj skor, napr. v pripade
zapachu alebo poskodenia vaku.

CIELOVA POPULACIA PACIENTOV: Tento vjrobok je uréeny na
pouZitie u pacientov s nasadenymi drenaznymi katétrami.

CIELOVi POUZIVATELIA: Tento vyrobok mozno pouzivat len podia
pokynov vyskoleného lekéra. Zdravotnd sestra, oSetrovatel alebo
pacient mzu vypustat tekutiny pomocou pribaleného
vyprézdiiovacieho portu podra pokynov vyskoleného lekara.

KONEKTOR
LUER LOCK

AN POPRUH

ZATVORTE POOTOCENIM!

POZNAMKA: Stupiiovacie znatky na vaku nie st uréené na meranie —
sluzia len na referencné Gely

KLINICKE PRINOSY: Vaky na spadovii drenaz su dostupné v
mnohych velkostiach a konfiguracidch. Moznc \ch pr\pojl( k

Iuer
lock a dokaZu odstraiovat tekutiny s vyuzmm gravnlécne Dalsie
Klinické prinosy:

« Jednoducha a intuitivna obsluha.

« Kompaktny a nezavisly systém umoziuje pind ambuliciu pacienta.
« Potas aktivacie nedochadza k aerosolizovaniu telesnjch tekutin,
pretoze vSetky tekutiny zostavaju vnitri systému

Uzavrety dizajn systému znizuje pravdepodobnost krizovej
kontaminacie

« Spatny ventil zabraiiuje navratu tekutin a vzduchu do katétra.

VYKONNOSTNA CHARAKTERISTIKA: Vaky na spadovu drendz
maj vstupnd rirku s nadstaveom s konektorom luer lock na pripojenie
ks katétru s luer lock, spatny
ventil, vyprézdiiovaci port a systém suchého zipsu. Prietok do vaku
prebieha spadovou drenazou, pokial je vak pod troviiou miesta
drenaze.

PRISLUSENSTVO URCENE NA POUZITIE SO ZARIADENIM:
Spojovacia hadicka pre perkuténny drenzny katéter PDC-36
pozostava zo vstupnej rirky s konektorom luer lock a slizi na
pripojenie perkutanneho Katétra k drenaznemu vaku alebo systému.
Stprava spojovacich hadiciek TCY2 Y pozostava zo vstupnej rirky s
konektorom luer lock a konektora ,Y* a pouziva sa na bilaterainu
drenaz pomocou spadového alebo sacieho drenzneho systému
UFA-LL pozostava z kénického lievika a samicieho konektora luer lock
apouziva sa na pripojenie neuzamykatelnych katétrov UreSil Ulti-flo s
velkym otvorom (séria REF LBNL) k Standardnému konektoru luer
lock

NAVOD NA POUZITIE:

Pred pouzitim zatvorte otvor.

Previegte popruh tak, ako je to zobrazené na obrazku.

Pripojte drenazny katéter k hadicke vaku tak, ako je to

znazornené na obrézku.

Ak budete skracovat dizku haditky pomacou sterilného postupu,

odstréite konektor luer lock, odstrihnite hadicku a konektor luer

lock znovu pripojte.

5. Vak zaveste na miesto, k(ore sa nachédza pod miestom drenéze
podia zndzomenia na obrz

6. Vak vymienaito Kazjon 5 a2 7 dri, alebo v zavislosti od Kiricke]

indikécie aj skor, napr. v pripade zdpachu alebo poskodenia vaku.

Eal ol

UPOZORNENIE:

1. Privyprézdiiovani vaku dbajte na to, aby ste neprisli do styku s
drenznymi tekutinami..

2. Akdo vaku nevteka Ziadna tekutina alebo ak z neho unika
tekutina, poradte sa so zdravotnikom.

KONTRAINDIKACIE: Pre vaky na spadovi drend? nie st momentaine
zname ziadne konkrétne kontraindikécie.

VAROVANIE: Opakované poutitie tejto jednorazovej pomacky méze
viest K infekcii pacienta a/alebo poruche pomcky.

BEZPECNA LIKVIDACIA: Pouzité zariadenie zlikvidujte v nadobe
oznacenej pre biologicky nebezpeény odpad (t. j. kontaminovany
potencialne infekenymi latkami fudského povodu).

NAHLASOVANIE ZAVAZNYCH INCIDENTOV: Akykolvek zavazny
incident, ktory nastane v stvislosti s touto poméckou, je potrebné
nahlasit vyrobcovi — spolognosti UreSil a prislusnému organu
Elenského $tatu, v ktorom sidli pouzivatel a/alebo pacient.

