Okklusionsprop UreSil THORA-VENT

TILSIGTET ANVENDELSE: Til brug med thoraxventi il kontrol af
kontinuerlig luftlzekage. Dette produkt er beregnet til kortvarig brug
(mindre end 30 dage).

TILSIGTEDE BRUGERE: Dette produkt er kun beregnet tl at blive
anvendt af uddannede kiinikere

Okklusionsprop

BRUGSANVISNING:

Kontrollér for ol

thoraxventilen kan bruges til at kontrollere for en kon(muerllg
luftizekage fra patientens lunge. For at okkludere thoraxventilen skal du
indfore og fastgore okklusionsproppen til luer-lasen pa den
selvforseglende port.

Denne pakke indeholder instruktioner til den specifikke brug at
ppen. For yderligere instruktioner i brugen af
thoraxventilen henvises der til den brugsanvisning, der folger med
bakkerne til thoraxventilindgreb.
ADVARSLER/KOMPLIKATIONER:
1. Fjern okklusionsproppen, nar kontrollen er gennemfort.
Thoraxventilen vil ikke ventilere luft, nar okklus\onsproppen er
isat. Forsegl den port m h
nér okklusionsproppen er fiemet.
2. Fjern okklusionsproppen, nar kontrollen er gennemfort, hvis
okklusionsproppen blev brugt til at foretage lzekagekontrollen.
Thoraxventilen vil ikke ventilere luft, nar okklusionsproppen er

isat.
3. Genbrug af dette engangsudstyr kan mediore infektion hos
patienten og/eller funktionsfejl  udstyret.
SIKKER BORTSKAFFELSE: Bortskaf brugt udstyr i en beholder, der
er maerket som biologisk farlig (dvs. kontamineret med potentielt

stoffer a
INDBERETNING AF ALVORLIGE H/ENDELSER: Enhver alvorlig
haendelse, der er sket | 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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Okklusionsstopfen UreSil THORA-VENT

'WECK: Zur mit Thoracic
Vent, um zu prifen, ob kontinuierlich Luft austritt. Dieses
Produkt ist zur kurzfristigen Anwendung (weniger als 30
Tage) vorgesehen.
VORGESEHENE ANWENDER: Dieses Produkt ist nur fiir die
Verwendung durch geschulte Arzte bzw. Arztinnen bestimmt.

Okklusionsstopfen

GEBRAUCHSANLEITUNG:
Priifung auf kontinuierliche Luftlecks: Der Okklusionsstopfen der
Thoraxdffnung kann verwendet werden, um auf kontinuierliche
Luftlecks aus der Lunge des Patienten zu prifen. Um die

iihren Sie den O
den Cler-Lock auf dom selbstdchtenden Zugang ein und sichern Sie

Diese enthalt fur die
des Okklusi Weitere in Bezug
auf die Verwendung der Thoraxdffnung finden Sie in der

Gebrauchsanweisung, die dem OP-Set fiir die Thoraxdffnung beiliegt.

WARHINWEISE/KOMPLIKATIONEN
Entfernen Sie den Okklusionsstopfen, wenn die Prifung
abgeschlossen ist. Die Thoraxdffnung lasst keine Luft ab, wenn
der Okklusionsstopfen angebracht wurde. Dichten Sie den

mit der ab,
wenn der Okklusionsstopfen entfernt wird.

2. Wenn der Okklusionsstopfen verwendet wurde, um die Priifung
auf Luftlecks durchzufiihren, entfernen Sie den Okklusionsstopfen
wieder, wenn die Priifung abgeschlossen wurde. Die
Thoraxffnung lasst keine Luft ab, wenn der Okklusionsstopfen
angebracht wurde.

3. Die Wiederverwendung dieses fiir den Einmalgebrauch
bestimmten Produkts kann bei dem Patienten eine Infektion
verursachen und/oder zu einer Fehlfunktion des Produkts fihren.

SICHERE ENTSORGUNG: Entsorgen Sie das gebrauchte Gerét in

einem Behdilter, der mit einem Etikett fir biologisch geféhrlichen Abfall

gekennzeichnet ist (d. h. der mit potenziell infektissen Substanzen
menschlichen Ursprungs kontaminiert ist).

MELDUNG SCHWERWIEGENDER EREIGNISSE: Jedes

schwerwiegende Ereignis, das im Zusammenhang mit dem Produkt

aufgetreten ist, sollte UreSil als Hersteller und der zustandigen

Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient

anséssig ist, gemeldet werden.

