UreSil Optimus 600 ml pose til

tyngdekraftdraenage

TILSIGTET ANVENDELSE: Til opsamling af dreenagevaesker. Poser
til tyngdekraftsdraenage er beregnet til opsamling af vaesker, der er
dreenet fra abscesser, leversystemet og nyrerne. Dette produkt er
beregnet ti Kortvarig brug (mindre end 30 dage). Skift posen hver 5. tl
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 dreenkatetre.

TILSIGTEDE BRUGERE: Dette produkt er kun beregnet til at blive
brugt som anvist af en uddannet kliniker. En sygeplejerske, en plejer
eller patienten kan draene vaeskerne ved hjeelp af den medfelgende
tomme port som anvist af en uddannet kliniker.

AN
DRANAGEPOSE LUER-LAS

TOM PORT - DREJ FOR
<——— AT LUKKE INDEN BRUG!

BEMAERK: Graderingsmarkeringerne pé posen er ikke beregnet il
maling —kun til reference

KLINISKE FORDELE: Poserne til tyngdekraftsdraenage fés i en raekke
forskellige starrelser og konfigurationer. De kan fastgores til ethvert
standard luer-lasende draenkateter og kan fierne vaesker ved hizelp af
tyngdekratten. Yderligere kliniske fordele:

« Enkel og intuitiv at betjene.

« Kompakt og selvstzendigt system giver patienten fuld
bevaegelsesfrined.

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

Det Iukkede systemdesign reducerer risikoen for
Krydskontaminering.

Anti-tilbagelebsventilen forhindrer vaesker og lufti at lebe tilbage i
kateteret.

YDEEVNEKARAKTERISTIKA: Poserne til tyngdekraftsdraenage har
et indlobsrer med luer-las-fitting il tilslutning til et standard luer-las-
, tom port og
il posen sker via s leenge posen er
under niveauet for draenstedet.

TILBEH@R, DER SKAL BRUGES SAMMEN MED UDSTYRET:
Forbindelsesslangen til PDC-36 perkutant dreerkateter bestar af et
indiobsror med en luer-konnektor og bruges til at forbinde et perkutant
kateter med en drzenpose eller ef drzensystem. TCY2 "Y' konneklorr
estér af en med en luer-konnekt
"Y"-Konnektor og bruges til bilateral drzenage med et tyngdekrats- aler
sugedraenagesystem. UFA-LL bestar af en konisk tragt og en hun-luer-
konnektor og bruges med |rag|ka|etre tiltilslutning af en
eller -system med

en standard-luer.

BRUGSANVISNING:

1. Luk porten inden anvendelse.

2. Indszet baeltet som vist.

3. Slut draenagekateteret til poseslangen som vist

4. Hvis du aendrer lzzngden pa poseslangen, skal du benytte steril
teknik, fierne luer-lasen, klippe slangen over og sztte luer-lasen
paigen

5. Heeng posen et sted under dreenagestedet som vist.

6. Skift posen hver 5. til 7. dag eller oftere, hvis det er klinisk
indiceret, f.eks. hvis den er ildelugtende eller beskadiget.

FORSIGTIG:

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

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

KONTRAINDIKATIONER: Der er i ajeblikket ingen kendte
for poserne i

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

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

INDBERETNING AF ALVORLIGE HENDELSER: Enhver alvorlig
heendelse, 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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VERWENDUNGSZWECK: Zum Auffangen von Drainageflssigkeiten.
Die schwerkran Drsinagebeutel sind i das Auftangen von

dem und den Nieren
Bestimmt. Dieses Produt it zur Kurz'r\sl\gen Anwendung (weniger als
30 Tage) vorgesehen. Tauschen Sie den Beutel alle 5 bis 7 Tage aus,
oder friher, sofern Klinisch angezeigt, z. B. bei iblem Geruch oder
Beschadigung.

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

VORGESEHENE ANWENDEH D\eses Produkt ist nur fir die

rwendung nach Arzten bzw. Arztinnen
bestimmt. Eine Pllegekratt, eme Be(reuungsperson oder ein Patient
kann die Fllssi Uber den nach

Anweisung von geschulten Arzten bzw. Arztinnen ablassen

DRAINAGE-
LUER-LOCK-
BEUTEL ANSCHLUSS
RN
il ™ curreL

LEERER PORT — VOR
<——— GEBRAUCH ZUDREHEN!

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

KLINISCHER NUTZEN: Die Schwerkraft-Drainagebeutel sind in einer

Vielzahl von GréBen und Konfigurationen erhéltlich. Sie kénnen an

jeden Standard-Drainagekatheter mit Luer-Verriegelung

angeschlossen werden und knnen Fliissigkeiten durch Schwerkraft

entfernen. Zuséatzlicher klinischer Nutzen:

* Einfach und intuitiv zu bedienen.

« Das kompakte und in sich geschlossene System ermédglicht dem
Patienten volle Mobilitét.

Wahrend der Aktivierung werden keine Kérperfliissigkeiten

aerosoliert, da alle Fliissigkeiten im System eingeschiossen sind.

Das geschlossene System verringert das Risiko einer

Kreuzkontamination.

Das Anti-Riickfluss-Ventil verhindert, dass Flissigkeiten und Luft in

den Katheter zuriickflieBen.

.

LEISTL H Di verfiigen {ber
einen Ei mit Luer-Lock: hluss fir den Anschluss an
einen Standard-Luer-| Lock D , ein Anti-Ruickfls

einen Ei ein Der D\Ichﬁuss

zum Beutel erfolgt o Schwerkvalldramage solange sich der Beutel
unterhalb des Niveaus der Drainagestelle befindet.

ZUBEHOR, DAS MIT DEM GERAT VERWENDET WERDEN SOLL:
Der Verbindungsschlauch PDC-36 fr perkutane Drainagekatheter
besteht aus einem mit einem Lt und wird
zum Anschluss eines perkutanen Katheters an einen Dralnagebeutel
oder ein Drainagesystem verwendet. Das TCY2 ,Y*-
Verbindungsschlauchset besteht aus einem Einlassschlauch mit Luer-
Konnektor und einem ,,Y*-Konnektor und wird fir die bilaterale
Drainage mit einem Schwerkraft-Drainage- oder Saug-Drainagesystem
verwendet. UFA-LL besteht aus einem konischen Trichter und einer
Luer-Buchse und wird mit Trichterkathetern verwendet, um es mit
inem Standard-Luer an ein(en) Schwerkraft-Drainage- oder Saug-
oder -system

GEBRAUCHSANLEITUNG:

1. SchlieBen Sie vor der Verwendung den Port.

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

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

4. Um die Beu(elschlauchlange u andem Unter sterilen

den Luer-L entfernen,

den Schlauch iden und den Luer-Lock hluss 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 tblem Geruch oder
Beschadigung.

