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BREAKAWAY CONNECTOR

INSTRUCTIONS FOR USE

DESCRIPTION

The FastBreak™ Breakaway Connector is a two-piece
coupling with a patient side connecting to the hub of
the drainage catheter, and a second side connecting to
the drainage bag during placement. In use, the two (2)
connected components allow fluids to pass freely. Upon
application of variable strength against the catheter
tubing, the coupling will detach. The FastBreak connector
lessens the chance of the drainage catheter being
inadvertently detached. The FastBreak connector should
not be used with biliary catheters.

FASTBREAK INSTALLATION

. Connect the male luer end of the FastBreak connector
to the open end of the all-purpose drainage catheter
and twist in a clockwise direction. (See Step 2)
Connect the open female end of the FastBreak
connector to the male luer end of the external fluid
reservoirand twistin a clockwise direction. (See Step 3)
Connect the FastBreak male to female connectors
together until you hear a “click” noise. (See Steps 4 and 5)

INDICATIONS FOR USE

The FastBreak connector is intended to serve as a conduit
between a general drainage catheter and an external fluid
reservoir.

PRECAUTIONS
« Follow instructions for use and institutional guidelines
for disposal.
+ Do not store at extreme conditions.
+ Donotusein billiary application

REUSE PRECAUTION STATEMENT

For single patient use only. Do not reuse, reprocess or
resterilize. Reuse, reprocessing or resterilization may
compromise the structural integrity of the device and/
or lead to device failure which, in turn, may result in
patient injury, illness or death. Reuse, reprocessing or
resterilization may also create arisk of contamination of the
device and/or cause patient infection or cross-infection,
including, but not limited to, the transmission of infectious
disease(s) from one patient to another. Contamination of
the device may lead toinjury, illness or death of the patient.
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CONNECTEURA
DESACCOUPLEMENT RAPIDE "7/

MODE D'EMPLOI

DESCRIPTION

Le connecteur a désaccouplement rapide FastBreak™ est
un couplage en deux parties avec le coté patient relié a
I'embase du cathéter de drainage et I'autre c6té relié au sac
de drainage pendant le placement. Lors de l'utilisation, les
deux (2) composants connectés permettent aux fluides de
s'écouler librement. En appliquant une force variable sur le
tube du cathéter, le couplage se détache. Le connecteur
FastBreak réduit le risque de détacher le cathéter de
drainage par inadvertance. Le connecteur FastBreak ne
doit pas étre utilisé avec des cathéters biliaires.

INSTALLATION DU CONNECTEUR FASTBREAK
. Connectez 'extrémité Luer male du connecteur
FastBreak a 'extrémité ouverte du cathéter de
drainage universel et tournez dans le sens des aiguilles
d'une montre. (Voir I'étape 2)
Connectez I'extrémité femelle ouverte du connecteur
FastBreak a I'extrémité Luer méle du réservoir de fluide
du cathéter et tournez dans le sens des aiguilles d'une
montre. (Voir I'étape 3)
. Connectez les connecteurs FastBreak male et femelle
jusqu’a ce que vous entendiez un « clic ». (Voir les
étapes4et5)

INDICATIONS D’UTILISATION

Le connecteur FastBreak est destiné a servir de conduit
entre un cathéter de drainage général et un réservoir de
fluide externe.

PRECAUTIONS
« Suivez les instructions d’utilisation et les lignes
directrices institutionnelles relatives a Iélimination.
+ Ne pas stocker dans des conditions extrémes.
- Ne pas utiliser dans une application biliaire.

D'ECLARATION DE MISE EN GARDE RELATIVE A LA
REUTILISATION

Destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser, ne pas
retraiter, ne pas restériliser. La réutilisation, le retraitement
ou la restérilisation risqueraient de compromettre
I'intégrité structurelle du dispositif et/ou de provoquer
une défaillance qui, a son tour, pourrait provoquer
une blessure, une maladie, voire le décés du patient. La
réutilisation, le retraitement ou la restérilisation pourraient
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@ Do not use if package is damaged également générer un risque de contamination
du dispositif et/ou provoquer une infection ou une
& | ponotre-use. Donotresteriize infection croisée du patient, y compris, sans s’y limiter, la
EE Consult instructions for use transmission de malagile(s) |nfgct|eg§e(s) d un'patlent aun
autre. La contamination du dispositif pourrait provoquer
@ Not forindividual sale. une blessure, une maladie, voire le déces du patient.
RONLY g?g;l(‘)I?::oe%eerra;}l;Sp/?‘))l?i\é\li;i%tﬂ(ts this device to sale by @ Ne pas utiliser si l'emballage estendommagé
i—u |Orange —h Green 'I:I: Yellow @ Ne pas réutiliser. Ne pas restériliser
(light) I— | (medium) i—p | (strong)
EB] Consulter le mode d'emploi.
@ Non destiné a la vente individuelle.
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Manufacturer:

Merit Medical Systems, Inc.

1600 West Merit Parkway, South Jordan, Utah
84095 U.S.A. 1-801-253-1600 U.S.A

Customer Service 1-800-356-3748

Authorized Representative:
Merit Medical Ireland Ltd, Parkmore Business
Park West, Galway, Ireland
EC Customer Service +31 43 3588222
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CONNETTORE ASCATTO

ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE

Il connettore a scatto FastBreak™ e un accoppiamento in
due pezzi con un lato paziente che si collega al raccordo
del catetere di drenaggio e un secondo lato che si collega
alla sacca di drenaggio durante il posizionamento.
Nell'uso, i due (2) componenti collegati permettono ai
fluidi di passare liberamente. In seguito all'applicazione
di una forza variabile contro la tubazione del catetere, il
raccordo si stacca. Il connettore FastBreak diminuisce la
possibilita che il catetere di drenaggio venga staccato
inavvertitamente. Il connettore FastBreak non deve essere
usato con i cateteri biliari.

INSTALLAZIONE DIFASTBREAK

1. Collegare I'estremita luer maschio del connettore
FastBreak all'estremita aperta del catetere di
drenaggio generico e ruotare in senso orario
(vedere la Fase 2).

