UreSil TRU-CLOSE Systenm til sugedranage

TILSIGTET ANVENDELSE: Til opsamling af draenagevaesker. Poser
til sugedraenage er beregnet til opsamling af veesker, der er dreenet fra
abscesser, leversystemet og nyreme og kan ogsa bruges il
postoperativ sardranage. Dette produkt er beregnet til kortvarig brug
(mindre end 30 dage). Skift posen hver 5. tl 7. dag eller oftere, hvis det
er Kiinisk indiceret, f.eks. hvis den er ildelugtende eller beskadiget.

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

TILSIGTEDE BRUGERE: Dette produkt er kun beregnet il at blive
brugt som anvist af en uddannet kiiniker. En sygeplejerske, plejer eller
patient kan drzene veeskeme ved higelp af den medfolgende tomme
port (hvis den er til stede) og kan komprimere sugebzelgen for at
fortszette sugedraenage som anvist af en uddannet Kiiniker.

Opsamlingspose

Y Luer-las

A

Sugebaelg

AN

Tom port (hvis den er til stede)

BEM/ERK: Graderingsmarkeringeme pa posen er ikke beregnet ti
maling — kun tl reference

KLINISKE FORDELE: Poserne til sugedreenage fas i en reekke

forskellige starrelser og konfigurationer. De kan fastgares til ethvert

standard luer-lasende dreenkateter og kan fieme veesker ved hizelp af

aktivt sug eller tyngdekraften. Yderligere kiiniske fordele:

« Enkel og intuitv at betjene.

« Kompakt og selvsteendigt system giver patienten fuld
beveegelsesfried

« Under aktivering bliver kropsvaesker ikke aerosoleret, fordi alle

veesker er indeholdt i systemet.

Det lukkede systemdesign reducerer risikoen for

krydskontaminering.

Anti-tilbagelabsventilen forhindrer vaesker og luft i at Iabe tiibage i

kateteret eller sardrzenet.

Hvis beelgen fyldes, fortszetter strammen til posen via

tyngdekraftsdren, sa leenge posen er under niveauet for

dreenstedet.

TERISTIKA: bestar af et
indlabsror med \uer \as -fiting il tisiutning til et standard luer-las-
, hydrofobe

sugebzelge og et ve\cmbael(esys(em Nogle versioner af poserne har
tomme porte. Aktivering af beelgen udiaser sugeaftapningen.

Gentagen aktivering af beelgen szetter sugecyklussen i gang igen. Hvis
beelgen fyldes, fortszetter strammen til posen via tyngdekraftsdrzen, sa
lzenge posen er under niveauet for draenstedet. Posen er staerk nok ti
at kunne modsta en opbygning af lufttryk i posen. Posen er udstyret
med hydrofobiske filterventiler, som ventilerer den opsamlede luft. Luft
kan presses ud af posen manuelt ved at klemme forsigtigt pa posen,
mens systemet er placeret lodret (huset er over posen).

TILBEH@R, DER SKAL BRUGES SAMMEN MED UDSTYRET:
Forbindelsesslangen til PDC-36 perkutant drzenkateter bestar af et
indlabsrer med en luer-konnektor og bruges til at forbinde et perkutant
ketetar med on crmnposs elr ot drnsstom. TCY2 "Y"-kannektor-
tar af er med en luer-k
¥* Konnektor og bruges t biatoral Arisnage med et tyngdekrafi: oler
sugedrzenagesystem. UFA-LL bestér af en konisk tragt og en hun-luer-
konneklor og bruges il at forbinde UreSil Ulti-flo-katetre med stor
diameter (REF LBNL-serien) med en standard-luer-konnekior.

BRUGSANVISNING:

1. Luk den tomme port inden anvendelse (hvis den er il stede).
2. Slut draenagekateteret il luer-iasen som vist i figur 2.

3. Huis du vil aendre poseslangens leengde, skal du fieme slangerne
fra konnektoren overst pé "sugebzelgens kabinet, klippe slangen
over og montere den igen.

Heeng posen et sted under drenagestedet.

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

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

os

ADVARSLER/FORHOLDSREGLER:

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

2. Veer forsigtig, nér du tammer posen, for at undga kontakt med de
dreenede vaesker.

3. Kontakt en laege, 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 anskes, kan posen tommes inden bortskaffelse

ved at klippe posens nederste hjome af.

KONTRAINDIKATIONER: Der e gjeblikket ingen kendte
for poserne ti

AADVARSEL: Genbrug af dette engangsudstyr kan medfore infektion
hos patienten og/eller funktionsfeil i udstyret. Steril, hvis pakken er
uabnet og uden skader. Ma ikke anvendes, hvis den sterile emballage
er beskadiget eller utilsigtet er abnet for brug

SIKKER BORTSKAFFELSE: Bortskaf brugt udstyr i en beholder, der
er market som biologisk fariig (dvs. kontamineret med potentielt
stoffer af

INDBERETNING AF ALVORLIGE HANDELSER: Enhver alvorlig
haendelse, der er sket i forbindelse med udstyret, skal indberettes tl
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 Drainagefliissigkeiten.
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 kurzfristigen Anwendung (weniger als 30 Tage)
vorgesehen. Tauschen Sie den Beutel alle 5 bis 7 Tage aus, oder
friiher, sofem Kiinisch angezeigt, z. B. bei tiblem Geruch oder
Beschadigung

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

VORGESEHENE ANWENDER: Dieses Produkt ist nur fir die
Verwendung nach Anweisung von geschulten Arzten bzw. Arztinnen
bestimmt. Eine Pflegekraft, eine Betreuungsperson oder ein Patient
kann die iber den (falls
vorhanden) ablassen und den Saugbalg zusammendriicken, um die
Saugdrainage nach Anweisung von geschulten Arzten bzw. Arztinnen
fortzusetzen

Sammelbeutel

N Luer-Lock-Anschluss

HIRWEIS: Skalenstriche auf dem Beutel dienengiighyBaIdtessung,
TGRSR P RASSRRLREIEH)
KLINISCHER NUTZEN: Die Saug-Drainagebeutel sind in einer
Vielzahl von GroBen und Konfigurationen erhaltlich. Sie kénnen an
jeden Standard-Drainagekatheter mit Luer-Verriegelung
angeschlossen werden und kinnen Fliissigkeiten durch aktives
Saugen oder durch Schwerkraft entfemen. Zusétzlicher klinischer
Nutzen:
« Einfach und intuitiv zu bedienen.
« Das kompakte und in sich geschlossene System ermaglicht dem

Patienten volle Mobilitat.
« Wahrend der werden keine

aerosoliert, da alle im System sind.
« Das geschlossene System verringert das Risiko einer
Kreuzkontamination.
Das Anti-Rickfluss-Ventil verhindert, dass Fliissigkeiten und Luftin
den Katheter oder die Wunddrainage zuriickflieRen
Wenn sich der Balg filt, erfolgt der Durchfluss zum Beutel weiterhin
durch Schwerkraftdrainage, solange sich der Beutel unterhalb des
Niveaus der Drainagestelle befindet.

LEISTL : Die Saug-D bestehen aus
einem Einlassschlauch mit Luer-Lock-Anschluss fiir den Anschluss an
einen Standard-Luer-Lock-Drainagekatheter, einer internen
einem Saugbalg und
einem Klettverschlusssystem. Einige Versionen der Beutel verfiigen
iber Entleerungsports. Die Betéitigung des Balgs lost die
Saugdrainage aus. Durch wiederholtes Betéitigen des Balgs wird der
Saugzyklus emneut eingeleitet. Wenn sich der Balg fiilt, 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 Beute! ist mit hydrophoben Filterdfinungen
durch die die Luft kann. Die Luft
kann manuell aus dem Beutel herausgedriickt werden, indem der
Beutel leicht zusammengedriickt wird, wahrend das System vertikal
positioniert ist (Gehause tiber dem Beutel).

ZUBEHOR, DAS MIT DEM GERAT VERWENDET WERDEN SOLL:
Der Verbindungsschlauch PDC-36 fiir perkutane Drainagekatheter
besteht aus einem Einlassschlauch mit einem Luer-Anschiuss und wird
zum Anschluss eines Katheters an einen D

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 groRlumigen
Katheter ohne Verriegelung (REF LBNL-Serie) an einen Standard-Luer
anzuschliefien.

GEBRAUCHSANLEITUNG:
Schliefien Sie vor der Verwendung den Port
2 Fadeln Sie den Girtel wie in der Abbildung gezeigt ein
3. Schiieen Sie den Drainagekatheter wie in der Abbildung gezeigt
an den Beutelschlauch an.
4. Um die Beutelschiouchiainge zu éndem: Unior steron
en

er-|

en,
o Seniaueh abschnaiden und den Luer-Lock Ansehiuss ermeut
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,
sofem kiinisch angezeigt, . B. bei iiblem Geruch oder
Beschédigung

ORSICH

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 Beriihrung zu kommen.

