Uresil TRU-CLOSE System til sugedranage

TILSIGTET ANVENDELSE: Ti opsamiing af drzenagevaesker. Poser
til sugedraenage er beregnet til opsamiing af vaesker, der er dreenet fra
abscesser, leversystemet og nyrerne og kan ogsa bruges til
postoperativ sardraenage. Dette produkt er beregnet til kortvarig brug
(mindre end 30 dage). Skift posen hver 5. til 7. dag eller oftere, hvis det
er Kiinisk indiceret, f.eks. hvis den er ildelugtende eller beskadiget.

TILSIGTET PATIENTPOPULATION: Dette produkt er beregnet il at
blive brugt il patienter med placerede dreenkatetre eller sardraen.

TILSIGTEDE BRUGERE: Dette produkt er kun beregnet til at blive
brugt som anvist af en uddannet kliniker. En sygeplejerske, plejer eller
patient kan drzene vaeskerne ved hjzelp af den medfolgende tomme
port (hvis den er til stede) og kan komprimere sugebaelgen for at
fortszette sugedraenage som anvist af en uddannet iiniker.

Opsamlingspose

Ry Luer-las

A

Sugebaelg

AN

Tom port (hvis den er til stede)

BEM/ERK: Graderingsmarkeringerne pa posen er ikke beregnet il
maling —kun til reference

KLINISKE FORDELE: Poserne til sugedrzenage fas i en raskke
forskellige storrelser og konfigurationer. De kan fastgores til ethvert
standard luer-lasende draenkateter og kan fierne veesker ved hjeelp af
aktivt sug eller tyngdekraften. Yderligere Kiiniske fordele

Enkel og intuitiv at betjene.

Kompakt og selvstzendigt system giver patienten fuld
bevaegelsesfrihed.

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

Det lukkede systemdesign reducerer risikoen for
krydskontaminering.

Anti-tilbagelobsventilen forhindrer vaesker og luft i at lobe tilbage i
kateteret eller sardrzenet.

Huis baelgen fyldes, fortszetter strommen til posen via
tyngdekraftsdraen, sa laenge posen er under niveauet for
dreenstedet.

YDEEVNEKARAKTERISTIKA: Sugedraenageposerne bestar af et
indlobsror med luer-las-fitting il tisiutning til et standard luer-Ias-

. intern anti , hydrofobe fi
sugebarlge og et velcrobasliesystem. Nogle versioner af poserne har
tomme porte. Aktivering af bzelgen udioser sugeaftapningen
Gentagen aktivering af bzelgen szetter sugecyklussen i gang igen. Hvis
baelgen fyldes, fortszetter strommen il posen via tyngdekraftsdraen, sa
lzenge posen er under niveauet for drzenstedet. Posen er staerk nok il
at kunne modsta en opbygning af lufttryk i posen. Posen er udstyret
med hydrofobiske fiterventiler, som ventilerer den opsamlede luft. Luft
kan presses ud af posen manuett ved at klemme forsigtigt pa posen,
mens systemet er placeret lodret (huset er over posen).

TILBEHOR, DER SKAL BRUGES SAMMEN MED UDSTYRET:
Forbindelsesslangen til PDC-36 perkutant draenkateter bestar af et
indlobsror med en Iuer-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 bestr 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:

1. Luk den tomme port inden anvendelse (hvis den er til stede).

2. Slut draenagekateteret til luer-lasen som vist i figur 2.

3. Hvis du vil sendre poseslangens lzengde, skal du fierne slangerne
fra konnektoren overst pa "sugebzelgens" kabinet, klippe slangen
over og montere den igen.

4. Heeng posen et sted under drenagestedet.

5. Klem baelgen sammen for at suge vaeske fra kateteret som vist i
figur 3.

6. Nar baelgen er fuld, gentages trin 5 for at genaktivere suget.

ADVARSLER/FORHOLDSREGLER:

1. Bortskaf hele systemet, nar posen er fuld, eller nar det pa anden

vis er indiceret.

2. Veer forsigtig, nar du tammer posen, for at undga kontakt med de
drzenede vaesker.

3. Kontakt en leege, hvis der ikke lober vaeske ud i posen, eller hvis
der lober vaeske ud af posen

Kun poser uden tomme porte: Forsog ikke at tomme posen under

anvendelse. Hvis det onskes, kan posen tommes inden bortskaffelse

ved at klippe posens nederste hiome af.

KONTRAINDIKATIONER: Der e i ojeblikket ingen kendte
kontraindikationer for poserne til sugedraenage.

ADVARSEL: Genbrug af dette engangsudstyr kan medfore 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

INDBERETNING AF ALVORLIGE H/ENDELSER: Enhver alvorlig
heendelse, der er sket i forbindelse med udstyret, skal indberettes ti
UreSil som producent og den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.
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UreSil TRU-CLOSE
Saugdrainagesystem
VERWENDUNGSZWECK: Zum Auffangen von Drainageflissigkeiten.
Die Saug-Drainagebeutel sind fiir das Auffangen von Fliissigkeiten aus
Abszessen, dem Lebersystem und den Nieren bestimmt und kénnen
ebenfalls fiir die postoperative Wunddrainage eingesetzt werden.
Dieses Produkt ist zur kurzristigen Anwendung (weniger als 30 Tage)
vorgesehen. Tauschen Sie den Beutel alle 5 bis 7 Tage aus, oder
frtiher, sofern Kiinisch angezeigt, z. B. bei tblem Geruch oder
Beschadigung.
VORGESEHENE PATIENTENGRUPPE: Dieses Produkt ist fir die
Verwendung bei Patienten mit gelegten Drainagekathetern oder
Waunddrainagen bestimmt.
VORGESEHENE ANWENDER: Dieses Produkt ist nur fir die

o Arzten bzw. Arztinnen
bestimmt. Eine Pflegekratt, eine Betreuungsperson oder ein Patient

den

kann die dber (falls
vcmanden) ablassen und den Saugbalg zusammendriicken, um die

nach g von Arzten bzw. Arztinnen
fortzusetzen.

Sammelbeutel

N Luer-Lock-Anschluss

AN

\ Saugbalge

Leerer Port (falls vorhanden)
HINWEIS: Skalenstriche auf dem Beutel dienen nicht zur Messung,
sondern nur zu Referenzzwecken
KLINISCHER NUTZEN: Die Saug-Drainagebeutel sind in einer
Vielzahl von GréBen und Konfigurationen erhéltlich. Sie kénnen an
jeden Standard-Drainagekatheter mit Luer-Verriegelung
angeschlossen werden und kénnen Flissigkeiten durch aktives
Saugen oder durch Schwerkraft entfernen. Zusétzlicher klinischer
Nutzen:
* Einfach und intuitiv zu bedienen.
« Das kompakte und in sich geschlossene System ermaglicht dem
Patienten volle Mobilitat.
Wahrend der Aktivierung werden keine Kérperfliissigkeiten
aerosoliert, da alle Fliissigkeiten im System eingeschlossen sind.
Das geschlossene System verringert das Risiko einer
Kreuzkontamination.
Das Anti-Riickfluss-Ventil verhindert, dass Flissigkeiten und Luft in
den Katheter oder die Wunddrainage zurtickflieBen.
Wenn sich der Balg filllt, erfolgt der Durchfluss zum Beutel weiterhin
durch Schwerkraftdrainage, solange sich der Beutel unterhalb des
Niveaus der Drainagestelle befindet.

LEISTL : Die Saug-Drai bestehen aus
einem Ei mit Luer-Lock-Anschiuss fir den Anschluss an
einen Standard-Luer-Lock-| Dralnagekatheler einer internen

einem Saugbalg und
einem Kletiverschiusssystem. Einige Versionen der Beutel veridgen
Gber Entleerungsports. Die Betatigung des Balgs 6st die
Saugdrainage aus. Durch wiederholtes Betatigen des Balgs wird der
Saugzyklus erneut eingeleitet. Wenn sich der Balg fallt, erfolgt der
Durchfluss zum Beutel weiterhin durch Schwerkraftdrainage, solange
sich der Beutel unterhalb des Niveaus der Drainagestelle befindet. Der
Beutel ist stark genug, um einem Luftdruckaufbau innerhalb des
Beutels standzuhalten. Der Beutel ist mit hydrophoben Filtersffnungen
ausgestattet, durch die die gesammelte Luft entweichen kann. Die Luft
kann manuell aus dem Beutel herausgedriickt werden, indem der
Beutel leicht zusammengedrick! wird, wéhrend das System vertikal
positioniert ist (Gehause Gber dem Beutel).

ZUBEHOR, DAS MIT DEM GERAT VERWENDET WERDEN SOLL:
Der Verbindungsschlauch PDC-36 fir perkutane Drainagekathoter
besteht aus einem mit einem L und wird
2um Anschiuss eines perkutanen Katheters an sinon Drainagebeutel
oder ein Drainagesystem verwendet. Das TCY2 ,Y*
Verbindungsschlauchset besteht aus einem Einlassschlauch mit Luer-
Konnektor und einem ,Y“-Konnektor und wird fir 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
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. Um die Beutelschlauchlange zu andern: Unter sterilen

den Luer-Lock hluss entfernen,

den Schlauch und den Luer-Lock-Anschluss erneut
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 friiher,
sofern klinisch angezeigt, z. B. bei Gblem Geruch oder
Beschédigung.

ORSICHT! EN:
1. Entsorgen Sie das gesamte System, wenn der Beutel voll ist oder
wenn anderweitig angezeigt.
2. Achten Sie beim Entleeren des Beutels darauf, nicht mit
abgeleiteten Fliissigkeiten in Berdihrung zu kommen.
3. Wenden Sie sich an einen Arzt, wenn keine Flissigkeit in den
Beutel ablauft oder wenn Flissigkeit aus dem Beutel austritt.
Nur Beutel ohne leere Ports: Versuchen Sie nicht, den Beutel
wiéhrend des Gebrauchs zu entleeren. Falls gew(inscht, kann der
Beutel vor der Entsorgung entleert werden, indem die untere Ecke des
Beutels abgeschnitten wird

FI(‘FN Derzeit sind keine
fir die Saug-D bekannt.

: Die Wi dieses fiir den
Einmalgebrauch bestimmten Produkts kann bei dem Patienten eine
Infektion verursachen und/oder zu einer Fehlfunktion des Produkts
fidhren.