. Collegare l'estremita femmina aperta del connettore
FastBreak all'estremita luer maschio del serbatoio
esterno di fluido e ruotare in senso orario (vedere la
Fase 3).

. Collegare i connettori FastBreak maschio ai connettori
femmina fino a sentire un "clic" (vedere le Fasi 4 e 5).

INDICAZIONIPERL'USO
Il connettore FastBreak funge da condotto tra un catetere
didrenaggio generico e un serbatoio esterno di fluido.

PRECAUZIONI
« Seguire le istruzioni per l'uso e le linee guida
istituzionali per lo smaltimento.
« Non conservare in condizioni estreme.
+ Non usare in applicazioni biliari.

DICHIARAZIONE PRECAUZIONALE PERILRIUTILIZZO
Per ['utilizzo su un unico paziente. Non riutilizzare, ritrattare o
risterilizzare. Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione
puo compromettere l'integrita strutturale del dispositivo
e/o causarne il malfunzionamento che, a sua volta, potrebbe
provocare lesioni, malattie o morte del paziente. Il riutilizzo, il
ritrattamento o la risterilizzazione puo anche rappresentare
un rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare
infezioni o infezioni incrociate del paziente inclusa, ma non
limitata a, la trasmissione di malattie infettive da un paziente
all'altro. La contaminazione del dispositivo puo provocare
lesioni, malattie o morte del paziente.

N

w

@ Non utilizzare se la confezione & danneggiata.

@ Nonrriutilizzare. Non risterilizzare.

EB] Consultare le istruzioni per I'uso.

@ Non vendibile singolarmente.

RONLY Attenzione: la legge federale (USA) limita la vendita di
questo dispositivo ai soli medici o dietro prescrizione
medica.
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STECKVERBINDER MIT
)

NOTZUGENTRIEGELUNG
GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG

Der FastBreak™ Steckverbinder mit Notzugentriegelungist
eine zweiteilige Verkopplung mit einer Patientenseite, die
mit der Nabe des Drainagekatheters verbunden ist, und
einer zweiten Seite, die wahrend der Platzierung mit dem
Drainagebeutel verbunden ist. Wahrend der Verwendung
ermdglichen die zwei (2) verbundenen Komponenten
das ungehinderte DurchflieBen von Fliissigkeiten. Wird
variable Kraft auf den Katheterschlauch angewendet, so
16st sich die Verkopplung. Der FastBreak Steckverbinder
verringert die Gefahr, dass der Drainagekatheter
unbeabsichtigt gel6st wird. Der FastBreak Steckverbinder
sollte nicht mit Gallenkathetern verwendet werden.

FASTBREAK —INSTALLATION

. Das mannliche Luer-Ende des FastBreak
Steckverbinders an das offene Ende des Mehrzweck-
Drainagekatheters anschlieBen und im Uhrzeigersinn
drehen. (Siehe Schritt 2)
Das offene weibliche Ende des FastBreak
Steckverbinders an das ménnliche Luer-Ende des
externen Flussigkeitsreservoirs anschlieBen und im
Uhrzeigersinn drehen. (Siehe Schritt 3)
Die méannlichen und weiblichen FastBreak
Steckverbinder ineinander stecken, bis ein Klicken zu
hérenist. (Siehe Schritt 4 und 5)

ANWENDUNGSHINWEISE

Der FastBreak Steckverbinder ist als Verbindung zwischen
einemallgemeinen Drainagekatheter und einem externen
Flussigkeitsreservoir vorgesehen.

VORSICHTSMASSNAHMEN
« Die Anwendungshinweise und die Richtlinien der
Einrichtung beziiglich der Entsorgung befolgen.
« Nicht unter extremen Bedingungen lagern.
« Nicht fiir bilidre Anwendungen verwenden.

SICHERHEITSHINWEIS ZUR WIEDERVERWENDUNG
Zur Verwendung bei nur einem Patienten. Nicht
wiederverwenden, wiederaufbereiten oder
erneut sterilisieren. Eine Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder Resterilisation beeintrachtigt
u. U. die strukturelle Integritat des Geréts bzw. kann ein
Versagen des Gerats verursachen, was wiederum zu
Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren
kann. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung
oder Resterilisation kann das Risiko der Kontamination
des Geréts in sich bergen und/oder eine Infektion des
Patienten bzw. Kreuzinfektion zur Folge haben, u. a.
die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem
Patienten auf den anderen. Eine Kontamination des
Geréts kann zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des
Patienten fiihren.
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CONECTOR DE SEGURIDAD

FastBreak

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION

El conector de seguridad FastBreak™ es un acoplamiento
de dos piezas. El costado del paciente se conecta al cono
del catéter de drenaje y el segundo costado a la bolsa de
drenaje durante la colocacién. Cuando se usa, los dos (2)
componentes conectados permiten que los fluidos pasen
libremente. Al aplicar una fuerza variable contra el tubo
del catéter, el acoplamiento se desconecta. El conector
FastBreak minimiza las posibilidades de que el catéter de
drenaje se desconecte de manera involuntaria. El conector
FastBreak no debe usarse con catéteres biliares.

INSTALACION DEFASTBREAK

. Conecte el extremo del Luer macho del conector
FastBreak al extremo abierto del catéter de drenaje
universal y gire en direccion de las agujas del reloj.
(Consulte el paso 2)

. Conecte el extremo hembra abierto del conector
FastBreak al extremo del Luer macho de la reserva de
fluidos externa y gire en direccion de las agujas del
reloj. (Consulte el paso 3)

. Conecte el conector macho de FastBreak con el
conector hembra hasta que escuche un “clic”.
(Consulte los pasos 4y 5)

INDICACIONES DEUSO

El conector FastBreak esté disefiado para funcionar como
un conducto entre el catéter de drenaje y la reserva de
fluidos externa.

PRECAUCIONES
« Sigalasinstrucciones de usoy las pautas institucionales
referidas a la eliminacion.
+ Noalmacenar en condiciones extremas.
- Nousaren aplicaciones biliares.

