Indferingskanyle til UreSil THORA-VENT Thoraxventil 11F, 13 cm

TILSIGTET ANVENDELSE: Denne wirestyrede kanyle er beregnet til
Seldinger-indforing af UreSil THORA-VENT thoraxventil - 11F x 13
cm: TV11-13. Dette produkt er beregnet til midlertidig brug (mindre end

24 timer).

TILSIGTEDE BRUGERE: Dette produkt er kun beregnet il at blive

anvendt af uddannede iinikere.

BRUGSANVISNING:

Pakningen indet til den specifikke af den

wirestyrede kanyle. For yderligere instruktioner i brugen af

thoraxventilen henvises der til den brugsanvisning, der folger med

bakkerne til thoraxventilindgreb.

1. Vaelg og klargor stedet som beskrevet i de instruktioner, der

folger med bakken til thoraxventilindgreb.

Brug skalpellen il at foretage et lile indsnit pa det valgte sted.

Anvend Seldinger-teknikken til at udvide abningen til ca. én

French-storrelse storre end kateteret pé thoraxventilen

4. Tag beskyttelsesroret af kanylen, og indfor den igennem den
selvforseglende port. Fastgor kanylen til thoraxventilen.

BEM/ERK: Den rillede thoraxventitrokar anvendes ikke, nar

anordningen indfores ved hjzelp af Seldinger-teknikken.

5. Pil papirafdzekningens midterste dele af det klaebende plaster pa
thoraxventilen.

6. Fremior den distale ende af Kateter/kanyle-enheden pa

i iren og ind i Nar

spidsen af kateteret er inde i pleurarummet, skal du stoppe
fremforingen, frigore kanylen indfore kateterets fulde lengde.
Fiern kanylen og guidewiren. Indfor ikke kanylen igen,
medmindre :horaxvenmen er taget helt ud af patienten.

7. Lams or bakken til for
yderligere op\ysnmger.

ADVARSEL: Genbrug af dette engangsudstyr kan medore infektion

hos patienten ogleller funktionsfejl i udstyret.

SIKKER BORTSKAFFELSE: Bortskaf brugt udstyr i en beholder, der

er maerket som biologisk farlig (dvs. kontamineret med potentielt

smitsomme stoffer af menneskelig oprindelse).

INDBERETNING AF ALVORLIGE H/ENDELSER: Enhver alvorlig

haendelse, 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.

Indferingskanyle
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3.
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Einfithrungskaniile fiir UreSil THORA-VENT Thoraxéffnung 11F,
13cm

VERWENDUNGSZWECK: Diese iiber dem Draht liegende
Kanille soll fir die Seldinger-Einfiihrung der UreSil THORA-
VENT Thoraxdffnung - 11F x 13 cm: TV11-13 verwendet
werden. Dieses Produkt st fir eine Ubergangsverwendung
vorgesehen (weniger als 24 Stunden).

VORGESEHENE ANWENDER: Dieses Produkt ist nur fir die
Verwendung durch geschulte Arzte bzw. Arztinnen bestimmt.

{n

Einfiihrungskaniile

GEBRAUCHSANLEITUNG:

Diese enthilt Anwei fiir die

Verwendung der tiber dem Filhrungsdrant liegenden Kanille. Weitere

Anweisungen in Bezug auf die Verwendung der Thoraxsffnung finden

Sie in der Gebrauchsanweisung, die dem OP-Set fiir die

Thoraxdfinung beiliegt.

1. Wahlen und bereiten Sie die Stelle gema8 den Anweisungen im
OP-Set fiir die Thoraxaffnung vor.

2. Machen Sie mit dem Skalpell einen kieinen Schnitt an der
ausgewahlten Stelle.

3. Dehnen Sie den Trakt mithilfe der Seldinger-Technik auf ungefahr
eine franzsische GroBer groBer als der Katheter der
Thoraxdffnung.

4. Entfeen Sie den Schutzschlauch aus der Kanile und fiihren Sie
ihn durch den selbstdichtenden Zugang ein. Verriegeln Sie die
Kanile in der Thoraxsffnung.

: Der profilierte Thoraxd Trokar wird nicht verwendet,
wenn das Gerat mithilfe der Seldinger-Technik eingefihrt wird.

5. Ziehen Sie die Mme\slﬂcke der Papierabdeckung des Pflasters
auf der Thorax®ffnung ab.

6. Schioben Sio das distale Ende der Katheter-/Kanileneinheit der

ber den undin
Wenn die Spitze des Katheters in den Pleuraraum eintritt:
schieben Sie nicht weiter, entriegeln Sie die Kanile und fuhren
Sie die gesamte Lange des Katheters ein. Entfernen Sie die
Kanile und den Fiihrungsdraht. Fiihren Sie die Kanile nicht
ermeut ein, bis die Thoraxdffnung komplett aus dem Patienten
entfernt wurde.

