UreSil TRU-CLOSE System til sugedraenage

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

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

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

Opsamlingspose

RS Luer-las

. A

Sugebaelg
Tom port (hvis den er til stede)

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

KLINISKE FORDELE: Poserne til sugedraenage fas i en raekke
forskellige sterrelser og konfigurationer. De kan fastgeres il ethvert
standard luer-lasende draenkateter og kan fierne vaesker ved hizelp af
aktivt sug eller tyngdekraften. Yderligere Kliniske fordele:

« Enkel og intuitiv at betjene.

« Kompakt og selvsteendigt system giver patienten fuld
bevaegelsesfrihed.

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

Det lukkede systemdesign reducerer risikoen for
krydskontaminering.

Anti-tibagelabsventilen forhindrer vaesker og luft i at lobe tilbage i
kateteret eller sardreenet.

Hvis beelgen fyldes, fortsaetter strammen til posen via
tyngdekraftsdreen, sa leenge posen er under niveauet for
dreaenstedet.

ARAKTERISTIKA: bestar af et
indlebsrer med \uerr\és'fining il tilslutning (il et standard luer-las-
intern anti hydrofobe

sugebzlge og et velcrobzeliesystem. Nogle versioner af poserne har
tomme porte. Aktivering af beelgen udioser sugeaftapningen.

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

TILBEHOR, DER SKAL BRUGES SAMMEN MED UDSTYRET:
Forbindelsesslangen til PDC-36 perkutant draenkateter bestar af et
indlebsrer med en luer-konnektor og bruges til at forbinde et perkutant
kateter med en dranpcse eller et draensystem. TCY2 "Y"- konnektor—
star af e med en luer-k ke
"Y"-konnektor og bruges nl bilateral draenage med et tyngdekrafts- eller
sugedraenagesystem. UFA-LL bestar af en konisk tragt og en hun-luer-
konnektor og bruges til at forbinde UreSil Ulti-flo-katetre med stor
diameter (REF LBNL-serien) med en standard-luer-konnektor.

BRUGSANVISNING:

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

2. Slut dreenagekateteret il luer-lasen som visti figur 2.

3. Huvis du vil zendre poseslangens lzengde, skal du fiemne slangerne
fra konnektoren overst pa "sugebzelgens” kabinet, klippe slangen
over og montere den igen.

4. Haeng posen et sted under draenagestedet.

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

6. Nar belgen er fuld, gentages trin 5 for at genakiivere suget.

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

Vis er indiceret.
ADVARSLER/FORHOLDSREGLER:

1. Veer forsigtig, nar du temmer posen, for at undga kontakt med de
drzenede vaesker.

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

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

anvendelse. Hvis det anskes, kan posen temmes inden bortskaffelse

ved at klippe posens nederste hjorne af.

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

ADVARSEL: Genbrug af dette engangsudstyr kan medfare infektion
hos patienten og/eller furktionsfejl i udstyret. Steril, hvis pakken er
udbnet og uden skader. Ma kke anvendes, hvis den sterile emballage
er beskadiget eller utisigtet er &bnet for brug.

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

INDBERETNING AF ALVORLIGE H/ENDELSER: Enhver avorlig
haendelse, der er sket i forbindelse med udstyret, skal indberettes til
UreSil som producent og den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.
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UreSil TRU-CLOSE Saugdrainagesystem E

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, sofern Klinisch 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 fiir die Verwendung nach
Anweisung von geschulten Arzten bzw. Arztinnen bestimmt. Eine
Pflegekraft, eine Betreuungsperson oder ein Patient kann die
Fliissigkeiten tiber den mitgelieferten Enﬂeerungspon (falls vorhanden)
ablassen und den Saugbalg icken, um die

nach Anweisung von geschutten Arzten bzw Arztinnen fortzusetzen.

Sammelbeutel

Ry Luer-Lock-Anschluss

S AN
Saugbalge
Leerer Port (falls vorhanden)

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

KLINISCHER NUTZEN: Die Saug-Drainagebeutel sind in einer
Vielzahl von GréBen und Konfigurationen erhéltiich. Sie kénnen an
jeden Standard-Drainagekatheter mit Luer-Verriegelung
angeschlossen werden und kénnen Flissigkeiten durch aktives
Saugen oder durch Schwerkraft entfernen. Zusétzlicher klinischer
Nutzen:

* Einfach und intuitiv zu bedienen.

« Das kompakte und in sich geschlossene System erméglicht dem
Patienten volle Mobili
Wahrend der Aktivierung werden keine Korperfllissigkeiten
aerosoliert, da alle Fliissigkeiten im System eingeschlossen sind.
Das geschlossene System verringert das Risiko einer
Kreuzkontamination.

Das Anti-Rickfluss-Ventil verhindert, dass Flissigkeiten und Luft in
den Katheter oder die Wunddrainage zurtickflieBen.

Wenn sich der Balg fillt, erfolgt der Durchfluss zum Beutel weiterhin
durch Schwerkraftdrainage, solange sich der Beutel unterhalb des
Niveaus der Drainagestelle befindet.

LEISTI : Die Saug-Dr bestehen aus
mit Luer-Lock: hluss fir den Anschluss an
emen S!andard Luer-Lock-Drainagekatheter, einer internen
einem Saugbalg und
einem Klettverschlusssystem. Einige Versionen der Beutel verfiigen
{iber Entleerungsports. Die Betatigung des Balgs I6st die
Saugdrainage aus. Durch wiederholtes Betétigen des Balgs wird der
Saugzyklus erneut eingeleitet. Wenn sich der Balg filt, 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 s(andzuhahen Der Beutel ist mit hydrophoben Flltemﬂnungen
di Die Luft
kann manuell aus dem Beutel herausgedruckt werden, |ndem '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-3 fir perkutane Drainagekatheter
besteht aus einem mit einem Lu und wird
zum Anschluss eines perkutanen Katheters an einen Drainagebeutel
oder ein Drainagesystem verwendet. Das TCY2 ,Y*-
Verbindungsschlauchset besteht aus einem Einlassschlauch mit Luer-
Konnektor und einem ,Y*-Konnektor und wird fii 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 Utti-flo groBlumigen
Katheter ohne Verriegelung (REF LBNL-Serie) an einen Standard-Luer
anzuschlieBen.

GEBRAUCHSANLEITUNG:

1. SchlieBen Sie vor der Verwendung den Port.

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

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

4. Um dle Beutelschlauchlénge zu andern: Unter sterilen

den Luer-Lock hluss entfernen,
den Schlauch und den Luer-Lock-Anschluss erneut
befestigen.

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

6. Tauschen Sie den Beutel alle 5 bis 7 Tage aus, oder friiher,
sofern klinisch angezeigt, z. B. bei iblem Geruch oder
Beschédigung.

7. Entsorgen Sie das gesamte System, wenn der Beutel voll ist oder
wenn anderweitig angezeigt.

.

WARNE VORSICHT

1. Achten Sie beim Entleeren des Beutels darauf nicht mit
abgeleiteten Fliissigkeiten in Beriihrung zu kommen.

2. Wenden Sie sich an einen Arzt, wenn keine Fllissigkeit 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 gewdinscht, kann der

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

Beutels abgeschnitten wird

: Derzeit sind keine
for die Saug-D bekannt

: Die g dieses fir den
Einmalgebrauch bestimmten Produkts kann bei dem Patienten eine
Infektion verursachen und/oder zu einer Fehlfunktion des Produkts
fiihren. Steril, wenn die Packung verschiossen und unbeschadigt ist.
Nicht verwenden, wenn die Sterilverpackung beschadigt ist oder
versehentlich vor dem Gebrauch gedffnet wurde.

SICHERE ENTSORGUNG: Entsorgen Sie das gebrauchte Gerat in
einem Behélter, der mit einem Etikett fir biologisch gefahrlichen Abfall
gekennzeichnet ist (d. h. der mit potenziell infektidsen 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.

M D UresSil Tnu-cmss ZooTnua

MPOBAEMOMENH XPHEH: Ta 1 Guhoyi uypv Trapoxéreuang. Or
KOl TTOPOXETEUOS 510 AVapPOPIONG TIPOOPICOVTaI yia T GUAAOY]
UYPN TTAPOXETEUONG CTTO GTTOOTAUGTY, TO MTIGTIKG GUCTNWG Katl TOUS
VEGPOUG Kall PTOPOUV ETTIONG Ve XPOTHOTIOINBOUV Id PETEYXEIPNTIKI]
TIAPOXETELSN TPaURGTWN. TO TGOV AUT6 TIPOOpICeTal yia
XPrion (Ayotepo amré 30 nuépeg). oTe Tov

06K KGBE 5 Ewg 7 npépt; 1 GUVTOWGTERQ, EGV EVBEKVUTal KAVIKG, Yia
TrapaBeny|a, Ot TTEpiTTwon Suoaojiag f ¢Bopd. MPOBAEMTOMENOE
NAHOYZMOE AZOENDQN: To Tpaiév auté TipoopiZerai via Xprion o
aoBeveis pe KaBerfipeg [
TrapoxéTeuang Tpaupdruy. MPOBAEMOMENOI XPHETEE: Auto To
TIPOIGY TIPOOPIZETaI YICt XPAON HOVO GUMPUVA i TIG OBMYIEG evOG

KAIKOU 10TpO. O 0 9p i¢ i 0 aoBeviig
popei va Ta uypa iviag v Keviy
80pQl (EQV UTTGPXE) Kall PTTOPE VOl GULITTIEGEI TOUG QUOTIPES
aVapPOONTTG Y1 VX GUVEXIE! TV TIGPOXETEON Bia avappognang
OUUQUVA i TIG 0BNYiEG EVOG EKTIAIBEUEVOU KAVIKOU 1GTPO.
3K0G GUMOYHC

Ry Luer Lock

> N

duonTripeg avappéenong
evry BUpa (eGv uTTap)E!)