SICHERE ENTSORGUNG: Entsorgen Sie das gebrauchte Gerat in
einem Behalter, der mit einem Etikett fiir biologisch gefahrlichen Abfall
gekennzeichnet ist (d. h. der mit potenziell infektiosen 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
Behbrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient
ansdssig ist, gemeldet werden.

UreSil TRU-CLOSE Edopa EL
TAPOXETEUGTIS HECW aVaPPOPNONS

NPOBAENOMENH XPHEH: i ) GuMoy uypv TrapoxéTeuan. Oi
GGKOI TTAPOXETEUONG Bia QVapPOPNONG TTPOOPIZOVTaI yia T GUAOYT
UYPWV TIAPOXETEVONG ATTO TTOGTAWATA, TO MTTGTIKG GUGTNWG KAl TOUS
VEQPOUG Kal PTTOPOUY ETTIGNG Vel XPOIHOTIOINBOGY Vi HETEVXEIPNTIK
TIAPOXETEUON TPAUWATWY. To TIPOIY GUTS TIPOOPICETal Yia
BpaXUTTPOBECN XPrioN (Ay6TEPO AT 30 NUEPEG). AVTIKATAOTAOTE Tov
06K0 KGBE 5 g 7 NEPES 1 CUVTONSTERG, GV EVEikVUTa KAVIKG, Yia
TOpGBEIYa, GE TEPITTTWON BUCOOKIAS r} PAOPAS
NPOBAEMOMENOE MTAHOYEMOE AZOENQN: To mpoi6y auté
TIPOOPIZETal Yia XPrO O GOBEVEIG HE TOTTOBETNEVOUS KABETAPEG

f
TNIPOBAEMOMENOI XP'HETEE: AuTo T0 TIp0i6V TTpoopIiZeTal Vi
XPrioN HOVO OUPGWVE e TIG 0BNYIEG EVOG EKTIAIBEUEVOU KAIVIKOD
1atpou. O voom\sum’g 0 gpovriaTic 0 uoesvr’lg wropei va

601 Ta Uy kevil BUpa
(e6v umipxin Kal PTopEi va oupTméael Toug (puontnpig avappéenong
VIO VQ GUVEXIGEI TNV TIGPOXETEUON B1a avappo@nong OUHOLVA e Tig
0Bnyieg £VOG EKTIAIBEUIEVOU KAIVIKOU IGTPOU.

Zdakog ouhlhoyrig
Ry Luer Lock

> ‘.

®uonTripeg avappo@nong
&R B0pa (eav UTTapyel)

EHMEIQZH: O1 evBeifeic SIaBaBIoNG 0ToV OAKO Sev TPO0pIZovTal yia
PETPON — GTTOKAEIOTIKG YIG OKOTTOUG QVapOPaS

KAINIKA O®EAH: Oi 0GiKoI TTapOXETEUGNG Bia Gvappoenong,
BiaTiBevTal o TToKIAG HEVEBWY Kal B1aH0p@WTEWY. MTTopouy va
QUVBEBOUY HE OTIOIOVBATIOTE TUTTIKG KABETAP TTAPOXETEUTNG PE
GUOTNUA AOPENIONG IUer Kal HTTOPOGY Va TTToPaKpGVOUY Td Uypa
XPNOIOTIOILVTAG EVEPY QvapPSQNON fi BapuTnTa. MPGoBETa KAVIKG
opEn:

 ATIAGG Kai BIGIOBINTIKOS XEIPIOOG,

« To oupTIayC Kal QUTGVOpO CUGTNWG EMTPETEN TNV TAAPN BABION
TOU AOBEVOUC.

Kard v evepyoroinon, Ta owpiaTikG uypé Sev aepohovial emmeidi
6Aa Ta Uy TEpIEXOVTEI 0TO GUGTNA.

O OXEBIAOUOS KAEIGTOU GUTAATOS PEIVEI TIg TBAVOTNTEG
BlaoTaUOYEVNG EMHGAYINS.

« H BaiBa katd g amorpérel v
UYP&V Kal aépa GTOV KABETPQ f OTO GUOTNA TTAPOXETEUONG
TPAUETWY.

e EpITTWON TAMIPWONG TWY QUONTAPWY, N POr} TIPOS TOV 0GKO
GuVEXIZETal oW TTapoxETEUNG Bia BapUTATAG, EQOTOV 0 0GKOG
BpIOKETal KATW GTTO TO ETTITESO TOU OMUEIOU TIAPOXETEUONS.
XAPAKTHPIZTIKO AMTOAOZHE: Oi GGKol TapoxETeuon dia
avappoENoNg aToTEACGVTaI aTTd évav GwATVa EIG650U |IE EEGPTAMA
luer lock yia GUVBEON HE TUTTOTTOINEVO KABETHPG TIAPOXETEUTNG E
oGoTua luer lock, eowTepikr BaABIBa KaTd TG TaAVSPGUNGNG,
BiaTaEeig aepiool pe UBPOYOBO GITPO, GUONTAPES avapPEPRONG Kai
0UOTNA IHGVTa Veloro. Opiopéves EKBOTEIS Twv GaKWY BIBETOUY
Kevég Bpeg. H Twy i
Aerroupyia ¢ i H ¢

inon Twv i 10V KGKAO

e TepITTWON TAfIPWONG TWV QUONTAPWLY, N POF TIPOG TOV OGKO

GuVEXiZETal oW TIapOXETEUONG i BUPGTNTAG, EPBOOV 0 OGKOG

BPIOKETaI KATW TG TO ETITESO TOU GNIEIOY TIAPOXETEUNS. O OGKOG

£V0I GPKETG QVBEKTIKGG LOTE VG QVTEXE! TN GUOGWPEUGH THEGNS Gépa

070 EOWTEPIKG TOU. O GaKOG Eival EEOTAIGHEVOG e BIATAEEIS AEpIoNOD

e UBPOPOBO GIATPO, O1 OTTOIEG BIOXETEGOUY TOV GEPT TTOU GUAREVETI.

H XEIPOKIVITN QvaykaoTiki] ££0506 Gépa aTmd Tov GGKo yiverar

MEZOVTAG AT TOV OGKO £VG) TO OUOTNLA EIVal TOTTOBET|EVO OF

KaTaKGpUGN BEGN (10 TIEPIBANKG TTGVW AT TOV GGKO).

NAPEAKOMENA MPOE XPHEH ME TH EYEKEY H: H owAfvwon

GUVBEoNG Tou BiaBepuIKoU KaBETrp Tapoxéreuang PDC-36

amoTeAEiTal AT évav OWARVA £1060U P GOVBEGHO luer kar

XPNOIOTOIE(Tal yia T OUVBEDN £VOG BIOBEPUIKOU KABETPa piE évav

G6KO 1} va GUOTNYE TTAPOXETEUONG. TO OET OWARVWONG TUTIOU «Y»

TCY2 amoreAeital a6 évav owAiva e10650U pE OUVSEOHO luer kai

£vav 0UVBEOLO TOTIOU <Y Kai xpnmunnomml Via apgitAeupn

pe oo Bia Bapurniag f
avappoenang. To UFA-LL ammoreAeftar amro pia Kwvikr xoavn kai évav
8nAUKO OUVBEIO lUer Kail XPNOIHOTIOIEITal Yid TN OUVBEDN TwV

KaBETAPWY Xwpig GUoTNMA aopaiong UreSil Ulti-flo Large Bore (otip&

REF LBNL) pie Tumommoinpévo luer.

OAH rIEZ XPHEHE:

Khelote Ty kevii BUpa TpIv aTté ) xprion (eGv uTidpxe).

2. ZUVBOTE Tov KABETPA TIAPOXETEUONG OTOV GUVBEKO luer lock,
TG aiveTal oY EIKOVa

3. e mepimTwon aAAayrig ToU PrKOUS Tou OwArVa OGKoU,
agaipéoTe Tov oWAAVA aTIé Tov GUVEGHO OTo EMAvW uzpog Tou

Twy », KOYTE
GWARVWON Kall ETTGVATIPOOAPTAGTE.

4. AvaprioTe Tov 0GKo Ot pia BE0N KATW aTT6 10 onpeio
TapoxETeuong,

5. TIEOTE TOUG QUONTAPEG YIC Ve GVAPPORITETE TO LYPG TT6 ToV
KaBeTripa, 6TTwG gaiveral oy Ekova

6. O1av ol QUONTHPEG Yepioouv, emavaAdBeTe To Biua 5 yia va
ETaVEVEQYOTIOINTETE TV avappo@nan.

I'IPOEIAOI'IOIHZEIZII'IPOOVAA' 15:

ATroppiTTTETe OAGKANPO TO GUOTAYA GTaV 0 GGKOG ival TARPNG f
6TaV EVBEIKVUTQI BIGPOPETIKG.

2. Na €0TE TIPOCEKTIKO KATA TNV EKKEVWOT TOU OGKOU TIPOKEIIEVOU
Va amOQEUXBET N ETAQH e Ta UYP TAPOXETEUTNG.

3. ZupBouleuTEiTe évav emayyeAUQTIa TOU Topéd TG UYEIag Ot
TEPITTWON U TIGPOXETEUTNG UYPOU GTOV GGKO f BIGPPONG UYPOU
aTié Tov odKo.

Movo yia GaKoug Xwpis Kevég BUPEG: MV ETTIXEIDEITE Val GBEIGTETE

TOV GGKO KATA T BIGPKEI TG XPONG. O GAKOG WTTOPE] Va EKKEVUBET

TIPIV aTT6 TV ATTOPPIYN, EPOOOV Eval ETBUNTS, KEBOVTAS TNV KATW

Ywvia Tou

ANTENAEIZEIE: Erti 10U TIapOVTOG BeV UTTGPKOUV YVWIOTES EIBIKES

QUTEVBEIEEI YIa TOUG GAKOU TIGPOXETEUGTG BIG aVapPOPNaNG.

MPOEIAOMOIHEH: H £mavaypnoIjomoinan GUOKEUWMY piag Xpriong

LTTOpE va TpOKaAEGE! AoiwEN aTov aoBevr] fifkal BAGRN TG

GUOKEUHG.

AZOAAHE AMOPPIWH: ATIOppiyTE T XPNOILOTIONEVN GUOKEUH OF

Boxeio pe Unuuvun PiohoyiKo KvBivoU (BUA. LoAUGLEVD e BV

ANAGOPA zosAmN nEPI}:TATIKDN KuB: 0oBapS TIEPIOTATIKG.