7. Lesen Sie die Gebrauchanweisungen im OP-Set fur die
Thorsxtfinung flr weee Inormatoren.

g dieses fr den

Einmalgebrauch beshmmten Produkis kann bei dem Patienten eine

Infektion verursachen und/oder zu einer Fehlfunktion des Produkts

fihren

SICHERE ENTSORGUNG: Entsorgen Sie das gebrauchte Gerat in

einem Behlter, der mit einem Etikett fir biologisch gefahrlichen Abfall

gekennzeichnet ist (d. h. der mit potenziell infektisen Substanzen
menschiichen 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

Kévouha eicaywyig yia UreSil THORA-VENT
Qupakiki Sidtagn aspiopos 11F, 13 cm

MPOBAEMOMENH XPHEH: H kévouha Trévew amid 1o

Upja TPOOPIZETal Yia TNV EI0aYWYT TG BWPAKIKIG

Bicagng aepiopos UreSil THORA-VENT pe Ty texviki)
Seldinger - 11F x 13cm: TV11-13. To Trpoidv TpoopiZetal yia
TIPooWPIVA XprioN (AIYOTEPO ATI6 24 pEC).
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TMévLw amS 70 0516 GUPH. [l TPOGBETES TANPOOPIEG OXETIKA e T
Xpfon s GupaKikts BETaEnS okpiood, avapélre o odnyiss
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03Nies TTou Tapéxoval OToV BioKo SiadIkasiag Bwpummg
Bidragng acpiopol

2. M T0 VUGTEpI TIpayHATOTIOIGTE pia HikpH] Topr TNV emAEYHEVD
con.

3. Me texvikij Seldinger, SieupOvere v 056 ¢ piéyeBog TEpITTOU évar
French peyaAUTepo AT Tov KaBETPa EMAVe) OTN BWPCKIKT
BidTagn aepiopoy.

4. AQUIpEDTE Tov TIPOOTATEUTIKG CWAAVA GTT6 TV KAVOUAT Kal

Tov péow TG GpEVNG BUPAS. ACpaNioTe
MV KavoUAa OTN BLPKIKI BIGTAEN GEPIOHOG.

EHMEIQEH: To TPOKGP e EYKOTTT] TG BUPCKIKTG BIGTAENS AEPIOpOD

BeV XPNOILOTIOIEITal KATG TNV £10aywyr TG GUOKEUrG e Xprion TG

Tixvlkng Seldinger.

AQQIpEQTE Ta KEVIPIKG THIATA TOU XAPTIVOU KAAULHATOG aTT6 To
QUTOKGANTO €TTiBEpT OTN BwpaKiK BIATAEN AEPIOOG

6. MpowdrioTe T MEPIPEQIKG GKPO TG BIATAENG KABETAPA/KAVOUATG
MG BuPaKIKIiG SIATAENG GEPIPOD TV TG TO 0BNYO OUPHA Kal
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ouoie ).
ANA®OPA ZOBAPQN NEPIZTATIKQN: KaBe coBapd mepiaTarikd
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UreSil w KaTaOKEUGOTA Kal 0TV GPROBIA GPXT] TOU KPATOUG PENOUS
070 OTT0i0 £ival EyKATEGTNREVOS © XPAOTNG F/KAI 0 AOBEVAG.

Canula de insercion para UreSil THORA-VENT Drenaje toracico de
11F, 13cm

USO PREVISTO: Esta canula con alambre guia est destinada a la
introduccion mediante la técnica Seldinger del drenaje torécico UreSil
THORA-VENT de 11 F x 13 cm: TV11-13. Este producto esta
destinado para uso temporal (inferior a 24 horas).

USUARIOS PREVISTOS: El uso de este producto esta reservado

exclusivamente a médicos con formacion.

Canula de insercién

INSTRUCCIONES DE USO:

Este paquete contiene instrucciones para el uso especifico de la

céanula con alambre guia. Para obtener instrucciones adicionales

relacionadas con el uso del drenaje toracico, consulte las instrucciones
de uso que se incluyen en las bandejas de procedimiento de drenaje

(oraclco
Seleccione y prepare el sitio tal como se describe en las
instrucciones proporcionadas en la bandeja de procedimiento de
drenaje torécico.

2. Usando el bisturi, haga una pequeia incision en el sitio
seleccionado.

3. Empleando la técnica Seldinger, dilate el conducto hasta
aproximadamente un tamario French mayor que el del catéter de
drenaje toracico.

4. Retire el tubo protector de la canula e insértela a través del
puerto autosellante. Cierre la canula dentro del drenaje toracico.

ATENCION: El trocar acanalado para drenaje torécico no se usa al

introducir el dispositivo con la técnica Seldinger.

5. Despegue las partes centrales de la cubierta de papel del parche
adhesivo en el drenaje toracico.

6. Avance el extremo distal del conjunto catéter/canula del drenaje
torécico sobre el alambre guia y dentro de la cavidad pleural.
Cuando la punta del catéter se introduzca en el espacio pleural,
bloquee la canula e introduzca la longitud total del catéter. Retire
la canula y el alambre guia. No vuelva a introducir la canula a
menos que el drenaje torécico se haya retirado completamente
del paciente.

7. Para obtener 6n adicional, lea las para uso
de Ia bandeja para procedimiento de drenaje toracico.

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 THORA-VENT -sisaanvientikanyyli Thoracic Vent 11F, 13 cm

KAYTTOTARKOITUS: Tamé ohjainlankaa pitkin vietava kanyyli on
tarkoitettu UreSil THORA-VENT -valineen Seldinger-sisaanvientiin —
11F x 13 cm: TV11-13. Tuote on tarkoitettu tilapaiseen kayttosn (alle
24 tuntia).