NPOBAEMOMENH XPHEH: la Xprion e Bwpakikr éwuruin
QEPIOHOU Yia TOV £AEYXO TUVEXOUS Biaquyri aépa.

POV GUT6 TPOOpIZETal i BpaxuTPGBETHN xpnun

(Niy6Tepo AT 30 népeg).

MPOBAEMOMENOI XPHETEE: Autd 10 Tipoiév TpoopiZerai yia
XPriON GTOKAEIOTIKG ATTG EKTAIBEULEVOUS 1aTPOUG.

Néspa am6ppagng UreSil THORA-VENT

Nopa awéppagng

OAHFIEZ XPHEHE:

‘EAeYX0S yia ouvexf Siaguyri aépa: To BUGHA ATT6@PAENS TG
BWPAKIKI]G BIATAENG GEPICHOU HTTOPE! Va XPNOIHOTTONBET Yidt Tov
£AeyXO OUVEXOUG BIGQUYTG GEPQ AT ToV TIVEUpOVa Tou aoBevoUg. i
TV ATQPAEN TG BWPAKIKAG BIATAENG CEPIOHOU, EI0TYAYETE Kol
OTEPEWOTE TO BUCHG ATTGQPAENS OTOV GUVBESHO luer lock Tg
auToo@payIopEVng BUPaG.

AuT 1) GUGKeUaoia TrEpIEXE! EIBIKEG 0BNYiES Yia TN XPIioN TOU TGpATOG

an6epagng. Ma PGOBETES TANPOROPIEG OXETIKG: HE TN XPraN TG

BupaKiKig BIGTAENG AEPISHOU, AVATPEETE GTiG 0dnYis XPrioNG Trou
‘aT0u Biokoug BiaTagng

aepiop
I1POEIAOI1OIHZEIZ/EHIHI\OKEZ
Otav oAokANpwBEi 0 £AEYX0S, GRIPEDTE TO BUOKG aTIO@PAENS.
Orav 10 Bopa amoepagng eival ToTToBEMpEVO 0T BEan Tou, Bev
EKTEAEITN GEPIOWOG GTTG T BWPCKIKI] SIGTGEN GEPIOO.
Zgpayiote TV SpEvn Bpa e 10 pin
Tipa 6Tav 10 BUCLA aTOPPAENG EXE AYIPEBEL
2. Edv éxel XpNOIHOTTOINGEl To BGOpa aTTOQPOENG Yia T EKTEAEDN
ToU eAéyxOU BIaguyrS aEpa, To BUopA ATTEGPAENS Ba TPETTEI va
agaipeBEl HETG TNV oNokAipwon Tou eAéyxou. OTav To Biopa
AM6ePAENG ival TOTTOBETUEVO OTN BEOM ToU, BEV eKTEAEITaI
aepIOGE TG TN BWPaKIKH BIGTAEN GEPIOHOU.
3. H EMavaxpnoILoToiNGn OUCKEUGY piag XPAoNG KTTopei va
TpOKAAEDE! AOILWEN OTOV aoBev ri/kar BAGRN TG OUTKEUTG.
AZGAAHE ATOPPIWH: ATTOppIYTE T XPNOIHOTIOINYEVD OUCKEUR OE
Boxeio pe Ur]uuvcn Blquv\Kcu KNBvou (B1A. UoAUGEVD pe SuvTkd

ANAGOPA £OBAPON NEPIETATIKD KuBc 00Bapd TEpIOTaTIKG
TI0U TIPOEKUWE OE GXEON i TN GUCKEUR Bl TIPETTEI Va QVaGEPETal OTNV
UreSil wg KaTaOKEUQOT Kai GTNV GPUGBIA apxi] Tou KpATOUS HéAOUS
70 OTTOIO €ival eyKaTETTHEVOS O XPROTNG YKl © AOBEVHG.

USO PREVISTO: Para el uso con un drenaje torécico para comprobar
Ia existencia de una fuga de aire continua. Este producto esta
destinado para un uso a corto plazo (inferior a 30 dias)

USUARIOS PREVISTOS: El uso de este producto esté reservado
exclusivamente a médicos con formacion.