TI0U TIOEKUE OE OXEON WE T OUGKEUN Ba TIPETTE VG OVAQEPETAI OTNV

UreSil wg KaTaoKeuaoTr Kai a1V apuodia apxr 10U KpAToug pEoUg

710 OTT0I0 €ival eyKaTETEVOS O XPiOTNG f/Kal 0 A0BEVIG.

UreSil TRU-CLOSE Sistema de drenaje por succién E

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

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

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
liquidos mediante el puerto de vaciado suministrado (si esté presente)
y pueden comprimir los fuelles de succion para continuar el drenaje de
succion segdn las instrucciones de un médico cualificado.

Bolsa de recogida

\ Luer Lock

AN

Fuelles de succién

AN

Puerto de vaciado (si procede)

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

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

« Funcionamiento simple e intuitivo.

« Elsistema compacto y auténomo permite la ambulacion 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 valvula antirreflujo impide que los liquidos y el aire retrocedan
hacia el interior del catéter o el drenaje e heridas.

Silos fuelles se llenan, la circulacion hacia la bolsa continia
mediante el drenaje por gravedad mientras la bolsa se encuentre
por debajo del nivel del lugar de drenaje.

CARACTERISTICA DE RENDIMIENTO: las bolsas de drenaje de
succion estan compuestas por un tubo de entrada con accesorio luer
lock para la conexién con un catéter de drenaje luer lock estandar,
vélvula intera antirreflujo, rejillas de filtro hidrGfobo, fuelles de succion
y un sistema de correas de velcro. Algunas versiones de las bolsas
incluyen puertos de vaciado. La activacion de los fuelles inicia la
funcién de drenaje de succién. La activacion repetida de los fuelles
reinicia el ciclo de succion. Si los fuelles se llenan, la circulacién hacia
Ia bolsa continua mediante el drenaje por gravedad mientras la bolsa
se encuentre por debajo del nivel del lugar de drenaje. La bolsa es
suficientemente resistente para soportar la acumulacion de presion del
aire dentro de la bolsa. La bolsa esta equipada con rejilas de filtro
hidréfobo, que ventilaran el aire recogido. El aire puede expuisarse

de la bolsa mientras el sistema
esta en posicion vertical (carcasa por encima de la bolsa).

ACCESORIOS QUE SE UTILIZARAN CON EL DISPOSITIVO: el tubo
conector de catéter de drenaje percutdneo PDC-36 esta 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 succi6n.
UFA-LL esta compuesto por un embudo conico y un conector luer
hembra y se utiliza para conectar los catéteres sin bloqueo UreSil Ulti-
flo Large Bore (serie REF LBNL) a un luer estandar.

INSTRUCCIONES DE USO:

1. Cerrar el puerto de vaciado antes de usarlo (si esta presente).

2. Conectar el catéter de drenaje al luer lock como se muestra en la
figura 2.

3. Sise altera la longitud del tubo de la bolsa, se debe quitar el tubo

del conector en la parte superior de la carcasa del «fuelle de

succi6n», cortar el tubo y volver a conectarlo.

Suspender Ia bolsa en un lugar por debajo del sitio de drenaje.

Comprimir el fuelle para aspiar fluido del catéter como se

muestra en a figur

6. Cuando el fuelle esle lleno, repetir el paso 5 para reactivar la
succion.

ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES:

1. Desechar todo el sistema cuando la bolsa esté llena o cuando
esté indicado por otros motivos.

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

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

Solo para bolsas sin puertos de vaciado: No intentar vaciar la bolsa

durante el uso. Si se desea, se puede vaciar la bolsa antes de

desecharla cortando su esquina inferior

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

o

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 utiizado en un
contenedor para residuos con riesgo biologico (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 noificarse a
UreSil como fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro en el que esté establecido el usuario o el paciente.

UreSil TRU-CLOSE Systéme de drainage par aspiration -

UTILISATION PREVUE : Recueil des liquides de drainage. Les
poches de drainage par aspiration sont destinées & étre utilisées pour
recueillr les liquides drainés d'abces, du systéme hépatique et des
reins. Elles peuvent également étre employées pour le drainage post-
opératoire des plaies. Ce produit est destiné & un usage  court terme
(inférieur & 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 2 étre
utilisé chez les patients sur qui f'on a placé des cathéters de drainage
ou des drains de plaies.

UTILISATEURS VISES : Ce produit doit étre utilisé exclusivement
comme indiqué par des cliniciens formés. Un(e) infirmier/-ére, un(e)
soignant(e) ou un(e) patient(e) peut drainer les liquides a Iaide du port
vide fourni (le cas échéant) et peut comprimer le soufflet d'aspiration
pour poursuivre le drainage par aspiration selon les instructions d'un
clinicien qualifé.

Sac de recueil
R Luer Lock

S

Soufflet d’aspiration

AN

Port vide (le cas échéant)

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

AVANTAGES cumouss Les poches de drainage par aspiration
ont dan: tailles et Elles

peuvem atre fixées & n'importe quel cathéter de drainage standard &

systéme de verrouillage Luer lock et peuvent éliminer les liquides par

aspiration active ou par gravité. Avantages cliniques supplémentaires

Utilisation 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 ou dans le drain de plaie.

Sile soufflet se remplit, I'écoulement vers la poche se poursuit par

gravité tant que la poche se trouve sous le niveau du site de

drainage.

CARACTERISTIQUE DE PERFORMANCE : Les poches de drainage
par aspiration se composent d'un tube d'entrée avec un raccord Luer
Lock permettant le raccordement & un cathéter de drainage Luer Lock
standard, d'une valve anti-reflux interne, d‘évents a filtre hydrophobe,
dun soufflet d'aspiration et d'un systeme de ceinture velcro. Certaines
versions de poches sont équipées de ports vides. L'activation du
soufflet déclenche la fonction de drainage par aspiration. L'activation
répétée du soufflet relance le cycle d'aspiration. Si le soufflet se
remplit, I'écoulement vers la poche se poursuit par gravité tant que la
poche se trouve sous le niveau du site de drainage. La poche est
suffisamment solide pour résister & une augmentation de la pression
de I'air & l'ntérieur de celle-ci. La poche est équipée d'évents a filtre
hydrophobes permettant d'évacuer Iair collecté. L'air peut étre
expulsé manuellement de la poche en la pressant doucement lorsque
le systéme est positionné verticalement (boitier au-dessus de la
poche).

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 utilisé pour
connecter un cathéter percutané & une poche ou un systéme de
drainage. Le kit de tuyaux du connecteur en « Y » TCY2 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 :

Refermez le port vide avant utilisation (le cas échéant).

2. Attachez le cathéter de drainage au luer lock, comme indiqué
dans la Figure 2.

3. Sivous modifiez la longueur de la tubulure du sac, retirez la
tubulure du connecteur situé en haut du boitier du « soufflet
d'aspiration », coupez la tubulure et remettez-la en place.

4. Suspendez le sac en-dessous du site de drainage.

Comprimez le soufflet pour aspirer le liquide de 'autre cathéter,

comme indiqué en Figure 3.

6. Lorsque le soufflet est plein, répétez I'étape 5 pour réactiver
Iaspiration

AVEHTISSEMENTS/PHECAUTIONS
Eliminez le systeme entier lorsque le sac est plein ou lorsque cela
estindiqué

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

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

Sacs sans ports vides uniquement : N'essayez pas de vider le sac

pendant I'utilisation Le sac peut étre vidé avant élimination si vous le

souhaitez en coupant le coin inférieur du sac

CONTRE-INDICATIONS : Il n'existe actuellement aucune contre-

indication spécifique pour les poches de drainage par aspiration.

AVERTISSEMENT : La réutilisation de ce dispositif a usage unique

peut causer une infection du patient et/ou le dysfonctionnement du

dispositif

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 d'origine humaine).

SIGNALEMENT D'INCIDENTS GRAVES : Tout incident grave

survenu en rapport avec le dispositif doit étre signalé a UreSil, en

qualité de fabricant, ainsi qu'a I'Autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

o



Uresi.  El
UreSil ® TRU-CLOSE® Suction Drainage System

INTENDED USE: For collecting drainage fluids. The Suction Drainage
Bags are intended to be used to collect fluids drained from abscesses,
the hepatic system, and the kidneys and can also be used for post-
operative wound drainage. 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 or wound drains.

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 (i present) and may compress the
suction bellows to continue suction drainage as directed by a trained
clinician.

Collection Bag
'Y Luer Lock

RN

N A

Suction Bellows
Empty Port (if present)

NOTE: Graduation marks on bag not intended to measure  for
reference only

CLINICAL BENEFITS: The Suction 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 active
suction or 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.

If the bellows fills, flow to the bag continues via gravity drainage as
long as the bag is below the level of the drainage site.

PERFORMANCE CHARACTERISTIC: The Suction Drainage Bags
are comprised of an inlet tube with a luer lock fitting for connection to a
standard luer lock drainage catheter, internal anti-reflux valve,
hydrophobic filter vents, suction bellows, and a Velcro belt system.
Some versions of the bags have empty ports. Activation of the bellows
initiates the suction drainage feature. Repeated activation of the
bellows re-initiates the suction cycle. If the bellows fills, flow to the bag
continues via gravity drainage as long as the bag is below the level of
the drainage site. The bag is strong enough to withstand a buildup of
air pressure within the bag. The bag is equipped with hydrophobic filter
vents, which will vent collected air. Air can be manually forced out of
the bag by gently squeezing the bag while the system is positioned
vertically (housing above bag).

ACCESSORIES TO BE USED WITH THE DEVICE: The PDC-36
Percutaneous Drainage Catheter Connector Tubing is comprised of an
inlet tube with  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 wnh a
gravity-drainage or suction-drainage system. UFA-LL is ofa
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:
Close the empty port prior to use (if present).

% Comectthe drainage catheter to the luer lock as shown in Figure
2.

3. Ifaltering the bag tube length, remove the tube from the
connector at the top of the "suction bellows” housing, cut the
tubing and re-attach.

4. Suspend the bag at a location below the drainage site.

5. Compress the bellows to aspirate fluid from the catheter as shown
in Figure

6. When belows s ul, repeat step 5 to reactivate suction.

CAUTION:
1. Discard the entire system when the bag is full or when otherwise
indicated.

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

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

Bags without empty ports only: Do not attempt to empty the bag

during use. The bag can be emptied prior to disposal if desired by

cutting off the bottom comer of the bag.

CONTRAINDICATIONS: Currently no specific contraindications are
known for the Suction 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.