AIOTUT KAYTTAJAT: Tuote on tarkoitettu ainoastaan koulutettujen
Klinikoiden kayttaon.

KAYTTOOHJEET:

Tama pakkaus sisaltaa ohjainlankaa pitkin vietavan kanyylin erityista
kayttoa koskevat ohjeet. Lisaohjeita Thoracic Vent -valineen kayttoon
on Thoracic Vent -toimenpidesarjojen kéyttdohjeissa.

1. Valitse ja valmistele toimenpidekohta Thoracic Vent -
toimenpidesarjan kayttoohjeissa kuvatulla tavalla.

2. Tee valittuun kohtaan pieni viilto leikkausveitsella.

3. Laajenna kanavaa Seldinger-tekniikkaa kayttaen noin yht Fr-
kokoa suuremmaksi kuin Thoracic Vent -véline.

4. Poista kanyylista suojaputki ja tyénna kanyyli itsetiivistyvan portin
lapi. Lukitse kanyyli Thoracic Vent -valineeseen.

HUOMAUTUS: Uritettua Thoracic Vent -troakaarta ei kayteta, kun laite

viedadn sisaan Seldinger-tekniikkaa kayttaen.

5. Poista tarttuvan Thoracic Vent -lapun paperisuojuksen
keskimméiset osat.

6. Vie Thoracic Vent -valineen katetri-/kanyylikokoonpanon

pitkin Kun katetrin

kérki saavuttaa keuhkopussmlan ala vie valinetta enaa
pidemmalle. Avaa kanyylin lukitus ja vie katetri sisaan koko
pituudeltaan. Poista kanyyli ja ohjainlanka. Kanyylia ei saa vieda
sisaén uudelleen, ellei Thoracic Vent -valinetta ole poistettu
potilaasta kokonaan.

Lisatietoa on Thoracic Vent -toimenpidesarjan kéyttdohjeissa.
VAROITUS Taman kertakéyttdisen vélineen uudelleenkayttd voi
johtaa potilaan infektioon ja/tai valineen toimintahirioon.
TURVALLINEN HAVITTAMINEN: Havité kaytetty laite pakkauksessa,
jossa on bi innat (el i tartuttavia
ihmisperaisia aineita)

VAKAVIEN TAPAHTUMIEN RAPORTOINTI Kaikki vakavat

jotka littyvat eli
Uresilille seka sen ja i i i iselle, jossa
kayttaja jartai potilas on.

Sisaanvientikanyyli




Uresi.  El
Insertion Cannula for UreSil ®

THORA-VENT® Thoracic Vent 11F, 13cm

INTENDED USE: This over-the-wire cannula is intended for Seldmger
Introduction of UreSil THORA-VENT Thoracic Vent - 11F x 13ci
TV11-13. This product is intended for transient use (less than 24

hours).
INTENDED USERS: This product is intended only for use by trained

clinicians.
INSTRUCTIONS FOR USE:

This package contains instructions for the specific use of the over-the-

guidewire cannula. For additional instructions related to the use of the

Thoracic Vent, see the instructions for use that are included in the

Thoracic Vent Procedure Trays.

1. Select and prepare the site as described in the instructions
provided in the Thoracic Vent Procedure Tray.

2. Using the scalpel, make a small incision at the selected site.

3. Using Seldinger technique, dilate the tract to approximately one
French size larger than the catheter on the Thoracic Vent.

4. Remove the protective tube from the cannula and insert it through
the self-sealing port. Lock the cannula into the Thoracic Vent.

NOTE: The grooved Thoracic Vent trocar is not used when introducing

|he device using the Seldinger technique.
Peel away the center portions of the paper cover from the
adhesive patch on the Thoracic Vent

6. Advance the distal end of the catheter/cannula assembly of the
Thoracic Vent over the guidewire and into the pleural space.
When the tip of the catheter enters the pleural space: stop
advancing, unlock the cannula and introduce the full length of the
catheter. Remove the cannula and the guidewire. Do not re-insert
the cannula unless the Thoracic Vent has been completely
removed from the patient

7. Read the instructions for use in the Thoracic Vent Procedure Tray
for additional information.

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

accurred 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

Insertion Cannula

UreSil and THORA-VENT are registered trademarks of UreSil, LLC.
U.S. Patent no. 6,770,063
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FR Identifiant unique du dispositit IT Produttore

IT Identificativo unico del dispositivo NL Fabrikant

NL Uniek apparaat-ID NO Produsent

NO Unik enhetsidentifikator PT Fabricante

PT Identificagao Unica do Dispositivo SK Vyrobca

SK Unikétny identifikator pomocky SV Tillverkare

SV Unik identifikationskod TR Uretici

TR Benzersiz Gihaz Tanimlayicisi ZH #liEM

ZH B &ME—1F IR

1-800-538-7374 (U.S.A) 1-847-982-0106
EN Fax Number
EN Telephone Number 05 Gislo faxu
S Telefonni &islo

DA Faxnummer
DE Faxnummer
EL ApiBu6s gat
ES Namero de fax
FI Faksinumero
FR Numéro de fax
IT Numero di fax
NL Faxnummer
NO Faksnummer
PT Namero de fax
SK Faxové &islo
SV Faxnummer