ACHTUNG:

1. Achten Sie beim Entleeren des Beutels darauf, nicht mit
abgeleiteten Flissigkeiten in Bertihrung zu kommen.

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

: Derzeit sind keine
Kontraindikationen firr die Schwerkraft-Drainagebeutel bekannt.

WARNHINWEIS: Die Wiederverwendung dieses fir den
Einmalgebrauch bestimmten Produkts kann bei dem Patienten eine
Infektion verursachen und/oder zu einer Fehlifunktion des Pr¢
fiihren. Steril, wenn die Packung verschlossen und unbeschadi
Nicht verwenden, wenn die Sterilverpackung beschadigt ist oder
versehentlich vor dem Gebrauch gedffnet wurde.

SICHERE ENTSORGUNG: Entsorgen Sie das gebrauchte Gerat in
einem Behiilter, der mit einem Etikett fur biologisch geféhrlichen 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
Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient
ansassig ist, gemeldet werden.

Baputnrag 600 ml

MPOBAEMOMENH XPHEH: a1 auMoyi uypuv TTapoxéTeuong. Or
Kol TTapoxETELaNS Bia BaplTNTag TTPOOpiGovIal Yia T GUAOYT
UYPGV TTAPOXETEUTNG ATT6 ATTOGTAUATA, TO NITATIKG 0UOTNUG Kal Toug
VEQPOUG. TO TIpoidy QT TIpoopiZeTal yia BpaxuTipBeapn Xprion
(Ny6TEPO aTT6 30 NEPEG). AVTIKQTAGTAGTE Tov GKO KABE 5 £ 7
nNUEPES f ouvTopGTEPQ, £GV evBeikvuTal KAIVIKG, yia TTapadelypa, ot
TrepiTTWoN UTooHIag A PB0PAC.

NPOBAETOMENOZ NAHOYEMOE AZOENQN: To rpoidv autd
TTPOOPICETAI VIt XPHIO O COBEVEIG e TOTIOBETNUEVOUG KABETADEG
TIapOXETELONG.

MPOBAEMOMENOI XPHETEE: Auté 10 TIpGiV TTpoopideTal yia
XPrON VO TULGNG e TIG GBNYIEG VO EKTIIBEUEVOU KAVIKOD
1aTp0U. EVag VOGTAEUTHS, GPOVIIOTHG | GoBeViiG HTTopei vat

o uypd Tag Kevr| B0pa
GUPPUVE PE TIC OBNYIEG EVAC EKTTQIBEUEVOU KAIVIKOU IGTPOU.

AN

SAKOZ
NAPOXETEYZHZ

RN

LUER LOCK

B manTaz

KENH ©YPA — KAEIZTE
~<—— THNTIPIN AMO TH XPHZH!

EHMEIQEH: O evBeigeic SiaBaBuIoNG oTov Ko Bev TIpoopiZovTal yia
BETPNON — GTTOKAEIOTIKG Y1 OKOTTOUG QVaQopdG

KAINIKA O®'EAH: Oi GéiKol TrapoxETeuong dia Baplrnrag SiatiGevial

o€ TToIKINia PEYEBWV Kal SIapop@woewy. MTopolv va cuvdeBolv pe
wmxé KaBETrp e oloTNUa aogaNong

Iuer Kai TTopouY Ve Ta yp& rag T

Bapomra. I'Ipoceem KAVIKG OQEAR:

« ATTAGG Kai BIaIGBNTIKOS XEIPIOPOS.

+ TooupTIayég Kal QUTGVOHO GUGTNWA ETTTRETTEN TNV TIARPN BABION

ToU aGBEVOUC.

Karé TV evepyoTroinon, Ta CWHATKG Uypd Bev aepoAUovTal ETEdH

Oha Ta uypd TrEpIEXOVTal OTO r:ucm

.0 HOG KAEIOTOD EIvVEr TIG on
5100TaUPOGEVG EMUBUYDTIG,
* H BaABiBa Katd TG arorpéme Ty

UYPGV Kall G OTOV KaBETpa.

XAPAKTHPIZTIKO AMTOAOEHE: Oi 0KoI TTapOXETEUONG Bia
BapumTag GiaBéTouv owhiva e10650u p eEapTHa luer lock yia
GUVBEOT i TUTTOTIOINYIEVO KABETTP TTAPOXETEUONG HE GUOTNWG luer
lock, BaABiBa kAT TG TIAAVGPGUNONG, Kevi] BUpa Ka TUOTAWG IpavTa
Velcro. H por| TTpog Tov 0dko yiveTal péatw TrapoxéTeuong dia
BapUTMTag, 6600V 0 GGk BRIOKETaI KATW aTI T0 EMTEBO T0U
onpEiou TAPOXETEUTNS.

MAPEAKOMENA MPOZ XPHIH ME TH ZYZKEY'H: H owArjvwon
OUVBEaNG ToU BlaBEpHIKOU KaBeTrpa TapoETeuong PDC-36
amoTeAgiTal aTié évav GwARVa EIG650U LE GUVBETHO luer Kai
XPTOIHOTIOIEITal it T GUVDEGN £VG BIGBEPMIKOU KABETHPa e Evav
GEKO f VG GUOTNUA TIAPOXETEUOTG. TO GET CWARVWONG TUTTOU «Y>
TCY2 amoreAeital amré évav CwAAVa EI0650U PE GUVBEGHO luer Kal
£VaV GUVBEGO TETIOU «Y» Kall XPNOIWOTIOIEITal it OQITAEUPN

He ovoTnpa Bia Baputnrag i
avappéenang. To UFA-LL ammoteAEiral G pia Kwvikr Xoavn Kai évav
BNAUKG OUVBEOO lUer kal XpnOIHOTIOIEITal e KABETAPEG e XOGVN YIa
N GOVBETN EVOS GEKOU fj GUOTAUGTOG TIApOXETEUaNG Bia BapuTnTag fy
EOW QVaPPOPNONG LE TUTTIKG TUVBETHO luer.

OAHFIEZ XPHEIHE:

1 KAeioTe Tn BUpa Tipiv aTré T Xprion.

2. MepmuNETe Tov IHGvTa 6TIWG Gaiveral TNV eIKOvaL.

3. ZuvBEoTe Tov KaBETPA TTAPOXETEUTNG OTN WARVAN TOU OGKOU,
OTTWG QaiveTal aTNV EIKGVaL

4. TemEpITWON aAQyA TOU PAKOUS ToU OWARVA TOU OGKOU, HETW
GONTITNG TEXVIKAG, CQQIpETTE Tov aUvDEa o luer lock, KoyTe T
GWAAVWOT Kal ETTAVATIPOOAPTAGTE Tov GUVBETo luer lock.

