UreSil Aspir:

ions-/skylleadapter

TILSIGTET ANVENDELSE: Til kateteraspiration og skylning. Dette
produkt er beregnet tl kortvarig brug (mindre end 30 dage).

TILSIGTET PATIENTPOPULATION: Dette produkt er beregnet til at
blive brugt il patienter med placerede drzenkatetre.

TILSIGTEDE BRUGERE: Dette produkt er kun beregnet il at blive
anvendt af uddannede klinikere.

AFA-LL og DFA-LL for katetre med luer-las:

Forreste klemme (til den er til stede)  Bagerste KlemmeClamp

Kateterside —
han-luer-las

Bagside —
hun-luer-las

Nalelos port

AFA-LB for katetre med stor diameter:

Kateterside

BRUGSANVISNING:
For katetervediigeholdelse (aspiration og skylning) skal du
montere den passende adapter pa kateteret. Han-konnektoren
med gevind monteres pa ateteret.

2. Slut den anden ende af adapteren til en opsamlingspose. For
AFA-LB skal du fierne luer-konnektoren fra poseslangen og
montere poseslangen pa modhagen.

3. Pod silikoneforseglingen pa den nlelose port i henhold ti
institutionens protokol. Monter en han-luer med strimmel eller en
han-luer-l4s-sprojte pa den ndlelose port ved at tage fat i ventilen
g med en fast bevaegelse skubbe og dreje sprojten pa ventilen,
inditil den sidder fast.

FORSIGTIG: Undlad at benytte en nal til at fa adgang til den nalelose

pol

For alle andre adaptere end DFA-LL skal du skylle eller suge
kateteret ved at atklemme slangen med den medfolgende
klemme og derefter suge/skylle efter behov. Fiern kiemmen fra
slangen, nar du er faerdig, og fiern sprojten efter behov ved at
dreje mod uret, indfil den er los. Szet ikke heette pa ventilen.
Anordningen er lukket, nar den ikke er i brug.

5. DFA-LL leveres med to klemmer. Nar du suger og skyller med
DFA-LL, skal du lukke den bagerste klemme og lade den forreste
klemme vzere &ben. Ved overforsel af vaeske fra sprojten til
posen skal du &bne den bagerste klemme og lukke den forreste
klemme. Nar aspiration og/eller skylning er gennemfort, skal du
fierne sprojten og dbne begge klemmer. Det er ikke nodvendigt at
saette hzette pa den nalelose port..

ADVARSEL: Genbrug af dette engangsudstyr kan medfore infektion
hos patienten og/eller funktionsfejl i udstyret.

SIKKER BORTSKAFFELSE: Bortskaf brugt udstyr i en beholder, der
e mastket som bilogisk ari (dvs. kontaminere med potentl
af prindelse).

INDBERETNING AF ALVORLIGE H/ENDELSER: Enhver alvorlig
haendelse, der er sket i forbindelse med udstyret, skal indberettes ti
Uresil som producent og den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.
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UreSil Aspirations-/Spiiladapter E

und -spilung.
Dieses Produkt ist zur kumnsugen Anwendung (wemger als 30 Tage)
vorgesehen.

VORGESEHENE PATIENTENGRUPPE: Dieses Produkt ist fiir die
Verwendung bei Patienten mit gelegten Drainagekathetern bestimmt.

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

AFA-LL und DFA-LL fiir Luer-Lock-Katheter:

Vordere Klemme (falls vorhanden) Hintere K\emme

Katheterseitiger

Luer-Lock-Anschluss (ménnlich) Beutelseitiger Luer-

Lock-Anschluss
(weiblich)
Nadelloser Port

AFA-LB fiir groRe Katheter:

Katheterseitig

GEEHAUCHSANLEITUNG
Befestigen Sie fir die Katheterpflege (Aspiration und Spiilung)
den entsprechenden Adapter am Katheter. Der
AuBengewindeanschluss kann an den Katheter angeschiossen
werden.

2. Verbinden Sie das andere Ende des Adapters mit einem
Sammelbeutel. Gilt nur fir AFA-LB: Entfernen Sie den Luer-
Anschiuss vom Beutelschlauch und befestigen Sie den
Beutelschlauch an der Steckverbmdung

3 Sie die des Ports gemas
den in der Ei iblichen Sie
eine Spritze mit Luer-Slip- (manniich) oder Luer-Lock-Anschluss
(ménniich) am nadellosen Port, indem Sie das Ventil greifen und
die Spritze unter Drehbewegungen auf das Ventil driicken, bis sie
fest sitzt.

ACHTUNG: Verwenden Sie fiir den Zugang zum nadellosen Port

keme Nadel.

Gilt i alle anderen Adapter mit Ausnahme des DFA-LL: Splen
oder aspirieren Sie den Katheter, indem Sie den Schiauch mit der
mitgelieferten Kiemme abklemmen und anschiieBend nach Bedarf
aspirieren/spiilen. Wenn der Vorgang beendet ist, entfernen Sie
die Klemme von dem Schlauch und entfemen Sie gegebenenfalls
die Spritze, indem Sie sie gegen den Uhrzeigersinn drehen, bis
sie sich 3st. Das Ventil darf nicht verschlossen werden. Die

wenn sie nicht ist.