EHMEIQEH: O evSeiéeig SaBaBLIong oTov 0éKo Sev TpoopiGoviat yia
ETPNON — ATTOKAEIOTIKG YI0! OKOTTOU QVapOpdG,
KAINIKA O®EAH: O1 GGKoI TIapOXETEUONG Sia avappoenong
BICTiBEVTaN O TIOIKING HEVEOWY Kal BIOHOP@UIEWY. Mnopouv va

pe TUTTIKG KaBETpa
GoTNa aoGANONG IUer Kol HTTOpOdV Va aTTOLAKPVOLY Ta vau
XPNOIHOTIOINVTaG Evepyr avappoenon A Bapurna. MpéoBera KAVIKG
opEAn:
© ATTAGG KQI BIQIGBNTIKOG XEIPITHOG,
* To OUNTIAYEG Kall AUTGVOLO GUGTNMA ETTTETE! TV AN BABIOT
70U AOBeVOUG
Katé: TV evEpyomoinG, T GWUGTKG Lypd Sev aepokdovian ETEBH
6Aa Ta ypd TEpIEXOVTal GTO GUOTIG.
.0 KAE0TOU HEIVEI TIG
IGCTAUPOUEVNG EMGALVOTC.
H BaABiBa KT TG TAAVSPOUNONG aTIOTPETTE! TV EMIOTPOPH
UYPGY Kal GEQ OTOV KABETTOG f OTO GUGTNA TIPOXETEUTNG
TPaUGTLY.
e TEQITTTWON TARPWONG TwV QUONTAPWY, N POR TIPOS TOV GEKO
GUVEXIZETaI PEOW TIAPOXETELTNG Bidt BAPGTNTAG, EQBIOV 0 TGKOG
BPIOKETaI KATW TG TO ETTATEBO TOU GMEIOU TIAPOXETEUTTG,
XAPAKTHPIZTIKO AMTOAOEHE: Oi 0ol TTapoxETeuang Sia
QVapPOPNONG ATTOTENOGVTCN TG vav TWAAVG EI0GB0U HE EEAPTNUG
luer 106K yia GUVBEGN HE TUTTOTIOINEVO KABETHPQ TTAPOXETELONG HE
ouoTnua luer lock, ewrepn BaABiSa KaTd TNG TGANSPSNONS,

BlaGEeis aEpIoLI0U e UBPOYOBO GATPO, PUOTITHIPES Kl
GGOTIUG 1pGVIGr Velcro. OpIOpEvVES EXB6OEI Tu OGkwy DIOBETOUV
Kevég BUpec. H Ty i
Aermoupyia 3a ¢

H
EVEPYOTIOINDN TwV QUOTITIIPWY ETTAVEKKIVET TOV KUKAO QVapPOPIONG
€ TEPITITWON TARPWONG TWV QUONTAPWY, N POr} TIPOG TOV TEKO
ouvexiZeTal pEow TOPOXETELTN Bid BAPUTATAG, EQOTOV 0 OEKOG
BPIOKETI KATW T TO ETTTEBO TOU GNEioU TTAPOXETEUON. O OGKOg
EIVOI GPKETA QVBEKTIKOG (GOTE VI QVTEXEI T CUOCWPEOT TTEONG GEPG
70 E0WTEPIKG TOU. O GKOG Efvarl ELOTAIGEVOG e BITAEEIG CEPIOHOU
PE UBPGYOBO GIATPO, OI OTTOIEG BIOXETEGOUV TOV Gépa TTOU TUMAEYETaL
H XEIPOKIVTN GVaYKAOTIKI} ££050G Gépa T Tov OEKO YiveTal
TIEJOVIGG GTIGA TOV GEKO EVG) T0 GUOTAWG €IVl TOTIOBEMYEVO OE
KaTaKGPUQN BEOT (T0 TTEPIBANG TIGVW) GIT6 TOV GGKO).
NAPEAKOMENA MPOZ XPHEH ME TH EYIKEYH: H owhivwon
GGVBEaG ToU BiaBEHIKOL KabETripa TapoxéTeuang PDC-36
amoreAeirar ami6 évav owhiva 0650U e TUVGEOpO luer kai
XPNOIHOTIOIEITaN Yict T GUVBEOT EVOS SIOBEPYIKOU KABETAPA i Evay
G6KO f} £Vl GUOTNUG TIGPOXETEUDNG. TO GET CWARVWONG TUTTOU «Y>
TCY2 amoreeitai ammo évav GwAVa EI0G50U pe GUVBEDLO luer kai
£vaV OUVBEORO TUTTOU «Y> Kall XPNOIHOTIOIEITCl Yia GUGITAEUPN
TIAPOXETELON HE GUTTNWG TTaPOXETEUNG Bia BapUTTag f
avappopnong. To UFA-LL amroreAeiTan a6 pia Kuviki) Xoavn Kai évav
BNAUKO GVBETHIO IUET Kall XPOIMOTTOIEITal i T GVBEDN Twy
KaBETipWY Xwpig oUoTNA aogaNong UreSil Utti-flo Large Bore (eip&
REF LBNL) e Tumomoingiévo luer.
OAHTIEE XPHEH:
KAeloTe T Kevij B0pa TipIv a6 0 xprion (eGv UTTpxe).
) SUVBEOTE ToV KaBETI PO TTOPOXETEUOG OTov TUVGEDO luer lock,
STTWG QaivETal OTNY EKOVa 2.
3. Ze mepimwon aMayri Tou pikoug Tou Gwhriva oéKou,
apapEots Tov GV T Tov oG350 OTO e Epog Tou
. KOWTE

GUNVLGM kel EMVATOOBPTHOTE.

4. AvapTHOTE Tov GGKO OF pia 6601 KATW aTT6 TO ONpEio
TIapOXETEUONG

5. TIi€OTE TOUG QUOTIPEG YId VO QVAPPOQATETE TO UYPS GG Tov
KaBETipa, BTG paiveTal o1y Eéva 3.

6. OTaV Ol QUONTIPES VEpIoOUY, ETaVaAGBETe To Brijia 5 yia va
ETTQVEVEPYOTIOIETE TV QVapPo@NaN.

7. ATIoppiTITETE GAOKANPO TO 0UOTNUA GTav 0 OtKog Eival TAPNG 1
6TV evBEikvUTl SIGQOPETIKA.

MPOEIAOMOIHEEIZ/NPOGYAAZEIE:

1. Na €I0TE TIPOGEKTIKO! KATG TNV EKKEVWLIOT) TOU GAKOU TIPOKEIHEVOU
v aTTOQEUXBET N ETTGQI] L Ta UYPG TTAPOXETELONS.

2. ZupBoukeureire évav emayyeAuaTia ToU Topéa TG UYEiag o€
TIEPITITWON N TTGPOXETEUTNG UYPOU OTOV GAKO 1 BIappOrig UYPOU
amd Tov oK.

Mévo yia 0éKoug Xwpis kevég BUpeg: Mnv emyeipeite va aBeidoeTe

TOV 0O KaTd T BIGPKEIKH TG XPAOTIG. O GBKOG LTTOPET v EKKEVWEET

TPV QTG TV GTTPIYN, EQBCOV Elval EMBUNTS, KOBOVIAG TNV KTw

yuwvia Tou

ANTENAEIZEIE: Eri Tou Tapoviog Sev UTGPXOUY YVWOTEG EIBIKES

QVIEVBEIEEIC Y10 TOUG OGKOUG TIAPOXETEUGNG BICt AVapPOPNON.

MPOEIAOMOIHEH: H emavaypnoipomoinon Guokeutw piag xpriong

WTTopei va TpokaAEaE! Aoiuwén oTov aaBev fifkai BAGN TN

GUOKEUrG. ATTODTEIPWVETE, EGV N GUOKEUADT Eivall QVOIKTH Kall EXE1

umroorei Gnpaic. Mn 70 TIPOIOV €av Exel

UTIooTE {npid i éXE1 avoite! KaTh AGBog TrpIv ammd T yprion

AZOAAHE ATOPPIWH: ATTOpPIYTE T XPIOTHOTIOINUEVN CUOKEUT OF

Boxelo i aravon BIOAOV\KOU KIVGGVOU (S HOAUTHEVO LE SUVITIKG

)-

ANAGOPA zosmvnu MEPIETATIKON: Ka6e 00Bapd epioTaTikd
TI0U TIPOEKUWE OE OXEGN JiE T OUOKEUR Bal TTETIE! VaX QVAQEPETal TNV
UreSil wg KaTaOKEUAOTH Katl GTAV appsdia apxr ToU KpAToug BEAoUG
70 OTIoi0 Elvan EyKaTETTNEVOS O XPAGTNG fKal 0 A0BevriG

UreSil TRU-CLOSE Sistema de drenaje por succion

USO PREVISTO: para la recogida de fluidos de drenaje. Las bolsas
de drenaje de succién estan destinadas a recoger los fluidos drenados
de abscesos, el sistema hepético y los rifones 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 0 si est4 danada.

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 médico cualificado. Un miembro del
personal de enfermeria, 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
succi6n segun las instrucciones de un médico cualificado.

Bolsa de recogida

RN Luer Lock

RN

Ny AN

Fuelles de succion
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 tamaros y configuraciones. Pueden unirse a
cualquier catéter de drenaje con luer lock estandar y pueden eliminar
los fluidos mediante succi6n activa o la gravedad. Beneficios clinicos
adicionales:

« Funcionamiento simple e intuitivo.