3. Wenden Sie sich an einen Arzt, wenn keine Fliissigkeit in den
Beutel ablauft oder wenn Fliissigkeit aus dem Beutel austritt

Nur Beutel ohne leere Ports: Versuchen Sie nicht, den Beutel

wahrend des Gebrauchs zu entleeren. Falls gewiinscht, kann der

Beutel vor der Entsorgung entleert werden, indem die untere Ecke des

Beutels abgeschnitten wird

Derzeit sind keine
fiir die Saug-D bekannt

WARNHINWEIS: Die Wiederverwendung dieses fiir den
Einmalgebrauch bestimmten Produkts kann bei dem Patienten eine
Infektion verursachen und/oder zu einer Fehlfunktion des Produkts
fiihren. Steri, wenn die Packung verschlossen und unbeschadigt ist
Nicht verwenden, wenn die Sterilverpackung beschadigt ist oder
versehentiich vor dem Gebrauch gedffnet wurde.
SICHERE ENTSORGUNG: Entsorgen Sie das gebrauchte Gerat in
einem Behalter, der mit einem Etikett fur biologisch gefahriichen Abfall
gekennzeichnet ist (d. h. der mit potenziell infektiésen Substanzen
menschiichen Ursprungs kontaminiert ist).
MELDUNG SCHWERWIEGENDER EREIGNISSE: Jedes

reignis, das im mit dem Produkt
aufgetreten st, some Uresil als Hersteller und der zusténdigen

UreSil TRU-CLOSE Zoomua E L
TrapOXETEUONG PECW AVapPPOPNaNG
MPOBAEMOMENH XPHEH: Mo Tn GUAOYH Uypuv TrapoxéTeuang. Ot
GGKoI TTaPOXETEUTNG B avappO@RaNg TTPoopiZovTal yia Tn GUMOYr
UYPWV TIAPOXETEUONG ATTG ATIOGTAATA, TO NTTATIKG GUCTNG KAl TOUG
VEQPOUG KAl LTTOPOUV ETTIONG VA XPNOIOTIOINBOUV Yia HETEYXEIPNTIKA
TIAPOXETEUTT TPAUMGTWY. To TIPOIGV auTS TTPOOPIZETal i
BPaxuTTPOBEaN Xprion (AiyoTEPO aTré 30 NUEPES). AVTIKATAOTACTE TOV
GGKO KABE 5 £wG 7 NUEPEG 1) CUVTOPOTEPG, EQV EVBEIKVUTAN KAIVIKG, Yia
TIapABEIVHa, O TEPITITWON BUTOoiag f PBOPAS.
NPOBAEMOMENOX NMAHOYZIMOZ AZOENQN: To mpoiév autd
TIPOOPIZETaI YIC: XPriON OF QOBEVEIG pie TOTTOBEMUEVOUG KABETPEG

q

MPOBAEMOMENOI XPHETEE: AuT6 10 TIpoi6v TpoopiZeTal yia
XPriON HOVO GUHQVA e TI 0BNYIES EVOG EKTIAIBEUEVOU KAIVIKOD
1a7POG. O VOGNAEUTAG, O PPOVTIOTIG ] 0 AOBEVIS HTTOPEi va
TIOPOXETEGEI T UYPG XPNOIOTIOIIVIAG TNV TIAPEXGHEVN Kevi] B3pa
(G UTIGPYEl) Kal HTIOPE VO GUMTIIEGE! TOUG QUOTTAPES QVappo@nang
Vi Va GUVEXIOEI TNV TIGPOXETEUON Bid AVappOPNONG OUMGWVA HE TIG
0Byieg £V EKTIAIBEULEVOU KAIVIKOU 10TPOU.

Zdakog ouhlhoyrig

N Luer Lock

V\ \
Duonrpeg avappéenong

BUpa (eGv UTTGy

EHREH: O cvbeibis: BadBuiong oTov atixo Sev poopiloviar ia
LETPNON — GTIOKAEIOTIKG Yia OKOTIOGG vagopag
KAINIKA O®EAH: O1 06Kl TIapoETEUONG B1d avappognong
BiariBevral oe nommm HEVEBGY Kal BIapOpPUOEWY. MTToposy var

TUTIIKG KaBETpa pe

oGomnua umptwrmg IUer Kai {TIOpOUY Va QTToPaKPGVOLY Ta UypG
XPnotpoToIGVTag evepy avappéenon f Baputna. MpdoBera KAVIKG

 ATIAGG Kail BIAIOBNTIKOS XEIPIOUGS.
« To oupTiay£g Kal aUT6Vopo oUoTNpa mTpémel Ty TrAipn BABIon
TOU GOBEVOUC.
Karé TV evepyommoinn, Ta owpaTiké uypd Sev aepoAGovral eTeidh
6Aa Ta UYPG TIEPIEXOVTEN GTO GUGTAMG
.0 KAeioTO0 peiovel Tig
BIA0TAUPOUHEVNG ETTIHOAUVONG.
H BaABida Kard TG TIGAIVEPGUNONG GTTOTPETTE! TNV EMOTPOQH
UYP@Y Kall GéPQ GTOV KABETPa ) GTO OUOTNYA TIAPOXETEUDNG
TPAUpATWY.
e TEITTWON TATIPWONG TWV QUOTTAPWY, N POr TPOG TOV GaKO
GuveXiGeTan péow TIapoxETeuang Bia BAPUTITAG, EPOOOY 0 GhKOG
Bploketan kGTw T T0 EMMESO ToU ONpEioU TAPOXETELTNG.
XAPAKTHPIZTIKO ATTOAOEHE: O1 06iKoI TTapoxETEuong i
avappopnong amoTeAoGVTaH aTId évav GwAVa EI0B0U pE EEPTALC
luer lock yidt GGVBEN WE TUTIOTIOINUEVO KABETHPA TTAPOXETEVTNG E
oGoTnpa luer lock, eowrepiki BahBida katé TG TaAVSPONGNG,
BIATGEEIS AEPIOOU e UBPOPOBO GIATPO, GUONTIPES AVAPPGPNONG Kal
oGoTnpa mavm Veloro. OpIOYEVEG EKBGOEIG TwV GKWY BIABETOUV
kevég Bupeg. H Ty im
Aeroupyia ¢ Sia ¢

T

{0V KUKAO

£¢ TEITTWON TAAPWONG TWV QUONTAPWY, 1) PO TTPOG TOV TEKO

GUVEXIZETaN PEOW TIAPOXETEUONG Bid BAPUTITAG, EQOCOV O GGKOG

BPIOKETa KATW GTTO TO ETITTESO TOU ONEIOU TIAPOXETEUGNG. O GaKOG

£ivanl GPKETG QVBEKTIKOG (DOTE Va QVTEXE! T OUOTWPEUON THEONS aépat

GT0 EGWTEPIKS TOU. O GGKOG €ivall EEOTTNIOHEVOG e BITAEEIS GEPIOHOU

e UBPG(POBO GIATPO, 01 OTIOIEG BIOXETEUOUV TOV GEPA TIOU GUAMEYETG.

H XeIpoKivT avayKaoTiki) £6050G aEpal AT Tov GaKo Yiveral

TEZOVTOG ATTGA TOV OGKO £V TO GUGTNWG VGl TOTIOBETNEVO OF

KATAK6PUGN BE0T (T0 TTEPIBANUG THVW TTTG TOV GGKO).

MAPEAKOMENA MPOZ XPHEH ME TH EYEKEY'H: H owhfivwon

GGVBEong Tou Siadeppikou kabeTipa Tapoxéreuang PDC-36

aroTeAEiTal T évav OwAAVa E10650U |iE GUVBETHO luer Kai

XPNOILOTIOIEITa Yict T GUVBEGN EV6G BIGBEPUIKOU KABETPG HE Evay

G6KO 1} éva OUGTNG TTAPOXETEVONG. TO GET CWARVWONG TUTIOU «Y»

TCY2 amoreAeitai ami6 évav GwAva €10650U HE GUVBECHO luer kai

£V GOVBEOLIO TUTIOU «Y> Kall XPNOIHOTIOIENT! i apgiTrAcupn

TIAPOXETELON |iE GUOTNWG TIAPOXETEUGNG Bia BapUTATAG f

avappoenang. To UFA-LL amoreAeiTal 6 pia Kwviki) Xodvi Kai évay

8nAUKO TUVBEGLIO luer kal XPNOIHOTIOIEITal Yia T TUVBEN Twv

KaBerrpwv Xwpi ovoTnUa aopahiong Uresil Ulti-flo Large Bore (oeipd

REF LBNL) pe urroroinuévo luer.

OAHI'IEZ XPHEHE:

KAgioTe Ty Kevi) B0pa TIpIV 6 T Xprion (6v UTTGpKEl).

7 Seitantor KaBerfipa TapoxETeua oToV GUVBEHO luer lock,
6TWG GaIVETal OTNV EIKGVA 2.

3. Zemepimwon aAayrig 10U pfikoug Tou cwrva okou,
agaIpEaTE Tov OWAAVA aTI6 Tov GUVBEOHO OTO EMAVA Pépog Tou

Ty ), KOYTE TN
GWAAVWON Kall ETTaVATIPOOapTATE.