5. Das Modsll DFALL it mit zwes Klemmen ausgestatet.

SchiieBen Sie bei der Aspiration bzw. beim Splen mit dem DFA-
LL die hintere Klemme und lassen Sie die vordere Klemme offen.
Um Flassigkeit von der Spritze in den Beutel zu leiten, dfinen Sie
die hintere Klemme und schiieBen Sie die vordere Klemme.
Entfernen Sie nach erfolgter Aspiration und/oder Spiilung die
Spritze und 6ffnen Sie beide Klemmen. Es ist nicht ndtig, den
nadellosen Port zu verschiieBen.

dieses fir den
Einmalgebrauch beshmmten Produkts kann bei dem Patienten eine
Infektion verursachen und/oder zu einer Fehlfunktion des Produkts
fihren.

SICHERE ENTSORGUNG: Entsorgen Sie das gebrauchte Gerat in
einem Behilter, der mit einem Etikett fir biologisch gefahrlichen Abfall
gekennzeichnet ist (d. h. der mit potenziell infektiésen Substanzen
menschlichen Ursprungs kontaminiert ist).

MELDUNG SCHWERWIEGENDER EREIGNISSE: Jedes
schwerwiegende Ereignis, das im Zusammenhang mit dem Produkt
aufgetreten ist, sollte UreSil als Hersteller und der zustandigen
Behbrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient
ansassig ist, gemeldet werden

Uresil 2 6 €

NPOBAEMOMENH XPHEH: la avappognon kai krAuon kaberripa.
To TIpoi6y auTé TPoopIZETal ia BpaxuTIPOBETHN Xprion (MySTEpO aTTo
30 npépeg).

NPOBAEMOMENOZ MAHOYEMOZ AZOENDON: To Trpoidv autd
TIPOOPIZETal ia XPON O AOBEVEIG e TOTOBETNUEVOUG KABETrPEG
TapoxéTEuong.

MPOBAEMOMENOI XPHETEE: AuT6 T0 TTpoidv TTpoopiZeTai yia
XPrioN GTOKAEIGTIKG AT EKTTAIBEUIEVOUS IGTPOGG.

AFA-LL ka1 DFA-LL yia kaBeTripeg pe

ouvdeopo luer lock:
Mp6oBiog opIyKTApag (£Gv UTIGPXEN) Miow ogiykTipag

e
MAeupd KaBeripa- TAeupd oékou-
ApoevIKoG ovBEatiog Luer Lock OnAUKSG GVBETHOG
Luer Lock

G)upu xmprg BeAdva
AFA-LB yia kaBeTrpeg peydhou SiapeTprpaTog:

2

5 MAeupd oékou
%
N 1/ Oupa xwpig BeAdva
OAHrIEz XPHEHE:

Tia T ouvTAERON Tou KaBETrPA (avappPGENEN Kai ¢KTTAUGH),
GUVBECTE Tov KATEANAO TTPOGTPHOYET OTOV KaBETfpa. O
GPOEVIKGG GUVBETHOG e OTTEIPWHA GUVBEETAI e TOV KaBETPQ:

2. ZUVBEOTE To GAAO GKPO TOU TIPOCAPHOYEX E EVaV OGKO
GuMoyiig. Tia 1o poviéAo AFA-LB, agaipéaTe Tov oUvBEopo luer
116 T GWAMVWON) TOU OBKOU Kl OUVBEGTE TNV OTNV aKida.

3. KaBapioTe HE HTaTOVETA TO KAAUMHQ GIAIKOVNG TG BUPQS Xwpig
BEAOVA GGHOWVA HE TO TPWTOKOAAO TOU IBPUNATOS. ZUVBETTE
£vav apOEVIKG GGVBEaHO Slip Iuer f pia GpIVYa pe GPOEVIKG
GGvBeapo luer lock o BUpa XwpIG BEAGVA KpaTtvTag Tn BaABiB
Kol WBWVTAG Kol TEPIGTPEPOVTAG OTABEPG T GUPIYY ETTAVW 0T
BaABIS £w Grou OTepewBi KaAG.

MPOZOXH: Mn BeAdva yia va e ™ BUpa

xwplg BeAdva
i GAoug ToUg TpOOTpHOYEiG ExTOG Tou DFA-LL, eKTAGVETe 1
EKTEAEOTE QVaPPOPNON TOU KABETPG KAEIVOVTAG piE TOV
TIPEXOEVO OIYKTTPG TOV OWAFVA KA, OTN GUVEXEID, EKTEAEOTE
QVapPOQNOTYEKTTAUG, OTTWG amTaITEiTal. AQUIPEDTE TOV OQIKTHPR
116 Tov GwAriva 6Tav oAokANPwBE N SaBIKAGia Kal aQaIpEoTE T
GUpIYYa, 6TIWG ATTaITEfTal, TEPIOTPEPOVTAG TPOG Ta ApPIOTERG £0)G
610U Xahapaoel. M KAeivete pie iopa ) BaABida. H ouokeur;
eival KAEIoTr) 6Tav Bev BpioKeTal oe Aermoupyia.

5. To povrého DFA-LL mapéxerar pe 500 o@iyKTipes. Kard v
avappoeNoN Kai TV €KTTAUGN e To povTéNo DFA-LL, kheioTe Tov
oW GIYKTAPA Kal AQROTE TOV TPOTBIO TPIKTAPA AvOIKTO. Ma
T HETAQOPG UYPWV GTT6 TN GUPIYYA GTOV GGKO, AVOIETE TOV Tigw
GQIKTAPa Kal KAEIOTE Tov TPOaBIo opIyKTripa. OTav oAokANpweEl
1 Biaikacia avappéenang fikai EKTAUGNG, GQAIPECTE T GUpIVYa
Kal QVoiETE Kai ToUg 500 GIVKTAPES. Aev eivan ammapaitTn n
TOTI0BETON TiOYATOS TN BUPK XWwpiG BEAGVEL.