El sistema compacto y autonomo permite la ambulacion total del
paciente.

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

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

La vélvula antirreflujo impide que los liquidos y el aire retrocedan
hacia el interior del catéter o el drenaje de heridas.

Si los fuelles se llenan, la circulacion hacia la bolsa continda
mediante el drenaje por gravedad mientras la bolsa se encuentre
por debaijo del nivel del lugar de drenaje.

CARACTERISTICA DE RENDIMIENTO: las bolsas de drenaje de
succi6n estén compuestas por un tubo de entrada con accesorio luer
lock para la conexion con un catéter de drenaje luer lock estandar,
valvulainterna antirreflujo, rejillas de filtro hidréfobo, fuelles de succion
y un sistema de correas de velcro. Algunas versiones de las bolsas
incluyen puertos de vaciado. La activacion de los fuelles inicia la
funcién de drenaje de succién. La activacion repetida de los fuelles
reinicia el ciclo de succién. Si los fuelles se llenan, la circulacién hacia
la bolsa continia 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 esté equipada con rejillas de filtro
hidréfobo, que ventilaran el aire recogido. El aire puede expulsarse

de la bolsa ap 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 percuténeo con una bolsa o sistema de drenaje. El juego de
tubos con conector en «Y» TCY2 est4 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 succién.
UFA-LL esta compuesto por un embudo cénicoy un conector luer
hembra y se utiliza para conectar los catéteres sin bloqueo UreSil Utti-
flo Large Bore (serie REF LBNL) a un luer estandar.

INSTRUCCIONES DE USO:

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

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

3. Sisealtera lalongitud del tubo de la bolsa, se debe quitar el tubo

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

succion», cortar el tubo y volver a conectarlo.

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

Comprimir el fuelle para aspirar fluido del catéter como se

muestra en lafigura 3.

6. Cuandc el fuelle esté lleno, repetir el paso 5 para reactivar la

o

7. Desechar todo e sistema cuando Ia bolsa esté llena o cuando
esté indicado por otros motivos.

ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES:

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

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

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

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

desecharla cortando su esquina inferior

CONTRAINDICACIONES: actualmente no se conocen
contraindicaciones especificas paralas 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. EI producto es estéril siempre que no se haya abierto o
dariado el envase. No utilizar si el envase estéril esta dafiado o se ha
abierto accidentalmente antes del uso.

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

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

Ure_SiI _TRU-CLOSE Systeme de drainage par

aspiration

UTILISATION PREVUE : Recueil des liquides de drainage. Les
poches de drainage par aspiration sont destinées a étre utilisées pour
recueillir les liquides drainés d'abcés, du systéme hépatique et des
reins. Elles peuvent également étre employées pour le drainage post-
opératoire des plaies. Ce produit est destiné a un usage a court terme
(inférieur a 30 jours). Remplacez la poche tous les 5 a 7 jours ou avant
en cas dindication clinique, par exemple en cas de mauvaise odeur ou
d'endommagement de la poche.

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

UTILISATEURS VISES : Ce produit doit &tre utilisé exclusivement
comme indiqué par des cliniciens formés. Un(e) infirmier/-ére, un(e)
soignant(e) ou un(e) patient(e) peut drainer les liquides a I'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

RS Luer Lock

Ny S

Soufflet d’aspiration
Port vide (le cas échéant)

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

AVANTAGES CLINIQUES : Les poches de drainage par aspiration
son dans tailles et 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 bénéficier

d'une motricité totale.

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

car tous les liquides sont contenus dans le systéme.

Cette conception en systéme fermé permet de réduire les risques de

contamination croisée.

La valve anti-reflux empéche les liquides et 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 & un cathéter de drainage Luer Lock
standard, d'une valve anti-reflux interne, d'évents a filtre hydrophobe,
d'un soufflet 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, '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 4 une augmentation de la pression
de lair a l'intérieur de celle-ci. La poche est équipée d'évents a filtre
hydrophobes permettant d'évacuer I'air 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 Ulti-flo (REF.
série LBNL) a un Luer standard.

CONSIGNES D’UTILISATION :
Refermez le port vide avant utilisation (le cas échéant).

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

3. Si vous modifiez la longueur de la tubulure du sac, retirez la

tubulure du connecteur situé en haut du boitier du « soufflet

daspiration », 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 l'autre cathéter,

comme indiqué en Figure 3.

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

7. Eliminez le systéme entier lorsque le sac est plein ou lorsque cela
est indiqué.

AVERTISSEMENTS/PRECAUTIONS :

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

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

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

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

souhaitez en coupant le coin inférieur du sac

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

AVERTISSEMENT : La réutilisation de ce dispositif & usage unique
peut causer une infection du patient et/ou le dysfonctionnement du
dispositif. Stérile si I'emballage est non ouvert et intact. Ne pas utiliser
si 'emballage stérile est endommagé ou s'il 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 dorigine humaine).
SIGNALEMENT D'INCIDENTS GRAVES : Tout incident grave
survenu en rapport avec le dispasilf ot étre signalé a UreSil, en
qualité de fabricant, ainsi qu'a I'Autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

o
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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 s 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
luer locking drainage catheter and can remove fluids using active
suction or gravity. Additional clinical benefits:

« Simple and intuitive to operate.

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

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

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

PERFORMANCE CHARACTERISTIC: The Suction Drainage Bags
are comprised of an inlet tube with a luer lock fitting for connection to a
standard luer lock drainage catheter, internal anti-reflux valve,
hydrophabic 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 is positioned
vertically (housing above bag).

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

INSTRUCTIONS FOR USE:
Close the emply port prior to use (if present).
2. Ccnnecl the drainage catheter to the luer lock s shown in Figure

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

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

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

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

7. Discard the entire system when the bag is full or when otherwise
indicated.

CAUTION:

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

2. Consult a healthcare professional if no fiuid 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 corner of the bag.

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

WARNING: The reuse of this single-use device can lead to patient
infection and/or device malfunction. 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 (i.e. contaminated with potentially infectious substances of
human origin).

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

UreSil and TRU-CLOSE are registered trademarks of UreSil, LLC.
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Figure 3
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UreSil TRU-CLOSE Saci drenazni systém

UCEL POUZTI: Sbér drenaznich tekutin Saci dren: jsou
uréeny k zachycenf tekutin odvadanych z abscesu, jaterniho systému
aledvin a Ize je také pouzit k drenézi pooperagnich ran. Tento vyrobek
je urgen ke krétkodobému pouzivani (méné nez 30 dnu). Vymarijte
vak kazdjch 5 a2 7 dni nebo dfive, pokud je to Klinicky indikovano,
napfiklad v pfipadé zapachu nebo poskozeni.

ZAMYSLENA POPULACE PACIENTU: Tento vyrobek je uréen k
pouziti u pacientu se zavedenymi drenaznimi katetry nebo drenu
rany

UEEL POUZIT: Tento vyrobek je urden pouze k pousiti podie pokynii
vyskoleného |ékafe. Zdravotni sestra, oSetfovatel nebo pacient mohou
vypustit tekutiny pomoci dodaného prazdného portu (pokud je k
dispozici) a podle pokynu vy3koleného Iékafe mohou stlacit 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
referenénim Ggelim

KLINICKE PRINOSV Saci drenazni vaky jsouk dispozici v riznych
Lze je pripojitk

mu kale!ru s koncovkou luer lock a tekutiny Ize odvadét s

pouzitim aktivniho sani. Dalii Klinické pinosy:

+ Jednoduché a intuitivni oviadani.

« Kompaktni a samostatny systém umozfiuje pinou mobilitu pacienta.

* Bghem aktivace nedochézi k aerosolovani télesnych tekutin,

protoze viechny tekutiny jsou obsazeny v systému.

Uzavieny systém snizuje pravdpodobnost kiizové kontaminace.

Antirefluxni ventil zabrariuje zpétnému vnikani tekutin a vzduchu do

Katétru nebo drenu rany

Pokud se méch napini, proudani do vaku pokraguje gravitagnim

odvodnanim, dokud je vak pod Grovni mista odvodn&ni.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY: Saci drenani vaky se skladaji
ze vstupm hadi¢ky s koncuvkuu luer lock pro pfipojeni ke

katetru s k kou luer lock, vnitfniho
antirefluxniho ventilu, hydrofobnich filtraénich otvord, saciho méchu a
systému pasku na suchy zip. Nekteré verze vaka maji prazdné porty.
Aktivaci méchu se spusti funkce vypousténi sanim. Opakované
aktivace méchu znovu spusti saci cyklus. Pokud se méch naplni,
proudéni do vaku pokratuje gravitadnim odvodnénim, dokud je vak
pod drovni mista odvodnéni. Vak je dostate&né pevny, aby odolal
néarustu tlaku vzduchu uvnitf vaku. Vak je vybaven hydrofobnimi
filtragnimi otvory, které odvétrévaji nashromazdény vzduch. Vzduch
Ize z vaku vytladit ruéné jemnym stlacenim vaku, kdy? je systém ve
vertikalni poloze (kryt nad vakem).

PRISLUSENSTVi POUZIVANE S PROSTREDKEM: Pfipojovaci
hadicka perkutanniho drenézniho katetru PDC-36 se sklada ze vstupni
hadicky s konektorem luer a pouziva se k pfipojeni perkutanniho
katetru ke drenéznimu vaku nebo systému. Sada hadicek s
konektorem ,Y* TCY2 se skladé ze vstupni hadicky s konektorem luer
a konektorem ,Y* a pouziva se pro oboustrannou drendZ s gravitaénim
nebo saci drendzi. UFA-LL se sklada ze ztzené nalevky a samiciho
konektoru luer a pouziva se k pfipojeni neuzamykatelnych katetra
UreSil Utti-flo Large Bore (REF LBNL-series) ke standardnimu
konektoru luer.