4. AVpTTE Tov 0K Ot i 40N KATW GTT6 TO ONEio
TapoxETevang.

5. TIEOTE ToUG QUONTIPES YId VOl QVAPPOQICETE TO UYPG aTTd Tov
KaBeTHipa, STTWG QaiveTal otV EKOVa

6. Orav o1 GUONTAPsS Veuioouv, emavaAdeTe To Briua 5 via va
ETaVEVEpYOTIONOETE TV avappopnon.

I'IFOEIAOHOIHZEIZII'IPOOYM 15:

ATIoppITITETE OAOKANPO TO GUOTNMG GTav 0 GGKOG ival TAMIPNG 1)
6Tav EVBEIKVUTN BIAPOPETIKA.

2. Na €iOTE TIPOGEKTIKO! KATE TNV EKKEVLIOT TOU GEKOU TIPOKEIHEVOU
VO ATOPEUXBET N ETAQH e Ta UYPG TAPOXETEUONG.

3. ZupBouheuteite évav emayyeAparia Tou Topéa TG Uyelag ot
TIEPITTTWON N TIAPOXETEUGNG UYPOU GTOV OKO f) SIappOriG LYPOU
a6 Tov OtKo.

M6vO yia gdKoug Xwpig KevEG BUPEG: My EMIXEIPEITE va aBEIGOETe

TOV GKO KT TN SIGPKEIC TN XPrONG. O GAKOG HTTOPE! Vel EKKEVWBET

TIPIV TG TNV ATOPRIYN, EGOTOV Elval EMBUINTS, KOBOVTAG TNV KATW

Yuvia Tou

ANTENAEIZEIE: ETii 10U TGpOVIOG SEV UTIAPXOUV YVWOTEG EIBIKEG

QUIEVBEIEEIG Vil TOUG GAKOUG TTapOXETEUaNS BI avappOQNaNG.

NPOEIAOMOIHEH: H £TTavaypnaipoToinon GUoKeudY piag Xpriong

LTIOpET Vet TTpOKaAEGE! Aoiwén OTov aoBevi] ffkai BAGBN TG

GUOKEUIG. ATIOGTEIPWVETE, GV N GUOKEUQGIA EIVQI GVOIKTH Kl £Xel

uTiooTEl {pid. Mn XPNOIHOTIOIEITE TO TTPOI6Y €6V 1) GUOKEUCTTD EXel

uTrooTE {Id 1} éXel vOige kard AGBOg TIpIV amid T Xprion.

AZOAAHE AMOPPIWH: ATIoppiyTe TN XPNOIHOTIOINKEVN GUGKEUT OF

Boxelo e ofjavan Biokoyikal kB (Buh. oNuatvo pe Sk

ouoieg

ANA®OPA ZOBAPON MEPIZTATIKQN: Kat 00Baps mepioTariko

TIOU TIPOEKUWE OE OXEON WE TN OUCKEUI B0t TTPETTEI VO QVAQEPETl 0TV

Uresil TRU-CLOSE Sistema de drenaje por succion 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 esta
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 esta dafiada.

POBLACION DE PACIENTES PREVISTA: este producto esta
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 meédico cualificado. Un miembro del
personal de enfermerfa, un cuidador o un paciente pueden drenar los
liquidos mediante el puerto de vaciado suministrado (si esta presente)
y pueden comprimir los fuelles de succion para continuar el drenaje de
succion segun las instrucciones de un médico cualificado.

Bolsa de recogida

Y Luer Lock

AN

Fuelles de succién

AN

Puerto de vaciado (si procede)

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

BENEFICIOS CLINICOS: las bolsas de drenaje de succion estan
disponibles en varios tamaios 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.

« Lavalvula antirreflujo impide que los liquidos y el aire retrocedan
hacia el interior del catéter o el drenaje de 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 conexion con un catéter de drenaje luer lock estandar,
valvula interna antirrefiujo, rejllas de filtro hidrofobo, fuelles de succion
¥ un sistema de correas de velcro. Algunas versiones de las bolsas

. La activacion repetida de los fuelles
reinicia el ciclo de succion. Si los fuelles se llenan, la circulacion hacia
la bolsa contintia 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 rejllas de filtro
hidrfobo, que ventilarén el aire recogido. El aire puede expulsarse

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 percuténeo 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 utiliza para el
drenaje bilateral con un sistema de drenaje por gravedad o succion.
UFA-LL esta compuesto por un embudo conico y un conector luer
hembra y se utiliza para conectar los catéteres sin blogueo UreSil Ulti-
flo Large Bore (serie REF LBNL) a un luer esténdar.

INSTRUCCIONES DE USO:

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

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

3. Sise altera la longitud del tubo e la bolsa, se debe quitar el tubo
del conector en la parte superior de la carcasa del «fuelle de

v, cortar el tubo y volver a conectarlo,

4. Suspender la bolsa en un lugar por debajo del sitio de drenaie.

5. Comprimir el fuelle para aspirar fluido el catéter como se
muestra en la figura 3.

6. Cuando el fuelle esté 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

desecharta cortando su esquina inferior

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

ADVERTENCIA: la reutilizacion del dispositivo de un solo uso conlleva
riesgos de infeccion en el paciente o mal funcionamiento del
dispositivo. El producto es estéril siempre que no se haya abierto o
dariado el envase. No utilizar si el envase estéril esta dariado o se ha
abierto accidentalmente antes del uso.

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 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
recueili les liquides drainés d'abces, du systéme hépatique et des
reins. Elles peuvent également étre employées pour le drainage post-
opératoire des plaies. Ce produt 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
d'endommagement de la poche.

POPULATION DE PATIENTS VISEE : Ce produi est destiné & étre
utilisé chez les patients sur qui fon 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) infirmieri-ere, un(e)
soignant(e) ou n(e) patient(e) peut drainer les liquides a 'aide 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 qualifié.

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

AAVANTAGES CLINIQUES : Les poches de drainage par aspiration
sont disponibles dans différentes tailles et configurations. Elles
peuvent étre 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 bénsficier
d'une motricité totale.

Pendant Iactivation, 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 I'air de remonter dans le
cathéter ou dans le drain de plaie.

Si le soufflet se remplit, '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 a un cathéter de drainage Luer Lock
standard, d'une valve anti-reflux interne, d'évents a filtre hydrophobe,
d'un souffiet d'aspiration et d'un systéme 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 lair  lintérieur de celle-ci. La poche est équipée d'évents a filtre
hydrophobes permettant d'évacuer lair 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
d'un 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 d'entrée avec un connecteur Luer et un connecteur en « Y ». Il
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 Ultiflo (REF.
série LBNL) & un Luer standard.
cousleuzs 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 Ia 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.
Suspendez le sac en-dessous du site de drainage.
Comprimez le soufflet pour aspirer le liquide de Iautre cathéter,
comme indiqué en Figure 3.
6. Lorsque le soufflet est plein, répétez I'étape 5 pour réactiver

I'aspiration.

AVERTISSEMENTS/PRECAUTIONS :

1. Eliminez le systéme 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 lutlisation 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 4 usage unique
peut causer une infection du patient et/ou le dysfonctionnement du
dispositi. Stérile si l'emballage est non ouvert et intact. Ne pas utiliser
si l'emballage stérile est endommagé ou s'l a été ouvert par
inadvertance avant I'utilisation.

ELIMINATION SANS DANGER : Eliminer le dispositif usagé dans un
contenant marqué pour les risques biologiques (c'est--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 qu'a I'Autorité compétente de I'Etat membre.
dans lequel l'utlisateur etiou le patient est établi.

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

Collection Bag
'Y Luer Lock

RN

v 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
Iuer 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 fill, 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, interal anti-reflux valve,
hydrophobic filter vents, suction bellows, and a Velcro belt system.
Some versions of the bags have emply 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 s 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 a luer connector and is used for connecting
percutaneous catheter to a drainage bag or system. The TCY2 *Y"
Connector Tubing Set is comprised of an inlet tube with a luer
connector and a “Y* connector and is used for bilateral drainage with a
gravity-drainage or suction-drainage system. UFA-LL is comprised of a
tapered funnel and a female luer connector and s used to connect
Uresil Ult-flo Large Bore non-locking catheters (REF LBNL-series) to
a standard luer.

|Nsmucnous FOR USE:
Close the empty port prior to use (if present)

2 Connect the 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.

Suspend the bag at a location below the drainage site.

Compress the bellows to aspirate fluid from the catheter as shown
in Figure 3.

6. When bellows is full, repeat step 5 to reactivate suction.

EES

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.

CCONTRAINDICATIONS: 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. Sterile if package is unopened and
undamaged. Do not use if the sterile package is damaged or is
unintentionally opened before use.

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

REPORTING SERIOUS INCIDENTS: Any serious incident that has
occurred in refation 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 POUZIT: Sbér drenaznich tekutin Saci drenazni vaky jsou
urceny k zachyceni tekutin odvadénych z abscesu, jaterniho systému
aledvin a lze je také pouZit k drenazi pooperacnich ran. Tento vyrobek
je urcen ke kratkodobému pouzivani (méné nez 30 dni). Vyménujte
vak kazdych 5 az 7 dni nebo dfive, pokud je to Klinicky indikovano,
napiiklad v pfipadé zapachu nebo poskozeni.