MAcupt kaBeTripa

MPOEIAONOIHEH: H emtavaypnoiiomoinan Guokeuv piag xpriong
Wropei va mpokaréoel Aoiuwen aTov aoBevi] fifkar BAGBN TG
ouoKeufic.

AZOAAHE ATIOPPIWH: ATIOppIYTE TN XPNOILOTIOINUEVR OUOKEUT OE
Boxeio e aruavon Fokoyixal K1vG0voU (5rk. bohuoiévo s v
ouoieg

ANAGOPA EOBAPON MEPIETATIKQN: KBt 00Bap TrepioTaniké
TIOU TIPOEKUWE OE OXEGN JiE TN GUOKEUR Bal TIPETTEI VO GVAQEPETal OTNY.
UreSil wg KATAOKEUAOTA Kal OTNV GPUGBI apXT] TOU KPATOUG pEAOUS
70 OTIOIO Eivan EyKaTETTNHEVOS O XPriOTNG fKatl © AGBEVIG.

UreSil Adaptador para ifrigacién/aspiracion E

USO PREVISTO: Para la aspiracion e irrigacion de catéteres. Este
producto esta destinado para un uso a corto plazo (inferior a 30 dias).

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

USUARIOS PREVISTOS: El uso de este producto esta reservado
exclusivamente a médicos con formacién.

AFA-LL y DFA-LL para catéteres luer lock:

Pinza delantera (si procede) Back C\amp

Lado del catéter -

Luer lock macho Lado de la bolsa -

7 Luer Lock hembra
Puerto sin aguja

AFA-LB para catéteres de gran didametro:

Lado del catéter

INSTRUCCIONES DE USO:
Para mantenimiento del catéter (aspiracion e irrigacion), conecte
el adaptador apropiado al catéter. El conector roscado macho se
conecta al catéter.

2. Conectar el otro extremo del adaptador a una bolsa de recogida
Para AFA-LB, retirar el conector luer del tubo de la bolsa y
conectar el tubo de la bolsa a la lengiieta.

3. Limpiar el sello de silicona del puerto sin aguja de acuerdo con el
protocolo del centro. Conectar una jeringa luer con deslizador
macho o una jeringa luer lock macho al puerto sin aguja
agarrando la vlvula y empujando y girando firmemente la jeringa
sobre Ia valvula hasta que quede apretada.

PHECAUCIO : No use una aguja para acceder al puerto sin aguja.
Para todos los adaptadores que no sean DFA-LL, irrigar o aspirar
el catéter pinzando el tubo con la pinza suministrada y luego
aspirandofirrigando segun sea necesario. Abrir la pinza del tubo
cuando se haya completado el proceso y retirar la jeringa segun
sea necesario girandola hacia la izquierda hasta que quede
suelta. No tapar la vlvula. EI dispositivo se cierra cuando no esta
acoplado.

5. DFA-LL esta provisto de dos pinzas. Al aspirar e irrigar con DFA-
LL, cerrar la pinza trasera y dejar abierta la pinza delantera. Para
transferir fluido de la jeringa a la bolsa, abrir la pinza trasera y
cerrar la pinza delantera. Cuando se haya completado la
aspiracion y/o la irrigacion, retirar la jeringa y abrir ambas pinzas.
No es necesario tapar el puerto sin aguja.

ADVERTENCIA: |a reutilizacién del dispositivo de un solo uso conlleva
riesgos de infeccion en el paciente o mal funcionamiento del
dispositivo.

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

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

Uresil Adaptateur de ringage par aspiration -

UTILISATION PREVUE : Pour aspiration et ringage du cathéter. Ce
produit est destiné & un usage & court terme (inférieur a 30 jours).

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

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

AFA-LL et DFA-LL pour les cathéters a luer lock :

Pince avant (i elle est présente) Pince arriére

Coté cathéter - Coté sa
Luer Lock Male Luer lock femelle
y

Port sans aiguille

AFA-LB pour les cathéters de grand diamétre :

Coté cathéter

CONSIGNES D'UTILISATION :

1. Pour la maintenance du cathéter (aspiration et ringage), fixez
I'adaptateur correspondant au cathéter. Le connecteur fileté male
se fixe au cathéter.

2. Attachez 'autre extrémité de I'adaptateur & un sac de recueil.
Pour I'AFA-LB, retirez le connecteur luer de la tubulure du sac et
fixez la tubulure du sac  la pointe

3. Ecouvillonnez le joint d'étanchéité en silicone du port sans aiguille
conformément au protocole de I'établissement. Fixez un luer lisse
male ou une seringue luer lock male au port sans aiguille en
tenant la valve et en appuyant pressant et tournant fermement la
seringue sur la valve jusqu'a bien la resserrer.

AVERTISSEMENT : Ne pas utiiser daiguille pour accéder au port

sans aiguille.

4. Pour tous les adaptateurs autres que DFA-LL, rincez ou aspirez
le cathéter en pincant la tubulure avec la pince fournie, puis en
aspirant ou rincant 'l y a lieu. Relachez le tube aprés cette
opération et retirez la seringue en Ia tournant dans e sens
antihoraire jusqu'a ce qu'elle soit lache. Ne refermez pas la valve
avec un bouchon. Le dispositif est fermé lorsquil n'est pas en
route.