NAVOD K OBSLUZE:

1. Ped pouzitim uzavFete vypoustéci hrdlo (pokud je pFitomné).

2. Pfipojte drenazni katétr ke koncovce luer lock, jak je znazornéno
na obréazku 2.

3. Pokud ménite délku hadicky vaku, vyjméte hadicku z konektoru v

horni €asti krytu ,sacich méch(”, odfiznéte hadicku a znovu ji

pripojte.

Vak zavéste do mist pod drenaznim mistem.

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

obrézku 3.

Kdy? jsou méchy piné, opakuijte krok 5 pro obnoveni sani.

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

No oa

VAROVANI / BEZPECNOSTNi OPATRENI:

1. Budte opatrni pn vyprazdncvém vaku, abyste zabranili kontaktu s
drenéznimi tekuti

2. Pokud do vaku neudteka Z&dna tekutina nebo pokud tekutina z
vaku unik, poradte se se zdravotnikem.

Pouze vaky bez sté hrdel: 3

vak béhem pouiti. Vak je mozné pred likvidaci vypvazdnll pokud jeto

pozadovano, odfiznutim dolniho rohu vak

KONTRAINDIKACE: V soucasné dobé
specifické kontraindikace pro saci dren:

jsou znamy Zadné
vaky.

VAROVANi: Opakované pouziti tohoto Jednorazoveho prostiedku
muze zpusobit pacientovi infekci anebo miize zpiisobit poruchu
prostredku. Sterilni, pokud neni baleni oteviené nebo poskozené.
Nepouzivejte, pokud je sterini obal poskozen nebo je pred pouzitim
nedmysiné otevien.

BEZPECNA LIKVIDACE: Pouzity prostfedek zlikvidujte v kontejneru
oznaceném jako biologické riziko (ij. kontaminovany potencidiné
infeké&nimi latkami lidského pavodu).

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



UreSil TRU-CLOSE Sistema di drenaggio ad [l
aspirazione

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 giorni). Sostituire la sacca ogni 5-7 giorni 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 all'uso
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

By Luer lock
AN

AN N
Soffietto di aspirazione
Apertura di svuotamento (se presente)
NOTA: lineette di graduazione sulla sacca non destinate alla
misurazione: solo per riferimento

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

o Utilizzo semplice e intuitivo.

« Il sistema compatto e autonomo consente una completa
deambulazione del paziente.

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

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

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

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

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

'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 & utilizzato 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
dingresso con un connettore luer e un connettore a "Y" ed @ utilizzato
per il drenaggio bilaterale con un sistema di drenaggio per gravita o ad
aspirazione. UFA-LL & composto da un imbuto conico e un connettore
luer femmina ed & utilizzato per collegare i cateteri non bloccanti UreSil
Utti-flo Large Bore (RIF serie LBNL) a un luer standard.

ISTRUZIONI PER L'USO:
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. Se si modifica la lunghezza del tubo della sacca, rimuovere il tubo
dal raccordo sulla parte superiore dell'alloggiamento del “soffietto
di aspirazione”, tagliare il tubo e ricollegario.

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

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

6. Quando il soffietto & pieno, ripetere la fase 5 per riattivare
I"aspirazione.

7. Smaltire I'intero sistema quando la sacca & piena o quando &
altrimenti indicato.

AVVERTENZE/PRECAUZIONI:

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

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

Esclusivamente per sacche senza aperture di svuotamento: non

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

pud essere svuotata prima dello smaltimento tagliando il suo angolo

inferiore

CONTROINDICAZIONI: non sono not¢
specifiche per le Sacche di drenaggio ad aspirazione.

ATTENZIONE: |l riutilizzo di questo dispositivo monouso pud causare
infezioni del paziente e/o malfunzionamento del dispositivo. Sterile se
la confezione & integra e non danneggiata. Non utilizzare se la
confezione sterile & danneggiata o & stata aperta involontariamente
prima dell'uso.

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

‘SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI: Qualsiasi incidente grave
verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato a UreSil in
qualita di produttore e all'Autorita competente dello Stato membro in
cui hasede I'utente e/o il paziente.
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Uresil TRU-CLOSE Drainagesysteem met
aanzuiging

BEOOGD GEBRUIK: Ter verzameling van drainagevioeistoffen. De

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

BEOOGDE PATIENTENPOPULATIE: Dit product is bedosld voor
gebruik bij patiénten met

BEOOGDE GEBRUIKERS: Dit product is alleen bedoeld voor gebruik
onder toezicht van een bevoegde zorgverlener. Een verpleger,
verzorger of patiént kan de vloeistoffen 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

Ry Luer-vergrendeling

S AN
Aanzuigbalgen
Lege poort (indien aanwezig)

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

KLINISCHE VOORDELEN: De Zuigdrainagezakken zijn verkrijgbaar

in verschillende maten en configuraties. Ze kunnen worden bevestigd

aan elke drainagekatheter met standaard luer-vergrendeling en

kunnen vioeistoffen verwijderen met behulp van actieve zuigkracht of

zwaartekracht. Bijkomende klinische voordelen:

* Eenvoudig en intuitief te bedienen.

+ Compact en autonoom systeem maakt volledige mobiliteit van de

patiént mogelijk.

Tijdens de activering worden de lichaamsvloeistoffen niet verneveld

omdat alle vioeistoffen in het systeem zijn opgenomen

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

de katheter of wonddrain.

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

middel van zwaartekrachtdrainage, zolang de zak zich onder het

niveau van de drainageplaats bevindt

..

PRESTA : De Zuig bestaan uit een
inlaatslang met een luer-koppeling voor aansluiting op een
drainagekatheter met een standaard luer-vergrendeling, een interne
antirefluxklep, hydrofobe filteropeningen, een afzuigbalg en een
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, blijft de stroom naar de zak doorgaan door middel van
2zwaartekrachtdrainage, zolang de zak zich onder het niveau van de
drainageplaats bevindt. De zak is sterk genoeg om een opbouw van
luchtdruk in de zak te weerstaan. De zak is voorzien van hydrofobe
filteropeningen die de verzamelde lucht afvoeren. De lucht kan
handmatig uit de zak worden geperst door zachtjes in de zak te knijpen
terwijl het systeem in een verticale positie staat (behuizing boven de
2ak).

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

bestaat uit een met een |
en wordt gebruikt om een percutane katheter aan te sluiten op oen
dramagezak of -systeem. De TCY2 "Y"- verbmdmgss\angse( bestaat uit
een met een luer- g en een "Y"- en
wordt gebruikt voor bilaterale drainage met een zwaartekracht-
drainage of zuig-drainage systeem. UFA-LL bestaat uit een trechter en
een vrouwelijke luer-verbinding en wordt gebruikt om UreSil Ulti-flo
niet-vergrendelende katheters met grote boordiameter (REF LBNL-
reeks) aan te sluiten op een standaard luer.

‘GEBRUIKSAANWIJZING:

1. Sluit de poort voor gebruik.

2. Bevestig aan de riem zoals afgebeeld.

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

4. Indien u de lengte van de slangen van de zak wilt wijzigen,
verwijder dan de luer-vergrendeling, knip de slangen door en
bevestig de | opnieuw, gi
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 klinisch
indi X in geval van
7. Verwijder het volledige systeem wanneer de zak vol is of indien
aangewezen.

WAARSCHUWINGEN/VOORZORGEN:

1. Leeg de zak voorzichtig om zo contact met drainagevoeistoffen
te voorkomen.

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

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

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

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

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

WAARSCHUWING: Hergebruik van dit hulpmiddel voor eenmalig
gebruik kanleiden 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 gevaariik afval
met mogelijk stoffen van Il

corsprong).

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

UreSil TRU-CLOSE Sistema de drenagem [l 8 |
por aspiragdo

INDICAGOES: Para recolha de fluidos de drenagem. Os sacos de
drenagem por aspiragdo destinam-se a ser utiiizados para recolha dos
fluidos drenados de abcessos, do sistema hepético e dos fins,
podendo ainda ser utilizados para a drenagem de feridas cirurgicas.
Este produto destina-se a ser utiizado a curto prazo (inferior a 30
dias). Substituir o saco acada 5 a 7 dias, ou antes, se clinicamente
indicado, por exemplo, em caso de produgao 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 formag&o para o efeito. Um enfermeiro,

cuidador ou doente pode proceder  drenagem dos fluidos usando a

porta vazia disponibilizada (se existente) e pode proceder &

compressao do fole de aspiragao, para continuar a drenagem por

aspiragéo, sob orientagdo de um médico com formagéo para o efeito.
Saco coletor

R Luer Lock

AN

Fole de aspiragao

A

Porta vazia (se existente)

NOTA: As marcas de nivel no saco nao se destinam a medi¢ao — séo
apenas para referéncia.

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

Utilizagao simples e intuitiva.

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

Durante a ativag&o, ndo ha disperso dos fluidos corporais, uma
vez que ficam contidos no sistema.

O desenho de sistema fechado reduz a possibilidade de
contaminago cruzada.