5. AVapTAOTE Tov GEKO GE pia €01 KATW GTT6 T0 GNUEID
TIAPOYETEUDTG, BTTLG QUIVETAl OTNV EIKOVAL,

6. AvTKaraoTroTe Tov 0dKo KGBe 5 £wg 7 nuépeg A auvTopdTEPa,
£6v evBeikvutal KAVIKA, yia TIpaBElVHa, GE TIEpITTwon
Buooopiag fi PBopAG.

NPOZOXH:

1. Na €i0Te TIPOEKTIKOI KA TNV EKKEVWOT TOU GEKOU TIPOKEIEVOU
Va GTTOPEUXBET N ETTAQI LE Ta UYPG TIAPOXETEUTTG,

2. SupBoueuTEfE vay ETayYEAUQTIG TOU Topéa TG UYEiag OF
TIEPITTTWON N TIAPOXETEUGNG UYPOU GTOV GO A Blapporg UYpos
amé Tov oaKo.

ANTENAEIZEIE: ETi 100 TGpOVTOG S&V UTTGPYOUY WVWOTEG EIBIKEG
QVTEVBEIEEIG Y1l TOUG OGKOUG TIAPOXETEUGNG 31l BapUTTAL.

MPOEIAONOIHEH: H £mavaypnoiHoToinoT CUOKEUGY piag Xpriong
HTTopei Vel TIpOKaAGE! AGiWEN aTov aoBevi] fjkar BAGRN TG
GUOKEUTG. ATIOOTEIDWVETE, GV N GUOKEUCTT EVEI VOIKTH Kal EXEI
UTTOOTE] Npic. M XPNOIIOTIOIEITE TO TIPOGY EQY N TUTKEUQTIa EXEl
UTTOOTET NI } €El QVOItE! KaTd AGBOG TTpIV ATt T Yprior.

AMNOPPIWH: évn OUOKEUN OE
Boyeio pe ofiuavan BIvoleou Klvéuvou (). HOAUOEVO e BUVITIKG
ouoieg avBpdmvny ).

ANA®OPA TOBAPQON MNEPIZTATIKQN: KaBe ooBapo TepioTarikd
TI0U TIPOEKUWE O OXEGN PE TN GUOKEUR B TIPETTEN vl QVaQEPETal TNV
UreSil wg kaTookeuaoTr Kal 0TV appédia apxi Tou KpGToug oG
GT0 OTOIO ivan eyKaTETTEVOS 0 XPAOTNG fkar 0 AoBEVG.

UreSil Optimus Bolsa de drenaje por E

gravedad de 600 ml

USO PREVISTO: para la recogida de fluidos de drenaje. Las bolsas
de drenaje por gravedad estén destinadas a recoger los fluidos
drenados de abscesos, el sistema hepatico y los rifiones. Este
producto est destinado para un uso a corto plazo (inferior a 30 dias).
Cambiar Ia bolsa cada 5-7 dias 0 antes si estd clinicamente indicado,
por ejemplo, si desprende mal olor o si estd dafiada.

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

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
fluidos mediante el puerto de vaciado suministrado segun las
instrucciones de un médico cualificado.

BOLSA DE
DRENAJE

LUER LOCK

T
31 ¥ CINTURON

ERTO DI
< CIRARSE PARA CERRA
ANTES DE SU USO!
ATENCION: Las marcas de graduacin en la bolsa no estan previstas
para realizar mediciones y sirven solo como referencia

BENEFICIOS CLINICOS: las bolsas de drenaje por gravedad estan
disponibles en varios tamanos y configuraciones. Pueden unirse a
cualquier catéter de drenaje con luer lock estandar y pueden eliminar
los fluidos mediante la gravedad. Beneficios clinicos adicionales:
Funcionamiento simple e intuitivo.

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

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

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

La valvula antirreflujo impide que los liquidos y el aire retrocedan
hacia el catéter.

CARACTERISTICA DE RENDIMIENTO: las bolsas de drenaje por
gravedad tienen un tubo de entrada con un accesorio luer lock para la
conexién con un catéter de drenaje luer lock estandar, valvula
antirreflujo, puerto de vaciado y sistema de correas de velcro. La
circulacion hacia la bolsa se produce mediante el drenaje

gravedad mientras la bolsa se encuentre por debajo del nivel del lugar
de drenaje.

ACCESORIOS QUE SE UTILIZARAN CON EL DISPOSITIVO: el tubo
conector de catéter de drenaje percutaneo PDC-36 esta compuesto
por un tubo de entrada con un conector luer y se utiliza para conectar
un catéter percutaneo con una bolsa o sistema de drenaje. El juego de
tubos con conector en «Y» TCY2 esté compuesto por un tubo de
entrada con un conector luer y un conector en «Y» y se utiliza para el
drenaje bilateral con un sistema de drenaje por gravedad o succion.
UFA-LL esta compuesto por un embudo cénico y un conector luer
hembra y se utiliza con catéteres de tipo embudo para conectar una
bolsa o un sistema de drenaje por gravedad o succion con luer
estandar.

INSTRUCCIONES DE USO:

1. Cerrar el puerto antes del uso.

2. Enhebrar el cinturén como se muestra.

3. Conectar el catéter de drenaje al tubo de la bolsa como se
muestra.

4. Sise alteralalongitud del tubo de la bolsa, utilizando una técnica
estéril, retirar el luer lock, cortar el tubo y volver a unir el luer lock.

5. Suspender la bolsa en un lugar por debajo del sitio de drenaje
€OmMo se muestra.

6. Cambiar la bolsa cada 5-7 dias o antes si esta clinicamente
indicado, por ejemplo, si desprende mal olor o si estd daniada.

PRECAUCION:

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.

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

ADVERTENCIA: |a 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
daniado el envase. No utlizar 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.

E VACIADO —R‘;IIE)(IDEBE

UreSil Optimus Sac de drainage par gravité -

de 600 ml

UTILISATION PREVUE : Recueil des liquides de drainage. Les
poches de drainage par gravité sont destinées a étre utilisées pour
recueillir les liquides drainés d'abcés, du systéme hépatique et des
reins. Ce produit est destiné a un usage a court terme (inférieur a 30
jours). Remplacez la poche tous les 52 7 jours ou avant en cas
d'indication 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 I'on a placé des cathéters de drainage.

UTILISATEURS VISES : Ce produit doit étre utilisé exclusivement
comme indiqué par des cliniciens formés. Un(e) infirmier-ére, un(e)
soignant(e) ou un patient peut drainer les liquides a I'aide du port vide
fourni, conformément aux instructions d'un clinicien qualifié.