Tap6n de oclusion UreSil THORA-VENT

Tapon de oclusion

INSTRUCCIONES DE USO:

Comprobar la existencia de una fuga de aire: El conector de oclusion
de drenaje torécico se puede utilizar para comprobar si hay una fuga
de aire continua en el pulmon del paciente. Para cerrar el drenaje
torcico, se debe insertar y acoplar el conector de oclusion al luer lock
en el puerto autosellante.

Este paquete contiene instrucciones para el uso especifico del tapon
de oclusion. Para obtener instrucciones adicionales relacionadas con
el uso del drenaje torcico, consulte las instrucciones de uso que se
incluyen en las bandejas de procedimiento de drenaje toracico.
ADVERTENCIAS | COMPLICACIONES:
Se debe retirar el conector de oclusion cuando se haya
completado la verificacion. EI drenaje tordcico no ventilaré aire
cuando el conector de oclusion esté colocado en posicién. Debe
sellarse el puerto autosellante con Ia tapa integrada después de
quitar el conector de oclusion.

2. Siel conector de oclusion se ha usado para realizar una
verificacion de fugas de aire, se debe retirar cuando se haya
completado la verificacion. EI drenaje toracico no ventilara aire
cuando el conector de oclusién esté colocado en posicion

3. Lareutiizacion del dispositivo de un solo uso conlleva riesgos de
infeccién en el paciente o mal funcionamiento del dispositivo.

ELIMINACION SEGURA: desechar el dispositivo utilizado 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 relacion 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 - Sulkutulppa

KAYTTOTARKOITUS: Kaytetaan rintakehan ilmareikaventtiilin kanssa
jatkuvan ilmavuodon tarkistamiseksi. Tuote on tarkoitettu
hyakelsoon kaytaon (all 30 worokaut)

T KAYTTAJAT: Tuote on tarkoitettu ainoastaan koulutettujen

K\nmkolden kayttdon.

Sulkutulppa

KAYTTOOHJEET:

Jatkuvan Thoracic Vent wulla
voidaan tarkistaa potilaan keuhkosta peraisin oleva jatkuva \Imavuoto
Thoracic Vent voidaan tukkia asettamalla ja kiinnittamalla sulkutulppa
itsetiivistyvan portin luer-lock-littimeen

Tama pakkaus sisaltaa sulkutulpan erityista kaytioa koskevat ohjeet.
Liséohijeita Thoracic Vent -vélineen kéytté6n on Thoracic Vent -
toimenpidesarjojen kayttdohjeissa.
VAROITUKSET/KOMPLIKAATIOT:

1. Poista sulkutulppa, kun tarkistus omemy llma ei paase

Thoracic Vent
paikallaan. Sulje itsetiivistyva portti sen omana Korkilla, kun
poistat sulkutulpan.

2. Mikalii Kaytettiin ista
poistaa sulkutulppa tarkistuksen jalkeen. llma ei padse kulkemaan
Thoracic Vent -vlineessa, kun sulkutulppa on paikallaan.

3. Taman kertaka valineen voi johtaa
potilaan infektioon ja/tai vélineen toimintahirioon.

TURVALLINEN HAVITTAMINEN Havita kaytetty laite pakkauksessa,

jossa on bi (eli tartuttavia

ihmisperaisia aineita).

VAKAVIEN TAPAHTUMIEN RAPORTOINTI: Kaikki vakavat

tapahtumat, jotka uyvat Ia\(leeseen on l\mollenava valmistajalle eli

UresSilille seka sen jossa

kaytaja ja/tai potilas on.




UreSil. W
UreSil ® THORA-VENT® Occlusion Plug

INTENDED USE: For use with Thoracic Vent to check for continuous
air leak. This product is intended for short-term use (less than 30

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

Occlusion Plug

INSTRUCTIONS FOR USE:

Check for continuous air leak: The Thoracic Vent occlusion plug can
be used to check for a continuous air leak from the patient’s lung. To
occlude the Thoracic Vent, insert and secure the occlusion plug to the
luer-lock on the self-sealing port

This package contains instructions for the specific use of the occlusion
plug. For additional instructions related to the use of the Thoracic Vent,
see the |ns|ruct|ons for use that are included in the Thoracic Vent
Procedure Tra

WAHNINGS/COMPLICATIQNS
Remove the occlusion plug when the check is complete. The
Thoracic Vent will not vent air when the occlusion plug is in place.
Seal the self-sealing port with the tethered cap after the occlusion
plug is removed.

2. Ifthe occlusion plug was used to perform the air leak check,
remove the occlusion plug when the check is complete. The
Thoracic Vent will not vent air when the occlusion plug is in place.