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

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

CARACTERISTICA DE DESEMPENHO: Os sacos de drenagem por
aspiragao S30 CoMpOstos por um tubo de entrada com um encaixe
luer lock para ligagao a um cateter de drenagem com encaixe luer lock

, uma valvula anti interna, respiradouros com filtro
hidréfugo, um fole de aspiragéo e um sistema de fixagdo com velcro.
Algumas versGes dos sacos possuem portas vazias. A ativagao do fole
inicia a funcionalidade da drenagem por aspiragéo. A ativagéo repetida
do fole reinicia o ciclo de aspiragao. 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 est4 equipado com respiradouros
com filtro hidréfugo, para expelir o ar recolhido. O ar pode ser
expelido manualmente do saco com uma ligeira compresso enquanto
o sistema é colocado na vertical (estrutura acima do saco).

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

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:

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

2. Ligar ocateter 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
aspiragao’, cortar o tubo e voltar a acoplar.

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

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

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

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

ADVERTENCIAS/PRECAUCOES:

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

2. Consulte um profissional de saide caso no se verilique a
drenagem de qualquer fluido para o saco ou em caso de fuga de
fluido do saco.

Apenas sacos sem portas vazias: Ndo tentar esvaziar o saco

durante a utilizagzo. Se desejar, o saco pode ser esvaziado antes de

eliminar, cortando para isso um dos cantos inferiores

CONTRAINDICAGOES: Atualmente, nao s&o conhecidas
contraindicagdes especificas para os sacos de drenagem por
aspiragao.

ATENGAO: A reutilizagao deste dispositivo descartavel pode provocar
infegao no doente e/ou mau funcionamento do dispositivo. Estéril se
em embalagem fechada e nao danificada. Nao utilizar se a
embalagem esterilizada estiver danificada ou se tiver sido aberta
inadvertidamente antes da utilizag&o.

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

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

UreSil TRU-CLOSE Odsavaci drenazny systém

UCEL POUZITIA: Na zhromazdovanie drenaznych tekutin. Odsavacie
drenazne vaky sd urcené na zachytavanie drenaznych tekutin z
abscesov, pecefiového systému a obliciek a mozno ich pouzivat aj na
pooperacni drenaz rén. Tento vyrobok je urceny na krétkodobé
pouzitie (menej ako 30 dni). Vak vymieriajte kazdych 5 a2 7 dni, alebo
v zavislosti od Kiinickej indikécie aj skor, napr. v pripade zapachu alebo
poskodenia vaku.

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

CIELOVi POUZIVATELIA: Tento vjrobok mozno pouzivat len podia
pokynov vyskoleného lekéra. Zdravotn sestra, oSetrovatel alebo
pacient mézu vypustat tekutiny pomocou dodaného vyprazdiiovacieho
portu (ak je pritomny) a mozu stia¢anim sacich mechov pokragovat v
odsvani podra pokynov vyskoleného lekara.

Zberné vrecko

Xy Luer Lock

AN

Sacie vaky

A

Prazdny otvor (ak existuje)

POZNAMKA: Stupfiovacie znatky na vaku nie st uréené na meranie —
slizia len na referenéné ucely

KLINICKE PRINOSY: Odsavacie drenazne vaky st dostupné v
mnohych velkostiach a konfiguraciach. Mozno ich pripojit k
6 $ : 2 é luer

s
lock a dok&zu odstrariovat tekutiny s vyuzitim nasavania alebo
gravitécie. Dalsie kiinické prinosy:

« Jednoducha a intuitivna obsluha.

« Kompaktny a nezavisly systém umoZfiuje pind ambuléciu pacienta.
Pocas aktivacie nedochadza k aerosolizovaniu telesnych tekutin,
pretoze véetky tekutiny zostavaji vndtri systému.

Uzavrety dizajn systému znizuje pravdepodobnost krizovej
kontaminacie.

Spatny venti zabrariuje navratu tekutin a vzduchu do katétra alebo
drenéze rany

Ak sa sacie vaky napinia, prietok do vaku pokraSue spadovou
drenazou, pokial je vak pod droviiou miesta drenaze.

VYKONNOSTNA CHARAKTERISTIKA: Odsavacie drenazne vaky
pozostavaju zo vslupnel rarky s nadstavccm s konektorom luer lock na
pripojenie k § katétru's luer

lock, z vnitorného spétného ventilu, hydrofébnych filtracnjch
odvzdusiiovacich ventilov, o sacich mechov a systému suchého
zipsu. Niektoré verzie vakov majil vyprazdiiovacie porty. Aktivacia
mechov spust funkciu odsévacej drenaze. Opakovana aktivcia
mechov znova spusti saci cyklus. Ak sa sacie vaky naplnia, prietok do
vaku pokracuje spadovou drenazou, pokial je vak pod roviiou miesta
drenéze. Vak je cne pevny, aby odolal tlaku
vzduchu vo vnutri vaku. Vak je vybaveny hydrofébnymi filtranymi
odvzdusfiovacimi ventilmi, ktoré budii nahromadeny vzduch odvadzat.
Vzduch je mozné manudlne vytlagit z vaku jemnym stiacenim, ked je
systém umiestneny zvisle (kryt nad vakom).

PRISLUSENSTVO URGENE NA POUZITIE SO ZARIADENIM:
Spojovacia hadicka pre perkutanny drendzny katéter PDC-36
pozostava zo vstupnej rurky s konektorom luer lock a slGzi na
pripojenie perkuténneho katétra k drenéznemu vaku alebo systému.
Siiprava spojovacich hadiciek TCY2 ,Y* pozostava zo vstupnej rirky s
konektorom luer lock a konektora ,Y* a pouziva sa na bilateralnu
drené? pomocou spadového alebo sacieho drenazneho systému.
UFA-LL pozostava z kénického lievika a samicieho konektora luer lock
a pouziva sa na pripojenie neuzamykatemnych katétrov UreSil Uli-flo s
velkym otvorom (séria REF LBNL) k Standardnému konektoru luer
lock.

NAVOD NA POUZITIE:

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

2. Pripojte drenazny katéter ku konektoru luer lock tak, ako je to
znazomené na obrazku 2.

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

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

5. Stladte sacf vak, aby ste odéerpali tekutinu z katétra tak, ko je to

Zndzomené na obrazku 3.

Ak je vak plny, zopakuite krok 5 a znovu aktivujte odsavanie.

Ak sa vrecko napini alebo ak existujd iné indikcie, zlikvidujte cely

systém.

~o

UPOZORNENIA/BEZPECNOSTNE OPATRENIA:

1. Pri vyprazdiiovani vaku dbajte na to, aby ste neprisli do styku s
drenaznymi tekutinami

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

Len vrecka bez prazdnych otvorov: Vrecko sa pocas pouzivania

nepokusajte vyprézdnit. V pripade potreby mozete vrecko pred

likvidaciou vyprazdnit tak, Ze odstrihnete jeho spodny roh

KONTRAINDIKACIE: Pre odséavacie drenézne vaky nie st
momentélne zndme Ziadne konkrétne kontraindikécie.

VAROVANIE: Opakované pouZitie tejto jednorazovej pomécky moze
viest k infekcii pacienta a/alebo poruche pomocky. Vyrobok je steriiny,
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
oznagene] pre biologicky nebezpeény odpad (t. j. kontaminovany
potencidlne infekénymi latkami fudského povodu).

NAHLASOVANIE ZAVAZNYCH INCIDENTOV: Akykolvek zavazny
incident, ktory nastane v sivislosti s touto pomockou, je potrebné
nahlasit vyrobcovi — spolocnosti UreSil a prislusnému organu
Elenského $tatu, v ktorom sidii pouzivatel a/alebo pacient.

Uresil TRU-CLOSE tappningssystem med sugning

AVSEDD ANVANDNING: Fér uppsamling av dréneringsvatskor.
Dréneringspésar med sugning r avsedda att anvandas fér att samla
upp Véitskor som draneras fran abscesser, leversystemet och njurarna,
och kan &ven anvéndas fér postoperativ sardranage. Denna produkt &
avsedd for kortsiktigt bruk (mindre an 30 dagar). Byt ut pasen var 5:e
till 7:e dag eller tidigare om det & Kliniskt indikerat, till exempel vid
dalig lukt eller om den &r skadad

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

AVSEDDA ANVANDARE: Denna produkt &r endast avsedd att
anvandas enligt indikationerna av utbildad klinisk personal. En
sjukskoterska, vardare eller patient kan tomma vatskorna med hjlp av
den avsedda tomningsporten (om sadan finns) och kan komprimera
sugbélgen for att fortsatta tdmning med sugning enligt indikationerna
av utbildad klinisk personal.

Uppsamlingspase

RS Luerlock
AN

> ¥

Sugningsbalgar
Tom port (om narvarande)

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

KLINISKA FORDELAR: Dréaneringspasar med sugning finns i flera
olika storlekar och konfigurationer. De kan fastas pa alla vanliga
dréneringskatetrar med luerlock och kan avlagsna vétskor med aktiv
sugning eller med hjélp av sjalvtryck. Ytterligare kliniska fordelar:

* Enkel och intuitiv att anvénda.

« Det kompakta och fristaende systemet ger patienten full rérelse.

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

Designen med ett slutet system minskar risken for
korskontaminering.

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

Om balgen fylls fortsatter flodet till pasen genom dranering med
sjalviryck s& lange pasen ar under nivan for draneringsstallet.

PRESTANDAEGENSKAPER: Draneringspasar med sugning bestar
av ett inloppsrér med en luerlock-koppling for anslutning till en vanlig
dréneringskateter med luerlock, en intern backventil, hydrofoba
filterventiler, sugbélg och ett kardborrebandssystem. Vissa versioner
av pasarna har tomningsportar. Om bélgen aktiveras startar
sugtomningsfunktionen. Om bélgen aktiveras igen, startar sugcykeln
pa nytt. Om balgen fylis fortsatter flodet till pasen genom drénering
med sjlvtryck s& lange pasen &r under nivan for draneringsstallet.
Pasen r tillrackligt stark for att klara en 6kning av lufttrycket i pasen.
Pésen &r utrustad med hydrofoba filterventiler som ventilerar
uppsamlad luft. Luft kan tryckas ut ur pasen manuellt genom att
férsiktigt klmma pa pasen medan systemet ar vertikalt placerat (hdljet
ovanfor pasen).