UreSil and TRU-CLOSE are registered trademarks of UreSil, LLC.
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UreSil TRU-CLOSE Saci drenazni systém

UCEL POUZITI: Sbér drenaznich tekutin Saci drenazni vaky jsou
uréeny k zachyceni tekutin odvadanych z abscesd, jaterniho systému
aledvin a Ize je také pouit k drenazi pooperagnich ran. Tento vyrobek
je urcen ke kratkodobému pouzivani (méné nez 30 dnd). Vyméfiute
vak kazdjch 5 a2 7 dni nebo dfive, pokud je to Klinicky indikovano,
napfiklad v pripadé zapachu nebo pokozeni

ZAMYSLENA POPULACE PACIENTU: Tento vyrobek je uréen k
pouiti u pacienta se zavedenymi drenaznimi Katetry nebo drenu
rény.

UCEL POUZIT: Tento vyrobek je uréen pouze k pouziti podle pokyni
vyskoleného Iékafe. Zdravotni sestra, osetfovatel nebo pacient mohou
vypustit tekutiny pomoci dodaného prazdného portu (pokud je k
dispozici) a podie pokynii vyskoleného lékare mohou stiacit saci méch
apokradovat v odsavani.

Sbérny vak
R Luer Lock

. s

Saci méchy
Prazdné hrdlo (pokud je pfitomno)

POZNAMKA: Stupnice na vaku neni urena k méfeni — slouzi pouze k
referenénim Gcelum

KLINICKE PRINOSY Sacl drenazni y jsouk dlspczlcl v ruznych

pripojit k
drenaznimu ka(e(vu s koncovkou luer lock a tekutiny Ize odvadét s
pouzitim aktivnino sani. Dalsf Klinické pfinosy:
Jednoduché a intuitivni oviadani
« Kompaktni a samostatny systém umoziuje pinou mobilitu pacienta.
* Bg&hem aktivace nedochazi k aerosolovani télesnych tekutin,
protoze vsechny tekutiny jsou obsazeny v systému.
Uzavreny systém snizuje pravdapodobnost kiizové kontaminace.
Antirefluxni ventil zabrariuje zpétnému vnikani tekutin a vzduchu do
katétru nebo drenu rany.
Pokud se méch naplni, proudéni do vaku pokraguje gravitagnim
odvodnénim, dokud je vak pod rovni mista odvodnéni.

.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY: Saci drenézni vaky se skladajf
ze vstupni hadicky s koncovkou luer lock pro pripojen ke

luer lock, vnitiniho
antirefluxniho ventilu, hydrofobnich filtraénich otvord, saciho méchu a
systému paskii na suchy zip. Nakteré verze vaki maji prazdné porty.
Aktivaci méchu se spusti funkce vypousténi sanim. Opakovana
aktivace méchu znovu spusti saci cyklus. Pokud se méch napin,
proudéni do vaku pokraduje gravitadnim odvodnénim, dokud je vak
pod drovni mista odvodnéni. Vak je dostatecné pevny, aby odolal
nartstu tlaku vzduchu uvnitf vaku. Vak je vybaven hydrofobnimi
filtragnimi otvory, které odvétravaji nashromazdény vzduch. Vzduch
Ize z vaku vytlagit runé jemnym stlacenim vaku, kdyZ je systém ve
vertikalni poloze (kryt nad vakem).

PRISLUSENSTVI POUZIVANE S PROSTREDKEM: Pripojovaci
hadicka perkutanniho drenazniho katetru PDC-36 se sklada ze vstupni
hadicky s konektorem luer a pouziva se k pfipojeni perkutanniho
katetru ke drendznimu vaku nebo systému. Sada hadicek s
konektorem ,Y* TCY2 se sklédé ze vstupni hadicky s konektorem luer
akonektorem ,Y" a pouziva se pro oboustrannou drend s gravitatnim
nebo saci drenézi. UFA-LL se sklad ze zuzené ndlevky a samiciho
konektoru luer a pouziva se k pripojeni neuzamykatelnych katetra
UreSil Ulti-flo Large Bore (REF LBNL-series) ke standardnimu
konektoru luer.

NAVOD K OBSLUZE:

1. Pred pouZitim uzaviete vypoustéci hrdlo (pokud je pfitomné)

2. Pfipojte drenazni katétr ke koncovee luer lock, jak je znazorgno
na obrazku 2.

3. Pokud ménite délku haditky vaku, vyjméte haditku z konektoru v

horni &asti krytu ,sacich méchu, odfiznéte hadicku a znovu j

pripojte.

Vak zavéste do mist pod drenaznim mistem.

Stlacte méchy pro odsati tekutiny z katétru, jak je znazorano na

obrézku 3.

6. Kdyz jsou méchy piné, opakujte krok 5 pro obnoveni sani.

4.
5.

VAROVANIi / BEZPECNOSTNi OPATRENI:

1. Zlikvidujte cely systém, kdy? je vak piny nebo je jinak indikovano..

2. Budte opatrni pfi vyprazdfiovéni vaku, abyste zabranili kontaktu s
drenaznimi tekutinami.

3. Pokud do vaku neodtéka zadna tekutina nebo pokud tekutina z
vaku unika, poradte se se zdravomlkem

Pouze vaky bez hrdel:

vak bshem poutiti. Vak je mozné pred likvidaci vyprazdml pokud je to

pozadovano, odfiznutim dolniho rohu vak

KONTRAINDIKACE: V soucasné dobé nejsou znmy zédné
specifické kontraindikace pro saci drenazni vaky.

VAROVANI: O pouziti tohoto
muze zpusobit pacientovi infekci anebo miize zpusobit poruchu
prostredku.

BEZPEGNA LIKVIDACE: Pouzity prostredek zlikvidujte v kontejneru
oznageném jako biologické riziko ({j. kontaminovany potenciaing
infekénimi latkami lidského pvodu).

HLASENi ZAVAZNYCH INCIDENTU: Jakykoli zavazny incident, ktery
nastal v souvislosti s timto prostreckem, by mél byt nahlasen vyrobci a
piislugnému organu se sidlem v Slenském stété uzivatele nebo
pacienta.



Uresil TRU-CLOSE Sistema di drenaggio ad aspirazione

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

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

UTENTI PREVISTI: Questo prodotto & destinato alluso
esclusivamente come indicato da un medico qualificato. Un infermiere,
caregiver o paziente pub drenare i liquidi utilizzando la porta vuota in
dotazione (se presente) e pud comprimere il soffietto di aspirazione
per continuare il drenaggio ad aspirazione, seguendo le indicazioni di
un medico qualificato.

Sacca di raccolta

Y Luer lock

AN .
Soffietto di aspirazione
Apertura di svuotamento (se presente)

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

BENEFICI CLINICI: Le Sacche di drenaggio ad aspirazione sono
disponibili in una variet di dimensioni e configurazioni. Possono
collegarsi a qualsiasi catetere di drenaggio standard con chiusura luer
& possono rimuovere i liquidi mediante Iaspirazione attiva o la gravita.
Utteriori benefici clinici:

« Utilizzo semplice e intuitivo.

Il sistema 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.

1l design con sistema chiuso riduce le possibilita di contaminazione
incrociata.

La valvola antireflusso impedisce ai liquidi e all'aria di risalire
allinterno del catetere o nel drenaggio della ferita.

Se il soffietto si riempie, il flusso che procede verso la sacca
continua tramite il drenaggio per gravita finché la sacca i trova
sotto il livello del sito di drenaggio.

CARATTERISTICA DELLE PRESTAZIONI: Le Sacche di drenaggio
ad aspirazione sono composte da un tubo dingresso con un raccordo
luer lock per il collegamento a un catetere di drenaggio luer lock
standard, una valvola antireflusso interna, sfiati del filtro idrofobo,
soffietti di aspirazione e un sistema di cinghie in Velcro. Alcune
versioni delle sacche hanno porte vuote. L'attivazione dei soffiett avvia
Ia funzione di drenaggio ad aspirazione. L'attivazione ripetuta del
soffietto riavvia il ciclo di aspirazione. Se il soffietto si riempie, il flusso
che procede verso la sacca continua tramite il drenaggio per gravita
finché Ia sacca si trova sotto il livello del sito di drenaggio. La sacca &
abbastanza forte da sopportare un accumulo di pressione dellaria al
suo interno. La sacca & dotata di sfiati del filtro idrofobo per far
fuoriuscire I'aria raccolta. L'aria puo essere forzata manualmente a

dalla sacca mentre il sistema
& posizi i i soprala sacca).

AACCESSORI DA UTILIZZARE CON IL DISPOSITIVO: Il tubo
connettore per catetere di drenaggio percutaneo PDC-36 & composto
da un tubo d'ingresso con un connettore luer ed & utilizzato per
collegare un catetere percutaneo a una sacca o sistema di drenaggio.
Il set di tubi con connettore a "Y" TGY2 & composto da un tubo
dingresso 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
Utti-flo Large Bore (RIF serie LBNL) a un luer standard.

ISTRUZIONI PER L'USO:

1. Chiudere I'apertura di svuotamento prima dell'uso (se presente).

2. Collegare il catetere di drenaggio all'attacco Luer lock come
mostrato nella figura 2.

3. Sesimodifica la lunghezza del tubo della sacca, rimuovere il tubo
dal raccordo sulla parte superiore dell alloggiamento del “soffietto
di aspirazione”, tagliare il tubo e ricollegarlo.

4. Appendere la sacca in un punto in posizione inferiore a quella del
drenaggio.

5. Comprimere il soffietto per aspirare il liquido dal catetere come
mostrato nella figura 3.

6. Quando il soffietto & pieno, ripetere la fase 5 per riattivare
Iaspirazione.

AVVERTENZE/PRECAUZIONI:

1. Smaltire l'ntero sistema quando la sacca & piena o quando &
altrimenti indicato.

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

3. Consultare un operatore sanitario se non viene drenato liquido
nella sacca oppure se il liquido fuoriesce dalla sacca.

Esclusivamente per sacche senza aperture di svuotamento: non

tentare di svuotare la sacca durante uso. Se lo si desidera, la sacca

pud essere svuotata prima dello smaltimento tagliando il suo angolo

inferiore

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

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,
da 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 TRU-CLOSE Drainagesysteem met aanzuiging

BEOOGD GEBRUIK: Ter verzameling van drainagevioeistoffen. De

igdrai zijn bedoeld om op te vangen die zijn
afgetapt uit abcessen, het leverstelsel en de nieren en kunnen ook
worden gebruikt voor postoperatieve wonddrainage. Dit product is
bedoeld voor kortetermijngebruik (minder dan 30 dagen). Vervang de
zak elke 5 tot 7 dagen of eerder indien Klinisch geindiceerd,
bijvoorbeeld in geval van beschadiging of stank.