5. Le DFA-LL est fourni avec deux pinces. Lorsque vous aspirez et
rincez avec le DFA-LL, refermez la pince arriére et laissez la
pince avant ouverte. Pour transférer du liquide de la seringue
vers le sac, ouvrez la pince arriére et fermez la pince avant.
Lorsque vous avez terminé Iaspiration et/ou le ringage, retirez la
seringue et ouvrez les deux pinces. Il n'est pas utile de mettre un
bouchon sur le port sans aiguille

AVERTISSEMENT : La réutilisation de ce dispositif 4 usage unique
peut causer une infection du patient etiou le dysfonctionnement du
disposit.

ELIMINATION SANS DANGER : Eliminer le dispositif usagé dans un
contenant marqué pour les risques biologiques (c'est-a-dire contaminé
par des substances potentiellement infectieuses dorigine humaine).

SIGNALEMENT D’INCIDENTS GRAVES : Tout incident grave
survenu en rapport avec le dispositif doit étre signalé & UreSil, en
qualité de fabricant, ainsi qu'a Autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.



Uresi. EM
MD UreSil ® Aspirati Adapter

INTENDED USE: For Catheter Aspiration and Flushing. This product is
intended for short-term use (less than 30 days).

INTENDED PATIENT POPULATION: This product is intended to be
used with patients with placed drainage catheters.

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

AFA-LL and DFA-LL for luer lock catheters:

Front Clamp- if present Back Clamp

Catheter Side -
Male Luer Lock

Bag Side -
Female Luer Lock

Needleless Port

AFA-LB for large bore catheters:

by 75
Catheter Side I/ Bag Side
/ Needleless Port

INSTHUCTIONS FOR USE:

For catheter maintenance (aspiration and flushing), attach the
appropriate adapter to the catheter. The male threaded
connector attaches to the catheter.

2. Connect the other end of the adapter to a collection bag. For the
AFA-LB, remove the luer connector from the bag tubing and
attach the bag tubing to the barb.

3. Swab the silicone seal of the needleless port in accordance with
facility protocol. Attach a male slip luer or male Iuer lock syringe to
the needleless port by grasping the valve and firmly pushing and
twisting the syringe onto the valve until tight

CAUTION Do not use needle to access the needleless port
For all adapters other than the DFA-LL, flush or aspirate the
catheter by clamping the tube with the supplied clamp and then
aspirating/flushing as required. Unclamp the tube when complete
and remove the syringe as required by twisting counter clock-wise
until loose. Do not cap the valve. The device is closed when not
engaged

5. The DFA-LLis provided with two clamps. When aspirating and
flushing with the DFA-LL, close the back clamp and leave the
front clamp open. For transferring fluid from the syringe to the
bag, open the back clamp and close the front clamp. When
aspiration and/or flushing is completed, remove the syringe and
open both clamps. It is unnecessary to cap the needleless port

WARNING: The reuse of this single-use device can lead to patient
infection and/or device malfunction.

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

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

UreSil is a registered trademark of UreSil, LLC.

R, Only C €2797
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Gebrauchsanweisung beachten

EL Mnv XpnOIHOTIOIEITE T0 TIPGIGV £GV N GUOKEUQTI EXEl UTTOOTEI Jnui
Kal GUBOUAEUTEITE Tig 0BNYiES XPriong

ES No utilizar si el envase esta dafiado y consultar las instrucciones de
uso

FR Ne pas utiiser si I'emballage est endommagé et consulter le mode
dremploi

IT Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni

per luso

NL Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

PT Nao utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar as
instrugdes de utilizagao

SK Nepouzivajte, ak je obal poskodeny, a pretitajte si navod na pouzitie
SV Anvand inte produkten om forpackningen & skadad och se
bruksanvisningen

TR Ambalaj hasarliysa trind kullanmayin ve kullanim talimatlarina
basvurun

ZHagENFRAFTER - WS BERRES

UreSil, LLC,
5418 W. Touhy Ave, Skokie, IL
60077 U.SA.

EN Unique Device Identifier EN Manufacturer

GS Jedineény identifikétor prostredku GS Vyrobee

DA Unik enhedsidentifikator DA Producent

DE Einzigartige Gerétekennung DE Hersteller

EL MovaBiké avayvwpioTiké Guokeurig EL KaraokeuaoTiig

ES Nimero tnico de identificacion de ES Fabricante

producto FR Fabricant

FR Identifiant unique du dispositit IT Produttore

IT Identificativo unico del dispositivo NL Fabrikant

NL Uniek apparaat-ID PT Fabricante

PT Identificagao Unica do Dispositivo SK Vjrobca

SK Unikatny identifikétor pomocky SV Tillverkare

SV Unik identifikationskod TR Uretici

TR Benzersiz Gihaz Tanimlayicist ZH #IE

ZH@ &M ARIRFE

1-800-538-7374 (U.S.A) 1-847-982-0106
EN Telephone Number EN Fax Number
CS Telefonni ¢islo CS Cislo faxu
DA Telefonnummer DA Faxnummer
DE Telefonnummer DE Faxnummer
EL ApiBog TNAEgUvou EL ApiBuo gat
ES Numero de teléfono ES Numero de fax
FR Numéro de téléphone FR Numéro de fax
IT Numero di telefono IT Numero di fax
NL Telefoonnummer NL Faxnummer
PT Numero de telefone PT Numero de fax
SK Telefénne &islo SK Faxové &islo
SV Telefonnummer SV Faxnummer
TR Telefon Numarasi TR Faks Numarasi
ZHeiESE ZHEEESE