3. 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 Gompetent Authority of the Member State in
which the user and/or patient is established.

UreSil and THORA-VENT are registered trademarks of UreSil, LLC.
U.S. Patent no. 6,770,063.
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DE Nicht aus Naturkautschuklatex hergestellt
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ES No fabricado con latex de caucho natural
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Uresil, LLC,

5418 W. Touhy Ave, Skokie, IL
60077 USA.
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SK Sterilizované etylénoxidom/ Systém jednej sterilnej bariéry
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EN Medical device
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DE Medizinprodukt
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SV Medicinsk utrustning

TR Tibbi cihaz

ZH Ef7 8%

UGEL POUZITI: Pro pouZiti s odvétravacim otvorem ke kontrole
nepretrzitého tniku vzduchu. Tento virobek je uréen ke krétkodobému
pouzivani (méns nez 30 dni)

UCGEL POUZITI: Tento produkt je urcen pouze k pouZiti vySkolenymi
ékafi.

Uzaviraci zatka UreSil THORA-VENT

Uzaviraci zatka

NAVOD K OBSLUZE:

Zkontrolujte, zda neunika nepfetrzité vzduch: Uzaviraci zatku hrudniho
vétraciho otvoru lze pouzit ke kontrole, zda z pacientovych plic
neunika nepfetrité vzduch. Chcete-li uzaviit hrudni vétraci otvor,
Viozte a zajstéte uzaviraci zatku do koncovky luer-lock na
samotésnicim hrdlu,

Toto baleni obsahuje pokyny ke specifickému pouziti uzaviraci zatky.
Dalsi pokyny souvisejici s pouZitim hrudniho otvoru najdete v navodu k
POUZit], ktery je soutasti podnosu s nastroji pro 1Ebu pneumotoraxu.
VAROVANI/KOMPLIKACE
Vyjméte uzaviraci zatku, kdy dokongite kontrolu. Hrudni
odvétravaci otvor nebude ventilovat, vzduch, kdyz bude uzaviraci
zétka na mistd. Utésnéte samotésnici hrdlo se zavitovym
uzévérem, poté o vyjmete uzaviraci zatku.

2. Pokud byla pouZita uzaviraci zatka k provedeni kontroly tniku
vzduchu, vyjméte uzaviraci zétku, kdyz dokongite kontrolu.
Hrudni odvétravaci otvor nebude ventilovat, vzduch, kdyz bude
uzaviraci zétka na misté.

3. Opakované pouZif tohoto jednorazového prostredku mize
zpusobit pacientovi infekei anebo maze zpisobit poruchu
prostredku.

BEZPEGNA LIKVIDACE: Poutity prostfedek zlikvidujte v kontejneru

oznaeném jako biologicks riziko (t. kontaminovany potenciding

infekenimi latkami lidského puvodu).

HLASENI ZAVAZNYCH INCIDENTU: Jakykoli zavazn incident, ktery

nastal v souvislosti s timto prostfedkem, by mél byt nahlasen vyrobci a

prislugnému organu se sidlem v Elenském staté uZivatele nebo

pacienta.



Bouchon d'occlusion UreSil THORA-VENT

UTILISATION PREVUE : A utiliser avec le dispositif de

ventilation thoracique pour vérifier la présence d'une fuite

dair continue. Ce produit est destiné a un usage a court

terme (inférieur a 30 jours).

UTILISATEURS VISES : Ce produit doit étre utilisé exclusivement par
des cliniciens formés.

Bouchon d'occlusion

CONSIGNES D'UTILISATION :
Vérifiez la présence d'une fuite d'air continue : Le bouchon d'occlusion
pour ventilation thoracique peut étre utiisé pour vérifier Ia présence
dune fuite d'air continue au niveau du poumon du patient. Pour
occlure la ventilation thoracique, insérez et fixez le bouchon
docclusion au luer-lock sur le port auto-obturant.

Cet emballage contient des consignes se référant a I'utilisation

spécifique du bouchon d'occlusion. Veuillez consulter les consignes

dutilisation incluses dans les plateaux d'instruments pour ventilation
pour toute i 6 i

I'utilisation de ce dispositif.

AVERTISSEMENTS/COMPLICATIONS
Retirez le bouchon d'occlusion une fois la vérification terminée.
Le dispositif de ventilation thoracique ne ventilera pas tant que le
bouchon d'occlusion sera en place. Refermez le port auto-
obturant avec le bouchon attaché aprés avoir retiré le bouchon
d'occlusion.