AVISO DE PRECAUCION SOBRE LA REUTILIZACION
Para uso en un solo paciente. No reusar, reprocesar ni
volver a esterilizar. De ser asi, podria verse comprometida
la integridad estructural del dispositivo o podria
ocurrir una falla que, a su vez, podria provocar lesiones,
enfermedades o la muerte del paciente. La reutilizacion,
el reprocesamiento o la reesterilizacion también podrian
producir riesgos de contaminacion del dispositivo y
ocasionar infeccion o infecciones cruzadas en el paciente,
incluidas entre otras posibilidades, la transmision de
enfermedades contagiosas de un paciente a otro. La
contaminacion del dispositivo puede causar lesiones,
enfermedades o la muerte del paciente.

N

w

@ No usar si el envase esta dafado

@ No reutilizar. No reesterilizar

EB] Consulte las Instrucciones de uso

@ Nicht verwenden, wenn Packung beschadigt ist

@ Prohibida la venta individual.

@ Nicht wiederverwenden. Nicht erneut sterilisieren

EB] Anwendungshinweise beachten.

@ Nicht fiir den Einzelverkauf vorgesehen.

RONLY Vorsicht: Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf
dieses Gerét nur von einem Arzt oder auf eine érztliche
Anordnung hin abgegeben werden.
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RONLY Precaucion: La legislacion federal de los Estados Unidos
solo autoriza la venta de este dispositivo a través de un
médico o por orden de este.
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CONETOR DE SEGURANCA

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

DESCRICAO

O Conetor de Seguranca FastBreak™ é um acoplador de
duas pecas com um lado do paciente que se liga ao centro
do cateter de drenagem, e um segundo lado que se liga
ao saco de drenagem durante a colocacdo. Durante a
utilizagao, os dois (2) componentes ligados permitem a
passagem livre dos fluidos. Mediante a aplicagao de forca
variavel contra a tubagem do cateter, o acoplamento
ird soltar-se. O conetor FastBreak reduz a oportunidade
de o cateter de drenagem ser solto inadvertidamente.
O conetor FastBreak ndo deve ser utilizado com
cateteres biliares.

INSTALA§A0 DO FASTBREAK
1. Ligar a extremidade luer macho do conetor FastBreak
aextremidade aberta do cateter de drenagem
polivalente e girar no sentido dos ponteiros do
relégio. (Ver Passo 2)

2. Ligar a extremidade aberta fémea do conetor
FastBreak a extremidade luer macho do reservatério
de fluido externo e girar no sentido dos ponteiros do
relégio. (Ver Passo 3)

. Ligar o macho FastBreak aos conetores fémea em
conjunto até se ouvir um som “clique”. (Ver Passos 4 € 5)

INDICAGOES DE UTILIZACAO

O conetor FastBreak destina-se a servir como um canal
entre um cateter de drenagem geral e um reservatdrio de
fluido externo.

PRECAUC()ES
« Seguir as instrugdes de utilizagdo e as diretrizes
institucionais relativas a eliminagao.

- Nao armazenar em condicbes extremas.
+ Nao utilizar em aplicagéo biliar

DECLARACAO DE PRECAUGCAO DE REUTILIZAGAO
Apenas para uso num unico paciente. Nao reutilize, ndo
reprocesse nem volte a esterilizar. Uma reutilizacdo,
reprocessamento ou nova esterilizacdo podera
comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/
ou conduzir a falha do dispositivo que, por sua vez, podera
resultar em danos fisicos, doenca ou na morte do paciente.
Uma reutilizagao, reprocessamento ou nova esterilizagao
podera também criar um risco de contaminacdo do
dispositivo e/ou provocar uma infecéo cruzada ou uma
infecdo do paciente, incluindo, mas nao s, a transmissao
de doenca(s) infeciosa(s) de um paciente para outro.
A contaminacéo do dispositivo podera provocar danos
fisicos, doenga ou a morte da paciente.
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@ Néo utilize caso a embalagem esteja danificada

@ Néo reutilizar. Nao voltar a esterilizar

EB] Consultar instrugoes de utilizagao

@ Néo de destina venda individual.

RONLY Atengéo: A lei federal (EUA) restringe a venda deste

dispositivo por ou segundo a prescricao de um clinico.
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CONECTOR DE SEPARACAO

INSTRUGCOES DE USO

DESCRICAO:

O conector de separacao FastBreak™ é um acoplamento
de duas pecas que conecta o lado do paciente ao
hub do cateter de drenagem e o outro lado a bolsa de
drenagem durante a colocagéo. Quando em uso, 0s 2
(dois) componentes conectados permitem que os fluidos
passem livremente. Mediante a aplicagdo de forga variavel
contra o tubo do cateter, o acoplamento se desconecta.
O conector FastBreak reduz as chances de o cateter
de drenagem ser desconectado inadvertidamente.
O conector FastBreak ndo deve ser utilizado com
cateteres biliares.

INSTALAQAO DO FASTBREAK

. Conecte a extremidade luer macho do conector
FastBreak a extremidade aberta do cateter de
drenagem multiuso e gire em sentido horario. (Veja
aEtapa2)
Conecte a extremidade fémea aberta do conector
FastBreak a extremidade luer macho do reservatério
de fluidos externo e gire em sentido horario. (Veja a
Etapa 3)
Conecte os conectores macho aos conectores fémea
do FastBreak até ouvir um som de “clique”. (Veja as
Etapas4e5)

INDICACOES DE USO

O conector FastBreak é destinado a servir como
um conduite entre o cateter de drenagem geral e o
reservatério de fluidos externo.