SAC DE
DRAINAGE

LUER LOCK

0 ™ cemture

PORT VIDE — TOURNEZ-LE
<——— POUR LE FERMER AVANT
UTILISATION !

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 gravité sont
tailles Elles peuvent étre

fixées an |mporleque\ cathéter de drainage standard a systéme de

verrouillage Luer lock et peuvent éliminer les liquides par gravité.

Avantages cliniques supplémentaires :

« Utilisation simple et intuitive.

Ce systéme compact et autonome permet au patient de bénéficier

dune 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 rédire les risques de

contamination croisée.

La valve anti-reflux empéche les liquides et Iair de remonter dans le

cathéter.

CARACTERISTIQUE DE PERFORMANCE : Les poches de drainage
par gravité sont dotées d'un tube d'entrée avec un raccord Luer-lock
permettant d'opérer une connexion avec un cathéter de drainage Luer-
lock standard, d'une valve anti-reflux, d'un port vide et d'un systéme de
ceinture velcro. L'écoulement vers la poche se fait par gravité tant que
la poche se trouve sous le niveau du site de drainage.

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 a une poche ou un systeme 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 est utilisé avec des
cathéters a entonnoir pour raccorder des poches ou des systémes de
drainage par gravité ou aspiration avec un Luer standard.

CONSIGNES D’UTILISATION :

1. Fermez le port avant utilisation.

2. Faites passer la ceinture comme indiqué.

3.  Attachez le cathéter de drainage ala tubulure du sac, comme
indique.

4. Sivous modifiez la longueur de la tubulure du sac, retirez le luer
lock en employant une méthode stérile, puis coupez la tubulure et
remettez le luer lock en place.

5. Suspendez le sac en-dessous dussite de drainage, comme
indiqué.

6. Remplacez le sac tous les 5 & 7 jours ou avant en cas dindication
clinique, par exemple en cas de mauvaise odeur ou
dendommagement du sac.

AVERTISSEMENT :

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 la poche.

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

AVERTISSEMENT : La réutilisation de ce dispositif & usage unique
peut causer une infection du patient et/ou le dysfonctionnement du
dispositi. Stérile si I'emballage est non ouvert et intact. Ne pas utiliser
si l'emballage stérile est endommagé ou's'il a été ouvert par
inadvertance avant [ utlisation.

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 disposiif oit étre signalé a UreSil, en
qualité de fabricant, ainsi qu'a I'Autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel ['uilisateur et/ou le patient est établi.



UreSil. W
UreSil ® Optimus ® 600 ml Gravity Drainage Bag

INTENDED USE: For collecting drainage fluids. The Gravity Drainage

Bags are intended to be used to collect fluids drained from abscesses,

the hepatic system, and the kidneys. 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.

INTENDED USERS: This product is intended only for use as directed
by atrained clinician. A nurse, caregiver, or patient may drain the fluids
using the provided empty port as directed by a trained clinician.

DRAINAGE BAG LUER LOCK

N

EMPTY PORT -
<——— TWIST CLOSE PRIOR TO USE!

NOTE: Graduation marks on bag not intended to measure — for
reference only

CLINICAL BENEFITS: The Gravity Drainage Bags are available in a
variety of sizes and configurations. They can attach to any standard
Iluer locking drainage catheter and can remove fluids using 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.

PERFORMANCE CHARACTERISTIC: Gravity Drainage Bags have
an inlet tube with a luer lock fitting for connection to a standard luer
lock drainage catheter, anti-reflux valve, empty port and Velcro belt
system. Flow to the bag occurs via gravity drainage as long as the bag
is below the level of the drainage site.

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-crainage or suction-drainage system. UFA-LL is comprised of a
tapered funnel and a female luer connector and is used with funneled
catheters to connect a gravity drainage or suction drainage bag or
system with standard luer.

INSTRUCTIONS FOR USE:

1. Close the port prior to use.

2. Thread the belt as shown

3. Connect the drainage catheter to the bag tubing as shown.

4. If altering the bag tube length, using sterile technique, remove the
luer lock, cut the tubing and re-attach the luer lock.

5. Suspend the bag at a location below the drainage site as shown.

6. Replace bag every 5to 7 days or sooner f clinically indicated, for
example, if malodorous or damaged.

CAUTION:

1. Use care if emptying bag to avoid contact with drained fluids.
2. Consult a healthcare professional if no fluid is draining into the
bag or if fluid is leaking from the bag.

CONTRAINDICATIONS: Currently no specific contraindications are
known for the Gravity 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 refation to the device should be reported to UreSil as the
manufacturer and the Competent Authority of the Member State in
which the user and/or patient is established.

Optimus and UreSil are registered trademarks of UreSil, LLC.
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UreSil Optimus Gravitaéni drenazni
1

vak 600 m|

UGEL POUZIT: Sbér drenaznich tekutin Gravitaéni drenazni vaky
jsou urceny ke sbéru tekutin odvadanych z abscesd, jaterniho systému
a ledvin. Tento vjrobek je uréen ke krétkodobému pouzivani (méné
nez 30 dni). Vymériuite vak kazdych 5 az 7 dni nebo dfive, pokud je to
Klinicky indikovano, napiklad v pFipadé zépachu nebo poskozeni.

ZAMYSLENA POPULACE PACIENTU: Tento vyrobek je urcen k
pouZiti u pacientu se zavedenymi drenaznimi katetry.

UEEL POUZITI: Tento vyrobek je uréen pouze k pouZiti podie pokyni
vyskoleného lékae. Zdravotni sestra, oSetfovatel nebo pacient mohou
vypustit tekutiny pomoci dodaného prazdného portu podie pokyni
vyskolensho lékafe.

AN

DRENAZNI VAK LUER LOCK

N

AN POPRUH

®

YPOUSTECI HRDLO —
- PRED POUZITIM UZAVRETE!

POZNAMKA: Stupnice na vaku neni uréena k méeni — slouzi pouze k
referenénim Gelam

KLINICKE PRINOSY: Gravitaéni drenazni vaky jsou k dispoziciv
riznych a Lze je pripojit k j

tandardni katetru s koncovkou Iuer lock atekutiny Ize
odvadst gravitatng. Daki klinické pfinosy:
« Jednoduché a intuitivni ovladani.
« Kompaktni a samostatny systém umoziiuje pinou mobilitu pacienta.
+ Bahem aktivace nedochzl k aerosolovani télesnjch tekutin,
protoze vSechny tekuliny jsou obsaZeny v systému.
Uzavreny systém snizuje pravdépodobnost kfizové kontaminace.
Antirefluxni ventil zabraiuje zp&tnému vnikani tekutin a vzduchu do
katétru.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY: Gravitaéni drendzni vaky maji
vstupni hadi¢ku s koncovkou luer lock pro pfipojeni ke standardnimu
drenaznimu katetru s koncovkou luer lock, antirefluxni ventil, prazdny
port a systém pask( na suchy zip. Pokud je vak pod Grovni mista
odvodnéni, dochézi k jeho gravitaénimu odvodneéni.