ZAMYSLENA POPULACE PACIENTU: Tento vyrobek je urcen k
pouziti u pacientis se zavedenymi drenaznimi katetry nebo drenu
rany.

UGEL POUZITI: Tento vyrobek je uréen pouze k pouZiti podle pokyni
vyskolensho lékafe. Zdravotni sestra, oSetfovatel nebo pacient mohou
vypustit tekutiny pomoci dodaného prazdného portu (pokud je k
dispozici) a podie pokynd vyskoleného lékafe mohou stlatit saci méch
a pokracovat v odsavani.

Sbérny vak
Ny Luer Lock

. s

Saci méchy
Prazdné hrdlo (pokud je pfitomno)

POZNAMKA: Stupnice na vaku neni uréena k méfeni — slouzi pouze k
referencnim Gceltm

KLINICKE PRINOSY: Saci drenazni vaky jsou k dispozici v riznych

velikostech a konfiguracich. Lze je pripojit k jakémukoli standardnimu

drenaznimu katetru s koncovkou luer lock a tekutiny Ize odvadst s

pouzitim aktivniho sani. Dal3i Klinické pinosy:

« Jednoduché a intuitivni ovladan.

« Kompakini a samostatny systém umozuje plnou mobilitu pacienta.

« Béhem aktivace nedochazi k aerosolovan télesnych tekutin,

protoze vsechny tekutiny jsou obsazeny v systému

Uzavieny systém snizuje pravdpodobnost kizové kontaminace.

Antirefluxni ventil zabrariuje zpétnému vnikani tekutin a vzduchu do

katétru nebo drenu rény.

« Pokud se méch napini, proudéni do vaku pokraduie gravitaénim
odvodnénim, dokud je vak pod drovni mista odvodnéni.

VYKONNOSTNI CHARAKTERISTIKY: Saci drenazni vaky se skladaji
ze vstupni hadicky s kcnccvkou luer lock pro pfipojeni ke

Iuer lock, vnitiniho
antirefluxniho ventilu, hydrofobmch filtratnich otvort, saciho méchu a
systému pasku na suchy zip. Nekteré verze vaki maji prazdné porty.
Aktivaci méchu se spusti funkce vypousténi sanim. Opakovana
aktivace méchu znovu spusti saci cyklus. Pokud se méch naplni,
proudéni do vaku pokracuje gravitaénim odvodnénim, dokud je vak
pod trovni mista odvodnéni. Vak je dostateéné pevny, aby odolal
nartstu tlaku vzduchu uvnitf vaku. Vak je vybaven hydrofobnimi
filtraénimi otvory, které odvétravaji nashromazdény vzduch. Vzduch
Ize z vaku vytlacit ruéné jemnym stladenim vaku, kdyZ je systém ve
vertikalni poloze (kryt nad vakem).

PRISLUSENSTVI POUZIVANE S PROSTREDKEM: Pfipojovac
hadi¢ka perkutanniho drenazniho katetru PDC-36 se sklada ze vstupni
haditky s konektorem luer a pouZiva se k pipojent perkutanniho
katetru ke drenaznimu vaku nebo systému. Sada haditek s
konektorem ,Y* TCY2 se sklad ze vstupni hadicky s konektorem luer
a konektorem Y a pouziva se pro oboustrannou drendz s gravitaénim
nebo saci drenazi. UFA-LL se sklada ze z(Zené nalevky a samiciho
konektoru luer a pouziva se k pripojeni neuzamykatelnych katetrii
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. Plipojte drenazni katétr ke koncovee luer lock, jak je znazornéno
na obrazku 2.

3. Pokud ménite deélku hadicky vaku, vyjméte hadicku z konektoru v
horni &sti krytu ,sacich méchu", odfiznéte haditku a znovu ji
pripojte.

4. Vak zavéste do mist pod drenznim mistem.

5. Stlacte méchy pro odsati tekutiny z katétru, jak je znazoméno na
obrazku 3.

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

VAROVANI / BEZPECNOSTNI OPATRENI:

1. Zikvidujte cely systém, kdyZ je vak piny nebo je jinak indikovano.

2. Budte opatri pfi vyprazdiiovani vaku, abyste zabranili kontaktu s
drenaznimi tekutinami.

3. Pokud do vaku neodtéké z4dn4 tekutina nebo pokud tekutina z
vaku unika, poradte se se zdravotnikem

Pouze vaky bez hrdel:

vak béhem pouziti. Vak je mozné pred likvidaci vyprazdnl( pokud je to

pozadovano, odfiznutim dolniho rohu vak

KONTRAINDIKACE: V soucasné dobé nejsou znamy Zadné
specifické kontraindikace pro sacf drenazni vaky.

VAROVANI: Opakované pouZii tohoto jednorazového prostfedku
mizZe zplsobit pacientovi infekci anebo miZe zpiisobit poruchu
prostfedku. Sterilni, pokud nenf balenf oteviené nebo poskozené.
Nepouzivejte, pokud je sterilni obal poskozen nebo je pred pouzitim
neumysing otevren.

BEZPECNA LIKVIDACE: PouZity prostredek zlikvidujte v kontejneru
oznateném jako biologické riziko (t. kontaminovany potenciding
infek&nimi latkami lidského plvodu)

HLASENi ZAVAZNYCH INCIDENTU: Jakykoli zavazny incident, ktery
nastal v souvislosti s timto prostredkem, by mél byt nahlasen vyrobcia
piislusnému organu se sidlem v clenském staté uzivatele nebo
pacienta



UreSil TRU-CLOSE Sistema di drenaggio ad aspirazione IT

USO PREVISTO: Per la raccolta dei liquidi di drenaggio. Le Sacche di
drenaggio ad aspirazione sono destinate ad essere utiizzate 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 giomi o prima se il
quadro clinico lo 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 pud 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

Ry Luer lock

> Y

b e
misurazione: solo per riferimento

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

« Utilizzo semplice e intutivo.

« 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 allaria 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 si trova
sotto il lvello 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 intema, sfiati del filtro idrofobo,
soffietti di aspirazione e un sistema i cinghie in Velcro. Alcune
versioni delle sacche hanno porte vuote. L'attivazione dei soffietti avvia
la 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 la 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 fitro idrofobo per far
fuoriuscire I'aria raccolta. L'aria puo essere forzata manualmente a
fuoriuscire dalla sacca schiacciandola delicatamente mentre il sistema
& posizionato verticalmente (alloggiamento sopra la sacca).

ACCESSORI 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 & utlizzato per
collegare un catetere percutaneo a una sacca o sistema di drenaggio.
Il set di tubi con connettore a "Y" TCY2 & composto da un tubo
dlingresso con un connettore luer e un connettore a *Y" ed  utilizzato
per il drenaggio bilaterale con un sistema di drenaggio per gravita o ad
aspirazione. UFA-LL & composto da un imbuto conico e un connettore
luer femmina ed & utilizzato per collegare i cateteri non bloccanti UreSil
Ulti-flo Large Bore (RIF serie LBNL) a un luer standard.

ISTRUZIONI PER L'USO:

1. Chiudere 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 dellalloggiamento del “soffietto
di aspirazione”, tagliare i 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 soffietio & pieno, ripetere la fase 5 per riattivare
Iaspirazione.

AVVERTENZE/PRECAUZIONI:

1. Smaltire lintero 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 I'uso. Se lo si desidera, la sacca

puo essere svuotata prima dello smaltimento tagliando il suo angolo

inferiore

CONTRC non sono note
spaciich per o Sacehs di drenaggio ad aspirazions

ATTENZIONE: Il rutilizzo di questo dispositivo monouso pud causare
infezioni del paziente e/o malfunzionamento del dispositivo. Sterile se
Ia confezione & integra e non danneggiata. Non utlizzare se Ia
confezione sterile & jata o ¢ stata aperta i

prima dell'uso.

SMALTIMENTO SICURO: Smaliire il dispositivo usato in un
contenitore contrassegnato come a rischio biologico (vale a dire,
contaminato da sostanze potenzialmente 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 l'utente e/o il paziente.
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Soffietto di aspirazione
alla

UreSil TRU-CLOSE Drainagesysteem met aanzuiging NL

BEOOGD GEBRUIK: Ter verzamaling van drainageoeistffen. De

n bedoeld o op te vangen die zijn
2igatant uft abeessen, het lovorstlsel on de nicron en Ko 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 bedoeld voor
gebruik bij patiénten met geplaatste drainagekatheters of wonddrains

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
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op zak zijn
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KLINISCHE VOORDELEN: De Zuigdrainagezakken zijn verkrigbaar

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.

Tijdens de activering worden de lichaamsvioeistoffen niet vereveld

omdat alle vioeistoffen in het systeem zijn opgenomen.

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

de katheter of wonddrain.