PRAZDNY OTVOR — PRED POUZITIM HO
-

UreSil Optimus 600 ml dréineringspése for sjélvtryck

AVSEDD ANVA For ing av dra

Draneringspasar for sjalviryck & avsedda att anvandas for att samla
upp vatskor som draneras fran abscesser, leversystemet och njurama.
Denna produkt &r avsedd f6r kortsiktigt bruk (mindre &n 30 dagar). Byt
ut pasen var 5te til 7:e dag eller tidigare om det ar kliniskt indikerat, fill
exempel vid dalig lukt eller om den ar skadad.

AVSEDD PATIENTGRUPP: Denna produkt &r avsedd att anvandas
med patienter med draneringskatetrar placerade.

AVSEDDA ANVANDARE: Denna produkt & endast avsedd att
anvéndas enligt indikationerna av utbildad klinisk personal. En
sjukskdterska, vardare eller patient kan tsmma vatskorna med hjalp av
den avsedda tsmningsporten enligt anvisningar fran utbildad klinisk
personal.

DRANERING-

SPASE LUERLOCK

* BALTE

TOM PORT - VRID FOR ATT
<——— STANGA FORE ANVANDNING!

OBS: Graderingsmarkeringarna pa psen & inte avsedda for matning
~ endast for referens

KLINISKA FORDELAR: Draneringspésar for sjalviryck finns i flera
olika storlekar och konfigurationer. De kan fastas pé alla vanliga
dréneringskatetrar med luerlock och kan aviagsna vatskor med hjalp
av sjélvtryck. Yterligare kiiniska fordelar:

« Enkel och intuitiv att anvanda.

« Det kompakta och fristaende systemet ger patienten full rérelse.

« Vid aktivering sprids inte kroppsvatskor i aerosolform eftersom alla
vatskor finns i systemet.

Designen med et slutet system minskar risken for
korskontaminering

« Backventilen forhindrar att vatskor och luft terflodar i katetern.

PRESTANDAEGENSKAPER: Dréneringspasar for sjaiviryck har ett
inloppsrdr med en luerlock-anslutning fér anslutning till en vanlig
draneringskateter med luerlock, en backventil, en tom port och ett
kardborrebandssystem. Flidet till pasen sker genom drénering med
sjalviryck sa lange pasen ar under nivan for draneringsstallet.

TILLBEHDH SOM SKA ANVANDAS MED ENHETEN: PDC-36
o

r perkutan bestar av en
inloppsslang med en luerkoppling och anvénds for att ansiuta en
perkutan kateter till en eller ett

TCY2 slangset med "Y"-koppling bestar av en inloppsslang med en
luerkoppling och en "Y™-koppling och anvands for bilateral dranering
med sjlvtryck eller ett tappningssystem med sugning. UFA-LL bestar
aven tratt och en h och anvands for att
ansluta UreSil Ulti-flo katetrar utan Ias med stor ppning (REF LBNL-
serien) till en vanlig luerkoppling

BRUKSANVISNING:

Sténg porten fére anvandning.
Tré igenom biltet pa det satt som visas,

Anslut dréneringskatetern till passlangen pa det sétt som visas.
Om du vill &ndra passlangens Ingd, anvand steril teknik, ta bort
luerlock-kopplingen, skar av slangen och sétt tillbaka luerlock-
kopplingen.

Hang upp pasen pa en plats nedanfor draneringsstallet pa det
satt som visas

6. Byt ut pasen var 5:e till 7:e dag eller tidigare om det ar kiiniskt
indikerat, tll exempel vid dalig lukt eller om den ar skadad.

rwp o

o

VARNING:

1 Var forsiktig och undvik kontakt med de uttdmda vétskorna om du
témmer pasen.

2. Radiraga sjukvardspersonal om ingen vatska rinner in | pasen
eller om vatska lacker fran pasen.

KONTRAINDIKATIONER: For nrvarande finns inga kénda specifia
kontraindikationer fér draneringspasar for sjélvtryck.

a av denna kan leda till
infektion hos patienten och/eller felfunktion pa enheten.

SAKER KASSERING: Slang den anvanda enheten i en behéllare som
&r mérkt for biologisk fara (dvs. kontaminerad med potentiellt
smittsamma &mnen av ménsKligt ursprung)

RAPPORTERA ALLVARLIGA INCIDENTER: Alla allvarliga incidenter
som intraffat i samband med produkten ska rapporteras till UreSil som
tilverkare och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar
anvandaren och/eller patienten r etablerad.