TILLBEHOR SOM SKA ANVANDAS MED ENHETEN: PDC-36
for perkutan dréane bestar av en

inloppsslang med en Iuerkoppllng ‘och anvands for att ansluta en
perkutan kateter till er eller
TCY2 slangset med g “koppling bestar av en inloppsslang med en
luerkoppling och en "Y"-koppling och anvands fr bilateral drénering
med sJa\vlryck ller et tappningssystem med sugning. UFA-LL bestar

ratt och en h och anvénds for att
anslula UreSil Ulti-flo katetrar utan Ias med stor 6ppning (REF LBNL-
serien) till en vanlig luerkoppling.

BRUKSANVISNING:

1. Stang den tomma porten fére anvandning (om sadan finns).
2. Anslut draneringskatetern till luerlocken pa det satt som visas i
Bild 2.

3. Om pésslangens langd ska foréndras ska pasen tas loss frén
kopplingen hogst upp pa “sugbalgarnas” holje, slangen skiras av
och atermonteras.

4. Héng upp pasen pa en plats nedanfér dréneringsstallet.

5. Komprimera balgarna for att aspirera vatska fran katetern p det
sétt som visas i Bild 3.

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

7. Kassera hela systemet nar pasen ar full eller nar det i 6vrigt &

indikerat.

-ORSIKTIGHETSAT

1. Var férsikiig och undvik kontakt med de uttomda vétskorna om du
tommer pasen.

2. Radiraga sjukvardspersonal om ingen vatska rinner in i pasen
eller om vatska licker fran pasen.

Endast pasar utan tomma portar: Forsok inte tomma pasen under

anvéndningen. Pasen kan om sa dnskas tommas innan den kasseras

genom att skara av pasens nedre horn

KONTRAINDIKATIONER: For narvarande finns inga kanda specifika
kontraindikationer for draneringspasar med sugning.

v denna engé kan leda till
infektion hos patienten ochialler felurkion pa enheten. Steril om
forpackningen ar odppnad och oskadad. Anvand inte produkten om
den sterila forpackningen & skadad eller oavsiktigt har dppnats fore
anvéndning.

SAKER KASSERING: Slang den anvanda enheten i en behallare som
ar markt for biologisk fara (dvs. kontaminerad med potentielft
smittsamma amnen av manskligt ursprung).

RAPPORTERA ALLVARLIGA INCIDENTER: Alla allvarliga incidenter
som intréffat | samband med produkten ska rapporteras till UreSil som
tillverkare och den behdriga myndigheten i den mediemsstat dar
anvandaren ocheller patienten ar etablerad.
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UreSil TRU-CLOSE Vakumlu Drenaj Sistemi UreSil TRU-CLOSE CMykaTenHa apeHaxHa cuctema UreSil TRU-CLOSE Sistem de drenaj prin aspiratie

MPEAHA3HAYEHVE: 3a apeHypaHe Ha TEMHOCTH. [lpeHaxHnTe
TOPBUUKA Ca NpeHASHAYEHY 3a DEHNPaHE Ha TEYHOCTH OT abeLiec,
yepHoapoGHaTa cucTema n GubpeunTe, a Cbllo Taka MoraT aa ce

M3M0N38aT 3a APEHNPAHE Ha CIEAONEPaTNBHA paHu. ToaM NpoayKT e

KULLANIM AMACI: Drenaj sivilarinin toplanmast igin. Vakum Drenaj
Torbalari, apseler, karaciger sistemi ve bobreklerden bosaltilan sivilari
toplamak ve ayrica ameliyat sonrasi yara drenajinda kullaniimak tizere
tasarlanmistir, Bu trin, kisa vadeli kullanima yoneliktr (30 giinden az).
Torbay! 5 ila 7 giinde bir veya inik olarak onerildgi takdirde daha kisa npeaHasHavei 3a KpATKOCPOUHA yNoTpeGa (a0 30 AHu). CueHATe
sire iginde (drn. Kot koku yaydiginda veya hasar gérdigiinde) TOPGAIKATa Ha BCekM 5 A0 7 AHA I NO-PEHO, 2KO UM KIMHIAHA
degistirin. TIOKa3aHR, HAMPAMEP MDY TIOLL MAPVC UM MIOBperIa.

o este urat mirositoare sau deteriorata.
AMACLANAN HASTA POPULASYONU: Bu iircin, drena kateteri UETIEBA I'PYIAMALMBHT!I: Toan Mbonyic @ npofraaaen sa ,
veya yara drenajt yerlestiiimis hastalarda kullaniimak izere YNOTPEGa DU MELIMEHTH G NOCTABEHY ADGHAXHM KATETDHA UIMA POPULATIA DE PACIENTI VIZATA: Acest procus este destinat
{asarianmihr. ApeHaxy 3a paki. utilizarii |a pacientj care au montate catetere de drenaj sau drenaje de

LIENEBM NOTPEBUTENMN: Tos NpoayKT & npeaHasHadeH sa aga.

ynoTpea camo o ykasaHe Ha obyse nekap. MeauLuHckaTa
CecTpa, GOnHOMEaHbT WA MAMEHTLT MOTAT Aa USTOUAT

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

acest lucru este indicat din punct de vedere clinic, de exemplu, daca FHBEAY A REATHESRSSHGENEIRNES

T AE: A GURTEIISARNIBREEES TR - F1 -
RFEABFAFEMRIRO (N5 ) SIRAE - AACNFHEENIER
AMAGLANAN KULLANICILAR: Bu (riin, yalnizca egitimli bir EEIES T RIS B SR 57 -

MACLANAN i e UTILIZATORI PREVAZUTI: Acest produs este destinat utiizziri
Klinisyenin gézetimi altinda kullaniimak Gzere tasarlanmistrr. Egitimii bir

exclusiv conform indicatiilor unui medic calificat. O asistenta medicala,

Klinisyen tarafindan yénlendirilen bir hemsire, bakici veya hasta, TEYHOCTUTE, KATO nopr 3a (ako un ingrijitor sau un pacient poate drena lichidele folosind portul gol A48
verilen bos portu (varsa) kullanarak sivilari tahliye edebilir ve vakum & HanUUeH), ¥ MOTaT 712 HATVCHAT CMYKATENHWS MAHLIOH, 33 Aa furnizat (daca existd) si poate comprima burduful de aspiratie pentru a B
Kérigina sikistirarak vakum drenajina devam edebilir. MPOABTHY BOMYKBAHETO Ha TEYHOCTUTE, CTIOPEA YKa3aHNSTa Ha continua drenajul prin aspiratie conform indicatjilor unui medic calificat. SR
Toplama Torbast 00yeH nexap. e X
\ DpeHaxHa Top6uyka Punga de colectare
Luer Kilit
N Tlyeposo 3akniousate Y Sistem de prindere Luer

RN

iy X

- LU
S CHRAD
A Vaku:\KérUkleri AN > * N
Bos Port (mevcutsa) CwmykaTeneH MaHUIoH Burduf de aspiratie
Mpager nopr (ako e Hanuen) Orificiu de golire (daca existd)
Kana sbpxy Top , KOSITO He e B .2 b NE N
33 Usmepsate - camo 3a Crpaska NOTA: Gradafiile de pe pungé nu sunt destinate masurarii - sunt doar & Only ERWR : R EOARETRATHE—RSS
: de referinta
I, » KNUHIAIHNA TONSU: [lpercoetinte Topbiust ce npeanarar o . ’ - RSk RS HAH R RINRELY - SIRNTEHEETR
NOT: Torbadaki bdlm cizgileri dlgim amah degildir; yalnizca Pasnitn pa3MED 1 KOHDUTYPaLIM. Te MOFaT f1a Ce NPUKDENSIT Kt BENEFICII CLINICE: Pungile de drenaj prin aspirafie sunt disponibile

referans indir BCeU CTAHAGPTEH AIpEHaXEH KaTeTbp C Jlyep-3aTiousall aAanTep u ntr-o vanetate de dimensiuni sl configurati. Acestea se pot atasa la RS REOSEIRSE L - HTRBEBBEAENGRE - 5

MOraT /1 OTCTPAHSBAT TEMHOCTV 4PE3 AKTVIBHO BCMYKBAHE Ui orice cateter de drenaj cu sistem de conectare luer standard si pot EN Caution: Federal Law (U.S.A.) restricts this device to sale by or on the ORI
KLINIK FAYDALARI: Vakum Drenaj Torbalari gesitii boyut ve rpaBTaums. AOMLIHATENHA KIMHAHA NON3N: indepérta lichidele prin aspiratie activa sau gravitational. Beneficii order of a physician . BEEMET -

konfigiirasyonlarda meveuttur. Herhangi bir standart luer kilti drenaj * JlecHo 1 MHTYWTMBHO 3a yroTpe6a. clinice suplimentare: BG 3aKoH (CALLL) orp: Ha ARIFBER

kateterine takilabilirler ve sivilari aktif vakum veya yercekimini . n cncrema * Simplu siintuitiv de utilizat. TOBa M3aenve OT NeKap MK No HapexaaHe Ha nekap. o BEABRGATBERBIMUTE -

kullanarak tahliye ederler. Ek kiinik faydalari NPUABMKBAHE Ha NaUVeHTa. « Sistemul compact si autonom permite toate conditiile de deplasare a CS Upozornéni: Podle federalniho zakona (USA) smi byt tento o B A e PERERRS -

« Kullanimi kolay ve sezgisel. + o Bpeme Ha AKTUBMPAHETO TENECHHTE TENHOGTH He e pacientulul o o e e o EAFAN S RIENT I REREZ S  FMENELESD  1HF

2FEEL .