BEOOGDE PATIENTENPOPULATIE: Dit product is bedoe\d voor
gebruik bj patiénten met

BEOOGDE GEBRUIKERS: Dit product is alleen bedoeld voor gebruik
onder toezicht van een bevoegde zorgverlener. Een verpleger,
verzorger of patiént kan de vioeistoffen laten weglopen via de
bijgeleverde leeglaatpoort (indien aanwezig) en kan de zuigbalg
samenknijpen om de zuigdrainage voort te zetten volgens de
instructies van een bevoegde zorgverlener.

Verzamelzak

\ Luer-vergrendeling

AN

Aanzuigbalgen

A

Lege poort (indien aanwezig)

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

KLINISCHE VOORDELEN: De Zuigdrainagezakken zijn verkrijgbaar

in verschillende maten en configuraties. Ze kunnen worden bevestigd

aan elke drainagekatheter met standaard luer-vergrendeling en

kunnen vioeistoffen verwijderen met behulp van actieve zuigkracht of

zwaartekracht. Bijkomende Klinische voordelen:

Eenvoudig en intuitief te bedienen.

« Compact en autonoom systeem maakt volledige mobiliteit van de

patiént mogelijk.

Tidens de activering worden de lichaamsvioeistoffen niet verneveld

omdat alle vioeistoffen in het systeem zijn opgenomen.

Het gesloten systeem vermindert de kans op kruisbesmetting.
voorkomt dat en lucht ter in

de katheter of wonddrain.

Als de balg volloopt, blijft de stroom naar de zak doorgaan door

middel van zwaartekrachtdrainage, zolang de zak zich onder het

niveau van de drainageplaats bevindt

PRESTATIEKENMERK: De Zuigdrainagezakken bestaan uit een
inlaatslang met een luer-koppeling voor aansluiting op een
drainagekatheter met een standaard luer-vergrendeling, een interne
antirefluxklep, hydrofobe filteropeningen, een afzuigbalg en een
Kiittenbandsysteem. Sommige versies van de zakken hebben
leeglaatpoorten. Activering van de balg start de zuigafvoer. Herhaalde
activering van de balg brengt de zuigeyclus weer op gang. Als de balg
volloopt, biift de stroom naar de zak doorgaan door middel van
zwaartekrachtdrainage, zolang de zak zich onder het niveau van de
drainageplaats bevindt. De zak is sterk genoeg om een opbouw van
luchtdruk in de zak te weerstaan. De zak is voorzien van hydrofobe
filteropeningen die de verzamelde lucht afvoeren. De lucht kan
handmatig uit de zak worden geperst door zachtjes in de zak te knijpen
terwijl het systeem in een verticale positie staat (behuizing boven de
zak).

TOEBEHOREN DIE MET HET TOESTEL KUNNEN WORDEN
GEBRUIKT: De PDC-36 Percutane aansluitbuis voor de

bestaat uit een met een "l
en wordt gebruikt om een percutane katheter aan te sluiten op een
drainagezak of -systeem. De TCY2 "Y"-verbindingsslangset bestaat uit

t een I g en een "Y"

wordt gebruikt voor bilaterale drainage met een zwaanekrachtr
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,
verwijder dan de luer-vergrendeling, knip de slangen door en
bevestig de | opnieuw, g van
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 Kiinisch

in geval van of stank.

WAARSCHUWINGEN/VOORZORGEN:

1. Verwijder het volledige systeem wanneer de zak vol is of indien
aangewezen.

2. Leeg de zak voorzichtig om zo contact met drainagevioeistoffen
te voorkomen.

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

Alleen voor zakken zonder lege poorten: Probeer de zak niet te

ledigen tijdens gebruik. De bag kan indien gewenst voor het afvoeren

worden geledigd door de onderste hoek van de zak af te knippen

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

WAA Hergebruik van dit voor eenmalig
gebruik kan leiden tot infectie bij de patiént en/of een defect aan het
hulpmiddel.

VEILIGE AFVALVERWERKING: Gooi het gebruikte hulpmiddel weg
in een container die is gemarkeerd voor biologisch gevaarlik afval
met mogelijk stoffen van i

oorsprong).

ERNSTIGE INCIDENTEN MELDEN: Elk ernstig incident dat zich in
verband met het hulpmiddel 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 TRU-CLOSE Sistema de drenagem por aspiracéao

INDICAGOES: Para recolha de fluidos de drenagem. Os sacos de
drenagem por aspiragéo destinam-se a ser utiizados para recolha dos
fluidos drenados de abcessos, do sistema hepético e dos rins,
podendo ainda ser utilizados para a drenagem de feridas cirirgicas.
Este produto destina-se a ser utilizado a curto prazo (inferior a 30
dias). Substituir 0 saco a cada 5 a 7 dias, ou antes, se clinicamente
indicado, por exemplo, em caso de produgdo de maus odores ou
danos no saco.

POPULAGAO DE DOENTES INDICADA: Este produto destina-se a
ser utilizado em doentes com cateteres de drenagem ou drenos de
feridas colocados.
UTILIZADORES: Este produto destina-se a ser utilizado apenas sob
orientagao de um médico com formagao para o efeito. Um enfermeiro,
cuidador ou doente pode proceder a drenagem dos fluidos usando a
porta vazia disponibilizada (se existente) e pode proceder &
compressio do fole de aspirago, para continuar a drenagem por
aspiragao, sob orientagao de um médico com formagéo para o efeito.
Saco coletor

'Y Luer Lock

AN

Fole de aspiragdo

AN

Porta vazia (se existente)

NOTA: As marcas de nivel no saco néo se destinam a medigdo - sao
apenas para referéncia.

BENEFICIOS CLINICOS: Os sacos de drenagem por aspiragao 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 de aspiragéo ativa ou
gravidade. Beneficios clinicos adicionais:

« Utilizagao simples e intutiva.

« 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
contaminagéo cruzada.

Avalvula antirrefluxo impede que os liquidos e o ar voltem a entrar
no cateter ou no dreno da ferida.

Quando o fole estiver cheio, o fluxo para o saco continua por
drenagem por gravidade, desde que o saco esteja posicionado num
nivel inferior ao do local de drenagem.

CARACTERISTICA DE DESEMPENHO: Os sacos de drenagem por
aspiragdo $30 COMPOstos por um tubo de entrada com um encaixe
luer lock para ligagéo a um cateter e drenagem com encaixe luer lock

uma vélvula anti interna, com filtro
hidréfugo, um fole de aspiragao e um sistema de fixagao com velcro.
Algumas versdes dos sacos possuem portas vazias. A ativagao do fole
inicia a funcionalidade da drenagem por aspiragao. A ativagao repetida
do fole reinicia o ciclo de aspiragdo. Quando o fole estiver cheio, o
fluxo para o saco continua por drenagem por gravidade, desde que o
saco esteja posicionado num nivel inferior ao do local de drenagem. O
saco é suficientemente forte para suportar uma acumulagao de
pressdo de ar no interior. O saco esta equipado com respiradouros
com fitro hidrdfugo, para expelir o ar recolhido. O ar pode ser
expelido manualmente do saco com uma ligeira compressao enquanto
o sistema é colocado na vertical (estrutura acima do saco).

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 & utilizado para ligar um cateter
percutaneo a um saco ou sistema de drenagem. O kit de ligagdo em
"Y" TCY2 & composto por um tubo de entrada com uma ligagdo luer e
uma ligag&o em "Y"; & 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 ligagéo luer fémea, e &
utilizado para fazer a ligagao dos cateteres sem retencéo e de
diametro largo UreSil Ulti-flo (REF série LBNL) a um encaixe luer
convencional.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:

1. Fechar a porta vazia antes de utilizar (se existente).

2. Ligar o cateter de drenagem ao conector luer lock, como indicado
na Figura 2.

3. Em caso de alteragao do comprimento do tubo do saco, reirar o

tubo do conector na parte superior da estrutura do “fole de
aspiragao”, cortar o tubo e voltar a acoplar.

4. Pendurar o saco num local abaixo do local a drenar.

5. Comprimir o fole para aspirar o fluido do cateter, como indicado
na Figura 3.

6. Quando o fole estiver cheio, repetir o passo 5, para reativar a
aspiragao.

ADVERTENCIAS/PRECAUGCOES:

1. Eliminar todo o sistema quando o saco estiver cheio ou quando
de outra forma indicado.

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

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

Apenas sacos sem portas vazias: Nao tentar esvaziar o saco

durante a utilizagao. Se desejar, 0 saco pode ser esvaziado antes de

eliminar, cortando para isso um dos cantos inferiores

CONTRAINDICACOES: Atualmente, néo sao conhecidas
contraindicages especificas para os sacos de drenagem por
aspiragéo.

ATENGAO: A reutilizagéo des pode provocar
infegao no doente e/ou mau incionamento 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 a autoridade competente do Estado-Membro onde o
utilizador e/ou doente esta estabelecido.

UreSil TRU-CLOSE Odsévaci drenazny systém m

UGEL POUZITIA: Na zhromazdovanie drenaznych tekutin. Odsavacie
drenazne vaky st urtené na zachytavanie drenaznych tekutin z
abscesov, pecefiového systému a oblitiek a mozno ich pouzivat aj na
pooperacni drenaz ran. Tento vyrobok je urteny na kratkodobé
pouzitie (menej ako 30 dni). Vak vymiefiajte kazdych 5 aZ 7 dni, alebo
v zévislosti od klinickej indikécie aj skor, napr. v pripade zapachu alebo
poskodenia vaku

CIELOVA POPULACIA PACIENTOV: Tento vyrobok je urceny na
pouzitie u pacientov s nasadenymi drenaznymi katétrami alebo na
drenaz ran.

CIELOVi POUZIVATELIA: Tento vyrobok mozno pouzivat len podfa
pokynov vyskoleného lekara. Zdravotna sestra, oSetrovatel alebo
pacient mozu vypistat tekutiny pomocou dodaného vyprazdiiovacieho
portu (ak je pritomny) a mozu stlatanim sacich mechov pokraovat v
odsavani podra pokynov vyskoleného lekara.