PRISLUSENSTVi POUZIVANE S PROSTREDKEM: Pipojovaci
hadicka perkutanniho drenazniho katetru PDC-36 se skiad ze vstupni
hadicky s konektorem luer a pouziva se k pripojeni perkutanniho
katetru ke drenaznimu vaku nebo systému. Sada hadicek s
konektorem ,Y* TCY2 se skiadé ze vstupni hadicky s konektorem luer
akonektorem ,Y* a pouZiva se pro oboustrannou drené? s gravitacnim
nebo sacf drenazi. UFA-LL se skidda ze zuzené nélevky a zasuvky
konektoru luer a pouziva se s katétry s nalevkami pro pripojeni ke
gravitatnimu nebo sacimu drenaznimu vaku nebo systému se
standardnim konektorem luer.

NAVOD K OBSLUZE:

Pred pouzitim zavrete hrdlo.

Vedte popruh, jak je znazornéno.

Pfipojte drenazni katétr k hadickam vaku, jak je znazornéno.
Pokud ménite délku hadicky vaku, odstrafite koncovku luer lock
pouitim sterilni techniky, odfiznate hadicku a znovu pfipojte
koncovku luer lock.

Zavéste vak pod mistem drenaze, jak je znazornéno.

Vyméiiujte vak kazdych 5 a2 7 dni nebo dfive, pokud je klinicky
indikovano, napfiklad v pfipadé zapachu nebo poskozeni.

ol S
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UPOZORNENi:

1. Budte opatrni pfi vyprazdiiovani vaku, abyste zabranili kontaktu s
drenaznimi tekutinami.

2. Pokud do vaku neodtéka zadna tekutina nebo pokud tekutina z
vaku unik, poradte se se zdravotnikem.

KONTRAINDIKACE: V sougasné dob nejsou znamy z4dné
specifické kontraindikace pro gravitaéni drendzni vaky.

VAROVANi: Opakované pouZiti tohoto jednorazového prostredku
muzZe zplsobit pacientovi infekci anebo miZe zpiisobit poruchu
prostfedku. Sterilni, pokud neni baleni oteviené nebo poskozené.
NepouZivejte, pokud je sterilni obal poskozen nebo je pred pouzitim
nedmysIné otevien.

BEZPECNA LIKVIDACE: Poutity prostedek 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 prostfedkem, by mél byt nahlasen vyrobei a
pislusnému organu se sidlem v Elenském staté uzivatele nebo
pacienta.



UreSil Optimus Sacca di drenaggio a caduta
600 ml

USO PREVISTO: Per la raccolta dei liquidi di drenaggio. Le Sacche di
drenaggio per gravita sono destinate ad essere utilizzate per
raccogliere i liquidi drenati dagli ascessi, dal sistema epatico e dai reni.
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 con pazienti in cui sono posizionati
cateteri di drenaggio.

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, seguendo le indicazioni di un medico qualificato.

AN

SACCA DI
DRENAGGIO

LUER LOCK

CINTURA

APERTURA DI SVUOTAMENTO —
<——— CHIUDERE PRIMA DELL'USO!

NOTA: lineette di graduazione sulla sacca non destinate alla
misurazione: solo per riferimento

BENEFICI CLINICI: Le Sacche di drenaggio per gravita 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 gravita. Ulteriori benefici clinici:
« 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.

II design con sistema chiuso riduce le possibilita di contaminazione
incrociata.

La valvola antireflusso impedisce ai liquidi e all'aria di risalire
allinterno del catetere.

CARATTERISTICA DELLE PRESTAZIONI: Le Sacche di drenaggio
per gravita sono dotate di un tubo d'ingresso con un raccordo luer lock
per il collegamento a un catetere di drenaggio luer lock standard, una
valvola antireflusso, una porta vuota e un sistema di cinghie in Velcro.
Il flusso che procede verso la sacca avviene tramite il drenaggio per
gravita finché la sacca si trova sotto il livello del sito di drenaggio.

ACCESSORI DA UTILIZZARE CON IL DISPOSITIVO: Il tubo
connettore per catetere di drenaggio percutaneo PDC-36 & composto
da un tubo dingresso con un connettore luer ed & utilizzato per
collegare un catetere percutaneo a una sacca o sistema di drenaggio.
II'set di tubi con connettore a "Y" TCY2 & composto da un tubo

di un luer eun a"Y"ed é 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 con cateteri a imbuto per collegare una
sacca o un sistema di drenaggio a caduta o ad aspirazione con luer
standard.

ISTRUZIONI PER L'USO:

1. Chiudere 'apertura prima delluso.

2. Infilare a cintura nel modo indicato.

3. Collegare il catetere di drenaggio al tubo della sacca nel modo
indicato.

4. Sessi modifica la lunghezza del tubo della sacca, mediante una
tecnica sterile rimuovere I'attacco Luer lock, tagliare il tubo e
rimontare I'attacco Luer lock.

5. Appendere la sacca in un punto in posizione inferiore a quella del
drenaggio, nel modo indicato.

6. Sostituire la sacca ogni 5-7 giori o prima se il quadro clinico lo
richiede, ad esempio se maleodorante o danneggiata.

ATTENZIONE:

1. Prestare attenzione durante lo svuotamento della sacca per
evitare il contatto con i liquidi drenti

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

CONTROINDICAZIONI: non sono note
specifiche per le Sacche di drenaggio per gravita.

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: Smattire il dispositivo usato in un
conlemlove 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 allAutorita competente dello Stato membro in
cui ha sede I'utente e/o il paziente.
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m UreSil Optimus Drainagezak van 600 ml met

gebruik van zwaartekracht
BEOOGD GEBRUIK: Ter verzameling van drainagevioeistoffen. De
Zwaartekrachtdrainagezakken zijn bedoeld om vloeistoffen op te
vangen die zijn afgetapt uit abcessen, het leverstelsel en de nieren. Dit
product is bedoeld voor kortetermijngebruik (minder dan 30 dagen).
Vervang de zak elke 5tot 7 dagen of eerder indien Kiinisch

i in geval van of stank.

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

BEOOGDE GEBRUIKERS: Dit product is alleen bedoeld voor gebruik

onder toezicht van een bevoegde zorgveriener. Een verpleegkundige,

verzorger of patiént kan de vloeistoffen laten afvioeien met behulp van
volgens de van een

bevoegde zorgverlener.