PRECAUCOES
« Siga as instrugoes de uso e as diretrizes institucionais
pararealizar o descarte.
+ N&ao o armazene em condigoes extremas.
- N&o o utilize em aplicagoes biliares

DECLARAGAO DE PRECAUGCAO RELATIVA A
REUTILIZACAO

Para uso por apenas um paciente. Nao reutilize,
néao reprocesse nem reesterilize. A reutilizacao,
o reprocessamento ou a reesterilizacao podem
comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou
causar falha do dispositivo, o que, por sua vez, pode causar
ferimentos, doenga ou morte do paciente. A reutilizagao,
o reprocessamento ou a reesterilizagdo poderao também
gerar risco de contaminagéo do dispositivo e/ou provocar
infeccdo no paciente ou infeccdo cruzada, incluindo, mas
ndo se limitando a, transmissao de doenca infecciosa
(ou doengas infecciosas) de um paciente para outro. A
contaminagao do dispositivo pode causar ferimentos,
doenga ou morte do paciente.
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BREAKAWAY CONNECTOR

GEBRUIKSINSTRUCTIES

BESCHRIJVING

De FastBreak™ Breakaway Connector is een uit twee delen
bestaande koppeling met een patiéntzijde die wordt
aangesloten op de hub van de drainagekatheter en een
tweede deel dat tijdens de plaatsing op de drainagezak
wordt aangesloten. Wanneer ze in gebruik zijn, maken de
twee (2) met elkaar verbonden delen een vrije doorstroom
van vloeistoffen mogelijk. Zodra variabele kracht wordt
uitgeoefend op de katheterbuis, komt de koppeling los.
De FastBreak-connector vermindert het risico dat de
drainagekatheter perongeluk wordt losgekoppeld. Gebruik
de FastBreak-connector niet samen met galkatheters.

INSTALLATIE VAN DE FASTBREAK

. Sluit het mannelijke Luer-uiteinde van de FastBreak-
connector aan op het open uiteinde van de universele
drainagekatheter en draai het met de klok mee. (Zie
Stap 2)

. Sluit het open vrouwelijke Luer-uiteinde van de
FastBreak-connector aan op het mannelijke Luer-
uiteinde van het externe vloeistofreservoir en draai het
met de klok mee. (Zie Stap 3)

. Bevestig de mannelijke en vrouwelijke uiteinden
van de FastBreak aan elkaar tot u een klikgeluid hoort.
(Zie Stap4en5)

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De FastBreak-connector is bedoeld als doorvoer
tussen een universele drainagekatheter en een extern
vloeistofreservoir.

VOORZORGSMAATREGELEN
« Volg de gebruiksaanwijzing en de richtlijnen van de
instelling bij het wegwerpen.
« Sla het instrument niet op onder extreme
omstandigheden.

+ Gebruik hetinstrument niet bij galtoepassingen

VOORZORGSVERKLARING HERGEBRUIK

Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet hergebruiken,
recycleren of opnieuw steriliseren. Hergebruik, recycleren
of opnieuw steriliseren kan de structurele integriteit van
het instrument in gevaar brengen en/of tot ontregeling
van hetinstrument leiden, wat op zijn beurt kan resulteren
in letsel, ziekte of dood van de patiént. Hergebruik,
recycleren of opnieuw steriliseren kan ook het risico
inhouden dat het instrument verontreinigd raakt en/
of dat patiéntbesmetting of kruisbesmetting ontstaat,
inclusief maar niet beperkt tot de overdracht van
besmettelijke ziekte(s) van de ene patiént naar de andere.
Verontreiniging van het instrument kan leiden tot letsel,
Ziekte of de dood van de patiént.
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@ Néo use se aembalagem estiver danificada.

@ Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

@ Néo o reutilize. Nao reesterilize.

@ Niet hergebruiken. Niet opnieuw steriliseren

EB] Consulte as instrugdes de uso

EB] Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

@ Venda individual ndo permitida.

@ Wordt niet los verkocht.

RONLY Atencéo: Leis federais dos EUA determinam que este
dispositivo s6 pode ser vendido por médicos ou sob
prescricao médica.

RONLY Let op: Onder de federale wetgeving van de Verenigde
Staten mag dit instrument alleen worden verkocht door
of op voorschrift van een arts.
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Swedish

BREAKAWAY-KONTAKT

FastBreak

BRUKSANVISNINGAR

BESKRIVNING

FastBreak™ breakaway-kontakt ar en kopplingsanordning
i tva delar, med en patientsida som ansluter till
draneringskateterns hubb, och en andra sida som ansluter
till draneringspasen under placering. Vid anvandning
go6r de tva (2) anslutna komponenterna det majligt for
vatska att passera obehindrat. Nar man applicerar variabel
styrka mot kateterns tub, |6sg6rs kopplingsanordningen.
FastBreak-kontakten minskar risken for att
draneringskatetern [6sgors av misstag. FastBreak-katetern
bor inte anvéndas med bilidra katetrar.

INSTALLATION AV FASTBREAK
. Anslut FastBreak-kontaktens luerdnde av
hantyp till den 6ppna dnden pé den universella
dréneringskatetern och vrid medurs. (Se steg 2)

Anslut FastBreak-kontaktens 6ppna @nde av hontyptill
den externa vatskereservoarens luerdnde av hantyp
och vrid medurs. (Se steg 3)

Anslut FastBreaks han- och honkontakter till varandra
tills du hor ett "klick". (Se steg 4 och 5)

ANVANDARANVISNINGAR

FastBreak-kontakten har som syfte att utgéra en ledning
mellan den allmédnna draneringskatetern och en extern
vétskereservoar.

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Folj instruktionerna for anvdandning, samt
institutionella riktlinjer for kassering.
« Forvara ej vid extrema forhallanden.
+ Anvanda ej for bilidra syften.

VIDTA FORSIKTIGHETSATGARDER VID
ATERANVANDNING

Enbart avsedd for anvédndning péa en enda patient.
Far ej ateranvdndas, ombearbetas eller omsteriliseras.
Ateranvandning, ombearbetning eller omsterilisering
kan skada enhetens strukturella integritet och/eller
leda till fel pa anordningen, vilket i sin tur kan leda till att
patienten skadas, insjuknar eller avlider. Ateranvandning,
ombearbetning eller omsterilisering kan ocksa skapa en
risk for att anordningen kontamineras och/eller orsaka
patientinfektion eller korsinfektioner, inklusive, men inte
begransat till, verféring av smittsamma sjukdomar fran
en patient till en annan. Kontaminering av enheten kan
leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.
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@ Anvénd ej om forpackningen har skadats.