DA Telefonnummer

DE Telefonnummer

EL ApIB6S TNAEQUVOU
ES Numero de teléfono
FI Puhelinnumero

FR Numéro de téléphone
IT Numero di telefono
NL Telefoonnummer
NO Telefonnummer
PT Namero de telefone
SK Telefonne Gislo

SV Telefonnummer TR Faks Numaras!
TR Telefon Numarasi MEREE

ZH BiESHE

EN Do not resterilize EN Do not re-use

CS Neresterilizuite CS Nepouzivejte opakované
DA Ma ikke resteriliseres DA Ma ikke genbruges

DE Nicht erneut sterilsi DE Nicht

EL No pnv amooTeipwdei ek véou L Na pnv emavaypnotuoroingei
ES No reesterilizar ES No reutilizar

FI Ala steriloi uudelleen FI Ald kayta uudelleen

FR Ne pas restériliser FR Ne pas réutiliser

IT Non risterilizzare IT Non riutiizzare

NL Niet opnieuw steri NL Niet

NO Skal ikke resteriliseres NO Ikke til gjenbruk

PT Néo reesterilizar PT Néo reutilizar

SK Nesterilizujte SK Nepouzivajte opakovane
SV Far inte omsteriliseras SV Fr inte ateranvandas

TR Yeniden sterilize etmeyin TR Yeniden kullanmayin

ZH FABLHE ZH FAE L ER

EN Steriized using ethylene oxide/ Single sterie barier system

§ sterilni bariérovy systém
DA Steril ved af id/ Enkelt sterilt
barrieresystem

DE Mit Ethylenoxid sterilisiert/ Einfaches Sterilbarrieresystem

EL ATrooTeipnke pe xprion aibulevogeidiou/ ZUoTnpa Hovos
QAMOOTEIPWHEVOU PPaYHOU

ES Esterilizado con 6xido de etileno/ Sistema de barrera estéril simple
Fl Steriloitu etyleenioksidilla/ Yksittainen sterii estojarjestelma

FR Stérilisé a loxyde d'éthylene/ Systéme de barriére stérile unique
IT Sterilizzato con ossido di etilene/ Sistema di barriera sterile singola
NL met steriel barrié

NO Sterilisert med etylenoksid/ System med enkelt steril barriere

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

sV med Sterilt barria med ett lager

TR Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir/ Tek steril bariyerli sistem

ZHERARZIEB 2 —TEEMA 5

EN Medical device

CS Zdravotnicky prostredek
DA Medicinsk udstyr

DE Medizinprodukt

EL larpotexvohoyik Trpoi6y
ES Producto sanitario

FI Lagkinnalinen laite

FR Dispositif médical

IT Dispositivo medico

NL Medisch apparaat

NO Medisinsk enhet

PT Dispositivo médico

SK Zdravotnicka pomécka
SV Medicinsk utrustning

TR Tibbi cihaz

ZH Ef7 8%

Zavadéci kanyla pro UreSil THORA-VENT Hrudni odvatrévaci
otvor 11F, 13 cm

UGEL POUZITI: Tato kanyla pfes vodici drat je urcend k zavedeni
hrudniho odvétravaciho otvoru UreSil THORA-VENT ~ 11F x 13 cm
de Seldingera: TV11-13. Tento vyrobek je uréen k pfechodnému
pouzivéni (méné nez 24 hodin).

UCGEL POUZITI: Tento produkt je urSen pouze k pouZiti vyskolenymi

lekafi.
NAVOD K OBSLUZE:

Toto baleni obsahuje pokyny ke specifickému pouziti kanyly pres
vodici drét. Dal&i pokyny souvisejici s pouzitim hrudniho otvoru
najdete v navodu k pouZiti, ktery je soucasti podnosu s néstroji pro
168bu pneumotoraxu.

1. Zvolte a pipravte misto, jak je popsano v pokynech poskytnutych
U podnosu s nastroji pro I6Ebu pneumotoraxu.

2. Navybraném misté provedte skalpelem maly fez.

3. Seldingerovou technikou dilatujte trakt pfiblizné na velikost o
jeden French vétsi, nez ma katétr na léébu pneumotoraxu.

4. Sundejte ochranou hadicku z kanyly a zavedte ji samotésnicim
hrdlem. Zajistéte kanylu v hrudnim odvétravacim otvoru.

POZNAMKA: Trokar Thoracic Vent s draZkou se nepouziva pfi

zavéadeni prostredku Seldingerovou technikou

5. Odloupnéte stfedni &ast kryciho papiru z néplasti na hrudnim
odvétravacim otvoru.

6. Posunuite distalni konec sestavy katétr/kanyla hrudniho
odvétravaciho otvoru pfes vodici drat a do pleurainiho prostoru.
Kdy?Z hrot katétru vnikne do pleurélniho prostoru: zastavte posun,
odjistéte kanylu a zavedte plnou délku katétru. Vyjméte kanylu a
vodici drat. Kanylu znovu nezavédéite, pokud neni hrudni
odvétravac otvor zcela odstranén z pacienta.

7. Dalsi pokyny si predtéte v navodu k obsluze u podnosu s nastroji
na Iécbu pneumotoraxu.

Zavadéci Kanyla

VAROVANI: Opak pouZiti tohoto
miize zpusobit pacientovi infekei anebo meze zpusobit poruchu
prostredku.