HALHGRIRIE T ZUTRIHE -
BABIAHRS L R ZE S BRI S ERH O3 HE -
IRMETH - RESIHBLTSIRMAKFEUTIE - RiEH

« Kompakt ve bagimsiz sistem, tam hasta ambulasyonuna izin verir. 2EPO30MIVPAT, Thil KATO BCHUKA TEHHOCTH Ce ChABPKAT B

« Aktivasyon sirasinda tim swilar sistem iginde bulundugundan, viicut cucTemara. toate lichidele sunt refinute in sistem

swilar aerosollesmez. Au3aiiHLT Ha 3ATBOPEHA CUCTEMa HaMansBa BEPORTHOCTTa OT Conceptul de sistem inchis reduce probabilitatea de contaminare

Kapal sistem tasarnimi gapraz kirlenme olasiigini ortadan kaldinir. IPrCTO02H0 SaMprBare. Tncrucisata,

Geri akis dnleyici valf, swilar ve havanin katetere veya yara o At aH Supapa anti-reflux impiedic revenirea lichidelor si aerului in cateter

drenajina geri donmesini nler. Ha TEYHOCTU M B\:anyx B KaTETLPa UM ApeHaxa Ha panara. sau in drenajul de plaga.

Korik doldugunda, torba drenaj seviyesinin altinda oldugu sirece AKO MaHLLIOHBT Ce HaITbIHM, NIOTOKLT KbM TOPBUYKATA NPObIKABa n cazul in care burduful se umple, debitul catre punga continua prin

torbaya akis yergekimi drenajt ile devam eder. Aa Teve 4pe3 rPABATANHO OTTVMaHe, CTUTa TOpGUKaTa Aa e non drenaj gravitational atét timp cat punga se afla sub nivelul locului de
HUBOTO Ha MSCTOTO 3a OTTUYEHE. drenare.

PABOTHA XAPAKTEPUCTMKA.: [peHaxHuTe TopGuiu ce CbCTosT CARACTERISTICA DE PERFORMANTA: Pungile de drenaj prin

OT BX0AHa TPBGa C HUTMHT 3a 3aKmioBaKe TN flyep 3a cabp3gake: aspiratie sunt compuse dintr-un tub de intrare cu un conector luer

KM CTaHAApTeH APEHAXEH KATETBP C fyep-3aKnioysaul anantep, pentru conectarea la un cateter de drenaj cu conector luer standard, o

BbTPELUEH aHTUPEDNYKCEH KrTanak, XApodoGH (ITbPHM OTBOPK, supapa interna anti-reflux, orificii de aerisire cu filtru hidrofob, burduf A0

CMyKATEnNeH MaHLIOK ¥ C/CTeMa C KonaH TUM Benkpo. Hakon nose de aspiratie si un sistem de prindere cu curea Velcro. Unele versiuni prescrizione.
al

In timpul activarii, lichidele corporale nu sunt aerosolizate, deoarece DA Forsigtig: | henhold til amerikansk lov ma denne anordning kun
salges af en lage eller pa dennes anmodning.

DE Achtung: Das Bundesgesetz der U.S.A. beschrénkt den Verkauf und
die Bestellung dieses Produkts auf Arzte.

EL Mpoooxr: H opootovdiaki vopoBeaia (HMA) Trepiopicel Ty ioAnon
aurig G OUTKEUG BAGE! f KaT6TIV EVIOAMG ATPOU. HENSIRESA -

ES Precaucion: La Ley Federal (EE. UU.) restringe la venta de este

dispositivo a personal médico o por prescripcion facultativa. &‘Eﬁﬁﬁ RS REE— M RRBRBNAOEER - I5—1
FR Avertissement : La loi fédérale des USA limite la vente de ce dispositf EEREOHSIHSE - (ENRAE - FrODERERD - MEEA
aux médecins ou sur ordonnance d'un médecin. ) AF‘A}‘}D RO - RS AR E RS - B
IT Attenzione: la legge federale (degli Stati Uniti d'America) limita la . -

vendita del presente dispositivo da parte di un medico o dietro sua K& IRINKE -« | RN ELE {E

- MRBEFH - RES|IFESATSIRBAKFLUTUE - REHEE

PERFORMANS OZELLIKLERi: Vakum Drenaj Torbalan, standart bir
luer kiltli crenaj kateterine baglants icin luer kilidi baglantil bir giris
borusu, dahili geri akis 6nleyici valf, hidrofobik filtre hava ikislari,
vakum kérdkleri ve bir Velcro kayis sisteminden olusur. Torbalarin bazi
modellerinde bos portlar bulunur. Koriklerin etkinlestiriimesi vakum
drenaji Gzelligini baslatir. Kériklerin tekrarlanan etkinlestirimesi vakum

dongiisiinii tekrar balatir. Kérik doldugunda, torba drenaj seviyesinin ;ﬁzﬁ:‘;‘:ﬁ““af "°P'°E:a 3:;1:3{?;3“9» 3ajeiicTBaHETO Ha MaHWoHa pungilor sunt prevazute cu porturi goale. Activarea burdufului NL Opgelet: De Federale Wetgeving (V.S.) laat verkoop van dit HENIFELA - ST RBES - T AR S EIE - S
altinda oldugu screce torbaya akis yergekimi drenait fls devam eder v nitiaza functia de drenaj prin aspiratie. Actionarea repetata a instrument enkel toe aan een arts of op voorschrift van een arts. e e -
Torba, iginde hava basincinin birikmesine dayanacak kadar giiglidr. SaREACTBAHE 12 WaHLIONR UHMLYMP OTHORO WiKLNa 2 Bowysare, burdufulu reinifiaza ciclul de aspirafie. In cazul in care burduful s PT Atengéo: A legislagéo federal americana (EUA) restringe a venda SERKOEEND - HEEOESHY - GBS ENER (55
Torba, toplanan havay! tahliye eden hidrofobik fltre hava cikislar ile o opara PO MNasa 12 umple, debitul catre punga continua prin drenaj gravitational atat timp deste dispositivo por médicos ou por indicagdo de um médico. GFEELS ) - TEIRRFEST - FHRLAFL -
donatimistr. Sistem dikey olarak konumlandirilrk hat Teue 4pes PABUTANHO OTTHuaHE, CTUrA TopGuHKaTa Aa & NOA HMBOTO cat punga se afla sub nivelul locului de drenare. Punga este suficient > ! :
jonatilmistrr. Sistem dikey olarak konumlandirihitken (muhafaza 1 MACTOTO 38 0T IaHo, TOpGKATA & AOCTAT R O npaba, 58 A " ung L RO Atentie: Legea Federalé (S.U.A) restrictioneaza vanzarea acestui
torbanin tizerinde kalacak sekilde) torba hafifge sikilarak hava manuel A Ap: A de rezistenta pentru a rezistala o crestere a presiunii aerului in dispoziliv a vanzarea doar de catre un medic, sau prin comanda unui . X T " 5
olarak tahliye edilebilir. U3AbPXI HA “ﬁPE“Ea”e‘O Ha BL3AYWHOTO HansiraHe B Hes.. interiorul acesteia. Punga este prevazuta cu orificii de aerisire cu filtru dic & : PDC-36 £ RS EEEEH M HRRELN
INTBPHY OTBOPM, KOUTO hidrofob, care vor ventila aerul colectat. Aerul poate f fortat manual sa AOEER - BT zﬁvﬁ@gug‘,ﬁgl;ﬁm STOV2 v e
i OTROKAST o GpaIIA BaaAYX. Baa MOK® A5 06 WaBERe PO OT {as4 din pungd prin stra 5 toa inti tomul SK Upozornenie: Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj tejto
CiHAZLA KULLANILACAK AKSESUARLAR: PDC-36 Perkiit punga prin stréngerea usoaré a acesteia in timp ce sistemul o o
Drenaj Kateteri Konnektdr Borusu, luer konnektorl bir glr;'bg,igudm TOpBIIGTa ped ieo TPUTICIGHE K TOPGIKAT T SEpTAATHO este pozitionat vertical (carcasa deasupra pungii. pomdcky na lekarov predpis alebo jeho objednavku. A MEBREMAOBN— Y EUER - BTREN3I%
(kopnycbT e Han Top N 5 SV Varning: Federal Lagstiftning (USA) foreskriver att denna enhet SRR3R R ST IUBI7 - UFA-LL FI— AR S — 1 SR RiE

ve perkitan kateteri drenaj torbasina veya sistemine bag

ACCESORII CARE SE UTILIZEAZA IMPREUNA CU DISPOZITIVUL:
kullanilir. TCY2 “Y” Konnektor Borusu Seti, luer konnek

Tubul de conectare a cateterului de drenaj percutanat PDC-36 este

HPMHAIJHE)KHOCTM KOWTO [IA CE U3MON3BAT C endast far séljas av eller pa ordination av lakare. SRR - FITIEE Uresil Ulti-flo A D38