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

middel van zwaartekrachtdrainage, zolang de zak zich onder het

niveau van de drainageplaats bevindt

PRESTAT De Zui bestaan uit een
inlaatslang met een uer-koppeling voor aansluting op een
met een standaa . een inteme

antirefluxklep, hydrofobe ﬁlterupsnmgem een afzuigbalg en een
Klittenbandsysteem. Sommige versies van de zakken hebben
leeglaatpoorten. Activering van de balg start de zuigafvoer. Herhaalde
activering van de balg brengt de zuigcyclus weer op gang. Als de balg
volloopt, blift 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
terwill 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
drainagekatheter bestaat uit een inlaatslang met een luer-verbinding
en wordt gebruikt om een percutane katheter aan te sluiten op een
drainagezak of -systeem. De TCY2 "Y"-verbindingsslangset bestaat uit
een inlaatslang met een luer-verbinding en een "Y"-verbinding en
wordt gebruikt voor bilaterale drainage met een zwaartekracht-
drainage of zuig-drainage systeem. UFA-LL bestaat uit een trechter en
een vrouweliie luer-verbinding en wordt gebruikt om UreSil Ulti-flo

katheters met grote boord (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 wijzigen,
verwijder dan de luer-vergrendeling, knip de slangen door en
bevestig de opnieuw, 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 s 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 tiidens 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

WAARSCHUWING: Hergebruik van dit hulpmiddel voor eenmalig
gebruik kan leiden tot infectie bij de patiént en/of een defect aan het
hulpmiddel. Steriel indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd
is. Niet gebruiken als de steriele verpakking beschadigd is of
voorafgaand aan gebruik onbedoeld is geopend.

VEILIGE AFVALVERWERKING: Gooi het gebruikte hulpmiddel weg
in een container die is gemarkeerd voor biologisch gevaarlij afval
(dw.z. verontreinigd met mogelijk besmettelike stoffen van menselike
oorsprong).

ERNSTIGE INCIDENTEN MELDEN: Elk emstig 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.

PT

UreSil TRU-CLOSE Sistema de drenagem por aspiragao

INDICAGOES: Para recolha de fluidos de drenagem. Os sacos de
drenagem por aspiragéo destinam-se a ser utilizados 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 produgéo de maus odores ou
danos no saco.

POPULACAO 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 4 drenagem dos fluidos usando a
porta vazia disponibilizada (se existente) e pode proceder a
compressao do fole de aspiragéo, para continuar a drenagem por
aspiragéo, sob orientagao de um médico com formagao para o efeito.

Saco coletor

Y Luer Lock

AN A
Fole de aspiragao
NPBARAsaRiacksaleRistnteyaco nao se destinam a medigdo - séo

apenas para referéncia.

BENEFICIOS CLINICOS: Os sacos de drenagem por aspiragéo estiao
disponiveis em diversos tamanhos e formatos. Podem ser acoplados a
qualquer cateter de drenagem com luer lock convencional e a
eliminagao dos fluidos ¢ feita por meio de aspiragéo ativa ou
gravidade. Beneficios clinicos adicionais:

« Utilizagao simples e intuitiva.

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

Durante a ativagéo, néo ha disperséo dos fluidos corporais, uma
vez que ficam contidos no sistema.

O desenho de sistema fechado reduz a poss
contaminagéo cruzada

A valvula 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 a0 do local e drenagem

lidade de

CARACTERISTICA DE DESEMPENHO: Os sacos de drenagem por
aspiragéo &0 compostos por um tubo de entrada com um encaixe
luer lock para ligagéo a um cateter de drenagem com encaixe luer lock

, uma vélvula interna, com filtro
hidrsfugo, um fole de aspiragao e um sistema de fixagéo com velcro.
Algumas versdes dos sacos possuem portas vazias. A ativagéo do fole
inicia a funcionalidade da drenagem por aspiragéo. A ativagao repetida
do fole reinicia o ciclo de aspirag&o. 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 ¢ suficientemente forte para suportar uma acumulagéo de
presséo de ar no interior. O saco esta equipado com respiradouros
com filtro hidrsfugo, para expelir o ar recolhido. O ar pode ser
expelido manualmente do saco com uma ligeira compress&o enquanto
o sistema & colocado na vertical (estrutura acima do saco).

ACESSORIOS A UTILIZAR COM O DISPOSITIVO: O tubo de ligagéo
do cateter de drenagem percutanea PDC-36 é composto por um tubo
de entrada com uma ligagao luer e 6 utilizado para ligar um cateter
percuténeo a um saco ou sistema de drenagem. O kit de ligagao em
*Y" TCY2 é composto por um tubo de entrada com uma ligagao luer e
uma ligagéo em "Y"; é utilizado para drenagem bilateral com um
sistema de drenagem por gravidade ou de drenagem por aspiragéo. O
UFA-LL é composto por um funil conico e uma ligagao luer fémea, e &
utilizado para fazer a ligagéo dos cateteres sem retengao 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 alteragéo do comprimento do tubo do saco, retirar o
tubo do conector na parte superior da estrutura do “fole de
aspiragéo’, 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, repeir o passo 5, para reativar a
aspiragéo.

ADVERTENCIAS/PRECAUCOES:

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 precaugao, para
evitar o contacto com os fluidos drenados.

3. Consulte um profissional de satide caso néo 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 utilizago. Se desejar, o saco pode ser esvaziado antes de

eliminar, cortando para isso um dos cantos inferiores

co AGCOES: , Nd0 s30
contraindicagdes especificas para os sacos de drenagem por
aspirag@o.

ATENGAO: A reutilizagéo deste dispositivo descartavel pode provocar
infegao no doente elou mau funcionamento do dispositivo. Estéril se
em embalagem fechada e néo danificada. Nao utilizar se a
embalagem esterilizada estiver danificada ou se tiver sido aberta
inadvertidamente antes da utilizagao.

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

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 e/ou doente esta estabelecido.

UreSil TRU-CLOSE Odsavaci drenazny systém

UCEL POUZITIA: Na zhromazdovanie drenaznych tekutin. Odsavacie
drenazne vaky sii uréené na zachytavanie drenéznych tekutin z
abscesov, pecefiového systému a oblitiek a mozno ich pouzivat aj na
pooperacni drenaz rén. Tento vyrobok je urceny na kratkodobé
pouzitie (menej ako 30 dni). Vak vymiefajte kazdych 5 az 7 dni, alebo
v zavislosti od kiinickej indikacie aj skor, napr. v pripade zapachu alebo
poskodenia vaku.

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

CIELOVi POUZIVATELIA: Tento vjrobok mozno pouzivat len podra
pokynov vyskoleného lekara. Zdravotna sestra, oSetrovatef alebo
pacient m6zu vypustat tekutiny pomocou dodaného vyprazdriovacieho
portu (ak je pritomny) a mzu stiaganim sacich mechov pokracovat v
odsévani podfa pokynov vyskoleného lekara.

Zberné vrecko

\ Luer Lock

AN

Sacie vaky

A

Prazdny otvor (ak existuje)

POZNAMKA: Stupriovacie znagky na vaku nie st uréené na meranie —
slizia len na referencné ucely

KLINICKE PRINOSY: Odsavacie drenazne vaky st dostupné v
mnohych velkostiach a konfiguraciéch. Mozno ich pripoiit k
atétru s luer
lock a dokézu odstrafiovat tekutiny s vyuZitim nasavania alebo
gravitacie. DalSie klinické prinosy:
« Jednoducha a intuitivna obsluha.
« Kompaktny a nezavisly systém umoziiuje pin ambulaciu pacienta.
« Potas aktivacie nedochadza k aerosolizovaniu telesnych tekutin,
pretoZe vaetky tekutiny zostavajt vnitri systému.
Uzavrety dizajn systému znizuje pravdepodobnost krizovej
kontaminacie.
« Spatny ventil zabraiuje navratu tekutin a vzduchu do katétra alebo
drenéze rany.
« Ak sa sacie vaky napinia, prietok do vaku pokracuje spadovou
drenazou, pokial je vak pod troviiou miesta drenaze.

VYKONNOSTNA CHARAKTERISTIKA: Odsavacie drenazne vaky
pozostavaj zo vstupnej rirky s nadstaveom s konektorom luer lock na
pripojenie k katétru s luer
lock, z vnitorného spatného ventilu, hydrofébnych filtraénych
odvzdusiiovacich ventilov, zo sacich mechov a systému suchého
zipsu. Niektoré verzie vakov maju vyprazdiiovacie porty. Aktivacia
mechov spusti funkciu odsévacej drenaze. Opakované aktivacia
mechov znova spusti saci cyklus. Ak sa sacie vaky napinia, prietok do
vaku pokracuje spadovou drenazou, pokial je vak pod troviiou miesta
drenaze. Vak je dostatoéne pevny, aby odolal hromadeniu tlaku
vzduchu vo vnitri vaku. Vak je vybaveny hydrofdbnymi filtracnymi
odvzdusiiovacimi ventilmi, ktoré budu nahromadeny vzduch odvadzat.
Vzduch je mozné manuéine ytiacit z vaku jemnym stiacenim, ked je
systém umiestneny zvisle (kryt nad vakom).

PRISLUSENSTVO URCENE NA POUZITIE SO ZARIADENIM:
Spojovacia hadika pre perkutanny drenazny katéter PDC-36
pozostéava zo vstupnej rirky s konektorom luer lock a slizi na
pripojenie perkutanneho Katétra k drenaznemu vaku alebo systému.
Stiprava spojovacich hadiciek TCY2 ,Y* pozostava zo vstupnej riirky s
konektorom luer lock a konektora ,Y* a pouziva sa na bilateralnu
drenaz pomocou spadoveho alebo sacieho drenazneho 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:

. Pred pouzitim zatvorte prazdny otvor (ak existuje).