BEZPECNA LIKVIDACE: Pouity prostredek zlikvidujte v kontejneru
oznaceném jako biologické riziko (. kontaminovany potenciaing
infekenimi latkam lidského pavodu).

HLASENI ZAVAZNYCH INCIDENTU: Jakykoli zavazny incident, ktery
nastal v souvislosti s timto prostedkem, by mél byt nahlagen vyrobci a
prislugnému organu se sidlem v Elenském staté uZivatele nebo
pacienta.



Canule d'insertion pour le UreSII THORA-VENT Dispositif de
ventilation thoracique 11F, 13 ci

UTILISATION PREVUE : Cette canule sur fil est congue

pour Fintroduction du dispositf de ventilation thoracique

UreSil THORA-VENT - 11F x 13 cm via la technique

Seldinger : TV11-13. Ce produit est destiné & un usage

temporaire (inférieur 4 24 heures).

UTILISATEURS VISES : Ce produit doit étre utilisé exclusivement par

des cliniciens formés.

Canule d’insertion

CONSIGNES D'UTILISATION :

Cet emballage contient des consignes se référant  lutilisation

spécifique de la canule sur fil-guide. Veuillez consutter les consignes

dutiisation incluses dans les plateaux d'instruments pour ventilation
pour toute

futlisation de ce disposi
Sélectionnez et préparez le site tel que décrit dans les consignes
fournies dans le plateau d'instruments pour ventilation thoracique.

2. Alaide du scalpel, faites une petite incision au niveau du site
sélectionné.

3. Enemployant la technique Seldinger, élargissez la voie &
approximativement une taille de French supérieure & celle du
cathéter sur le dispositif de ventilation thoracique.

4. Retirez la tubulure de protection de la canule et insérez-la dans le
port auto-obturant. Verrouillez la canule dans le dispositif de
ventilation thoracique.

REMARQUE : Le trocart de ventilation thoracique rainuré nest pas

utiisé lors de Fintroduction du dispositi & I'aide de la technique

Se\dmger
Retirez les portions centrales du papier recouvrant le patch
adhésit sur le dispositif de ventilation thoracique.

6. Faites avancer I'extrémité distale de I'ensemble cathéter/canule
du dispositif de ventiation thoracique sur le fil-guide et dans la
cavité pleurale. Lorsque 'extrémité du cathéter pénétre dans la
cavité pleurale, arrétez d'avancer, déverrouillez Ia canule et
introduisez le cathéter dans son intégralité. Retirez la canule et le

Cannula di inserimento per UreSil THORA-VENT Sistema di
aspirazione toracica 11F, 13 c

USO PREVISTO: Questa cannula over-the-wire (OTW) & destinata
all'introduzione con tecnica di Seldinger del sistema di aspirazione
toracica UreSil THORA-VENT - 11F x 13 cm: TV11-13. Questo
prodotto & destinato a un uso transitorio (meno di 24 ore)

UTENTI PREVISTI: Questo prodotto & destinato esclusivamente
all'uso da parte di medici qualificati.
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Cannula di inserimento

ISTRUZIONI PER L'USO:

Questa confezione contiene istruzioni per 'uso specifico della cannula

con tecnica over-the-guidewire. Per ulteriori indicazioni relative alluso

del sistema di aspirazione toracica, consultare le istruzioni per l'uso
incluse nei Kit per procedura di aspirazione toracica.

1. Selezionare e preparare il sito come da istruzioni fornite nel Kit
per procedura di aspirazione toracica.

2. Con il bisturi, effettuare una piccola incisione nellarea
interessata.

3. Mediante tecnica di Seldinger, dilatare il tratto di circa un fr pit del
catetere sul sistema di aspirazione toracica.

4. Rimuovere il tubo protettivo dalla cannula e inserirla attraverso
I'apertura autosigillante. Bloccare la cannula nel sistema di
aspirazione toracica.

NOTA: il trocar scanalato del sistema di aspirazione toracica non viene

utilizzato quando si introduce il dispositivo utilizzando la tecnica

Seldmger
Rimuovere le parti centrali della protezione in carta dal cerotto
adesivo sul sistema di aspirazione toracica.

6. Faravanzare lestremita distale del gruppo catetere/cannula del
sistema di aspirazione toracica con tecnica over-the-guidewire e
nello spazio pleurico. Quando la punta del catetere entra nello
spazio pleurico: non avanzare ulteriormente, sbloccare la cannula
eintrodurre tutta la lunghezza del catetere. Rimuovere la cannula
eilfilo guida. Non reinserire la cannula a meno che il sistema di
aspirazione toracica non sia stato completamente rimosso dal
paziente.

Invoegcanule voor UreSil THORA-VENT Thoracale vent 11F, 13cm

BEOOGD GEBRUIK: Deze over-de-voerdraad canule is bedoeld voor
een Seldinger-introductie van de UreSil THORA-VENT thoracale vent -
11F x 13cm: TV11-13. Dit product is bedoeld voor tiidelijk gebruik
(minder dan 24 uur).

BEOOGDE GEBRUIKERS: Dit product s alleen bedoeld voor gebruik
door getrainde clinici.