S (REFLBNL %31

borusu ve “Y" konnekiéri igerir ve yerekimi drenaji veya vakum PG 3a NEPKyTaHeH ApeHaken alcatuit dintr-un tub de intrare cu un conector luer i este utlizat pentru TR Dikkat: Federal asalar (ABD) bu cihazin satisin, sadece bir hekime PN N

drenaj sistemi le Gift tarafl drenj igin kullanilr. UFA-LL, konik bir huri oo PO o cueron or oo B Youton Tan oD 2 conecta un catster percutanat la o pUNg3 sau un sistem de drend. veya hekimin siparisi zerine yapilacak sekilde sinirlamakiadir BRI

ve bir dis luer konnekigriinden olusur ve UreSil Ut-flo Genis Deliki Ce MaNON38a 32 CETPIBANE HA NEPKYTAHEH KATETBP KM APEHAXHA Setul de tuburi cu conector in Y TCY2 este alcatuit dintr-un tub de ZHRE . (E) SR I & R T R - ‘

Kilitsiz kateterleri (REF LBNL-serisi) standart b luer'e baglamak icin TOPGIKA Ui CiCTEMa. KOWREKTLT O TPLoMIKI € Y-06paseH intrare cu un conector Iuer si un conector n Y si este ufiizat pentru ER:

kullarr. KonexTop TCY2 Ce CLCToM OT BXOAHa TPEGMUKa C KoneKTop Twn flyep drenajul bilateral cu un sistem de drenaj gravitafional sau prin

KULLANIM TALIMATLAR: 1 Y-0GpageH KOHEKTOP ¥ Ge 3r10N3ea 3a ABYCTPKHO ADEHMPaKE Che UFA-LL este alcatut dintr-o painie conica si un conector luer I ERRIAAMERD (NRA) -

cYiCTeMa 3a rpaBuTauHo ApeHupate un eykeare. UFA-LL ce

si este utilizat pentru a conecta cateterele fara conector UreSil
CBCTOM OT KOHYCOBMAIHA ChyHUS! U KEHCKM KOHEKTOp TUn Jlyep

am .
U“I -flo Large Bore (seria REF LBNL) la un conector luer standard. FEIREERTS/RE - WEA2 AR -

1. Bos portu kullanim 8ncesinde kapatin (varsa). 13N0N38a 3a CBLP3BAHE Ha HE3AKTIOHBALLIM Ce KATETPH Uredi Uilo # . h
2. Drenaj kateterini, Sekil 2'de gésterildigi gibi luer kilide baglayin. Large Bore (PE®. cepusi LBNL) KbM CTaraapTeH koHexrop T4n Jlyep. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE: 3. ﬂﬂﬁiir %517 xz SRE EM IR 5 Ad
3. Torba hortumunun boyu degistirilecekse, hortumu *vakum korig WHCTPYKLIAM 3A YIOTPEBA: 1. Tnchidefi orficiul de golre inainte de utiizare (daca exista) BURBIE - IR AR
T o yr alan kannekddraan gkann, hoftum kesin i ot ) 2 Conectafi cateterul de drena) la sistemul de prindere Luer, asa 4 ERRSBEEETRANME -
" - aneopere npaas nopt Mpeg yrorpea (ako va raro). cum se arata n Figura 2. - _
4. Torbay, drenaj bdlgesinin altindaki bir konuma asin. o 2. Cebprere KaTeTbp KbM , 3. Daca modiicalilungimea tubului pungil, scoateti tubul cin S FERKENMNSERS|®RE - 108 3 AR
5. Sik;( ste gosterildigi gibi, kateterden sivi aspire etmek icin korigi 3. 3aga g Ha Tpb6aTa Ha Top conectorul in partea superioara a carcasei ,burdufului de 6. WRKEEMN - BESRS UEHEHES| -
astiny " o u3sajeTe TpLGaTa OT KOHEKTOpa B ropHara 4acT Ha 17070 Ha aspiratie”, taiati tubulatura si fixati-o din nou. P ) EZEAEE £
6. Korlk tamamen d vakumu tekrar igin CMYKATENHAS MAHLIOH", U3PEXETe TPLBATa U A MpUKpEneTe . sJ;pe'n il puga 12 un ivel Sut looul 46 chenai. 7. MNFERASHETN - EFEIEHRG
adim 5' tekrar edin. A, oTHOBO. 5. Se comprima burduful pentru a aspira fluidul din cateter, asa cum "
7. Torba doldugunda veya baska bir nedenle gerekli oldugunda tim 4. OkaueTe TopbuyKaTa Ha MACTO, KOETO 1a € oAl MACTOTO Ha se arata in Figura 3. SRS
sistemi atin. BAperuparie. 6. Cand burduful este plin, repetati pasul 5 pentru a reactiva
5. HarvcHere MaHwonHa, 3a aa HORSpIATE TeAHOCT oT KareTuPe, aspiratia. 1 FESIREREID - RGERS T RAORS -

UYARILAR/ONLEMLER:

1. Drene edilen swilarla temastan kaginmak igin torbay! bosaltirken
dikkatli olun.

2. Torbaya sivi akmiyorsa veya torba sizinti yapiyorsa bir salik
uzmanina danigin

Yalnizca bos port i |;ermeyen torbalar: Torbay: kullanim sirasinda

bosaltmay denemeyin. Torba, istendigi takdirde atilmadan 8nce

torbanin alt kisesi kesilerek bosaltilabilir

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

UYARI: Bu tek kullanimiik cihazin yeniden kullaniimasi, hastanin
e ya cihazin neden olabilir.
Uriin, paketi agimadigi ve hasar gérmedigi takdirde sterildir.
Kullanimdan énce steril paket hasar gormisse veya kazara agilmissa
kullanmayin.

GUVENLI BERTARAF: Kullanilmis cihaz: biyolojik tehlike (yani insan
kaynakli potansiyel olarak bulasici maddelerle kontamine olmus)
isaretli bir kaba atin.

CiDDI OLAYLARIN BILDIRILMESI: Cihazla ilgil olarak meydana

gelen herhangi bi cidd olay, tretici UreSire ve kullanicinin veiveya
hastanin bulundugu Uye Devletin Yetkili Otoritesine bildirilmelidir.
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KAKTO € NokasaHo Ha durypa

6. KOraTo MaHWOHT € mbreH, nosTcpeTe crbnka 5, 3a ga
aKTMBMpATE OTHOBO 3ACMYKBAHETO

7. Viaxewpnere usnata cucTema, koraTo TopGudKaTa ce 3ambHu
WNM KOraTo € NOCOYeHo ApYro.

NPEAYNPEXOEHWUA/NMPEANA3HUA MEPKU:

1 e npu Ha , 33 na
KOHTaKT C APEHNPAHMTE TEYHOCTA

, @Ko B TOPK
He Ce OTTHYa HIKaKBa TEUHOCT MMM aKO TEUHOCTTA M3TUYa OT
Top6uuKaTa.

Camo 3a Top6uUKM Ges npasHu noproe: He ce onuTsaiite aa

vanpassate TopGuuKaTa o Bpeme Ha ynotpeGa. Mpy Hyxaa

TOpGUUKATa MOXE Ja Ce M3NPasHi MPeayt UIXBLPNSHE, KATO Ce

OTpexe A0NHAA BrbN Ha Topbara.

MPOTUBOMOKA3AHMS: MoHacTosLLem He Ca M3BECTHN
cneuMmryHN NPOTUBONOKA3aHMS 3a APEHaXHU TOPBUYKN.

MPEAYNPEXAEHVE: MosTopHaTa ynoTpe6a Ha Tosa waaenve 3a
‘efiHoKpaTHa ynoTpe6a Moxe fa AoBeAe A0 NHDEKUUS Ha NauneHTa
nmmm po Ha . CTepunHo, ako He
& OTBOpEHa U He e noBpereHa. He uanonasaiiTe, ako LIenocTTa Ha
CTepunHata onakoska e HapyLLeHa Ui e OTBOpeHa HenpeaHamepeHo
npeau ynorpeba.

BE3OIMACHO W: HZ nsnenve
B KOHTEIHEP 32 GHONOTYHO ONACHN OTNALLM (T.6. 3AMBPCEHN C
MOTEHUMANHO MHEKUMO3HA BELLIECTBA OT YOBEWKA NPONIXOR).

NOKNANBAHE HA CEPUO3HM MHLIMIEHTM: Beexw ceprosen
VHUWIEHT, BB3HKHAN BbB BPb3KA C UAAENMETO, TpAGBa Aa ce
Aoknagea Ha UreSil KaTo NPOM3BOAMTEN 1 Ha KOMMETEHTHAS OPrak Ha
AbpXaBATa YNeHKa, B KOSITO @ YCTAHOBEH NOTPeGUTensT winn
NauneHTsT.

7. Eliminatj intregul sistem atunci cand punga este plina sau cand
este indicat in alte situafii

ATENTIONARVPRECAUTII:

1. Ase exercita atentie la golirea pungii pentru a evita contactul cu
fluidele evacuate.
2. Consultati un profesionist din domeniul sanatatii daca nu se
scurge lichid Tn punga sau daca punga are scapéri de lichid.
Doar pungi f3r orificii de golire: Nu incercati s goliti punga in
timpul utilizarii. Punga poate fi golita inainte de eliminare, daca se
doreste, taind coltul de jos al acesteia

CONTRAINDICATII: i prezent, nu se cunosc contraindic
pentru pungile de drenaj prin aspiratie.

i specifice

AVERTISMENT: Heulmzarea acﬂslul dlspozlll\/ de unlca'olosmia
poate cauza infec

dispozitivului. Slem daca ambalajul esto nedeschs si nedeteriorat. Nu

utilizati daca ambalajul steril este deteriorat sau deschis neintentionat
nainte 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 umand).

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE: Orice incident grav care a
avut loc Tn legétura cu dispozitivul trebuie raportat la UreSil, in calitate
de producétor, si la autoritatea competenté din statul membru in care
este stabilit utiizatorul si/sau pacientul.
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