@ Ateranvind ej. Far ej omsteriliseras.

EB] Seinstruktioner for anvandning.

Danish

FastBr(‘ak

BREAKAWAY CONNECTOR

BRUGSVEJLEDNING

BESKRIVELSE

FastBreak™ Breakaway Connector er en todelt kobling med
en patientside, der forbinder draenkateterets nav, og en
anden side, som forbinder dreenposen under placering.
Under brug tillader de to (2) tilsluttede komponenter at
passere vaesker frit. Ved pafering af variabel styrke mod
kateterroret vil koblingen lasne sig. FastBreak-stikket
mindsker risikoen for, at draenkateteret lgsnes utilsigtet.
FastBreak-stikket bor ikke anvendes med galdekateter.

INSTALLATION AF FASTBREAK

. Tilslut han-luerenden af FastBreak-stikket til den &bne
ende af det almindelige draenkateter og drej den med
uret. (Se trin 2)
Tilslut den abne hun-ende af FastBreak-stikket til han-
luerenden af det ydre vaeskereservoir og drej den med
uret. (Se trin 3)
Seet FastBreak han-stikket sammen med hun-stikket,
indtil du herer en kliklyd. (Se trin 4 og 5)

INDIKATIONER FORBRUG
FastBreak-stikket er beregnet til at fungere som en ledning
mellem et generelt dreenkateter og et ydre vaeskereservoir.

FORHOLDSREGLER
«+ Folg brugsanvisningerne og de institutionelle
retningslinjer for bortskaffelse.
+ Ma ikke opbevares under ekstreme forhold.
+ Maikke benyttesigaldeanvendelse.

FORSIGTIGHEDSERKLARING OM GENBRUG

Kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges, genbehandles
eller gensteriliseres. Genbrug, genbehandling eller
gensterilisering kan kompromittere den strukturelle
integritet af anordningen og/eller fore til en fejlagtig
anordning, som til gengzeld kan resultere i patientskade,
sygdom eller ded. Genbrug, genbehandling eller
gensterilisering kan ogsa skabe en risiko for kontaminering
af anordningen og/eller forarsage infektion eller
krydsinfektion hos patienten, herunder, men ikke
begraenset til, overfarsel af smitsomme sygdomme fra
patient il patient. Kontaminering af enheden kan medfere
patientskade, -sygdom eller -ded.
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@ Mé ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

@ Ma ikke genbruges. Ma ikke gensteriliseres

EB] Se brugsvejledningen

@ Ikke til individuel salg.

RONLY Forsigtig: Ifelge amerikansk (USA) lovgivning mé denne
enhed kun saelges af eller pa ordination af en leege.

@ Far ej séljas individuellt.

RONLY Forsiktighet: Federala lagar (USA) begrénsar
férsaljningen av denna enhet till att séljas av eller pa
order av en lakare.
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Greek
FastBreak
ATEMTIAGKHS L

OAHTIEZ XPHIHZ

MEPIFPAOH
O Z0vSeopoc AmepmAokr|¢ FastBreak™ amoteAeitat amd
800 amooTwpevVa PPN, HE TNV MAEUPA TOu aoBevi va
OUVSEETAL OTNV TNV TOU KABETHPA TIAPOXETEUONG KAl
N SeUTEPN TAEVPA VOl GUVEEETAL GTO GAKO TIAPOXETELONG
Katd tTnv tomoBétnon. Otav Bpiokovtal o€ xprion,
Ta 800 (2) ouvdedepéva eapTrHpATA EMTPEMTOLY TNV
£NeLBePN pon TWV LYPWV. Avaloya PE TV doknon
TiEONG 0TO CWAVA TOu KABETAPA, TA ATTOCTIWHEVA
pépn amocuvdéovtal. O ouvdeopoc FastBreak petwvet
TIG MBOAVOTNTEG AKOVUGIAG AMOCUVEECNC TOU GAKOU
mapoxétevong. O cuvdeopog FastBreak Sev Ba mpémet va
XPNOIHOTIOIEITAL UE XOANPOPOUG KABETHPEC.
XPHZH FASTBREAK
- Zuvb£0TE T0 apOEVIKG GKPO Luer Tou ouvSéopiou
FastBreak oTo avolkTo dkpo Tou kabetrpa
TIOPOXETEVUONG YEVIKNG XPrIONG KAl TIEPIOTPEYTE TIPOG
Ta 8e€1d. (BAEme Brjpa 2)

2. Tuvd£oTE TO ONAUKO AVOIKTO AKPO TOU CUVEETHOU
FastBreak 010 apoevikéd dkpo Luer Tou e§wtepikoy
OUAAEKTN LYPWV Kal TTEPIOTPEYTE TTPOG Ta Sedid.
(BAéme Brjpa 3)

. TUVSEOTE TOV APOEVIKO Kal BnAukd cuvdetrpa

Tou ouvdéapou FastBreak, péxpt va akoUoETE TOV
XOPOAKTNPIOTIKO X0 «KAIK». (BAETE Bripata 4 kat 5)

ENAEIZEIZ XPHZIHZ

O ouvdeopog FastBreaknpoopn(sml Y1 Xprion W aywyog
HeTagl Tou yevikou qusmpu TIAPOXETELONG KAl EVOG
£EWTEPIKOU GUNNEKTN LYPWV.

NPO®YAAZEIZ

+ AkoMlouBeite TI¢ 08nyieg xpriong Kat Tig EMiONHES

odnyiec andppupnc.

+ Mnv amoBnkeVETE O€ aKpaieg CUVONKEG.