Invoegcanule

GEBRUIKSAANWIJZING:
Dit pakket bevat instructies voor het specifieke gebruik van de over-de-
voerdraad canule. Voor aanvullende instructies met betrekking tot het
gebruik van de thoracale vent, raadpleegt u de gebruiksinstructies die
zijn opgenomen in de proceduretrays voor de thoracale vent.

1.

Selecteer en bereid de locatie voor zoals beschreven in de
instructies in de proceduretray voor de thoracale vent.

2. Maak een Kleine incisie op de gekozen plek met de scalpel.

3. Gebruik de Seldinger-techniek om het kanaal te verwiiden tot
ongeveer één Franse maat groter dan de katheter op de
thoracale vent.

4. Verwijder de beschermbuis van de canule en steek deze door de

zelfsluitende poort. Vergrendel de canule in de thoracale vent

'OPMERKING: De gegroefde thoracale vent-trocar wordt niet gebruikt
bij het introduceren van het apparaat met behulp van de Seldinger-

techniek.
5.

7.

Trek het middelste deel van de papieren beschermlaag van de
Kleefpleister weg.

Voer het distale uiteinde van de katheter/canule van de thoracale
vent over de voerdraad en in de borstvliesruimte. Wanneer het
uiteinde van de katheter in de borstvliesruimte is ingebracht,
schuif u niet verder door, u ontgrendelt de canule en brengt de
volledige lengte van de katheter in. Verwijder de canule en de
voerdraad. Breng de canule niet opnieuw in, tenzij de thoracale
vent volledig uit de patiént is verwiiderd

Lees de in de voor de
thoracale vent voor meer informatie

WAARSCHUWING: Hergebruik van dit hulpmiddel voor eenmalig

{n

fil-guide. Ne réinsérez pas la canule sauf si le dispositif de
ventilation thoracique a été entiérement retiré du patient.

7. Veuillez lire les consignes dutiisation dans le plateau
dinstruments de ventilation thoracique pour obtenir des
informations supplémentaires.

AVERTISSEMENT : La réutilisation de ce dispositif 4 usage unique

peut causer une infection du patient etiou le dysfonctionnement du

7. Per ulteriori informazioni, consultare le istruzioni per fuso nel Kit
per procedura di aspirazione toracica.

ATTENZIONE: Il riutilizzo di questo dispositivo monouso pub causare

infezioni del paziente e/o malfunzionamento del dispositivo.

SMALTIMENTO SICURO: Smaltire il dispositivo usato in un

contenitore comrassegnala come a rischio biologico (vale a dire,

infettive di origine umana)

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 gevaarh]k afval
(dw.z met mogelijk stoffen van i
oorsprong).

ERNSTIGE INCIDENTEN MELDEN: Elk ernstig incident dat zich in
verband met het hulpmiddel heeft voorgedaan, moet worden gemeld

dispositi.
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 a UreSil, en
qualité de fabricant, ainsi qu’a I'Autorité compétente de IEtat membre
dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.
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SEGNALAZIONE B 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 /o il paziente.

aan de fabrikant UreSil en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat
waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

Innferingskanyle for UreSil THORA-VENT Brystventil 11F, 13 cm

TILTENKT BRUK: Denne over-vaier-kanylen er beregnet for
Seldinger-innforing av UreSil THORA-VENT-brystventil — 11F x13 cm:
TV11-13. Dette produktet er beregnet for midlertidig bruk (mindre enn
24 timer).
TILTENKTE BRUKERE: Dette produktet er kun beregnet for bruk av
trente Klinikere.
BRUKSANVISNING:
Denne pakningen inneholder instruksjoner for spesifikk bruk av over-
ledevaier-kanylen. Du finner ytterligere instruksjoner relatert til bruken
av brystventilen i bruksanvisningen som folger med prosedyrebrettet
'ur torakal ventilasjon.
Velg og klargjor stedet som beskrevet i instruksjonene som folger
med prosedyrebrettet for torakal ventilasjon.
2. Bruk skalpellen til 4 lage et ite snitt pa det valgte stedet.
3. Bruk Seldinger-teknikken til & utvide kanalen til omtrent én French
storrelse starre enn kateteret pa brystventilen.
4. Fjern beskyttelsesslangen fra kanylen og for den inn gjennom den
selviukkende porten. Las kanylen fast i brystventilen.
MERK: Den rillede brystventiltrokaren brukes ikke nr anordningen
innfores ved bruk av Seldinger-teknikken.
5. Dravekk den sentrale delen av papirdekket fra den selvklebende
lappen pa brystventilen.
6. For den distale enden av Kateter-kanyleenheten pa brystventilen
frem over ledevaieren og inn i brysthinnerommet. Nar
stopper du
fremforingen, Iaser opp kanylen og forer inn hele kateterets
lengde. Fiern kanylen og ledevaieren. Ikke innfor kanylen pa nytt
med mindre brystventilen har biitt fullstendig fiernet fra pasienten.
7. Dufinner ytterligere informasjon i bruksanvisningen for
prosedyrebrettet for torakal ventilasjon.
ADVARSEL: Gjenbruk av denne enheten som er beregnet for
an fore tl ogleller feil pa enheten.
SIKKER AVHENDING: Kast brukt enhet i beholder merket for
biologisk fare (dvs. forurenset med potensielt smittsomme stoffer av
menneskelig opprinnelse).
RAPPORTERING AV ALVORLIGE HENDELSER: Enhver alvorlig
hendelse som har oppstatt i forbindelse med enheten skal rapporteres
1il UreSil som produsent og den kompetente myndigheten i
medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er etablert.