2. Sile bouchon d'occlusion a été utilisé pour vérifier labsence de
fuites d'air, retirez-le une fois la vérification terminée. Le dispositif
de ventilation thoracique ne ventilera pas tant que le bouchon
dlocelusion sera en place.

3. Laréutilisation de ce dispositif & usage unique peut causer une
infection du patient et/ou le dysfonctionnement du 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 d'origine humaine).

SIGNALEMENT D’INCIDENTS GRAVES : Tout incident grave

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

qualité de fabricant, ainsi qua I'Autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.
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Tappo di occlusione UreSil THORA-VENT

USO PREVISTO: Da usare con il sistema di aspirazione toracica per
controllare la fuoriuscita d'aria continua. Questo prodotto & destinato a
un uso a breve termine (meno di 30 giorni).

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

Tappo di occlusione

ISTRUZIONI PER L'USO:

Controllo di fuoriuscita d'aria continua: il tappo di occlusione del
sistema di aspirazione toracica puo essere utilizzato per controllare la
presenza di una fuoriuscita d'aria continua dal polmone del paziente.
Per bloccare il sistema di aspirazione toracica, inserire e fissare il
tappo di occlusione alfattacco Luer lock sullapertura autosigillante.

Questa confezione contiene istruzioni per 'uso specifico del tappo di
occlusione. Per ulteriori indicazioni relative alluso del sistema di
aspirazione toracica, consultare le istruzioni per I'uso incluse nei Kit
per procedura di aspirazione toracica.
AVVERTENZE/COMPLICAZIONI:

1. Rimuovere il tappo di occlusione al termine del controllo. Il
sistema di aspirazione toracica non lascia fuoriuscire aria se il
tappo di occlusione & inserito. Una volta rimosso il tappo di
acclusione, chiudere I'apertura autosigillante con il tappo
ancorato.

2. Seiltappo di occlusione era stato usato per eseguire il controllo
della fuoriuscita d'aria, rimuoverlo al termine del controllo. Ii
sistema di aspirazione toracica non lascia fuoriuscire aria se il
tappo di occlusione & inserito.

3. llriutilizzo di questo dispositivo monouso pud causare infezioni
del paziente e/o malfunzionamento del dispositivo.

SMALTIMENTO SICURO:

Smaltire i ivo usato in un 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 df produttore e all'Autorita competente dello Stato membro in
cui ha sede 'utente e/o il paziente.

Occlusieplug UreSil THORA-VENT

BEOOGD GEBRUIK: Te gebruiken met thoracale vent om te
controleren op continue luchtlekkage. Dit product is bedoeld voor
kortetermijngebruik (minder dan 30 dagen).

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

Occlusieplug

GEBRUIKSAANWIJZING:
Controleer op continue luchtstroom: De occlusieplug voor de thoracale
ventilatieopening kan worden gebruikt om te controleren of er een
continue Iuchts(room is uit de long van de patiént. Om de thoracale
plaatst u de ieplug in de luer-
vergrendeling op e Tatshutends poort en bevestigt deze

Dit pakket bevat instructies voor het specifieke gebruik van de
occlusieplug. Voor meer instructies met betrekking tot het gebruik van
de thoracale vent, raadpleegt u de gebruiksinstructies die zijn
opgenomen in de proceduretrays voor de thoracale vent.
WAAHSCHUWINGEN/COMPLICATIES
Verwijder de occlusieplug wanneer de controle voltooid is. De
thoracale ventilatieopening zal geen lucht ventileren wanneer de
occlusieplug geplaatst is. Sluit de zelfsluitende poon mel de
dop wanneer de
2. Indien de occlusieplug gebruikt werd om de \uchtslmom le
controleren, verwidert u de occlusieplug wanneer de controle
voltooid is. De thoracale ventilatieopening zal geen lucht
ventileren wanneer de occlusieplug geplaatst is.
3. Hergebruik van dit hulpmiddel 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
(dw.z. igd met mogelijk stoffen van
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.

TILTENKT BRUK: Til bruk med brystventil for 4 se etter kontinuerlig
luftiekkasje. Dette produktet er beregnet for Korttidsbruk (mindre enn
30 dager).

TILTENKTE BRUKERE: Dette produktet er kun beregnet for bruk av
trente klinikere.