+ Mnv xpnolorolgite yia Tn xoAndoxo kvoTn.
AHAQXH MPOAHWHZ ENANAXPHZIMOMOIHZIHZ
Ma pia xprion oe évav poévo acBevry. Mnv tnv
gmavayxpnotyomnoleite, emavenegepyaleote n
EMAVATIOOTEIPWOETE. H emavaypnaotponoinon, n
enavene&epyaoia i n emavanooteipwon evdéxeTal va
EMNPEACOUV APVNTIKA TN SOMIKN akepaldTNTa f/Kal
Va €XOUV WG ATTOTENECHUA TNV ACTOXIA TNG CUCKEUNG
KATL TO OTI0{0, HE TN OEIPA TOU, UMopEi va odnyroet
o€ TpavpaTiopd, acBévela i Bdvato Tou acBevouc.
H emavaypnotpomnoinon, n emaveneepyacia i n
£MavanooTeipwon eveExeTal emiong va dnuioupynoet
Kivéuvo pOAUVONG TG CUCKEUNG fi/Kal va TTPOKAAEDEL
Noipwén tou acBevoug iy Stactavpoupevn poAuvon
TOoU 000eVOUC, CUUTEPIAAUPBAVOUEVNG EVOEIKTIKA TNG
HeTadoong Aopwdwy voonuatwy amno évav aobevi oe
&Aov. H pdAuvon Tng GUGKEUNG Umopei va odnynoel oe
TPAVPATIONO, acBévela r) Bavato Tou aoBevouc.
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@ Na pnv xpnollormoleital Qv N CUCKEVAcia £XEl UMTOOTED

@ Mnv emavaypnotpomoleite. Mnv EMavVanmocTEIPWVETE

EB] ZupBouleuTeite TIG 08NYiES XPONG.
@ Agvnwheital xwploTd.
RONLY I'Ipocoxn H opoomovdiakry vouoBEclu TwvH.IMA.

EMTPENEI TV TTHANON TN CUYKEKPILEVNC OUTKEVAG
pévo amd latpd 1y Katdmy VIO laTpou.
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Turkish

FastBr(‘ak

GEGMELI KONNEKTOR

KULLANIM TALIMATLARI

ACIKLAMA

FastBreak™ Ge¢meli Konnektdr, uygulama sirasinda hasta
tarafi drenaj kateteri hub'ina, diger tarafi drenaj torbasina
baglanan iki parcali bir kaplindir. Kullanimda, iki (2) bagh
bilesen serbest sivi akigina izin verir. Kateter hortumuna
farkli siddette gli¢ uygulandiginda kaplin ayrilir. FastBreak
konnektor drenaj kateterinin yanlislikla ayrilma ihtimalini
azaltir. FastBreak konnektor biliyer kataterler ile birlikte
kullanilmamalidir.

FASTBREAK KURULUMU

. FastBreak konnektortin erkek ltier ucunu gok amach
drenaj kateterinin agik ucuna takin ve saat yoniinde
cevirin. (Bkz. 2. Adim)
FastBreak konnektoriin acik disi ucunu harici sivi
kabinin erkek ltier ucuna takin ve saat yoniinde cevirin.
(Bkz.3.Adim)
"Cit" sesini duyana kadar FastBreak erkek ve disi
konnektorlerini birbirine gegirin. (Bkz. 4. ve 5. Adim)

KULLANIM ENDiKASYONLARI
FastBreak konnektoriintin genel drenaj kateteri ile harici
sivi kabi arasinda kanal gérevi gérmesi amaglanmaktadir.

ONLEMLER
« Kullanim talimatini ve kurum yonetmeligini takip edin.

« Agir kosullarda muhafaza etmeyin.
« Biliyer uygulamalarinda kullanmayin.

TEKRAR KULLANIMI ONLEME BiLDiRiMi

Yalnizca tek hastada kullanim igindir. Tekrar kullanmayin,
tekrar islemden gecirmeyin veya tekrar sterilize etmeyin.
Tekrar kullanmak, tekrar islemden gegirmek veya tekrar
sterilize etmek cihazin yapisal buttinltgu icin tehlike
olusturabilir ve/veya akabinde hastanin zarar gérmesi,
hastalanmasi veya 6ltimuyle sonuclanabilecek sekilde
cihazin bozulmasina yol acabilir. Tekrar kullanim, tekrar
islemden gecirme veya tekrar sterilizasyon ayrica cihazda
kontaminasyon riski olusturabilir ve/veya enfeksiy6z
hastaliklarin bir hastadan digerine bulastiriimasi dahil
fakat bununla sinirli olmamak tzere hastada enfeksiyona
veya capraz enfeksiyona neden olabilir. Cihazin kontamine
Imasi hastanin zarar gérmesine, hastalanmasina veya
Uimtine neden olabilir.
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@ Ambalaj zarar gérmiigse kullanmayin

@ Yeniden kullanmayin. Yeniden sterilize etmeyin

EB] Kullanim talimatina bagvurun

@ Ayn satilmaz.

RONLY Dikkat: Federal (ABD) yasa, bu cihazin yalnizca bir hekime

Polish

SZYBKOZtACZE

FastBreak

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

OPIS
tacze zrywalne FastBreak™ to ztacze ztozone z dwéch
elementdw, z ktérych jeden zaktada sie po stronie
pacjenta na ztaczke drenu, a drugi podtacza sie do worka
drenazowego w trakcie jego zaktadania pacjentowi.
Podczas uzytkowania dwa (2) potaczone elementy
umozliwiaja swobodny przeptyw ptynu. Pod wptywem
pociggniecia z pewna sitg za dren tacze zrywalne
sie roztgczy. tacze zrywalne FastBreak zmniejsza
prawdopodobienstwo nieumysinego wyrwania drenu.
tacza zrywalnego FastBreak nie nalezy uzywac z drenami
odprowadzajacymi zot.

ZAKI’.ADANIELACZA ZRYWALNEGO FASTBREAK

1. Zatozy¢ meska korncowke typu luer szybkoztacza
FastBreak na wolna koricowke uniwersalnego drenu
iobroci¢ zgodnie z ruchem wskazéwek zegara. (Patrz
krok 2)

. Podtaczy¢ wolng zeriskg koncowke tacza zrywalnego
FastBreak do meskiej koncowki typu luer
zewnetrznego zbiornika ptynu i obréci¢ zgodnie
zruchem wskazéwek zegara. (Patrz krok 3)

. Potaczyc¢ elementy meski i zeniski tacza zrywalnego
FastBreak, az bedzie stycha¢ ,klikniecie”. (Patrz
krok 4i5)

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
tacze zrywalne FastBreak stuzy jako tacznik pomiedzy
uniwersalnym drenem a zewnetrznym zbiornikiem ptynu.