Innforingskanyle

Canula de insergéo para UreSil THORA-VENT Sistema de pungéo
toracica 11F, 13 cm

INDICAGOES: Esta canula «over-the-wire» destina-se 4 introdugéo
com recurso a técnica de Seldinger do sistema de puncao torécica
UreSil THORA-VENT - 11F x 13cm: TV11-13. Este produto possui um
prazo limitado de utilizagao (inferior a 24 horas)

UTILIZADORES: Este produto destina-se apenas a ser usado por

profissionais clinicos com formagéo para o efeito.

INSTRUCGES DE UTILIZACAO:

Esta embalagem contém instrugdes para a utilizagéo especifica da

canula «over-the-wire». Para instrugSes adicionais relacionadas com o

sistema de pungdo, ver instrucdes de utilizago incluidas nos sistemas

de pungao toracica.

1. Selecionar e preparar o local conforme descrito nas instrugdes
fornecidas no sistema de pungao torécica.

2. Com o bisturi, fazer uma pequena incis& no local selecionado.

3. Com recurso & técnica de Seldinger, dilatar o trato até
aproximadamente um calibre da escala French superior ao do
cateter do sistema de pungéo.

4. Retirar o tubo de protegdo da canula e introduzi-la através da
porta autoselante. Fixar a canula no sistema de pungao torcica.

NOTA: O trocarte estriado do sistema de pungao nao ¢ utilizado

quando o dispositivo & introduzido utilizando a técnica de Seldinger.

5. Retirar as abas centrais do papel que cobre o penso adesivo no
sistema de puncao.

6. Fazer avangar a extremidade distal do conjunto cateter/canula do
sistema de pungao sobre o fio-guia até penetrar na cavidade
pleural. Quando a ponta do cateter penetrar na cavidade pleural,
interromper o avanco, desbloquear a canula e introduzir
completamente o cateter. Retirar a canula e o fio-guia. N&o
reintroduzir a canula a menos que o sistema de pungao toracica
tenha sido totalmente retirado do doente.

7. Leras instrugGes de utilizagao no sistema de pungao, para mais
informagéo.

ATENCAO: A reutiizagzo deste di avel pode provocar

infegdo no doente e/ou mau funcionamento do dispositivo.

ELIMINAGAO SEGURA: Eliminar o dispositivo usado no recipiente

indicado para residuos de risco biolégico (ou seja, contaminados com

substancias potencialmente infeciosas de origem humana)

NOTIFICAGAO DE INCIDENTES GRAVES: Qualquer incidente grave

ocorrido com o dispositivo deve ser notificado a UreSil enquanto

fabricante e & autoridade competente do Estado-Membro onde o

utilizador elou doente esta estabelecido.

Canula de insergéo




Vkladacia kanyla pre hrudny otvor UreSil THORA-VENT 11F, 13
m

UCEL POUZITIA: Tato kanyla typu ,over-the-wire* je uréena na
zavedenie hrudného otvoru UreSil THORA-VENT - 11F x 13 ¢
TV11-13 pomocou Seldingerovej metédy. Tento vyrobok je uréeny na
docasné pou. menej ako 24 hodin).

CIELOVI POUZIVATELIA: Tento vyrobok mézu pouzivat len vyskoleni

lekari.
NAVOD NA POUZITIE:

Toto balenie obsahuje navod na Specifické pouzitie kanyly typu ,over-
the-wire". DalSie pokyny tykajlice sa pouzitia hrudného otvoru najdete
v névode na pouZitie, ktory je prilozeny k proceduralnym miskam
hrudného otvoru

1. Miesto vyberte a pripravte podra opisu v névode, ktory je

prilozeny k procedurainej miske hrudného otvoru.

Na vybranom mieste urobte pomocou skalpela mali inciziu.

Pomacou Seldingerovej techniky dilatuite §irku traktu priblizne o

jednu jednotku French, ako je Sirka katétra na hrudnom otvore.

4. Zkanyly vyberte ochrannd trubicu a zavedte ju cez
samozatvaraci otvor. Zaistite kanylu v hrudnom otvore.

POZNAMKA: Pri zavadzani pomcky pomocou Seldingerovej techniky

sa nepouziva trokér hrudného otvoru s drézkou.

5. Zlepiace] pasky na hrudnom otvore odidpnite stredné Sasti
paplerovej vrstvy.

6. Distalny koniec zostavy katétra/kanyly hrudného otvoru zavedte
ponad vodiaci drdt a do pleuralneho priestoru. Po prieniku hrotu
katétra do pleuralneho priestoru: prestaiite posuvat trokar,
odomknite kanylu a zavedte celd dizku katétra. Vyberte kanylu a
vodiaci drét. Kanylu znovu nezastvajte, pokial z pacienta
nevyberiete cely hrudny otvor.

7. DalSie informécie najdete v navode na pouZitie procedurdinej
misky hrudného otvoru.

VAROVANIE: Opakované poutitie tejto jednorazovej pomacky méze

viest K infekcii pacienta a/alebo poruche pomcky.