OkKlusjonsplugg UreSil THORA-VENT

Okklusjonsplugg

BRUKSANVISNING:
Se etter kontinuerlig
brukes for 4 se etter en kontinuerlg luftlekkasje fra pasientens Iunge
Brystventilen lukkes ved & fore inn og sikre okklusjonspluggen tl
luerlsen pa den selviukkende porten

Denne pakningen inneholder instruksjoner for spesifikk bruk av
okklusjonspluggen. Du finner ytterligere instruksjoner relatert tl bruken
av brystventilen i bruksanvisningen som folger med prosedyrebrettet
for torakal ventilasjon.

ADVARSLER/KOMPLIKASJONER:

1. Fjern okklusjonspluggen nar kontrollen er fulfort. Brystventilen
kommer ikke til & ventilere luft nr okklusjonspluggen er pa plass.
Lukk den selviukkende porten med det bundne lokket nar
okklusjonspluggen er fiemet.

2. Hvis okklusjonspluggen ble brukt for  utfore kontroll av
luftiekkasie, fiernes okklusionspluggen nér kontrollen er fulffort.
Brystventilen kommer ikke til & ventilere luft nar
okklusjonspluggen er pa plass.

3. Gienbruk av denne enheten som er beregnet for engangsbruk,
kan fore tl pasientinfeksjon og/eller 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

til UreSil som produsent og den kompetente myndigheten i

medlemsstaten der brukeren ogleller pasienten er etablert.

INDICAGOES: Para utiiizago com o sistema de puncao toracica para
verificagao de fuga continua de ar. Este produto destina-se a ser
utilizado a curto prazo (inferior a 30 dias)

UTILIZADORES: Este produto destina-se apenas a ser usado por
profissionais clinicos com formagéo para o efeito.

Tampao de oclusao UreSil THORA-VENT

Tampao de oclusao

INSTRUGOES DE UTILIZAGA
Verificar fugas constantes de ar: O tampéo de ocluséo do sistema de
puncao toracica pode ser utilizado para verificar a existéncia de uma
fuga constante de ar dos pulmdes do doente. Para obturar o sistema
de pungéo torécica, introduzir e fixar o tampao de oclusao ao conector
luer lock na porta autoselante.

Esta embalagem contém instrugdes para a utilizagéo especifica do
tampao de oclusao. Para instrugdes adicionais relacionadas com o
sistema de pungao, ver instrugdes de utilizagao incluidas nos sistemas
de pungao torécica.

ADVERTENCIASICOMPLICAQOES
Retirar 0 tampéo de oclus&o uma vez concluida a verificagéo. O
dispositivo nao ventila ar se o tampéo de oclusao estiver
colocado. Selar a porta autoselante com a tampa anexa apos a
remogzo do tampao de oclusao.

2. Seotampéo de oclusao tiver sido usado para verificar fugas de
ar, retira-lo uma vez concluida a verificagao. O dispositivo nao
ventila ar se o tampéo de ocluséo estiver colocado.

3. A do deste pode provocar infegao
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 a autoridade competente do Estado-Membro onde o

utilizador e/ou doente esta estabelecido.




UCEL POUZITIA: Pouziva sa s hrudnym otvorom s ciefom zistit, &i
nedochadza k tniku vzduchu. Tento vyrobok je uréeny na krétkodobé
pouzitie (menej ako 30 dni).

CIELOVI POUZIVATELIA: Tento vjrobok mézu pouzivat len vyskolen
lekari.

Okluzna zatka UreSil THORA-VENT

Okluzna zatka

NAVOD NA POUZITIE:

Skontrolujte, €i nedochadza k tniku vzduchu: Zatku na okluziu
hrudného otvoru mézete pouzit pri kontrole nepretrzitého uniku
vzduchu z plic pacienta. Na okliziu hrudného otvoru viozte okliznu
zétku do konektoru luer lock na samozatvaracom otvore a zaistite ju.

Toto balenie obsahuje navod na Specifické pouzitie okluznej zatky.
Dalie pokyny tykajce sa pouzitia hrudného otvoru néjdete v navode
na poutitie, kiory je prilozeny k proceduralnym miskam hrudného
otvoru.

VAROVANIA/KOMPLI KACIE:

Po dokongeni kontroly vyberte okliznu zétku. Po viozeni okliznej
zétky nebude do hrudného otvoru prichadzat vzduch. Po vybrati
oklizne] zatky uzavrite samozatvéraci otvor s priviazanym
uzéverom.