Zberné vrecko

\ Luer Lock

AN

Sacie vaky

A

Prazdny otvor (ak existuje)

POZNAMKA: Stupiiovacie znacky na vaku nie st uréené na meranie —
sluzia len na referencné Gcely

KLINICKE PRINOSY: Odsavacie drenazne vaky sii dostupné v
mnohych velkostiach a konfiguraciach. Mozno ich pripajit k
) o et o

luer
lock a dokazu odstrafiovat tekutiny s vyuZitim nasavania alebo
gravitacie. Dalsie Klinické prinosy:

« Jednoduché a intuitivna obsluha.

« Kompaktny a nezavisly systém umozfiuje ping ambuléciu pacienta.
« Potas aktivacie nedochdza k aerosolizovaniu telesnych tekutin,
pretoze vietky tekutiny zostavaji vnitri systému.

Uzavrety dizajn systému znizuje pravdepodobnost krizovej
kontaminécie.

Spaitny ventil zabrafiuje navratu tekutin a vzduchu do katétra alebo
drenaze rany.

Ak sa sacie vaky naplnia, prietok do vaku pokracuje spadovou
drenaZou, pokial je vak pod Uroviiou miesta drenaze.

VYKONNOSTNA CHARAKTERISTIKA: Odsavacie drenézne vaky
pozostavaj z0 vstupnej rirky s nadstavcom s koneklorom luer lock na
pripojenie k & katétru s luer
lock, z vnitorného spatného ventilu, hydrofobnych filtragnjch
odvzdusiiovacich ventilov, zo sacich mechov a systému suchého
Zipsu. Niektoré verzie vakov maju vyprézdiiovacie porty. Aktivacia
mechov spusti funkciu odsavacej drenaze. Opakovana aklivacia
mechov znova spusti saci cyklus. Ak sa sacie vaky naplnia, prietok do
vaku pokracuje spadovou dvena’iou pokial je vak pod Groviiou miesta
drenaze. Vak je by odolal

vzduchu vo vndtri vaku. Vak je vybaveny hydrofébnymi filtragnymi
odvzdusiiovacimi ventilmi, ktoré budd nahromadeny vzduch odvadzat.
Vzduch je mozné manudlne vytlacit z vaku jemnym stiacenim, ked je
systém umiestneny zvisle (kryt nad vakom).

PRISLUSENSTVO URGENE NA POUZITIE SO ZARIADENIM:
Spojovacia hadicka pre perkutanny drenazny 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 bilateralnu
drenaz pomocou spadového alebo sacieho drenneho systému
UFA-LL pozostava z kénického lievika a samicieho konektora luer lock
a pouziva sa na pripojenie neuzamykatefnych katétrov Uresil Ulti-flo s
velkym otvorom (séria REF LBNL) k $tandardnému konektoru luer
lock.

NAVOD NA POUZITIE:

1. Pred pouzitim zatvorte prazdny otvor (ak existuje).

2. Pripojte drenézny katéter ku konektoru luer lock tak, ako je to
2znazornené na obrazku 2.

3. Akbudete menit dizku hadiky vrecka, odpojte hadicku od
Kuneklcra na kryte sacich vakov, hadi¢ku odstrihnite a znovu

4. Urboko zaveste na miesto, ktoré sa nachédza pod miestom
drenéz

5. Stladte saci vak, aby ste odcerpali tekutinu z katétra tak, ako je o
znazornené na obrazku 3.

6. Ak je vak piny, zopakuite krok 5 a znovu aktivuite odsavanie.

UPOZORNENIA/BEZPECNOSTNE OPATRENIA:

1. Ak savrecko naplni alebo ak existujl iné indikécie, zlikvidujte cely
systém.

2. Privyprézdiovani vaku dbate na to, by ste neprilco siyku s
drendznymi tekutinam

3. Ao vaku nevieka Fiadna tokutina alebo ak z neho uniké
tekutina, poradte sa so zdravotnikom.

Len vrecka bez prazdnych otvorov: Vrecko sa potas pouzivania

nepokusajte vyprazdnit. V pripade potreby mozete vrecko pred

likvidaciou vyprazdnit tak, Ze odstrihnete jeho spodny roh

KONTRAINDIKACIE: Pre odsavacie drenazne vaky nie st
momentélne zname Ziadne konkrétne kontraindikacie.

VAROVANIE: Opakované pouZitie tejto jednorazovej pomocky moze
viest k infekcii pacienta a/alebo poruche pomocky.

BEZPECNA LIKVIDACIA: Pouzité zariadenie zlikvidute v nédobe
oznagenej pre biologicky nebezpecny odpad (t.j. kontaminovany
potencidlne infekénymi latkami fudského povodu).

NAHLASOVANIE ZAVAZNYCH INCIDENTOV: Akykolvek zavazny
incident, ktory nastane v suvislosti s touto poméckou, je potrebné
nahlasit vyrobcovi — spolocnosti UreSil a prislusnému organu
glenského Statu, v ktorom sidli pouzivatel a/alebo pacient.

Uresil TRU-CLOSE tappningssystem med sugning

AVSEDD ANVANDNING: Fér uppsamling av draneringsvatskor.
Draneringspasar med sugning ar avsedda att anvandas for att samla
upp vatskor som draneras fran abscesser, leversystemet och njurarna,
och kan ven anvéndas for postoperativ sardrénage. Denna produkt &r
avsedd for kortsiktigt bruk (mindre &n 30 dagar). Byt ut pasen var 5ie
1ill 7:e dag eller tidigare om det ar kliniskt indikerat, till exempel vid
dalig lukt eller om den & skadad.

AVSEDD PATIENTGRUPP: Denna produkt ar avsedd att anvandas
med patienter med dréaneringskatetrar placerade eller for sardranage.

AVSEDDA ANVANDARE: Denna produkt & endast avsedd att
anvéndas enligt indikationerna av utbildad klinisk personal. En
sjukskoterska, vardare eller patient kan tsmma vatskorna med hjélp av
den avsedda tmningsporten (om sadan finns) och kan komprimera
sugbélgen for att fortsatta t5mning med sugning enligt indikationerna
av utbildad Kiinisk personal.

Uppsamlingspase
uy Luerlock

AN
Sugningsbalgar

AN

Tom port (om narvarande)

OBS: Graderingsmarkeringarna pa pasen &r inte avsedda for métning
~ endast for referens

KLINISKA FORDELAR: Dréneringspasar med sugning finns i flera
olika storlekar och konfigurationer. De kan fastas pa alla vanliga
dréineringskatetrar med luerlock och kan aviagsna vatskor med aktiv
sugning eller med hjélp av sjlvtryck. Ytterligare kliniska fordelar:

« Enkel och intuitiv att anvénda.

« Det kompakta och fristaende systemet ger patienten ful rérelse.

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

Designen med ett slutet system minskar risken for
korskontaminering.

Backventilen forhindrar att vatskor och luft &terflédar i katetern eller
sardranaget.

Om balgen fyls fortséter flodet till pasen genom drénering med
sjalvtryck sa lange pasen &r under nivan for draneringsstallet.

PRESTANDAEGENSKAPER: Dréineringspasar med sugning bestar
av ett inloppsrr med en luerlock-koppling fér anslutning till en vaniig
draneringskateter med luerlock, en intern backventi, hydrofoba

. sugbalg och ett Vissa versioner
av pasama har tmningsportar. Om balgen akliveras startar
sugtdmningsfunktionen. Om balgen aktiveras igen, startar sugcykeln
pa nytt. Om balgen fylis fortsatter flodet til pasen genom dranering
med sjélvtryck sa lange pasen ar under nivan for dréneringsstallet.
Pasen 4 tillrickligt stark f6r att klara en Skning av lufttrycket i pasen.
Pasen ar utrustad med hydrofoba filterventiler som ventilerar
uppsamiad luft. Luft kan tryckas ut ur pasen manuelt genom att
forsiktigt kiimma pa pasen medan systemet & vertikalt placerat (hdljet
ovanfor pasen).

TILLBEHOR SOM SKA ANVANDAS MED ENHETEN: PDC-36

for perkutan draner bestar av en
inloppsslang med en luerkoppling och anvénds for att ansluta en
perkutan kateter til en eller ett

TCY2 slangset med "Y"-koppling bestar av en inloppsslang med en
luerkoppling och en "Y"-koppling och anvénds for bilateral drénering
rned sjé\vtryck eller ett tappningssystem med sugning. UFA-LL bestar

ratt o och anvands for att
ansiuta Uresil Ul o katelrar otan tas med ator ppning (REF LBNL-
serien) till en vanlig luerkoppling.

BRUKSANVISNING:

1. Stang den tomma porten fére anvandning (om s&dan finns).

2. Anslut draneringskatetern til luerlocken pa det satt som visas i
Bild 2.

3. Om passlangens langd ska forandras ska pasen tas loss fran
kopplingen hogst upp pé "sugbélgarnas” holie, slangen skaras av
och atermonteras.

4. Hang upp pasen pa en plats nedanfdr dréneringsstallet.

5. Komprimera balgarna for att aspirera vétska fran katetern pa det
satt som visas i Bild 3.

6. Nar balgama ar fulla upprepas steg 5 for att ateraktivera sugning.

VARNINGAR/FORSIKTIGHETSATGARDER:

1. Kassera hela systemet nar pasen ar full eller nar det  dvrigt &r
indiker:

2 Var mrsnmg och undvik kontakt med de uttdmda vatskorna om du
tommer pasen.

3. Radiraga sjukvardspersonal om ingen vétska rinner in i pasen
eller om viitska lacker fran pasen.

Endast pasar utan tomma portar: Forsdk inte t5mma pasen under

anvandningen. Pasen kan om sa onskas tommas innan den kasseras

genom att skéira av pasens nedre horn

KONTRAINDIKATIONER: Fér narvarande finns inga kénda specifika
kontraindikationer for draneringspésar med sugning

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

SAKER KASSERING: Slang den anvéinda enheten i en behallare som
& mérkt for biologisk fara (dvs. kontaminerad med potentielt
smittsamma dmnen av manskligt ursprung).

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



UreSil TRU-CLOSE Vakumlu Drenaj Sistemi -

KULLANIM AMACI: Drenaj sivilarinin toplanmas igin. Vakum Drenaj
Torbalari, apseler, karaciger sistemi ve bébreklerden bosaltilan sivilari
toplamak ve ayrica ameliyat sonrasi yara drenajinda kullaniimak izere
tasarlanmistir. Bu driin, kisa vadeli kullanima yonelikir (30 giinden az).
Torbayi 5 ila 7 giinde bir veya klinik olarak dnerildigi takdirde daha kisa
sire iginde (6rn. kotil koku yaydiginda veya hasar gérdugiinde)
degistirin.