SRODKI OSTROZNOSCI
« Utylizujac wyréb nalezy postepowac zgodnie z
zaleceniami w instrukcjach uzytkowania i wytycznymi
instytudji.

+ Nie przechowywac w warunkach ekstremalnych.

« Nie uzywac z drenami odprowadzajacymi zofc.
OSTRZEZENIE DOTYCZACE PONOWNEGO UZYCIA
Do stosowania wytgcznie u jednego pacjenta. Nie
uzywad ponownie, nie przygotowywac do ponownego
uzycia ani nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie,
przygotowywanie do ponownego uzycia lub ponowna
sterylizacja mogg naruszy¢ integralnos¢ wyrobu lub
spowodowac jego uszkodzenie, co moze zkolei skutkowac
uszczerbkiem na zdrowiu, chorobg lub zgonem pacjenta.
Ponowne uzycie, przygotowanie do ponownego
uzycia lub ponowna sterylizacja mogg takze stwarzac
ryzyko zanieczyszczenia wyrobu lub powodowac
u pacjenta zakazenie lub zakazenie krzyzowe, m.in.
przenoszenie choréb zakaznych pomiedzy pacjentami.
Zanieczyszczenie wyrobu moze prowadzi¢ do uszczerbku
na zdrowiu, choroby lub zgonu pacjenta.
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Czech

FastBr(‘ak

ODPOJOVACI KONEKTOR

NAVOD K POUZITI

POPIS

Odpojovaci konektor FastBreak™ je dvoudilna spojka

s pripojenim k rozbocovaci odtokového katetru na strané

pacienta a druhou stranou, ktera se béhem umistovani

pripojuje k drenaznimu vaku. Pfi pouZiti mohou tyto dvé

(2) pripojené komponenty umoznovat volny prichod

tekutin. P¥i pouziti proménlivé sily proti hadicim katetru

dojde k rozpojeni spojky. Konektor FastBreak zmensuje

Sanci, ze bude odtokovy katetr neiimysiné odpojen.

Konektor FastBreak by nemél byt pouzivan spole¢né se

Zlucovymi katetry.

INSTALACE KONEKTORU FASTBREAK

. Pripojte konec sam¢iho lueru konektoru FastBreak
k otevienému konci viceti¢elového odtokového
katetru a otocte jim ve sméru hodinovych rucicek.
(vizKrok 2)

. Pfipojte otevieny konec samiciho lueru konektoru
FastBreak ke konci samciho lueru externiho rezervoéru
tekutiny a otocte jim ve sméru hodinovych rucicek.
(viz Krok 3)

. Pfipojujte sam¢i a samici konektory FastBreak k sobé
tak dlouho, dokud neuslysite , kliknuti”. (viz Kroky 4 a 5)

INDIKACE PRO POUZITI
Konektor FastBreak slouzi jako kandl mezi obecnym
drenaznim katetrem a externim zésobnikem tekutin.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

+ Dodrzujte pokyny k pouziti a instituciondini pokyny

pro likvidaci.

+ Neskladujte v extrémnich podminkach.

+ Nepouzivejte pfi bilidrni aplikaci
PROHLASENi K OPAKOVANEMU POUZITi
Urceno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Zabrarite
opakovanému pouziti, regeneraci nebo resterilizaci.
Opakované pouziti, regenerace nebo resterilizace mtze
narusit strukturalni celistvost zafizeni a/nebo muize vést
k poruse zafizeni s nasledkem poranéni, nemoci nebo
umrti pacienta. Opakované pouziti, zpracovani nebo
sterilizace mohou také predstavovat riziko kontaminace
zafizeni, pfipadné pacientovi zpUsobit infekci ¢i zkfizenou
infekci, mimo jiné vetné prenosu infekénich onemocnéni
z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace prostiedku
mUze vést k poskozeni, nemoci nebo imrti pacienta.
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@ Nepouzivejte, pokud doslo poskozeni obalu

@ Nepouzivejte opakované. Neresterilizujte
EB] Viz navod k pouziti

@ Samostatné neprodejné.

RONLY Upozornéni: Dle federalnich zékonl USA si tento
prostiedek maze koupit nebo objednat vyhradné lékat.

Bulgarian
FastBreak
-

WHCTPYKUUU 3A YNIOTPEBA

OMUCAHUE

MpekbcBawmaTt KoHekTop FastBreak™ ce cbctom ot
CbefnHeHne OT ABe 4YacCTh CbC CTPaHa OTKbM MayneHTa,
CBbp3Balla Ce C rMaBMHATa Ha peHaXHUA KaTeTbp
1 BTOpa CTpaHa, KOATO Ce CBbP3Ba KbM [jpeHaxHaTta
Top6uyKa No Bpeme Ha noctasaHeTo. Mpwn ynotpeba,
fABaTa (2) cBbp3aHyM KOMMOHEHTa nossonasat
TEeUHOCTWTe fJa NpemuHaBat cBo6ogHo. Mpu npunaraxe
Ha NPOMEeHMBA Cua CNpAMO TpbbaTa Ha KaTeTbpa
CbeAMHeHneTo ce paskaya. KoHekTop FastBreak Hamansasa
BEPOATHOCTTA [iPEHAXKHUNAT KaTeTbp Ala Gbjje oTCTpaHeH
no HesHuMaHue. KonekTop FastBreak He TpabBa aa ce
n3ron3Ba c bunuapHu KateTpu.