LUER-

DRAINAGEZAK VERGRENDELING

LEGE POORT — DICHTDRAAIEN
<——— DICHTDRAAIEN!

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

KLINISCHE VOORDELEN De Zwaartekrachtdva\nagezakken zijn

maten Ze kunnen
worden bevesngd aan elke drammeka(he(er met standaard luer-
enkunnen met behulp van de

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

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

..

De
de katheter.

PRESTA i hebben een
inlaatslang met een luer-| koppehng voor aansluiting op een
dramageka(he(er met een standaard luer-vergrendeling, een

en een Klif De
stroom naar de zak verloopt via drainage door zwaartekracht, zolang
de zak zich onder het niveau van de drainageplaats bevindt.

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

bestaat uit een met een I
en wordt gebruikt om een percutant theter aan te sluiten op een
drainagezak of -systeem. De TCY2 "Y"-verbindingsslangset bestaat it
een met een luer- g en een "Y" g 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 met trechterkatheters
om een zak of systeem voor zwaartekrachtdrainage of zuigdrainage
met standaard luer aan te sluiten.

‘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,
verwider dan de luer-vergrendeling, knip de slangen door en

bevestig de | opnieuw, g van
steriele technieken.
5. Bevestig de zak op een plek onder de drainageplek, zoals
afgebeeld
6. Vervang de zak elke 5tot 7 dagen of eerder indien klinisch
in geval van of stank.
OPGELET:

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

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

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

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

VEILIGE AFVALVERWERKING: Gooi het gebruikte hulpmiddel weg
in een container die is gemarkeerd voor biologisch gevaarlijk afval
(dw.z. met mogelijk jke 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.

600 ml

INDICAGOES: Para recolha de fiuidos de drenagem. Os sacos de
drenagem por gravidade destinam-se a ser utilizados para recolha dos
fluidos drenados de abcessos, do sistema hepético e dos rins. Este
produto destina-se a ser utilizado 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 produgdo de maus odores ou danos no
saco.

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

UTILIZADORES: Este produto destina-se a ser utilizado apenas
conforme indicado por um médico com formagéo para o efeito. Um
enfermeiro, cuidador ou doente pode proceder  drenagem dos fluidos
usando a porta vazia disponibilizada, sob orientagao de um médico
com formagao para o efeito.

SACO DE
DRENAGEM

PORTA VAZIA —

NOTA: As marcas de nivel no saco ndo se destinam a medigdo — so
apenas para referéncia.

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

« Utilizagao simples e intuitiva.

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

Durante a ativagao, nao ha dispersao dos fluidos corporais, uma
vez que ficam contidos no sistema.

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

Avalvula antirrefluxo impede que os liquidos e o ar voltem a entrar
no cateter.

CARACTERISTICA DE DESEMPENHO: Os sacos de drenagem por
gravidade possuem um tubo de entrada com um encaixe luer lock
para ligagdo a um cateter de drenagem com encaixe luer lock
convencional, uma valvula antirrefluxo, uma porta vazia e um sistema
de fixagao com velcro. O fluxo para o saco acontece por drenagem por
gravidade, desde que o saco esteja posicionado num nivel inferior a0
do local de drenagem.

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 ligacao 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 ligagao luer e
uma ligagio em "Y"; é utilizado para drenagem bilateral com um
sistema de drenagem por gravidade ou de drenagem por aspiragao. O
UFA-LL é composto por um funil conico e uma ligagao luer fémea e 6
utilizado com cateteres com funil para fazer a ligagio a um saco ou
sistema de drenagem por gravidade ou de drenagem por aspiragio
ccom encaixe luer convencional.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:

1. Fechar a porta antes de utilizar.

2. Passar o cinto como indicado na imagem.

3. Ligar o cateter de drenagem ao tubo do saco, como indicado na
imagem.

4. Em caso de alterag@o do comprimento do tubo do saco, retirar o
conector luer lock, cortar o tubo e voltar a colocar o luer lock, com
recurso a uma técnica estéril.

5. Pendurar o saco num local abaixo do local a drenar, como
indicado na imagem.

6. 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.

ATENGAO:

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

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

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

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

ELIMINAGAO SEGURA: Eliminar o dispositivo usado no recipiente
indicado para residuos de risco biolgico (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 esté estabelecido.

LUER LOCK DRENAZNY VAK

<——— FECHAR ANTES DE UTILIZAR!

UreSil Optimus Vak na spadovu drenaz s objemom
600 ml

UCEL POUZITIA: Na zhromazdovanie drenaznych tekutin. Vaky na
spadovu drenaZ st urtené na zhromazdovanie drenaznych tekutin z
abscesov, peceriového systému a obliciek. Tento vyrobok je urceny na
kratkodobé pouZitie (menej ako 30 dni). Vak vymiefiajte kazdych 5 a2
7 dni, alebo v zavislosti od klinickej indikécie & skor, napr. v pripade
z4pachu alebo poskodenia vaku.

CIELOVA POPULACIA PACIENTOV: Tento vyrobok je uréeny na
poutitie u pacientov s nasadenymi drenznymi katétrami.

CIELOVi POUZIVATELIA: Tento vyrobok mozno pouzivat len podra
pokynov vyskoleného lekéra. Zdravotna sestra, o3etrovatel alebo
pacient mdZu vypustat tekutiny pomocou pribaleného
vyprazdriovacieho portu podra pokynov vyskoleného lekara.

A KONEKTOR
LUER LOCK

N

A POPRUH

PRAZDNY OTVOR - PRED POUZITIM HO
~———— ZATVORTE POOTOCENIM!

POZNAMKA: Stupfiovacie znacky na vaku nie sti uréené na meranie —
sliizia len na referencné ucely

KLINICKE PRINOSY: Vaky na spadovii drené st dostupné v
mnohych velkostiach a konfiguréciéch. Mozno ich pripoiit k

lock a dokazu odstrafovat tekutiny s vyuzitim gravitacie. Dalsie
klinické prinosy:

 Jednoducha a intuitivna obsluha.

« Kompaktny a nezavisly systém umozfiuje pint ambulaciu pacienta.
Pogas aktivacie nedochadza k aerosolizovaniu telesnych tekutin,
pretoze v3etky tekutiny zostévajl vnitri systému.

Uzavrety dizajn systému znizuje pravdepodobnost krizovej
kontaminécie.

* Spatny ventil zabrafiuje navratu tekutin a vzduchu do katétra.