EN Do not resterilize EN Do not re-use

CS Neresterilizuite CS Nepouzivejte opakovan

DA M ikke resteriliseres DA Ma ikke genbruges

DE Nicht erneut DE Nicht

EL Na pnv amooteipwdei sk véou  EL Na unv emavaxpnoipomoinei

ES No reesterilizar ES No reutilizar

FR Ne pas restériliser FR Ne pas réutiliser

IT Non risterilizzare IT Non riutilizzare

NL Niet opnieuw NL Niet i

PT Néo reesterilizar PT Néo reutilizar

SK Nesterilizujte SK NepouZivajte opakovane

SV Far inte omsteriliseras SV Fr inte ateranvandas

TR Yeniden sterilize etmeyin TR Yeniden kullanmayin

ZH AR L HE ZH FAB L ER

EN Sterilized using ethylene oxide/ Single sterile barrier system
CS Sterilizovano ethylenoxidem/ Jednoduchy sterilni bariérovy systém
i af Enkelt sterilt

DA
barrieresystem
DE Mit Ethylenoxid sterilisiert/ Einfaches Sterilbarrieresystem

EL ATI0OTEIPWONKE e Xprion aiBUAEVOEEBiou/ E6oTNUG HOVOD
QTOGTEIPWEVOU PPayLOy

ES Esterilizado con 6xido de etileno/ Sistema de barrera estéril simple
FR Stérilisé a loxyde d'éthylene/ Systéme de barrigre stérile unique
IT Sterilizato con ossido di eflene/ Sistema di barriera sterile singola

NL met steriel
PT Esterilizado por 6xido de etileno/ Sistema de barreira estéril simples
SK Sterilizované etylénoxidom/ Systém jednej sterilnej bariéry

SV Ster med Sterilt barrig med ett lager

TR Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir/ Tek steril bariyerli sistem
ZHERASZRES e —THERMR5

EN Medical device

CS Zdravotnicky prostredek
DA Medicinsk udstyr

DE Medizinprodukt

EL latpotexvoloyiké Tpoiév
ES Producto sanitario

FR Dispositif médical

IT Dispositivo medico

NL Medisch apparaat

PT Dispositivo médico

SK Zdravotnicka pomécka
SV Medicinsk utrustning
TR Tibbi cihaz

ZH BT 8%

UreSil Saci/proplachovaci adaptér

UEEL POUZITI: Odsavani a proplachovani katétru. Tento vyrobek je
urcen ke kratkodobému pouzivani (méné nez 30 dnu).

ZAMYSLENA POPULACE PACIENTU: Tento vyrobek je uréen k
pouziti u pacient se zavedenymi drenaZnimi katetry.

UEEL POUZITI: Tento produkt je uréen pouze k pouZit vyskolenymi
lékafi.

AFA-LL a DFA-LL pro katétry s koncovkou luer lock:

Predni svorka (pokud je pfitomna) Zadni svorka

Boéni saméi
luer lock katétru

Boéni samici
luer lock vaku

Bezjemcvé hrdlo

AFA-LB pro katétry s velkou svétlosti:

Strana katétru ,.7 Strana vaku
N (] Beziehiové hrdio

NAVOD K OBSLUZI
Pro udrzbu katétru (aspirace a proplachovani) pfipoite ke katétru
prislusny adaptér. Saméi zavitovy konektor se pripojuje ke
katetru.

2. Pfipojte druhy konec adaptéru ke sbérnému vaku. U AFA-LB
odstrarite konektor luer z hadicky vaku a hadicku vaku pFipojte k

3.  Silikonové tésnéni bezjehlového hrdla otfete v souladu s
protokolem zdravotnického zafizeni. Pfipojte vn&jsi kluzny luer
nebo stfikagku se sam¢i koncovkou luer lock k bezjehlovému
hrdlu tak, Ze uchopite ventil a pevné zatlagite a otacite stfikacku
na ventilu, dokud neni utazena.

UPOZORNENI Nepouzivejte jehlu k pFistupu k bezjehlovému hrdlu.
U v8ech adapteér ych nez DFA-LL proplachnéte nebo odsajte
katétr zasvorkovanim hadiéky dodanou svorkou a poté podie
potieby Po
hamcku a odstraiite stfikagku podle potfeby otatenim proti sméru
hodinovych rugigek az do uvolnéni. Nezakryvejte ventil.
Prostredek je uzavieny, kdyz nent pfipojeny.

5. DFA-LL je opatfen dvéma svorkami. Pfi odsavani a
proplachovani pomoci DFA-LL uzavFete zadni svorku a nechte
predni svorku otevienou. Pro pfenos tekutiny ze stfikacky do
vaku oteviete zadni svorku a zaviete predni svorku. KdyZ j
nasavani/proplachnuti dokonéeno, vyjméte stfikatku a oteviete
obé svorky. Neni nutné zavfit vi¢ko bezjehlového portu..

VAROVAN: O} é pouziti tohoto j
miiZe zpusobit pacientovi infekci anebo mue zpiisobit poruchu
prostredku.

BEZPECNA LIKVIDACE: Pouzity prostredek zlikvidujte v kontejneru
oznageném jako biologické riziko (tj. kontaminovany potenciaing
infekénimi latkami lidského pavodu).