MOCTABAHE HA FASTBREAK
1. CBbpKETe MbXKUA NIyepoB Kpail Ha KOHEKTOP
FastBreak kbM OTBOpeHVA Kpaii Ha YHUBEepCanHna
[ipeHa)eH KaTeTbp U 3aBbpTeTe Mo NOCoKa Ha
YaCoBHVKOBaTa CTpesKa. (Bux cTbrka 2)

CBbpiKeTe OTBOPEHUA XKEHCKMN Kpail Ha KOHeKTop
FastBreak kbM OTBOpPEHMA MBXKM lyepoB Kpai Ha
BBHLUHNA pe3epBoap 3a TEYHOCT 1 3aBbpTeTe Mo
MOCOKa Ha YacoBHMKOBaTa CTperiKa. (B CTbrKa 3)

CB'bp)KeTe 3ae4HO MBbXKUTE N KEeHCKN KOHEKTOpU
FastBreak, fokato uyeTe WwpaksaHe. (Bvx CTbMKkm 4 1 5)

YKA3AHUA3AYNOTPEBA

KonekTop®bT FastBreak e npegHasHaueH aa cy»u Kato
TpbOONPOBOA MEXAY 06LMNA KaTETbP 3a fiPeHUpaHe n
BbHLLEH pe3epBoap 3a TeYHOCT.

MPEANA3HU MEPKU
- CneaBaiiTe MHCTPyKUWKUTe 3a ynoTpeba un
NHCTUTYLMOHANHNTE HaCOKN 3a N3XBbPIIAHE.
+ He cbxpaHsaBaliTe Npn eKCTPeMHM yCNoBUA.
« Hewsnonsgainte 3a npuNoXeHne 3a XnbykaTta

OOUUUMANHO NPEAYNPEXAEHUE 3A MOBTOPHA
YNOTPEBA

[la ce n3nonsea camo 3a eAvH nauueHT. He nsnonsgaire,
He obpaboTBaiTe 1 He CTepuaM3MpaNnTe NOBTOPHO.
MoBTopHaTa ynotpeba, npepaboTBaHe 1K NOBTOpHaTa
cTepunmnsauua moraT Cblo Aa cb3jajaT puck oT
3ambpcABaHe Ha YCTPOWCTBOTO U/UAW Aa NPUYUHAT
NHGeKUMA NN KpbcTocaHa NHEKUNA Ha NauueHTw,
BKJIIOUNTESTHO, HO He CaMo, NpeaBaHe Ha MHdeKLMo3Ha
60onecT(v) oT evH NaumMeHT Ha Apyr. loBTopHaTaynoTpeba,
noBTOpHaTa 06paboTKa MK NOBTOPHaTa CTepUIM3aLna
MorarT Cbli0 f1a Cb3AaJaT PUCKOBE OT 3aMbpCABAHIA Ha
VHCTPYMeHTa n/unu fa fosefaTt Ao nHbeKTupaHe Ha
nauymneHTa, v o KpbCTocaHa MHGEKLWA, BKIOUYUTENHO,
HO HeorpaHK1YaBaLLo ce 40 NpeaBaHe Ha MHPEKLMO3HO
3abonasaHe (3abonABaHVA) OT €AVH NaLNEHT Ha APYT.
3ambpcABaHETO Ha ype/ia MOXe f1a J0Be/ie 0 HapaHABaHe,
3abonasaHe nnu CMDBPT Ha naymeHTa.
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@ He n3nonsBatite, ako onakoBkaTa e yBpe/eHa.

Hungarian
FastBreak"
SZETKAPCSQLO v#
CSATLAKOZO 4

HASZNALATI UTASITAS

LEIRAS

A FastBreak™ szétkapcsol6 csatlakozd egy kétrészes
csatlakozd, amely a péciens oldalén az elvezeté katéter
szerelvényéhez, a masik oldalon pedig az elvezet6 zsakhoz
csatlakozik az elhelyezés soran. Hasznalat soran a két (2)
csatlakozo 6sszetevo kozott a folyadék akadalytalanul
aramolhat. A katétercsére gyakorolt véltakozo er6 hatésara
a csatlakozo kiold. A FastBreak csatalakozo csokkenti az
elvezetd katétercs véletlen levalasanak esélyét. A FastBreak
csatlakozo epediti katéterezésnél nem alkalmazhato.

A FASTBREAK HASZNALATBA VETELE

. Csatlakoztassa a FastBreak csatlakozo luer dugos
végét az altalanos célu elvezetd katéter nyitott
végéhez, és csavarja az dramutato jarasaval
megegyez6 irdnyba. (Lasd: 2. |épés)

. Csatlakoztassa a FastBreak csatlakozo aljzatos végét
a kulsé folyadéktartaly luer dugds végéhez, és
csavarja az oramutato jarasaval megegyez6 iranyba.
(Lésd: 3.1épés)

. Csatlakoztassa egymashoz kattanasig a FastBreak
csatlakozo dugds és aljzatos részét. (Lasd: 4. és 5. 1épés)

HASZNALATIUTMUTATO
A FastBreak csatlakozo éltalénos elvezet6 katéter és kiilsé
folyadéktartaly 6sszekotésére szolgal.

OVINTEZKEDESEK
+ Kovesse a hasznalati itmutatot és az intézet selejtezési
el6irasait.
+ Netarolja széls6séges kortilmények kozott.
« Epével kapcsolatos felhasznélasa tilos

UJRAFELHASZNALASRA VONATKOZO
OVINTEZKEDESEK

Csak egy betegnél alkalmazhaté. Ne hasznalja fel Gjra, ne
dolgozza fel Ujra és ne sterilizélja Gjra. Az Ujrafelhasznélas,
Ujrafeldolgozas vagy Ujra-sterilizalas veszélyeztetheti
az eszkoz épségét és/vagy az eszkdz meghibasodasdhoz
vezethet, ami a beteg sériilését, megbetegedését vagy
halalat okozhatja. Az Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy
Ujrasterilizalas ezenkiviil az eszkoz beszennyezédésének
kockazatatisfelveti,és/vagyfertézéshez, keresztfert6zéshez
vezethet a betegnél, egyebek mellett fert6z6 betegség(ek)
egyik betegrél a masikra vald atvitelével. Az eszkoz
beszennyezédése a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez
vagy halaldhoz vezethet.
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@ Ne hasznalja, ha a csomagolds sérdilt

@ Ne hasznalja Ujra. Ne sterilizalja Gjra

EB] Tanulményozza a hasznalati itmutatot

@ Egyedi értékesitése tilos.

RONLY Vigyézat! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi
torvényeinek értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos
altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.
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