VYKONNOSTNA CHARAKTERISTIKA: Vaky na spadovii drendz
majti vstupnd rirku s nadstaveom s konektorom luer lack na pripojenie
ks znemu Katétru's luer lock, spatny
ventil, vyprézdiiovaci port a systém suchého zipsu. Prietok do vaku
prebieha spadovou drenazou, pokial je vak pod Uroviiou miesta
drenze.

PRISLUSENSTVO URCENE NA POUZITIE SO ZARIADENIM:
Spojovacia hadicka pre perkuténny drenazny katéter PDC-36
pozostava o vstupnej rirky s konektorom luer lock a slizi na
pripojenie perkutanneho Katétra k drenaznemu vaku alebo systému.
Stiprava spojovacich hadiciek TCY2 ,Y* pozostéva zo vstupnej rirky s
konektorom luer lock a konektora ,Y* a pouziva sa na bilaterainu
drené pomocou spadového alebo sacieho drenazneho systému.
UFA-LL pozostava z kénického lievika a samicieho konektora luer lock
apouziva sas katétrami s lievikom na pripojenie k spadovému

4 vaku alebo systému so

lebo
Standardnym kcnekmmm luer lock.
NAVOD NA POUZITIE:

1. Pred pouZitim zatvorte otvor.

2. Prevlecte popruh tak, ako je to zobrazené na obrézku.

3. Pripojte drendzny katéter k hadicke vaku tak, ako je to
znézornené na obrazku.

4. Ak budete skracovat dizku hadicky pomocou sterilného postupu,
odstrarite konektor luer lock, odstrihnite hadicku a konektor luer
lock znovu pripojte.

5. Vak zaveste na miesto, ktoré sa nachadza pod miestom drenadze
podla znazornenia na obrazku.

6. Vak vymiefiajte kazdych 5 aZ 7 dni, alebo v zévislosti od klinickej
indikacie aj skr, napr. v pripade zapachu alebo poskodenia vaku.

UPOZORNENIE:

1. Privyprazdiiovani vaku dbajte na to, aby ste neprili do styku s
drenaznymi tekutinami..

2. Ak do vaku nevtek4 Ziadna tekutina alebo ak z neho unika
tekutina, poradte sa so zdravotnikom.

KONTRAINDIKACIE: Pre vaky na spadovu drena? nie st momentélne
zname Ziadne konkrétne kontraindikécie.

VAROVANIE: Opakované pouZitie tejto jednorazovej pomécky moze
viestk infekci pacienta a/alebo poruche pomécky. Vyrobok je sterilny,
ak je obal zatvoreny a neposkodeny. Nepouzivajte, ak je sterilny obal
poskodeny alebo ak bol pred pouzitim neimyselne otvoreny.
BEZPECNA LIKVIDACIA: Pouzité zariadenie Zlikvidujte v nadobe
oznatene] pre biologicky nebezpecny odpad (t. j. kontaminovany
potenciaine infekénymi latkami fudského povodu).

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

UreSil Optimus 600 ml draneringspase for
sjélvtryck

AVSEDD For av

Draneringspasar for sjalviryck ar avsedda att anvandas for att sam\a
upp vétskor som draneras fran abscesser, leversystemet och njurarna.
Denna produkt &r avsedd for Kortsiktigt bruk (mindre &n 30 dagar). Byt
ut pasen var 5:e till 7:e dag eller tidigare om det &r kliniskt indikerat, till
exempel vid dalig lukt eller om den ar skadad.

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

AVSEDDA ANVANDARE: Denna produkt & endast avsedd att
anvandas enligt indikationerna av utbildad klinisk personal. En
sjukskdterska, vérdare eller patient kan tsmma vatskorna med hilp av
den avsedda tsmningsporten enligt anvisningar fran utbildad Klinisk
personal.

AN

DRANERING-

LUERLOCK
SPASE

TOM PORT - VRID FOR ATT
< STANGA FORE ANVANDNING!

0BS: Graderingsmarkeringarna pa pasen Ar inte avsedda for matning
— endast for referens

KLINISKA FORDELAR: Draneringspasar for sjavtryck finns i flera
olika storlekar och konfigurationer. De kan fastas pa alla vanliga
dréneringskatetrar med luerlock och kan aviagsna vétskor med hjalp
av sjalvtryck. Ytterligare kliniska fordelar:

* Enkel och intuitiv att anvénda.

« Det kompakta och fristaende systemet ger patienten full rérelse.

« Vid aktivering sprids inte kroppsvétskor i aerosofform eftersom alla
vitskor finns i systemet.

Designen med ett slutet system minskar risken for
korskontaminering.

* Backventilen forhindrar att vatskor och luft aterflodar i katetern.

PREST APER: Dra asar for sjélvtryck har ett
inloppsrér med en luerlock-anslutning for anslutning till en vanlig
draneringskateter med luerlock, en backventil, en tom port och ett
Kardborrebandssystem. Flodet till pasen sker genom dranering med
sjalvtryck sa lange pasen ar under nivan fér draneringsstallet.

TILLBEHOR SOM SKA ANVANDAS MED ENHETEN: PDC-36

for perkutan bestar av en
inloppsslang med en \uerkopphng och anvands lor att anslula en
perkutan kateter til en eller et

TCY2 slangset med "Y"-koppling bestar av en inloppsslang med en
luerkoppling och en "Y"koppling och anvands for bilateral drénering
med sjalviryck eller ett tappningssystem med sugning. UFA-LL bestar
av en konisk tratt och en hon-luerkopplning som anvands med
trattkatetrar for att ansluta till en drénagepase med gravitation eller
sugdranagepase eller eft system med standardiuer.

BRUKSANVISNING:

Stéing porten fére anvandning.

Traigenom baltet pa det sétt som visas.

Anslut draneringskatetern till passlangen pa det satt som visas.

Om du vill &ndra passlangens langd, anvand steril teknik, ta bort

luerlock-kopplingen, skér av slangen och stt tillbaka luerlock-

kopplingen.

5. Hang upp pasen pa en plats nedanfér draneringsstéllet pa det
sétt som visas.

6. Byt ut pasen var 5:e till 7:e dag eller tidigare om det &r Kliniskt

indikerat, till exempel vid dalig lukt eller om den &r skadad.

sop

VARNING:

1. Var forsiktig ooh undvik kontakt med de uttémda véskorna om du
tommer pasen.

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

KONTHAINDIKATIQNER For narvarande finns inga kanda specifika
for sjaviryck.

av denna a kt kan leda till
infektion hos patienten och/eller felfunktion pa enheten. Steril om
férpackningen ar odppnad och oskadad. Anvand inte produkten om
den sterila férpackningen ar skadad eller oavsiktligt har ppnats fére
anvandning.