HLASENi ZAVAZNYCH INCIDENTU: Jakykoli zavazny incident, ktery
nastal v souvislosti s timto prostredkem, by mél byt nahlasen vyrobci a
prislugnému organu se sidlem v élenském staté uzivatele nebo
pacienta.



UreSil Adattatore per aspirazione/lavaggio

USO PREVISTO: Per I'aspirazione e il lavaggio del catetere. Questo
prodotto & destinato a un uso a breve termine (meno di 30 giorni).

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

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

AFA-LL e DFA-LL per cateteri dotati

di attacco Luer lock:
morsetto anteriore (se presente) morsetto posteriore

Attacco Luer lock maschio -

Attacco Luer lock
lato catetere femmil

lato sacca
apertura senza ago

AFA-LB per cateteri di ampio calibro:

catetere laterale

ISTRUZIONI PER L'USO:
Per la manutenzione del catetere (aspirazione e lavaggio),
collegare I'adattatore appropriato al catetere. Il raccordo filettato
maschio si collega al catetere.

2. Collegare Ialtra estremita dell'adattatore a una sacca di raccolta.
Se si utilizza 'AFA-LB, rimuovere Iattacco Luer dal tubo della
sacca e collegare il lubo al raccordo spinato.

3. Tamponare il sigillo in silicone dell'apertura senza ago in
conformita al protocollo della struttura. Collegare una siringa con
Luer slip maschio o attacco Luer lock maschio allapertura senza
ago, afferrando la valvola e spingendo e girando con fermezza la
siringa sulla valvola finché non & fissata.

ATTENZIONE: Non usare 'ago per accedere allapertura senza ago.

4. Per tutti gli adattatori, a parte il DFA-LL, lavare o aspirare il
catetere serrando il tubo con il morsetto in dotazione e quindi
aspirare/lavare secondo necessita. Completata I'operazione,
rilasciare il tubo e al bisogno rimuovere la siringa ruotandola in
senso antiorario fino a quando non si & allentata. Non tappare la
valvola. Il dispositivo & chiuso quando non in uso.

5. IIDFA-LL & dotato di due morsetti. Durante Iaspirazione e il
lavaggio con il DFA-LL, chiudere il morsetto posteriore e lasciare
aperto quello anteriore. Durante il trasferimento di liquido dalla
siringa alla sacca, aprire il morsetto posteriore e chiudere quello
anteriore. Una volta completata I'aspirazione e/o il lavaggio,
fimuovere la siringa e aprire entrambi | morsetti. Non & necessario
tappare I'apertura senza ago.

ATTENZIONE: Il rutilizzo di questo dispositivo monouso pud causare
infezioni del paziente e/o malfunzionamento del dispositivo.

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

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI: Qualsiasi incidente grave
verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato a UreSil in
qualita di produttore e all Autorita competente dello Stato membro in
cui ha sede 'utente e/o il paziente.
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UreSil Zuig-/spoeladapter

BEOOGD GEBRUIK: Voor aspiratie en spoeling van katheters. Dit
product is bedoeld voor kortetermijngebruik (minder dan 30 dagen)

BEOOGDE PATIENTENPOPULATIE: Dit product is bedoeld voor
gebruik bij patiénten met geplaatste drainagekatheters.

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

AFA-LL en DFA-LL voor katheters met
luer-vergrendeling:
Voorste klem (indien aanwezig) Achterste klem

Katheterzijde-

mannelijke luer-vergrendeling Zakzijde- vrouwelijk

luer-vergrendeling

Naald\ce poort
AFA-LB voor katheters met grote boordiameter:

Katheterzijde

GEBRUIKSAANWIJZING
Om de katheter te onderhouden (aspiratie en spoeling) bevestigt
u de gepaste adapter aan de katheter. De mannelijke
schroefverbinding kan aan de katheter worden bevestigd.

2. Bevestig het andere uiteinde van de adapter aan een
verzamelzak. Voor de AFA-LB verwijdert u de luer-verbinding
van de slangen aan de zak en bevestigd u de slangen aan de zak
aan de weerhaak.

3. Ontsmet het siliconen afsluitstuk van de naaldloze poort volgens
het protocol in uw instelling. Bevestig een spuit met een
mannelijke luer-slip of een mannelijke luer-vergrendeling aan de
naaldloze poort door de klep vast te pakken en de spuit stevig op
de klep te duwen en vast te draaien totdat deze goed bevestigd

is.

OPGELET: Gebruik geen naald om toegang te verkrijgen tot de

naaldioze poort.

4. Bj alle adapters behalve de DFA-LL adapters spoelt of aspireert u
de Katheter door de slang vast te klemmen met de bijgeleverde
klem en daara de katheter te aspireren/spoelen zoals vereist.
Maak de klem weer los wanneer u klaar bent en verwijder de
spuit indien nodig door tegen de kiok in te draaien totdat de spuit
los is. Plaats geen dop op de klep. Wanneer het toestel niet in
werking s, is het afgesloten.

5. De DFA-LL wordt geleverd met twee klemmen. Wanneer u de
DFA-LL gebruikt om te aspireren en spoelen, sluit dan de
achterste klem en laat de voorste klem open. Om vioeistof van
de spuit naar de zak over te brengen, opent u de achterste kiem
en sluit u de voorste klem. Wanneer de aspiratie en/of spoeling
voltooid zijn, verwijdert u de spuit en opent u beide klemmen. Het
is niet nodig om een dop op de naaldioze poort te plaatsen.