AMAGLANAN HASTA POPULASYONU: Bu iiriin, drenaj kateteri
veya yara drenajt yerlestirilmis hastalarda kullaniimak izere
tasarlanmistir.

AMACLANAN KULLANICILAR: Bu (rtn, yalnizca egitimli bir
klinisyenin gdzetimi altinda kullaniimak Gzere tasarlanmistir. Egitimli bir
Kiinisyen tarafindan yénlendirilen bir hemsire, bakici veya hasta,
verilen bos portu (varsa) kullanarak sivilar tahliye edebilir ve vakum
korigind sikistirarak vakum drenajina devam edebilir.

Toplama Torbasi

RN Luer Kilit

. AN

Vakum Kérkleri
Bos Port (mevcutsa)

NOT: Torbadaki b
referans igindir

cizgileri dlgtim amagli degildir; yalnizca

KLINIK FAYDALARI: Vakum Drenaj Torbalari gesitli boyut ve
konfigirasyonlarda meveuttur. Herhangi bir standart luer kiltl drenaj
kateterine takilabilirler ve sivilar akif vakum veya yergekimini
kullanarak tahliye ederler. Ek klinik faydalari:

« Kullanimi kolay ve sezgisel.

« Kompakt ve bagimsiz sistem, tam hasta ambulasyonuna izin verir.
« Aktivasyon sirasinda tim svilar sistem iginde bulundugundan, viicut
swilan aerosollesmez.

Kapall sistem tasarimi gapraz kirlenme olasiligini ortadan kaldirir.
Geri akis énleyici valf, svilar ve havanin katetere veya yara
drenajina geri ddnmesini énler.

Ksrik doldugunda, torba drenaj seviyesinin altinda oldugu sirece
torbaya akis yergekimi drenajt ile devam eder.

PERFORMANS OZELLIKLERI: Vakum Drenaj Torbalar, standart bir
luer kiliti drenaj kateterine baglanti igin luer kilidi baglantili bir giris
borusu, dahili geri akis Snleyici valf, hidrofobik filtre hava ikislar,
vakum kérikleri ve bir Velcro kayis sisteminden olusur. Torbalarin bazi
modellerinde bos portiar bulunur. Koriiklerin etkinlestiriimesi vakum
drenai dzelligini baslatir. Kériklerin tekrarlanan etkinlestiriimesi vakum
dongiisind tekrar baslatir. Korik doldugunda, torba drenaj seviyesinin
altinda oldugu siirece torbaya akis yercekimi drenaiji ile devam eder.
Torba, iginde hava basincinin birikmesine dayanacak kadar giglidir.
Torba, toplanan havay! tahliye eden hidrofobik filtre hava cikislart ile
donatilmistir. Sistem dikey olarak konumlandinilirken (muhafaza
torbanin (izerinde kalacak sekilde) torba hafifge sikilarak hava manuel
olarak tahliye edilebilir.

CIHAZLA KULLANILACAK AKSESUARLAR: PDC-36 Perkitan
Drenaj Kateteri Konnektdr Borusu, luer konnektdrld bir giris borusudur
ve perkiltan kateteri drenaj torbasina veya sistemine baglamak igin
kullanilir. TCY2 “Y" Konnektdr Borusu Set, luer konnektdrli bir giris
borusu ve “Y konnektril igerir ve yergekimi drenajt veya vakum
drenaj sistemi ile Gift tarafli drenaj icin kullanilir. UFA-LL, konik bir huni
ve bir disi luer konnektdriinden olusur ve UreSil Ulti-flo Genis Delikli
Kilitsiz kateterleri (REF LBNL-serisi) standart bir luer'e baglamak igin
kullanilr

KULLANIM TALIMATLARI:

1. Bos portu kullanim &ncesinde kapatin (varsa).

2. Drenaj kateterini, Sekil 2'de gbsterildigi gibi luer kilide baglayin.

3. Torba hortumunun boyu degistirilecekse, hortumu “vakum korig
yuvasinin stinde yer alan konnektorden cikarin, hortumu kesin
ve yeniden takin.

4. Torbayi, drenaj blgesinin altindaki bir konuma asin.

5. Sekil 3'te gosterildigi gibi, kateterden sivi aspire etmek icin karigi
sikistirin.

6. Korik tamamen vakumu tekrar irmek icin
adim 5' tekrar edin.

UYARILAR/ONLEMLER:

1. Torba doldugunda veya baska bir nedenle gereki oldugunda tim
sistemi atin.

2. Drene edilen sivilarla temastan kaginmak igin torbay! bosaltirken
dikkatli olun.

3. Torbaya sivi akmiyorsa veya torba sizinti yapiyorsa bir sagiik
uzmanina danigin.

Yalnizca bos port icermeyen torbalar: Torbay! kullanim sirasinda

bosaltmay denemeyin. Torba, istendigi takdirde atiimadan énce

torbanin alt kbsesi kesilerek bosaltilabilir

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

UYARI: Bu tek kullanimlik cihazin yeniden kullanimas, hastanin
velveya cihazin a neden olabilr.

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

CiDDi OLAYLARIN BILDIRILMESi: Cihazla ilgili olarak meydana

gelen herhangi bir ciddi olay, retici UreSile ve kullanicinin ve/veya
hastanin bulundugu Uye Devletin Yetkili Otoritesine bildirilmelidir.
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UreSil TRU-CLOSE CmykaTenHa ApeHaxHa cuctema m

NPEOHA :3a Ha TeYHOCTH.

TOPBUUKY Ca NpeaHasHAueH! 33 APEHIPAHE HA TEUHOCTM OT abeLieck,
UepHoapOBHaTa CitcTeMa 1 GLBPeLVTe, a ChLLO Taka MOFaT Aa ce
M3NON3BAT 33 APEHMPAHE Ha CrIEAONEPaTUBHY PaHK. ToaU NPOAYKT &
npeaHasHaueH 3a KPaTKOCPOUHa ynoTpeba (o 30 AHK). CmersiiTe
Top6uyKaTa Ha BCekM 5 40 7 AHWM UM NO-PaHO, ako MM KITMHUYHI
NIOKa3aHVs, HaNPUMEp NPV N10W MYPYC WM NOBPEAa.

LENEBA FPYMA NMALIMEHTM: Tosu npoaykT e npeaHasHaden 3a
YOTpe6a Ny NAUMEHTY C MOCTABEHM APEHAKHY KATETPH Ui
ApeHam 3a paHut.

LENEBU NOTPEBUTENM: Toau npoayKkT € npeaasHaseH 3a
yroTpe6a camo No ykasaHvie Ha 0Gy4eH nexap. MeauuuHckata
CecTpa, GOMHOMEAAHLT WK MALMEHTLT MOFaT A U3TONaT
TEMHOCTHT, KATO M3NON3BAT NPEAOCTABEHWS MOPT 3a UANPasBaHe (ako
© HaNUeH), U MOTAT A2 HATUCHAT CMYKATENHMS MaHLIOH, 33 A2

Ha , cnopen Ha
oByvieH neKap.
[peHaxHa Topbuka

Y Tyeposo 3akmioysaHe

RN

AN

CmyKaTeneH MaHLLIOH

A

Mpa3aeH NopT (ako e Hannu4eH)

Ckana BLpXy Top! , KOATO He &
33 uaMepBaHe - camo 3a cnpaska

nonsu: TopGukm ce
pasnuuHy paamepy u kowdurypaLwn. Te morar aa ce npwkpenw KoM
BCeKM CTaHAAPTEH AeHaxeH KaTeTwp ¢ Jlyep-3akniousall anantep u
MOraT A1a OTCTPAHABAT TEHHOCTH 4PE3 AKTUBHO BCMYKBAHE WTH
rpauTaums. [OMbIHNTENHN KIMHWYHN NON3u:
« JlecHo v UHTYWTUBHO 3a ynoTpeGa.
« KomnakTHata n cnctema
NPUABIKBAHE Ha NaLWeHTa.
Mo Bpeme Ha aKTMBMPAHETO TeNECHNTE TEYHOCT He Ce
2EPO30NUIMPAT, Thil KATO BOWKY TEHHOCTH Ce ChABPXAT B
cvcTemara.
[M3aiiHbT Ha 3aTBOPEHa CUCTEMA HaMaNABa BEPOATHOCTTA OT
KPBCTOCAHO 3aMBbpCsBaHe.
. T Knanam p
Ha TEUHOCTM 1 BL3AYX B KATETBPA WU APEHaX@ Ha panaTa.
/AKO MBHLLIOHBT CE HaMbIHM, MOTOKBT KM TOpGUKATa NPOABLMKABA
[a Teue Upe3 rpaBUTauHo OTTUYaHe, CTUra TopGUKaTa Aa e Noa
H/BOTO Ha MACTOTO 32 OTTUYaHeE.

PABOTHA XAPAKTEPUCTMKA: [IperaxHure TopBuskit Ce ChCTonT
oT Bx0AHa TPBa C (UTUHT 3a 3akniouBaHe Tvn Jlyep 3a Cabp3saHe
KbM CTaHapTeH IpeHaxeH KaTeThp c llyep-3akniousal anantep,
UnTBPHY OTBOPH,
CMyKaTeneH MaHLWOH ¥ CUCTeMa C KonaH Tvn Benkpo. Hakou Tunose
TOPBMUIKU MMAT IOPTOBE 33 MaNpa3BaHe. 3anENCTBAHETO Ha MAHILOHA
MHULMMPa 3a ApeHaxHo Mor
330EHCTBAHE Ha MHLIOHA MHWLIWPA OTHOBO LMKbIIA Ha BCMYKBaHE.
/KO MaHILOHDT Ce HaMbIHM, MOTOKLT KbM TOPGUIKATA NPOAbNXaBa Aa
Teve 4pe3 rPABHTANHO OTTUUAHE, CTUra TOPGU|KATA Aa @ MO HUBOTO
Ha MSICTOTO 3a OTTwake. TopGuKaTa € A0CTATLUHO 3ApaBa, 3a Aa
HSLpU 2 HEBBCTESHETD Ha ELLLKGTO HETATate 8 e

c UNTBPHY OTBOPH, KOUTO
otaexaar m,ﬁpam BBanYX. anyxu MOXe A3 Ce W3BE/E PBUHO OT

P 4pea nexo npu
Ha (Kopnycbr © Han Top

NPUHAANEXHOCTM, KOUTO 1A CE U3MON3BAT C
M3MENMETO: Cebpasaluata TpbGa 3a nepkyTaHeH ApeHaxeH
KaTeTbp PDC-36 Ce CbCTOW OT BX0AHa TPbGa C KOHEKTOp Tun flyep U
Ce MaNON3Ba 3a CBBPIBAHE HA NEPKYTAHEH KATEThP KbM APEHAKHA
TOPBMHIKa UM CHCTeMa. KOMIEKTLT OT TpbGUHKM ¢ Y-06paseH
KoHekTop TCY2 Ce CCTOM OT BXOAHA TPBEMHKa C KOHEKTOp Tun flyep
1 Y-06paseH KOHEKTOp i Ce UIMoN3ea 3a ABYCTPaHHO APEHVpaHe Cbe
cucTeMa 3a rpaBuTa4Ho ApeHupare unw Bcwykeare. UFA-LL ce
CBCTOM OT KOHYCOBHAHA ChyHIS! 1 KEHCKU KOHEKTOp T Jlyep 1 ce
anonasa 3a cabp3BAHe Ha Heaakmiousaluy ce karetpu UreSil Ultiflo
Large Bore (PE®. cepusi LBNL) kbM CTaHaapTeH koHekTop Twn flyep.