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

RAPPORTERA ALLVARLIGA INCIDENTER: Alla allvarliga incidenter
som intréffat | samband med produkten ska rapporteras fll UreSil som
tillverkare och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dr
anvandaren och/eller patienten ar etablerad.



UreSil Optimus 600 ml Yercekimi -

Drenaj Torbasi

KULLANIM AMACI: Drenaj sivilannin toplanmast igin. Yergekimi
Drenaj Torbalar, apseler, karaciger sistemi ve bobreklerden bosaltilan
swilari toplamak igin tasaranmistir. Bu iiriin, kisa vadeli kullanima
yoneliktir (30 ginden az). Torbayi 5ila 7 giinde bir veyaklinik olarak
Gnerildigi takdirde daha kisa siire icinde (6rn. kati koku yaydiginda

veya hasar gordigiinde) degistirin.

AMAGLANAN HASTA POPULASYONU: Bu iriin, drengj kateteri
yerlestirilmis hastalarda kullaniimak izere tasarlanmistir.

AMACLANAN KULLANICILAR: Bu trtin, yalnizca egitimli bir
klinisyenin gozetimi altinda kullanilmak iizere tasarlanmistir. Egitimli bir
klinisyen tarafindan yonlendirilen hemsire, bakici veya hasta, verilen
bos portu kullanarak sivilari bosaltabilir.

DRENAJ
TORBASI

LUER KILIT

BOS PORT — KULLANIM ONCESINDE
< CEVIREREK KAPATIN!

NOT: Torbadaki balim gizgileri 8lcim amagh degildir; yalnizea
referans igindir

KLINIK FAYDALARI: Yercekimi Drenaj Torbalari esili boyut ve
konfigiirasyonlarda meveuttur. Herhangi bir standart luer kil drenaj
kateterine takilabilirler ve sivilart yergekimini kullanarak tahliye ederler.
Ek klink faydalar:

« Kullanimi kolay ve sezgisel.

« Kompakt ve bagimsiz sistem, tam hasta ambulasyonuna izin verir.
« Aktivasyon sirasinda tim silar sistem iginde bulundugundan, viicut
swilart aerosollesmez.

Kapall sistem tasanmi gapraz kirlenme olasiligini ortadan kaldinr.
Geri akis Gnleyici valf, swilar ve havanin katetere geri dnmesini
Gnler.

PERFORMANS OZELLIKLERI: Yergekimi Drenaj Torbalari, standart
bir luer kilitli drenaj kateterine baglanti igin luer kilidi baglantili bir giris
borusu, geri akig dnleyici valf, bos port ve Velcro kayis sisteminden
olusur. Torbaya akis, torba drenaj seviyesinin altinda oldugu sirece
yergekimi drenajt ile gerceklesir.

CIHAZLA KULLANILACAK AKSESUARLAR: PDC-36 Perkitan
Drenaj Kateteri Konnektdr Borusu, luer konnektérli bir giris borusudur
ve perkitan Kateteri drenaj torbasina veya sistemine baglamak iin
kullanilir. TCY2 “Y” Konnekt6r Borusu Seti, luer konnektdrld bir giris
borusu ve “Y” konnektdrdi igerir ve yercekimi drenajt veya vakum
drenaj sistemi ile Gift tarafli drenaj igin kullanilir. UFA-LL, konik bir huni
ve bir disi luer konnektdrinden olusur ve bir yercekimi drenaji veya
vakum drenaj torbasina ya da sistemine standart luerle baglanmak
amaciyla huni bigimli kateterlerle birlikte kullanilir.

KULLANIM TALIMATLARI:

1. Kullanimdan 8nce portu kapatin.

2. Kayisi gosterildigi gibi takin.

3. Drenaj kateterini, gésterildigi gibi torba hortumuna baglayin.

4. Torba hortumunun uzunlugu degistirilecekse, steril teknigi
kullanarak luer kilidi ¢ikarin, tiipi kesin ve luer kilidi tekrar takin.

5. Torbayl, gésterildigi gibi drenaj bélgesinin altindaki bir konuma
asin

6. Torbay 5 ila 7 giinde bir veya klinik olarak onerildigi takdirde
daha kisa silre iginde (6. kti koku yaydiginda veya hasar
gérdigiinde) degistirin.

DIKKAT:

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

2. Torbayaswi akmiyorsa veyatorba sizinti yapiyorsa bir saghk
uzmanina danisin.

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

UYARI: Bu tek kullanimlik cihazin yeniden kullaniimasi, hastanin

el velveya cihazin neden olabilir.
Uriin, paketi agiimadigi ve hasar gérmedigi takdirde sterildir.
Kullanimdan 8nce steril paket hasar gérmise veya kazara agilmigsa
kullanmayin.

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

CIDDI OLAYLARIN BILDIRILMESI: Cihazla iigili olarak meydana

gelen herhangi bir ciddi olay, tretici UreSil'e ve kullanicinin veiveya
hastanin bulundugu Uye Devletin Yetkili Otoritesine bildirilmelidir.
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R, Only

EN Caution: Federal Law (U.S.A.) restricts this device to sale by or on the
order of a physician.

CS Upozornéni: Podle federéiniho zakona (USA) smi byt tento
prostfedek prodavan pouze lékafem nebo na jeho pokyn.

DA Forsigtig: | henhold til amerikansk lov ma denne anordning kun
salges af en lzege eller pa dennes anmodning.

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

EL Mpogoxi: H opooTrovdiaxr vopoBeaia (HIMA) mepiopiZer Ty mwAnon
QUG TG OUOKeUrG BATE! fi KATGMY EVIOAG 1aTPOU.

ES Precaucion: La Ley Federal (EE. UU.) restringe la venta de este
dispositivo a personal médico o por prescripeion facultativa.

FR Avertissement : La loi fédérale des USA limite la vente de ce dispositif
aux médecins ou sur ordonnance d'un médecin.

IT Attenzione: la legge federale (degli Stati Uniti d"America) limita la
vendita del presente dispositivo da parte di un medico o dietro sua
prescrizione.

NL Opgelet: De Federale Wetgeving (V.S.) laat verkoop van dit
instrument enkel toe aan een arts of op voorschrift van een arts.

PT Atengéo: A legislagéo federal americana (EUA) restringe a venda
deste dispositivo por médicos ou por indicagao de um médico.

SK Upozornenie: Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj tejto
pomocky na lekérov predpis alebo jeho objednavku.

SV Varning: Federal Lagstiftning (USA) féreskriver att denna enhet
endast far saljas av eller pa ordination av lakare.

TR Dikkat: Federal Yasalar (ABD) bu cihazin satisini, sadece bir hekime
veya hekimin siparisi izerine yapilacak sekilde sinirlamaktadir.
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