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

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

oorsprong).

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

UreSil Adaptador para aspiragao/lavagem

INDICAGOES: Para aspiragao e lavagem do cateter. Este produto
destina-se a ser utilizado a curto prazo (inferior a 30 dias).

POPULAGAO DE DOENTES INDICADA: Este produto destina-se a
ser utilizado em doentes com cateteres de drenagem colocados.

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

AFA-LL e DFA-LL para cateteres com luer lock:
Pinga dianteira (se existente) Pinga ‘,ase‘,a

Lado do cateter -

Luer lock macho Lado do saco -

Luer lock fémea

Porta sem agulha

AFA-LB para cateteres de diametro largo:

7>
Lado do cateter ”l Bag Side
N (] Porasem agiha

INSTRUGOES DE UTILIZACAO:

1. Para realizar a manutencao do cateter (aspiragéo e lavagem),
ligar o adaptador adequado ao cateter. O conector macho
roscado é acoplado ao cateter.

2. Ligar a outra extremidade do adaptador a um saco coletor. No
caso do AFA-LB, retirar o conector luer do tubo do saco e acoplar
0 tubo do saco ao conector dentado.

3. Limpar atampa de silicone da porta sem agulha de acordo com o
protocolo do estabelecimento. Conectar uma seringa slip luer
macho ou luer lock macho & porta sem agulha segurando na
vélvula e, com firmeza, empurrando e rodando a seringa até ficar
bem fixa na vélvula.

ATENQAO Nzo utilizar uma agulha para aceder  porta sem agulha.
Para todos os adaptadores, exceto DFA-LL, lavar ou aspirar o
cateter colocando a pinga fornecida no tubo e realizando a
aspiragao/lavagem necessérias. Uma vez concluida a operagao,
retirar a pinga do tubo e desapertar a seringa rodando o sentido
contrario a0 dos ponteiros do relégio. Nao tapar a valvula. O
dispositivo fica fechado quando nao esta acoplado.

5. ODFA-LL é fornecido com duas pingas. Ao fazer a aspiragéo e a
lavagem com o DFA-LL, fechar a pinga traseira e deixar a
dianteira aberta. Para transferir fluidos da seringa para o saco,
abrir a pinga traseira e fechar a dianteira. Uma vez concluida a
operagao de aspiragdo e/ou lavagem, retirar a seringa e abrir
ambas as pingas. Nao é necessario tapar a porta sem agulha,

ATENGAO: A reutilizaao deste dispositi 4vel pode provocar
infegao no doente e/ou mau funcionamento do dispositivo.

ELIMINAGAO SEGURA: Eliminar o dispositivo usado no recipiente
indicado para residuos de risco biol6gico (ou seja, contaminados com
substancias potencialmente infeciosas de origem humana).

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

UreSil Nasavaci preplachovaci adaptér m

UCEL POUZITIA: Na ods
urceny na krétkodobé pou:

a preplachnutie katétra. Tento vyrobok je
(menej ako 30 dni).

CIELOVA POPULACIA PACIENTOV: Tento vyrobok je urteny na
poutitie u pacientov s nasadenymi drenaznymi katétrami.

CIELOVi POUZIVATELIA: Tento vjrobok mézu pouzivat len vyskoleni
lekari.

Adaptéry AFA-LL a DFA-LL pre katétre s

konektorom luer lock:
Predna svorka (aj existuje) Zadna svorka

Strana katétra -

o Strana vrecka -
saméi konektor luer lock

samici konektor
Iuer lock
Bezihlovy otvor

Adaptéry AFA-LB pre katétre s velkym otvorom

Strana katétra 1'7 Strana vrecka
(] Bezihlovy otvor

NAVOD NA POUZITIE:
Na Gdrzbu katétra (odsatie a preplachnutie) pripojte ku katétru
vhodny adaptér. Saméi konektor sa pripaja ku katétru.

2. Opatny koniec adaptéra pripojte k zbernému vrecku. V pripade
AFA-LB odstraite konektor luer lock a pripojte hadicku vrecka k
ozubeniu.

3. Silikénové tesnenie bezihlového otvoru poutierajte v stlade s
protokolom zariadenia. Pripojte sam&i konektor luer-siip alebo
striekatku s konektorom luer lock k bezihlovému otvoru tak, ze
uchopite ventil a striekaku pevnym zatlagenim a pootogenim
zasurite do ventilu.

UPOZORNENIE: Na pristup do bezihlového otvoru nepouzivajte ihlu.

4. Vpripadne ostatnch adaptérov s vynimkou adaptéra DFA-LL
katéter odsajte alebo preplachnite tak, ze haditku
pomocou svorky, ktord sa dodava s pomockou a nésledne
vykondte potrebné
hacitku odsvorkuite a v pribade patreby Striokadku cdslran(e tak,
Ze ju poototite proti smeru hodinovych rucitiek, az kym
neuvolni. Ventil neuzatvarajte. Ak pomécka nie je aivovand, je
zavretd

5. Adaptér DFA-LL sa doddva s dvomi svorkami. Pri odsvani a
preplachovani pomocou adaptéra DFA-LL zatvorte zadnu svorku
aprednu svorku nechaite otvorend. Na prenos tekutiny zo
striekacky do vrecka otvorte zadnG svorku a zatvorte predni
svorku. Po odsati a/alebo preplachnuti odstraite striekacku a
otvorte obe svorky. Bezihlovy otvor nie je potrebné uzavriet.