WHCTPYKLIWM 3A YNOTPEBA:

1. 3aTBOpETe Npa3Hus NOPT Npeau ynoTpeGa (ako uma ram)

2. Cebpxere

3. 3apa Ha Tp6ara Ha Top
U3BafieTe TPLGATA OT KOHEKTOP B FOPHAT YaCT Ha TANOTO Ha
CMYKATETHUsi MAHLLIOH', U3peXeTe TpbGaTa U A NpkpeneTe
oTHOBO.

4. Orauere TopbIKaTa Ha MACTO, KOETO A € MO MACTOTO Ha
ApeHypare.

5. HatuckeTe MaHwoHa, 3a a M3ALPNATE TEHHOCT OT KaTeThpa,
KaKTO € NoKa3aHo Ha durypa 3.

6. KOraTo MaHLIOHLT € MbiieH, N0BTopeTe CThNKa 5, 3a Aa
aKTMBUPETE OTHOBO JACMYKBAHETO

NPEAYNPEXAEHUA/MPEANA3HN MEPKU:

1. ViaxebpreTe usnata cucTema, KoraTo TopGIKaTa ce 3ambnHm

VN KOTaTO € NIOCOEHO APYIO.

2. iiTe npu Ha Top , 3a pa wsbertete
KOHTaKT C DEHVIPaHUTE TEUHOCTH.

3. Kowcyntupaiire ce ¢ p
He Ce OTTUYA HUKAKBA TEYHOCT MMM aKO TEYHOCTTA UaTYa OT
TopGuKaTa.

Camo 3a TopGuuky Ges npasHu noprose: He ce onuTsaiite aa

wanpassate TopGyuKaTa no Bpeme Ha ynotpe6a. Mpu Hyxaa

TopGUuKaTa MOXe Aa Ce MaNpasHi NPeay MIXBLPNSHE, KaTo ce

OTpexe AONHNSA brb Ha TopbaTa.

MPOTUBOMOKA3AHMS: MoHacToALLeM He Ca U3BECTHI
cneurduHM NPOTUBONOKA3AHNA 3@ APEHAXHN TOPBUYKN.

MPENYNPEXAEHWE: MosTopHata ynoTpeGa Ha Tosa nanenve 3a
enHoKpaTHa ynoTpeGa Moxke Aa A0BEAE A0 UHDEKUS Ha NaLMeHTa
WWNN 10 HeN3NPaBHOCT Ha U3ZeNNeTo.

BE3OMACHO U3XBBLPIISHE: WaxabpneTe W3nonasaHoTo uaaenve
B KOHTeliHep 3a GMOMOrU4HO ONacHN OTNaABLY (T.e. IAMBPCEHN C
NOTEHUMANHO WHGEKUMO3HY BELLIECTBA OT YOBELUIKM NPOU3XOA).
[NOKNAQBAHE HA CEPUO3HU MHLIMAEHTM: Beeku cepuosen
VHUWIEHT, BL3HVKHAN BLB BPb3KA C UIIENMETO, TpsiGBa Aa ce
noknanea Ha UreSil KaTo NpOU3BOAUTEN 1 Ha KOMNETEHTHUS OpraH Ha
[IbpXaBaTa YneHKka, B KOSITO € YCTaHOBEH NOTPeGUTensT Winnm

Uresil TRU-CLOSE Sistem de drenaj prin aspiratie m

UTILIZARE PREVAZUTA: Pentru colectarea lichidelor prin drenaj.
Pungile de drenaj prin aspiratie sunt destinate utilizari pentru a colecta
lichidele drenate din abcese, sistemul hepatic si rinichi si pot fi utilizate,
de asemenea, pentru drenajul postoperator al plagilor. Acest produs
este destinat utilizarii pe termen scurt (pentru mai putin de 30 de zile).
inlocuiti punga la intervale de 5 pané Ia 7 zile sau mai devreme, daca
acest lucru este indicat din punct de vedere clinic, de exemplu, daca
este urat mirositoare sau deterioratd.

POPULATIA DE PACIENTI VIZATA: Acest produs este destinat
utilizarii la pacienti care au montate catetere de drenaj sau drenaje de
plaga.

UTILIZATORI PREVAZUTI: Acest produs este destinat utilizari
exclusiv conform indicatiilor unui medic calificat. O asistenta medicala,
un ingrijitor sau un pacient poate drena lichidele folosind portul gol
furnizat (daca exista) si poate comprima burduful de aspiratie pentru a
continua drenajul prin aspiratie conform indicatiilor unui medic calificat.

Punga de colectare

RN Sistem de prindere Luer

N AN

Burduf de aspiratie
Orificiu de golire (daca exista)

NOTA: Gradatiile de pe pungé nu sunt destinate masurarii — sunt doar
de referinta

BENEFICII CLINICE: Pungile de drenaj prin aspiratie sunt disponibile
ntr-o varietate de dimensiuni si configuratii. Acestea se pot atasa la
orice cateter de drenaj cu sistem de conectare luer standard si pot
indeparta lichidele prin aspiratie activa sau gravitational. Beneficii
clinice suplimentare:

Simplu i intuitiv de utilizat.

« Sistemul compact si autonom permite toate condiiile de deplasare a
pacientului.

In timpul activarii, lichidele corporale nu sunt aerosolizate, deoarece
toate lichidele sunt retinute in sistem

Conceptul de sistem inchis reduce probabilitatea de contaminare
incrucisata.

Supapa anti-reflux impiedicé revenirea lichidelor si aerului in cateter
sau in drenajul de plaga.

in cazul in care burduful se umple, debitul catre punga continus prin
drenaj gravitational atat timp cat punga se afla sub nivelul locului de
drenare.

CARACTERISTICA DE PERFORMANTA: Pungile de drenaj prin
aspiratie sunt compuse dintr-un tub de intrare cu un conector luer
pentru conectarea la un cateter de drenaj cu conector luer standard, o
supapé interna anti-reflux, orificii de aerisire cu filtru hidrofob, burduf
de aspiratie si un sistem de prindere cu curea Velcro. Unele versiuni
ale pungilor sunt prevéizute cu porturi goale. Activarea burdufului
iniiaza functia de drenaj prin aspiratie. Actionarea repetata a
burdufului reinitiaz3 ciclul de aspiratie. i cazul in care burduful se
umple, debitul cétre punga continua prin drenaj gravitational atat timp
cat punga se afla sub nivelul locului de drenare. Punga este suficient
de rezistenté pentru a rezista la o crestere a presiunii aerului in
interiorul acesteia. Punga este prevazuta cu orificii de aerisire cu filtru
hidrofob, care vor ventila aerul colectat. Aerul poate fi forfat manual sa
iasa din punga prin strangerea usoara a acesteia in timp ce sistemul
este pozitionat vertical (carcasa deasupra pungii).

ACCESORII CARE SE UTILIZEAZA IMPREUNA CU DISPOZITIVUL:
Tubul de conectare a cateterului de drenaj percutanat PDC-36 este
alcatuit dintr-un tub de intrare cu un conector luer si este utilizat pentru
a conecta un cateter percutanat la 0 punga sau un sistem de drenaj.
Setul de tuburi cu conector in Y TCY2 este alcatuit dintr-un tub de
intrare cu un conector luer si un conector in Y si este utilizat pentru
drenajul bilateral cu un sistem de drenaj gravitational sau prin
aspiratie. UFA-LL este alcatuit dintr-o painie conica si un conector luer
mam si este utilizat pentru a conecta cateterele fara conector UreSil
Utti-flo Large Bore (seria REF LBNL) la un conector luer standard.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE:

1. inchideti orificiul de golire inainte de utilizare (dacé exista).

2. Conectali cateterul de drenaj la sistemul de prindere Luer, asa
cum se arat in Figura 2.

3. Daca modificati lungimea tubului pungii, scoatefi tubul din

conectorul in partea superioaré a carcasei burdufului de

aspiratie’, taiati tubulatura si fixati-o din nou.

Suspendati punga la un nivel sub locul de drenaj.

Se comprima burduful pentru a aspira fluidul din cateter, aga cum

se arata in Figura 3.

6. Cand burduful este plin, repetati pasul 5 pentru a reactiva
aspiratja.

ATENTIONARIPRECAUTII:

1. Eliminafi intregul sistem atunci cand punga este plina sau cand
este md\cal in alte situatii.

2. Ase exercita atentie la golirea pungii pentru a evita contactul cu
fluidele evacuate.

3. Consultati un profesionist din domeniul sanatatii daca nu se
scurge lichid in punga sau daca punga are scapari de lichid.

Doar pung i de golire: Nu incercat s golifi punga in

timpul utilizarii. Punga poate fi golita inainte de eliminare, daca se

doreste, taind coltul de jos al acesteia

o s

CONTRAINDICATII: fn prezent, nu se cunosc contraindicatii specifice
pentru pungile de drenaj prin aspiratie.

AVERTISMENT: Reutilizarea acestui mspozmv de unica !olosm(a
poate cauza infectia silsa
dispozitivului.

ELIMINARE iN CONDITII DE SIGURANTA: Eliminati dispozitivul
utilizat in recipientul marcat pentru risc biologic (mai exact contaminat
cu substante potential infectioase de origine umana).

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE: Orice incident grav care a
avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat Ia UreSil, in calitate
de producétor, si la autoritatea competenta din statul membru in care
este stabilt utilizatorul si/sau pacientul.
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