2. Pripojte drenazny katéter ku konektoru luer lock tak, ako je to
znézomené na obrézku 2.

3. Ak budete menit dizku hadicky vrecka, odpojte hadicku od
konektora na kryte sacich vakov, hadi¢ku odstrihnite a znovu
pripojte.

4. Vrecko zaveste na miesto, ktoré sa nachadza pod miestom
drenaze.

5. Stlate saci vak, aby ste oderpali tekutinu z katétra tak, ako je to
znazomené na obrazku 3.

6. Akije vak plny, zopakujte krok 5 a znovu aktivuijte odsavanie.

UPOZORNENIA/BEZPECNOSTNE OPATRENIA:

1. Ak sa vrecko napini alebo ak existuju iné indikécie, zlikvidujte cely
systém

2. Privyprazdiiovani vaku dbajte na to, aby ste neprisli do styku s
drendznymi tekutinami.

3. Ak do vaku nevteka Ziadna tekutina alebo ak z neho unika
tekutina, poradte sa so zdravotnikom.

Len vrecka bez prazdnych otvorov: Vrecko sa potas pouzivania

nepokusajte vyprazdnit. V pripade potreby mozete vrecko pred

likvidaciou vyprézdnit tak, Ze odstrinete 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 afalebo poruche pomacky. Vyrobok je steriny,
ak je obal zatvoreny a neposkodeny. NepouZivajte, ak je sterilny obal
poskodeny alebo ak bol pred pouZitim neumyselne otvoreny.

BEZPECNA LIKVIDACIA: Pouzité zariadenie zlikvidujte v nadobe
oznatenej pre biologicky nebezpecny odpad (t. j. kontaminovany
potencidlne infekénymi latkami fudského povodu)

NAHLASOVANIE ZAVAZNYCH INCIDENTOV: Akykolvek zavazny
incident, ktory nastane v stvislosti s touto poméackou, je potrebné
nahlasit vyrobcovi — spoloénosti UreSil a prislusnému organu
¢lenského Statu, v ktorom sidli pouzivatel a/alebo pacient.

SV

UreSil TRU-CLOSE tappningssystem med sugning

AVSEDD : For
Draneringspésar med sugning &r avsedda ot amvncias for 2t samia
upp vatskor som dréneras fran abscesser, leversystemet och njurama,
och kan &ven anvéndas for postoperativ sardrénage. Denna produkt &r
avsedd for kortsikligt bruk (mindre &n 30 dagar). Byt ut pasen var 5e
1ill 7:e dag eller tidigare om det & Kiiniskt indikerat, tll exempel vid
dalig lukt eller om den &r skadad

AVSEDD PATIENTGRUPP: Denna produkt &r avsedd att anvandas
med patienter med placerade eller for

AVSEDDA ANVANDARE: Denna produkt &r endast avsedd att
anvandas enligt indikationerna av utbildad Klinisk personal. En
sjukskdterska, vardare eller patient kan tmma vatskorna med hjalp av
den avsedda tomningsporten (om sadan finns) och kan komprimera
sugbélgen for att fortsétta tmning med sugning enligt indikationerna
av utbildad Kiinisk personal

Uppsamlingspase
R Luerlock

> ¥

Sugningsbalgar
Tom port (om narvarande)

0BS: Graderingsmarkeringara pa pasen & inte avsedda for métning
— endast for referens

KLINISKA FORDELAR: Draneringspasar med sugning finns i flera
olika storlekar och konfigurationer. De kan fastas pa alla vanliga
dréneringskatetrar med luerlock och kan avlagsna vatskor med aktiv
sugning eller med hjélp av sjélviryck. Ytterligare kiiniska fordelar:

« Enkel och intuitiv att anvanda.

« Det kompakta och fristaende systemet ger patienten full rérelse.
Vid aktivering sprids inte kroppsvétskor i aerosolform eftersom alla
vatskor finns i systemet.

Designen med ett slutet system minskar risken for
korskontaminering.

Backventilen forhindrar att vtskor och luft aterflodar i katetern eller
sardrénaget.

Om bélgen fylis fortsétter flodet till pasen genom drénering med
sjélvtryck sa liinge pasen &r under nivan for dréneringsstallet.

PRESTANDAEGENSKAPER: Draneringspésar med sugning bestar
av ettinloppsror med en luerlock-koppling for anslutning til en vanlig
dréneringskateter med luerlock, en intem backventil, hydrofoba

, sugbélg och ett Vissa versioner
av pasama har tsmningsportar. Om bélgen akliveras startar
sugtomningsfunktionen. Om bélgen aktiveras igen, startar sugcykeln
pa nytt. Om balgen fyls fortséitter fiodet tll pasen genom drénering
med sjéilvtryck s& lange pasen &r under nivan for draneringsstallet.
Pasen ér tllrackligt stark for att Klara en okning av lufttrycket i pasen
Pasen r utrustad med hydrofoba filterventiler som ventilerar
uppsamlad luft. Luft kan tryckas ut ur pasen manuellt genom att
forsiktigt klamma pa pasen medan systemet r vertikalt placerat (hljet
ovanfér pasen).

TILLBEHOR SOM SKA ANVANDAS MED ENHETEN: PDC-36

for perkutan bestar av en
inloppsslang med en luerkoppling och anvinds for att ansluta en
perkutan kateter til en dréneringspase eller ett draneringssystem.
TCY2 slangset med "Y'-koppling bestar av en inloppsslang med en
luerkoppling och en "Y"-koppling och anvénds for bilateral dréinering
med sjalviryck eller ett tappningssystem med sugning. UFA-LL bestar
av en avsmalnande tratt och en hon-luerkoppling och anvands for att
ansluta UreSil Ulti-flo katetrar utan las med stor 6ppning (REF LBNL-
serien) til en vanlig luerkoppling.

BRUKSANVISNING:

1. Stéing den tomma porten fére anvandning (om sadan finns).

2. Anslut dréneringskatetern tll luerlocken pa det sétt som visas i
Bild 2.

3. Om passlangens langd ska forandras ska pasen tas loss fran
kopplingen hdgst upp pa "sugbéilgarnas” holie, slangen skras av
och atermonteras.

4. Hang upp pasen pa en plats nedanfor draneringsstélet.

5. Komprimera balgama for att aspirera vétska fran katetern pé det
satt som visas i Bild 3,

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

VARNINGAR/FORSIKTIGHETSATGARDER:

1. Kassera hela systemet nar pasen & ful eller nér det i vrigt &r
indikerat.

2. Varforsiktig och undvik kontakt med de uttmda vétskorna om du
t8mmer pasen.

3. Radfraga sjukvardspersonal om ingen vétska rinner in i pasen
eller om vtska licker fran pésen.

Endast pasar utan tomma portar: Forsdk inte tomma pasen under

anvéndningen. Pasen kan om sa Gnskas tommas innan den kasseras

genom att skara av pasens nedre hormn

KONTRAINDIKATIONER: Fér nérvarande finns inga kanda specifika
kontraindikationer for dréineringspasar med sugning.

'VARNING: Ateranvéndning av denna engéngspmdukl kan leda till
infektion hos patienten och/eller felfunktion pa enheten. Steril om
forpackningen &r o8ppnad och oskadad. Anvénd inte produkten om
den sterila férpackningen r skadad eller oavsiktligt har 6ppnats fire
anvéndning.

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

RAPPORTERA ALLVARLIGA INCIDENTER: Alla allvarliga incidenter
som intraffat i samband med produkten ska rapporteras till UreSil som
tillverkare och den behériga myndigheten i den medlemsstat dér
anvéndaren och/eller patienten &r etablerad.



UreSil TRU-CLOSE Vakumlu Drenaj Sistemi -

KULLANIM AMACI: Drenaj sivilarinin toplanmast igin. Vakum Drenaj
Torbalar, apseler, karaciger sistemi ve bbreklerden bosaltilan sivilari
toplamak ve ayrica ameliyat sonras! yara drenajinda kullaniimak izere
tasarlanmistir. Bu Uriin, kisa vadeli kullanima yoneliktir (30 glinden az).
Torbayi 5 ila 7 giinde bir veya Klinik olarak Gnerildigi takdirde daha kisa
siire iginde (6. kot koku yaydiginda veya hasar gérdiiginde)
degistirin.

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

AMAGLANAN KULLANICILAR: Bu Urlin, yalnizca egitimli bir
Klinisyenin gozetimi altinda kullaniimak (izere tasarlanmistir. Egitimli bir
Klinisyen tarafindan ysnlendirilen bir hemsire, bakici veya hasta,
verilen bos portu (varsa) kullanarak sivilar tahliye edebilir ve vakum
Kkérugiin sikistirarak vakum drenajina devam edebilir.