Uresil Optimus 600 ml Yergekimi Drenaj Torbast -

KULLANIM AMACI: Drenaj sivilarinin toplanmast igin. Yergekimi
Drenaj Torbalari, apseler, karaciger sistemi ve bobreklerden bosaltilan
swilan toplamak igin tasarlanmistir. Bu drin, kisa vadeli kullanima
yéneliktir (30 giinden az). Torbayi 5 ila 7 ginde bir veya kiinik olarak
Gnerildigi takdirde daha kisa sire iginde (6rn. kot koku yaydiginda
veya hasar gordugiinde) degistirin.

AMAGLANAN HASTA POPULASYONU: Bu iiriin, drenaj kateteri
uzere 8

AMAGLANAN KULLANICILAR: Bu iriin, yalnizca egitimii bir
Kiinisyenin gozetimi altinda iizere Egitimli bir
Klinisyen tarafindan yonlendirilen hemsire, bakici veya hasta, verilen
bos portu kullanarak sivilari bosaltabilr.

DRENAJ
TORBASI

LUER KILIT

* KAYIS

BOS PORT — KULLANIM ONCESINDE
CEVIREREK KAPATIN!

NOT: Torbadaki bslim cizgileri Sigtim amagh degildir; yalnizca
referans igindir

KLINIK FAYDALARI: Yercekimi Drenaj Torbalari gesili boyut ve
konfigiirasyonlarda meveuttur. Herhangi bir standart luer kil drenaj
kateterine takilabilirler ve sivilan yergekimini kullanarak tahliye ederler.
Ek klinik faydalan:

« Kullanimi kolay ve sezgisel.

Kompakt ve bagimsiz sistem, tam hasta ambulasyonuna izin verir.

« Aktivasyon sirasinda tim sivilar sistem icinde bulundugundan, viicut
sivilan aerosollesmez.

Kapall sistem tasarimi gapraz kirlenme olasiligini ortadan kaldirir.
Geri akis 8nleyici val, sivilar ve havanin katetere geri dénmesini
Snler.

PERFORMANS OZELLIKLERI: Yergekimi Drenaj Torbalar, standart
bir luer kiliti drenaj kateterine baglanti igin luer kilidi baglantil bir giris
borusu, geri akis nleyici valf, bos port ve Velcro kayis sisteminden
olusur. Torbaya akis, torba drenaj seviyesinin altinda oldugu siirece
yergekimi drenaiji ile gergeklesir.

CIHAZLA KULLANILACAK AKSESUARLAR: PDC-36 Perkiitan
Drenaj Kateteri Konnektdr Borusu, luer konnektrid bir giris borusudur
ve perkiitan kateteri drenaj torbasina veya sistemine baglamak igin
kullanilir. TCY2 “Y” Konnektér Borusu Seti, luer konnekidrli bir giris
borusu ve "Y” konnektdri igerir ve yercekimi drenaji veya vakum
drenaj sistemi le cift tarafli drenaj igin kullanilir. UFA-LL, konik bir huni
ve bir disi luer konnektdriinden olusur ve UreSil Ulti-flo Genis Delikli
Kiltsiz kateterleri (REF LBNL-serisi) standart bir luer'e baglamak igin
kullanilr

KULLANIM TALIMATLARI:

1. Kullanimdan 8nce portu kapatin.

2. Kayisi gosterildigi gibi takin.

3. Drenaj kateterini, gdsterildigi gibi torba hortumuna baglayin.

4. Torba hortumunun uzunlugu degistirilecekse, steril teknigi
kullanarak luer kilidi gikarin, tipd kesin ve luer kilidi tekrar takin.

5. Torbayi, gosterildigi gibi drenaj baigesinin altindaki bir konuma
asin.

6. Torbayi 5ila 7 giinde bir veya klinik olarak onerildii takdirde
daha kisa sire iginde (6rn. kot koku yaydiginda veya hasar
gordiginde) degistirin.

DIKKAT:

1. Drene edilen swilarla temastan kaginmak icin torbay! bosaltirken
dikkatl olun.

2. Torbaya sivi akmiyorsa veya torba sizinti yapiyorsa bir saglik
uzmanina danisin.

KONTRENDIKASYONLAR: Su anda Yercekimi Drenaj Torbalarinin
herhangi bir kontrendikasyonu bilinmemektedir.

UYARI: Bu tek kullanimiik cihazin yeniden kullaniimast, hastanin
velveya cihazin ar neden olabilir.

GUVENLI BERTARAF: Kullaniimis cihazi biyolojik tehlike (yani insan
kaynaki potansiyel olarak bulasici maddelerle kontamine olmus)
isaretli bir kaba atin.

CIDDI OLAYLARIN BILDIRILMESI: Cihazla ilgili olarak meydana

gelen herhangi bir ciddi olay, tretici UreSile ve kullanicinin ve/veya
hastanin bulundugu Uye Devletin Yetkili Otoritesine bildirilmelidir.
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