VAROVANIE: Opakované pouzitie tejto jednorazovej pomocky méze
viest k infekcii pacienta a/alebo poruche pomécky.

BEZPECNA LIKVIDACIA: Pouzité zariadenie zlikvidujte v nédobe
oznatenej pre biologicky nebezpe&ny odpad (t. J. kontaminovany
potencialne infekenymi Iatkami fudského povodu).

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

Uresil Aspir:

ions-/spolningsadapter

AVSEDD ANVANDNING: For Kateteraspiration och spolning. Denna
produkt &r avsedd for kortsiktigt bruk (mindre &n 30 dagar).

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

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

AFA-LL och DFA-LL fér luerlock-katetrar:

Framre kiamma (om sadan finns) Bakre klimma

Hanluer pa
katetersidan

Honluer pa
passidan

Nalfri port

AFA-LB for katetrar med stor 6ppning:

Katetersida

anuxsmwsume
Anslut lamplig adapter till katetern for kateterunderhall (aspiration
och spolning). Den gangade hankopplingen ansluts till katetern.

2. Adaplems andra ande ansluts till en uppsamlingspase. For AFA-

avlagsnas fran och
passlangen anslutas till den hullingférsedda Kopplmgen.

3. Torka av silikontatningen pa den nalfria porten enligt
institutionens protokoll. Anslut en spruta med hanluer av glidtyp
eller en hanluerlock till den nalfria porten genom att fatta tag i
ventilen och bestamt trycka in och vrida fast sprutan pa ventilen
tils den sitter ordentligt.

VARNING: Anvand inte en nal for atkomst via den nalfria porten.

4. For alla adaptrar utom DFA-LL ska du spola eller aspirera
katetern genom att placera medfdljande kiamma pa slangen och
darefter aspirera/spola efter behov. Ta bort klamman fran slangen
nér du &r Klar och aviagsna sprutan genom att vrida den moturs
tils den lossnar. Satt inte nagot lock pa ventilen. Enheten ar
stangd nar den inte anvands.

5. DFA-LL levereras med tva klammor. N&r du aspirerar och spolar
med DFA-LL ska du stiinga den bakre kiamman och lamna den
framre klamman dppen. For att dverfora vatska fran sprutan till
pasen oppnar du den bakre kiamman och stanger den framre.
Nar aspirationen och/eller spolningen ar iar tar du bort sprutan
och Gppnar bada kiammorna. Du behdver inte stta lock pa den
nalfria porten.

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

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

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



UreSil Aspirasyon/Yikama Adaptorii -

KULLANIM AMACI: Kateter Aspirasyonu ve Yikama igin. Bu driin,
kisa vadeli kullanima ydnelikir (30 ginden az).

AMACLANAN HASTA POPULASYONU: Bu iiriin, drenaj kateteri
yerlestiriimis hastalarda kullanilmak tizere tasarlanmistir.

AMACLANAN KULLANICILAR: Bu {r(in yalnizca egitimli klinisyenler
tarafindan kullanima ydneliktir.

Luer kilit kateterler igin AFA-LL ve DFA-LL:

On klemp (mevcutsa) Arka Klemp

Kateter Tarafi -

Erkek Luer Kilit Torba Tarafi -

Disi Luer Kilit

Kateter Tarafi

KULLANIM TALIMATLARI:

1. Kateter bakimi igin (aspirasyon ve yikama), katetere uygun
adaptorii takin. Erkek disli konnektdr katetere baglanir.

2. Adaptriin diger ucunu bir toplama torbasina baglayin. AFA-LB
igin, luer konnektdri torba hortumundan gikarin ve torba
hortumunu gengelli (barbed) konnektére takin.

3. ignesiz portun silikon mihriing, tesis protokoltine uygun sekilde
silin. Valfi kavrayip, siringay! sikica yerlesene kadar valfin igine
dogru iyice cevirip itmek suretiyle, ignesiz porta bir erkek slip luer
veya erkek luer kilit siringa takin.

DIKKAT: ignesiz porta erismek icin igne kullanmayn.

4. DFA-LL haricindeki tim adaptdrlerde, kateteri ylkamak veya
aspire etmek igin hortumu temin edilen klemple sikistinp ardindan
gereKligi gibi aspire edinly yapin. Islem
klempi hortumdan gikarin ve serbest kalana kadar saat yontinin
tersine cevirmek suretiyle sirngayi gerektigi gibi cikarin. Valfe
kapak takmayn. Bagh olmadig takdirde cihaz kapalidir.

5. DFA-LL, iki adet klemp ile temin edilir. DFA-LL ile aspirasyon ve
yikama yaparken, arka klempi kapatin ve én klempi agik birakin.
Sinngadan torbaya sivi aktanirken, arka klempi agin ve n klempi
Kapatin. Aspirasyon ve/veya yikama tamamlandiginda, siringay!
gikarin ve her iki klempi de agin. Ignesiz porta kapak takilmast
gerekmez.

UYARI: Bu tek kullanimlik cihazin yeniden kullaniimasi, hastanin
iy velveya cihazin neden olabilir.

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

CIDDI OLAYLARIN BILDIRILMESI: Cihazla lgili olarak meydana

gelen herhangi bir ciddi olay, Uretici UreSil'e ve kullanicinin ve/veya
hastanin bulundugu Uye Devletin Yetkili Otoritesine bildirilmelidir.
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