Toplama Torbasi

Y Luer Kilit

AN

Bos Port (mevcutsa)

NOT: Torbadaki bsliim gizgileri dlgiim amagh degildir; yalnizca
referans igindir

KLINIK FAYDALARI: Vakum Drenaj Torbalari gesitl boyut ve
konfigiirasyonlarda mevcuttur. Herhangi bir standart luer kilti drenaj
Kateterine takilabilirler ve sivilar aktif vakum veya yercekimini
kullanarak tahliye ederler. Ek klinik faydalari:

« Kullanimi kolay ve sezgisel.

« Kompakt ve bagimsiz sistem, tam hasta ambulasyonuna izin verir.
Aktivasyon sirasinda tiim sivilar sistem iginde bulundugundan, viicut
swvilari aerosollesmez

Kapall sistem tasarimi gapraz kirlenme olasiligini ortadan kaldirir.
Ger akis dnleyici valf, sivilar ve havanin katetere veya yara
drenajina geri dénmesini 6nler.

Karik doldugunda, torba drenaj seviyesinin altinda oldugu siirece
torbaya akis yergekimi drenai ile devam eder.

PERFORMANS OZELLIKLERI: Vakum Drenaj Torbalan, standart bir
luer kiliti drenaj kateterine baglants icin luer kilidi baglantili bir giris
borusu, dahili geri akis onleyici valf, hidrofobik fitre hava gikislari,
vakum kérikleri v bir Velcro kayis sisteminden olusur. Torbalarin bazi
modellerinde bos portlar bulunur. Koriiklerin etkinlestiriimesi vakum
drenaji Szelligini baslatir. Koriiklerin tekrarlanan etkinlestirilmesi vakum
dongiistinii tekrar baslatir. Korik doldugunda, torba drenaj seviyesinin
altinda oldugu siirece torbaya akis yergekimi drenaj ile devam eder
Torba, iginde hava basincinin birikmesine dayanacak kadar giigliidir.
Torba, toplanan havayi tahliye eden hidrofobik fitre hava cikislar ile
donatilmistir. Sistem dikey olarak konumlandirilirken (muhafaza
torbanin iizerinde kalacak sekilde) torba hafifge sikilarak hava manuel
olarak tahliye edilebilir.

CIHAZLA KULLANILACAK AKSESUARLAR: PDC-36 Perkiitan
DrenaJ Kateteri Konnektdr Borusu, luer konnektdrli bir giris borusudur
Ve perkiltan kateteri drenaj torbasina veya sistemine baglamak igin

kullanilr. TCY2 “Y" Konnektér Borusu Seti, luer konnektdrli bir giris
borusu ve *Y" konnektdri igerir ve yergekimi drenajt veya vakum
drenaj sistemi ile Gift tarafli drenaj igin kullanilir. UFA-LL, konik bir huni
ve bir disi luer konnektdriinden olusur ve UreSil Ultiflo Genis Delikli
kilitsiz kateterleri (REF LBNL-serisi) standart bir luer'e baglamak igin
kullanihr.

KULLANIM TALIMATLARI:

1. Bos portu kullanim éncesinde kapatin (varsa).

2. Drenaj kateterini, Sekil 2'de gosterildii gibi luer kilide baglaym

3. Torba hortumunun boyu degistirilecekse, hortumu “vakum kerigi"

yuvasinin iistiinde yer alan konnektérden gikarin, hortumu kesin

ve yeniden takin.

Torbay!, drenaj bolgesinin altindaki bir konuma asin.

Sekil 3'te gosterildigi gibi, kateterden sivi aspire etmek igin kérigii

sikistirin.

6. Koriik tamamen doldugunda, vakumu tekrar etkinlestirmek igin
adim 5' tekrar edin.

[ZES

UYARILAR/ONLEMLER:

1. Torba doldugunda veya baska bir nedenle gerekli oldugunda tiim
sistemi atin

2. Drene edilen sivilarla temastan kaginmak igin torbay1 bosaltirken
dikkatli olun.

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

Yalnizea bos port igermeyen torbalar: Torbayi kullanim sirasinda

bosaltmay: denemeyin. Torba, istendigi takdirde atilmadan 6nce

torbanin alt kdsesi kesilerek bosaltilabilir

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

UYARI: Bu tek kullanimiik cihazin yeniden kullaniimasi, hastanin

velveya cihazin neden olabili.
Uriin, paketi agiimadigi ve hasar gormedigi takdirde sterildir.
Kullanimdan 6nce steril paket hasar gormisse veya kazara agiimissa
kullanmayin.

GUVENLI BERTARAF: Kullaniimis cihazi biyolojik tehike (yani insan
kaynakli potansiyel olarak bulasici maddelerle kontamine olmus)
isaretl bir kaba atin

CIDDI OLAYLARIN BILDIRILMESI: Cihazla ilgili olarak meydana

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

MPEAHA: :3a Ha TeuHOCTH.
TOPGUUKY Ca NPEeAHA3HANEHN 33 ADEHUPEHE Ha TEUHOCTH OT aBCLiecH,
4epHoapoGHaTa CiCTeMa U GLGPeLMTe, a Chilo Taka MoraT Aa ce
M3NonN3Bar 3a ipeH1paHe Ha crefonepaTueHM paHu. Toan NPoayKT e
NpeAHasHaveH 3a KpaTKoCPOUHa yoTpeta (Ao 30 AHw). CuieHsiTe
TopBUyKaTa Ha BCEKM 5 40 7 AHN UM NO-PAHO, aKO UMa KIMHHIHI
N10Ka3aHYIR, HAMPMMEP MPH TIOLL MMPKC WM NOBPEAA.

LENEBA rPYNA MALMEHTM: Tosu npoaykT € npeaHaskaseH 3a
YNOTPe6a MPU MAUMEHTH C NOCTABEHM APEHANKHM KATETPH Wl
ApeHaK 33 paHu.

LENEBW NOTPEBUTENY: Toau npoaykT e npeaasHasen 3a
ynoTpe6a camo Mo ykasarue Ha oByueH nekap. MeauuHckata
cecTpa, GoNHOMea LT N NaUMeHTLT MoraT 4a UsTouar
TEUHOCTUTe, KATO M3NON3BAT NPE/IOCTABEHNS NOPT 3a MaNpa3BaHe (ako
€ HanuieH), U MOraT 4 HaTVCHAT CMYKATENHWSi MaHILOH, 38 A2

Ha , cropen Ha
oByvieH nexap.
[peHaxHa Topbuka

Y Tyeposo 3akmioysaHe

RN

AN

CmyKaTeneH MaHLLIOH

A

MpaseH nopT (ako e Hanu4eH)

: Ckana Bbpxy Top , KOITO He &
3a 3MepBaHe - Camo 3a Cnpaska

KIMHUYHM MON3MU: [iperancie TopGiku Ce npeanarar &
Pa3NUIHY Pa3MepH 1 KOHGUTYpaLMK. Te MOFaT Aa Ce NPUKPNST Kb
BCEKV CTaHAapTeH ApeHaXeH kaTeTbp ¢ Jlyep-3akniousaly agantep u
MOraT Jja OTCTPaHsIBAT TEYHOCTU YPe3 aKTUBHO BCMYKBaHE Ui
rpaBuTaLVA. [JOMBAHTENHM KIVHUHY NION3M:

« JlecHo M MHTYUTMBHO 3a ynoTpeba.

. " cuctema

NPUABIKBEHE Ha NaUMeHTa.

Mo Bpewe Ha aKTMBUPaHETO TENECHHTE TEMHOCTM He ce
aepozonuanpar, Thil KATO BCMIKA TEUHOCTH CE ChALPKET B
cvcrema

nmamu Ha 3aTBOPEHa CUCTeMa HaMansBa BEPOTHOCTTa OT
KPBCTOCAHO 3aMbPCABAHE.

knanan
Ha TEYHOCTH U BB3IAYX B KATETHPA UM APEHAX@ Ha PaHATa.

/AKO MAHLUOHBT C& HAMIIHM, MOTOKBT KbM TOPBUUKATa MPOABLIKABA
3@ Teue Upes [PaBHTaNHO OTTHHEHE, CTUa TOPBMIKATa Aa & MOA
HUBOTO Ha MACTOTO 3a OTTUNaHE.

PABOTHA XAPAKTEPUCTUKA: [ipeHaHuTe TOpBUNKM Ce ChCTOST
oT Bx0AHa TPBGA C UTUHT 33 3aKNIouBaHe Tvn Jlyep 3a CebpaBaHe
KbM CTaHAapTEH ApeHaxeH KaYeT\:p c llyep-3akniousaly agantep,
anat, UnTLPHY OTBOPH,
CMYKATefIeH MaHLIOH 1 CUCTeMa C Konlak TuN Benkpo. Hsikon Tunose
TOPGUHIK UMAT NOPTOBE 3 MaNpadBaKe. 3aReiiCTBaHETO Ha MaHWOHa
WHALMpa 3a ApeHaxHo
3306/ICTBaHE HA MaHILOHA VHWLIMMPA OTHOBO LKA HA BCMYKBAHE.
AKO MaHLLIOHBT Ce HaMbIHM, MOTOKLT KbM TOPGUHKATA NPOAbIKaBa A2
Teue Upe3 PABUTANHO OTTMUEHE, CTUTa TOPGUIKATA @ € MO HUBOTO
Ha MACTOTO 3a OTTMaKe. TopGudKaTa € AOCTATHHHO 3Apasa, 3a Aa
mgbpw 2 KEPACTERNETO 12 SYIHETO HaATaN B on
UITBPHM OTBOPH, KOMTO
orsexaar cbﬁpamm Bbmyx BL3AyXbT MOXe Aa Ce M3BEAE PbHHO OT

ua (kopnycbT e Hap Top!