BEZPECNA LIKVIDACIA: PouZité zariadenie zlikvidujte v nadobe

oznatene] pre biologicky nebezpeény odpad (1. j. kontaminovany

potencialne infekenymi Iatkami fudského povodu).

NAHLASOVANIE ZAVAZNYCH INCIDENTOV: Akjkolvek zavazny

incident, ktory nastane v stvislosti s touto pomackou, je potrebné

nahlasit vyrobcovi — spolognosti UreSil a prislusnému organu
glenského statu, v ktorom sidli pouzivatel a/alebo pacient.

Vkladacia kanyla

2.
3.
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Inforingskanyl for UreSil THORA-VENT Thoraxventil 11 F, 13 cm

AVSEDD ANVA Denna over-th kanyl & avsedd for
inférande av UreSil THORA-VENT thoraxventil 11 F x 13 cm med
Seldingerteknik: TV11-13. Denna produkt &r avsedd for dvergaende
bruk (mindre ar 24 timmar).

AVSEDDA ANVANDARE: Denna produkt far endast anvandas av
utbildad Kiinisk personal.

n an

Intéringskanyl

BRUKSANVISNING:
innehaller anvi for specifik anva av over-
the For ytterligare anvi om anvandni
e den som medfGlier i

'or horaxventi,
Valj och férbered stéllet enligt beskrivningen i de anvisningar som
medfBlier i procedurbrickan for thoraxventilen.

2. Gorett litet snitt vid valt stille med skalpellen.

3. Dilatera omradet til ungefar en Frenchs storre storlek an katetern
pa thoraxventilen med hjalp av Seldingerteknik.

4. Tabort skyddsrdret fran kanylen och fr in den genom den
sjalvidrslutande porten. Las fast kanylen i thoraxventilen.

OBS: Den skarforsedda thoraxventiltroakaren anvands inte nér

enheten fors in med Seldmger\ekmk

5. Drabort fran den sja
dynan pa ‘norasvention

6. For fram katet distala ande pa
6ver ledaren och in det pleurala utrymmet. Nar kateterspetsen
kommer in i det pleurala utrymmet avbryts framfrandet. Las upp
kanylen och fér in kateterns fulla lingd. Ta bort kanylen och
ledaren. For inte in kanylen pa nytt savida inte thoraxventilen har
avlagsnats helt fran patienten.

7. Las isningen i for il f6r
ytterligare information.

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

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

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

UreSil THORA-VENT icin Yerlestirme Kaniilii Toraks Cikisi 11F,
13cm

KULLANIM AMACI: Bu otw (tel izeri) kandl, UreSil THORA-VENT
Toraks Gikisi - 11F x 13 cm bileseninin Seldinger Teknigiyle
yerlestirilmesi icin kullaniir. TV11-13. Bu Griin gegici kullanima
yonelikir (24 saatten az).
AAMACLANAN KULLANICILAR: Bu
tarafindan kullanima yéneliktir.

n yalnizca egitimli Klinisyenler

Yerlestirme Kaniilii

KULLANIM TALIMATLARI:

Bu Urdn paketi, kilavuz tel Gzeri (otw) kandilin spesifik kullanimina

iliskin talimatlar igerir. Toraks Gikisinin kullanimina iiskin ek talimatlar

icin Toraks Cikisi Prosedir Tepsileri ile temin edilen kullanim

talimatlarini inceleyin

1. Girig bolgesini, Toraks Gikisi Prosedir Tepsisi ile temin edilen
talimatiara uygun sekilde belirleyin ve
Bistiirlyi kullanarak secilen balgede kigik bir insizyon yapin.

Seldinger teknigini kullanarak, giris yolunu Toraks Gikisindaki
kateterden yaklasik bir French daha biyik olacak sekilde
genisletin.

4. Koruyucu tpii kaniiiden gikarin ve kandii kendinden mahdrid
portun iginden geirin. Kandild Toraks Gikisina kilitleyin

NOT: Cihaz Seldinger teknigi ile yerlestirilirken, oluklu Toraks Gikigi

trokani kullanimaz.

5. Kagit koruyucunun orta bolumlerini, Toraks Gikisi Gzerindeki
yapiskanii plasterden gikarin

6. Toraks Gikisi kateter/kanil tertibatinin distal ucunu kilavuz tel
izerinden plevral bosluga ilerletin. Kateterin ucu plevral bosluga
girdiginde ilerletmeyi birakin, kandiln Kilidini agin ve kateter
uzunlugunun tamamini sokun. Kandli ve kilavuz teli gikarin
Toraks Gikisi hastadan tamamen gikariimadan kandld yeniden
yerlestirmeyin.

7. Ekbilgiler icin, Toraks Gikist Prosedir Tepsisi ile temin edilen
kullanim talimatianni inceleyin.

UYARI: Bu tek kullanimiik cihazin yeniden kullaniimast, hastanin

enfeksiyon kapmasina ve/veya cihazin arizalanmasina neden olabil.

GUVENLI BERTARAF: Kullanilmis cihazi biyolojik tehlike (yani insan

kaynakli 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 Devietin Yetkili Otoritesine bildirilmelicir.
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