2. Akste na kontrolu tniku vzduchu pouzili okliznu zétku, po
dokongeni kontroly ju vyberte. Po viozeni okliznej zatky nebude
do hrudného otvoru prichadzat vzduch.

3. Opakované pouzitie tejto jednorazovej pomécky moze viest k
infekcil pacienta a/alebo poruche pomacky.

BEZPECNA LIKVIDACIA: Pouzité zariadenie zlikvidujte v ndobe

oznagene] pre biologicky nebezpecny odpad (1. j. kontaminovany

potenciine infekénymi latkami fudského povodu).

NAHLASOVANIE ZAVAZNYCH INCIDENTOV: Akjkolvek zavazny

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

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

AVSEDD ANVANDNING: For anvandning med Thoracic Vent for att
Kontrollera om det finns eft kontinuerligt luftizickage. Denna produkt &r
avsedd for Kortsikigt bruk (mindre &n 30 dagar).

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

Ocklusionspropp

BRUKSANVISNING

Ock\us\onsproppen for thoraxventilen kan anvandas for att kontrollera
om det férekommer luftiéickage fran patientens lunga. For in och fast

i luerlock pa den sja porten
for att ockludera thoraxventilen.

F innehaller br for specifik av
For ytterligare anvisningar om anvandningen av
il, se den ing som medfdljer i i

for thoraxventil
VAHNINGAH/KOMPLIKATIONEH
Ta bort ocklusionsproppen nar kontrollen & klar. Thoraxventilen
kan inte ventilera luft nar ocklusionsproppen sitter pa plats.
Forsiut den porten med det locket
efter att ocklusionsproppen har tagits bort.
2. Om ocklusionsproppen har anvants for att utféra kontroll av
luftiackage ska ocklusionsproppen aviagsnas nér kontrollen &r
Klar. Thoraxventilen kan inte ventilera luft nar ocklusionsproppen
sitter pa plats.
3. av denna kan leda till infektion
hos patienten och/eller felfunktion pa enheten.
SAKER KASSERING: Slang den anvéinda enheten i en behallare som
&r mérkt f6r biologisk fara (dvs. kontaminerad med potentiellt
smittsamma &mnen av manskligt ursprung).
RAPPORTERA ALLVARLIGA INCIDENTER: Alla allvarliga incidenter
som intraffat | samband med produkten ska rapporteras till UreSil som
tillverkare och den behdriga myndigheten i den mediemsstat dar
anvéndaren och/eller patienten r etablerad.

KULLANIM AMACI: Sirekli hava sizintisini kontrol etmek igin Toraks
Gikistyla birlikte kullanim igindir. Bu riin, kisa vadeli kullanima
yoneliktir (30 giinden az).

AMACLANAN KULLANICILAR: Bu iiriin yalnizca egitimli kiinisyenler
tarafindan kullanima y@neliktir.

UreSil THORA-VENT Tikama Tapasi

Tikama Tapast

KULLANIM TALIMATLARI:

Siirekli hava sizintist igin kontrol: Toraks Gikis! tikama tapasi, hastanin
akcigerinde siirekli hava sizintist olup olmadigini kontrol etmek igin
kullanilabilir. Toraks Gikisini tikamak igin, tikama tapasini kendinden
mihirli porttaki luer kilide takin ve iyice yerlestirin

Bu driin paket, tikama tapasinin spesifik kullanimina yénelik talimatiart

igerir. Toraks Gikisinin kullanimina iliskin ek talimatlar icin Toraks

Cikisi Prosedir Tepsileri ile temin edilen kullanim talimatlarini

inceleyin.

UYARILAR/KOMPLIKASVONLAH
Kontrol tamamlandiginda tikama tapasini ikarin. Toraks Gikist,
tikama tapasi takili oldugunda hava cikisini onler. Tikama tapasi
cikanldiginda, bag kapak igeren kendinden mihirli portu
kapatin

2. Tikama tapasi hava sizintist kontrold igin kullanildiysa, kontrol
tamamlandiginda tikama tapasini ikarin. Toraks Gikist, tikama
tapasi takili oldugunda hava gikisini dnler.

3. Butek kullanimlik cihazin yeniden kullanimast, hastanin

velveya cihazin neden

olabili.
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, dretici UreSil'e ve kullanicinin ve/veya
hastanin bulundugu Uye Devietin Yetkili Otoritesine bildirilmelidir.
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