MPUHALNEXHOCTU, KOUTO [A CE U3MON3BAT C
M3AENNETO: Cebp3saliata TpbGa 3a nepkyTaqeH ApeHaken
KaTeTbp PDC-36 Ce CbCTOM OT BXOAHa TPBGa C koHekTop T Jlyep u
Ce WaNON3Ba 3a CBLP3BAHE HA MEpKyTaHEH KaTeTbp KbM ApeHaXHa
TOPGUHKa UK CUCTeMa. KOMMNeKTBT o TpbGHkU C Y-0Bpasen
KoHeKTOp TCY2 Ce CbCTOM O BXOAHA TPBOWKa C KOHeKTOp T flyep
1 Y-0BpaseH KOHEKTOp W Ce W3NOr38a 3a ABYCTPAHHO APEHVPAHE ChC
cucTeMa 3a rpaBuTauHO ApeHupare unu BcMykeare. UFA-LL ce
CBCTOM OT KOHYCOBUAHA chyYHUS! W XEHCKW KOHeKTOp Tun Jyep v ce
uanonea 3a cebp3BAHE Ha HesaKkiouBalLY ce KaTeTpy UreSil Ulti-flo
Large Bore (PE®. cepws LBNL) kM CTaHaapTeH korexTop T flyep.
VHCTPYKLIM 3A YNIOTPEBA:
1. 3ateopere npasHus NOPT NPeAM YOTpeba (ako UMa Takbe).
2. Cebpxete KaTeTbp Kb )
3. 3apa Ha TpyGara Ha Top!

¥3BaAETe TPLGATA OT KOHEKTOPA B FOPHATa HaCT Ha TANOTo Ha

LCMYKATENHIA MAHLLIOH", U3PEXeTe TPBaTa U A MpukpeneTe

0THOBO.

4. Oxadere TOpGUIKaTa Ha MACTO, KOBTO A € M0 MSICTOTO Ha
ApeHuparie.

5. Harvicere MarLioHa, 3a na U3nLPNATE TEYHOCT OT KaTeTHPa,
KaKTO @ N0KA3AHo Ha Uy,

6. Koraro ManLIOHoT 6 Monei, NOSTopeTe CTbKa 5, 3 A8
aKTUBUpATe OTHOBO JACMYKBAHETO

NPENYNPEXAEHNSINPEANA3HI MEPKU:

1. ViaxebpreTe usnaTa cucTema, KOraTo TopGUHKaTa ce ambi
VI KOFaTO € 10COeHO ApYTo.

2 npn Ha Top! , 3a g wabernere

KOHTAKT G ApEHUPAHHTE TESHOCT

3.

ako 8 Top
He Ce OTTUNA HIKAKBA TEUHOCT W aKO TEUHOCTTa U3THIa OT
TopGuKaTa.

Cawmo 3a Top6MHIKM Ge3 npasHm nopTose: He ce onTeaiiTe Aa
wanpagsate TopGHHKaTa N0 BPEME Ha yroTpesa. Mpw HyXAa
TOpBUNKaTa MOX@ A3 Ce U3NPa3HH NPEAN UIXBBPAAHE, KATO Ce
OTpexe AONHUS brbN Ha TopbarTa.

MPOTUBOMOKA3AHWSI: MoHacToswLEM He Ca UIBECTHN
CrIEUMUNHI IPOTUBONOKA3AHIS 33 APEHAXHI TOPBUNKH.

NPEAYNPEXAEHUE: MNosTopHara ynoTpe6a Ha ToBa u3aenue 3a
eAHOKpaTHa yNoTpeBa MOoXe Aa A0BeAe A0 UHDEKLS Ha NaLmeHTa
WM 40 HEMAMPABHOCT Ha U3AENMETO. CTEPUIHO, AKO ONTAKOBKATa He
© 0TBOpEHa 1 He € noBpeeHa. He uanonasaiie, ako LenocTTa Ha
CTepUNHaTa ONakOBKa € HapYLUEHa WM @ OTBOPEHa HerpeaHamepeHo
npeau ynoTpeta.

BE30MACHO U3XBBPIIAHE: Vaxebpriete 3non3saxoro uaaenve
B KOHTeliHEp 3a GUONOTUHO ONaCHY OTNAMLLY (T.e. JAMLPCEH C
NIOTEHLMANHO UHDEKUVIOIHY BEILECTBA O HOBELUKM MPOM3XOR)

NMOKNAABAHE HA CEPMO3HY MHLIMAEHTM: Boeky ceprosen
VHUVWIGHT, BL3HUKHAN BLB BPb3KA C U3AENMETO, TPsiGRa Aa ce
Aoknapea Ha UreSil KaTo NPOM3BOAUTEN U Ha KOMMETEHTHYS OpraH Ha
[AbPXABATA UNEHKa, B KOSITO € YCTaHOBEH NOTPEBUTENST Wi
naUveHTT.

UreSil TRU-CLOSE Sistem de drenaj prin aspiratie m

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

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

UTILIZATORI FREVI:\ZUTI: Acest produs este destinat utilizarii
exclusiv conform indicatilor unui medic calificat. O asistenta medical,
un ingrijitor sau un pacient poate drena lichidele folosind portul gol
furnizat (daca exist) si poate comprima burduful de aspiratie pentru a
continua drenajul prin aspiratie conform indicatilor unui medic calificat.

Punga de colectare

RN Sistem de prindere Luer

AN ¥
Burduf de aspiratie
Orificiu de golire (daca exista)

NOTA: Gradatiile de pe punga nu sunt destinate mésurarii — sunt doar
de referint

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
indepérta lichidele prin aspiratie activa sau gravitational. Beneficii
clinice suplimentare:

« Simplu si intuitiv de utiizat.

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

Tn timpul activarii, lichidele corporale nu sunt aerosolizate, deoarece
toate lichidele sunt refinute in sistem.

Conceptul de sistem inchis reduce probabilitatea de contaminare
incrucisata.

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

in cazul in care burduful se umple, debitul cétre punga continua 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 e drenaj cu conector luer standard, o
supapa interné anti-reflux, orificii de aerisire cu filtru hidrofob, burduf
de aspiratie si un sistem de prindere cu curea Velcro. Unele versiuni
ale pungilor sunt prevazute cu porturi goale. Activarea burdufului
initiazé functia de drenaj prin aspiratie. Actionarea repetata a
burdufului reinitiaza ciclul de aspiratie. In cazul in care burduful se
umple, debitul catre punga continua prin drenaj gravitational atat timp
cat punga se afla sub nivelul locului de drenare. Punga este suficient
de rezistenta pentru a rezista la o crestere a presiunii aerului in
interiorul acesteia. Punga este prevazuta cu orificii de aerisire cu fitru
hidrofob, care vor ventila aerul colectat. Aerul poate fi fortat manual sa
ias din punga prin stréngerea 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 i este utilizat pentru
a conecta un cateter percutanat la o 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 palnie conica
mamé si este utiizat pentru a conecta cateterele féi
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. Conectati cateterul de drenaj la sistemul de prindere Luer, asa
cum se arata in Figura 2.
3. Daca modificati lungimea tubului pungii, scoateti tubul din

conectorul in partea superioara a carcasei ,burdufului de
aspiratie”, taiati tubulatura i fixati-o din nou

4. Suspendati punga la un nivel sub locul de drenaj.

5. Se comprima burduful pentru a aspira fluidul din cateter, asa cum
se arata in Figura 3

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

ATENTIONARIPRECAUTII:

1. Eliminati intregul sistem atunci cand punga este plin sau cand
este indicat in alte situatji.

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

3. Consultati un profesionist din domeniul s&nataii daca nu se
scurge lichid in punga sau daca punga are scapéri de lichid

Doar pungi faré orificii de golire: Nu incercati s golifi punga in

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

doreste, taind coltul de jos al acesteia

CCONTRAINDICATII: In prezent, nu se cunosc contraindicatii specifice
pentru pungile de drenaj prin aspiratie.

AVERTISMENT: Reutilizarea acestui dispozitiv de unicé folosinta

poate cauza infectia pacientului si/sau functionarea defectuoasa a

dispozitivului. Steril, daca ambalajul este nedeschis si nedeteriorat. Nu

utilizatj daca ambalajul steril este deteriorat sau deschis neintentionat

inainte de utilizare.

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

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE: Orice incident grav care a
avut loc in legaturé cu dispozitivul trebuie raportat la Uresil, in calitate
de producitor, si la autoritatea competenta din statul membru in care
este stabilit utilizatorul si/sau pacientul

MedEnvoy Switzerland, Gotthardstrasse 28,
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