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English

DRAINAGE SYSTEM

Drainage Kit

INSTRUCTIONS FOR USE

PRODUCT DESCRIPTION

The Aspira® Drainage Bag accesses the Aspira Valve Assembly to drain
accumulated fluid in the pleural (chest) or peritoneal (abdominal) cavity to
relieve symptoms associated with pleural effusions or malignant ascites. The
drainage bag attaches to the implanted catheter and is activated using an
in-line siphon pump.

INDICATIONS FOR USE

The Aspira Drainage Bag is indicated for use only with the Aspira Valve
Assembly for intermittent drainage.

CONTRAINDICATIONS
None known when used with the Aspira Valve Assembly.

WARNINGS

« 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, iliness or death. Reuse, reprocessing or resterilization may also create
a risk 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 to injury, illness or death of the patient.

Do not use excessive force on the valve or catheter. Excessive force or
incorrect usage may damage the device or cause accidental catheter
dislodgement.

Accessing the Aspira Valve Assembly with anything other than approved
devices may damage the valve.

Dispose of used product in accordance with accepted medical practice and
applicable local, state and federal regulations. Used product may present a
potential biohazard.

PRECAUTIONS

- BOONLY Caution - Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the
order of a physician.

« Do not drain more than 1,000 mL from the chest or more than 2,000 mL
from the abdomen in any one drainage session.

« Follow a clean procedure when accessing the catheter.

« Inspect kit to ensure all components are included.

« Make sure the drainage line is securely connected to the valve before
initiating drainage.

« Do not drain fluid through a damaged catheter.

« Do not use scissors or any sharp instruments on the catheter as that may
damage the catheter.

« If damage to the catheter does occur, place the supplied slide clamp
between the catheter damage and exit site and contact the patient’s
physician.

« Access the Aspira Valve Assembly using only Aspira approved devices.

« Akink or loop in the line can stop flow early. If this occurs, remove the kink
or loop and squeeze the siphon pump once again to restart flow.

« The patient should be instructed to contact their physician if:

- Patient develops a fever (body temperature above 100.5° F [38° C]),
notice redness, swelling, oozing or has pain at the exit site. These may be
signs of infection that may require treatment.

- Shortness of breath isn't relieved after draining 1,000 mL from the chest
or 2,000 mL from the abdomen at one time.

- The patient continues to experience symptoms, but little or no fluid
drains from the catheter.

- Less than 25-50 mL drains in 3 drainage procedures in a row.

- The appearance (color, thickness, etc.) of the fluid changes significantly
between drainages.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Pleural and peritoneal fluid drainage may result in any of the following

complications:

« Accidental catheter dislodgement, breakage or removal

« Exposure to bodily fluids

« Hypotension (low blood pressure) subsequent to drainage

« Infection

« Leakage

« Low flow rate/prolonged drainage

« Occlusion

« Pain during fluid removal

« Skin irritation or infection

PLEURAL (CHEST)

« Re-expansion pulmonary edema (swelling or fluid buildup in the lung due
to rapid re-expansion of the lung) is an additional complication that may
result from draining pleural fluid.

PERITONEAL (ABDOMEN)

« Electrolyte imbalance

« Loculation of peritoneal cavity
- Peritonitis

« Protein depletion

DRAINAGE INSTRUCTIONS

NOTE: Before beginning this procedure, read the “Contraindications’,
“Warnings”, “Precautions” and “Potential Complications” sections of these
instructions for use.

1. Remove and discard catheter valve cap from the catheter valve.

2. Wipe the end of the valve with an alcohol pad.

3. Pick up the connecting end of the drainage line and push it onto the end
of the catheter until you hear or feel a click. Gently tug on the drainage
line to make sure the connection is secure.

4. Place the bag on a flat service at least arm’s length below the patient’s
chest or abdomen. Gently squeeze the pump one time. It will slowly
re-expand as fluid fills the pump. Let fluid drain until the bag is full or
the fluid stops flowing.

CAUTION: A kink or loop in the line can stop flow early. If this occurs, remove

the kink or loop and gently squeeze the pump once again to restart flow.

CAUTION: Do not drain more than 1,000 mL from the chest or more than
2,000 mL from the abdomen in any one drainage session.

CAUTION: The patient should be instructed to contact their physician If:

- Patient develops a fever (body temperature above 100.5° F [38° C]),
redness, swelling, oozing or has pain at the exit site. These may be signs
of infection that may require treatment.

- Shortness of breath isn't relieved after draining 1,000 mL from the chest
or 2,000 mL from the abdomen at one time.

- The patient continues to experience symptoms, but little or no fluid
drains from the catheter.

- Less than 25-50 mL drains in 3 drainage procedures in a row.

- The appearance (color, thickness, etc.) of the fluid changes significantly
between drainages.

. When fluid flow stops or the bag is full, hold the catheter with one hand
and pinch the wings of the connector with the other hand until the
connector easily comes away from the catheter.

. Wipe the catheter valve with a new alcohol pad. Place the new valve
protector cap over the catheter valve.
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DESIGNATION

Lot Number

Catalog Number

Do Not Re-sterilize

Do Not Use If Package is Damaged and Consult Instruction
for Use

Single Use

Caution

il>eoe®

Sterilized Using Ethylene Oxide

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on
the order of a physician

This product can expose you to chemicals including
Di(2-ethylhexyl)phthalate, (DEHP), which is known to
the State of California to cause cancer and birth defects
or other reproductive harm. For more information go to
www.P65Warnings.ca.gov.

RONLY

Medical Device

Unique Device Identifier

Single Sterile Barrier

Consult Instructions for Use

For electronic copy scan QR code, or go to www.merit.
com/ifu and enter IFU ID. For printed copy, call U.S.A. or EU
Customer Service

Authorized Representative in European Community

Manufacturer
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DRAINAGE SYSTEM

Kit de drainage

MPLOI

PRODUIT

La poche de drainage Aspira® accéde au systeme de valve Aspira pour
drainer le liquide accumulé dans la cavité pleurale (poitrine) ou péritonéale
(abdomen) afin de soulager les symptémes liés a un épanchement pleural ou
une ascite maligne. La poche de drainage, qui se fixe au cathéter implanté, est
activée a l'aide d’'une pompe a siphon intégrée.

INDICATIONS D’EMPLOI

La poche de drainage Aspira est destinée a étre utilisée exclusivement avec le
systéme de valve Aspira pour un drainage par intermittence.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune contre-indication n'est connue en cas d’utilisation avec le systéme
de valve Aspira.

AVERTISSEMENTS

- Destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser, ne pas retraiter, ne pas

restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation risqueraient

de compromettre l'intégrité structurelle du dispositif et/ou de provoquer

une défaillance qui, a son tour, pourrait provoquer une blessure, une

maladie, voire le déces du patient. La réutilisation, le retraitement ou la

restérilisation pourraient également générer un risque de contamination

du dispositif et/ou provoquer une infection ou une infection croisée

du patient, y compris, sans s'y limiter, la transmission de maladie(s)

infectieuse(s) d'un patient a un autre. La contamination du dispositif

pourrait provoquer une blessure, une maladie, voire le décés du patient.

Veiller a ne pas exercer une force excessive sur la valve ou le cathéter.

Une force excessive ou une utilisation incorrecte risque d'endommager le

dispositif ou de provoquer le délogement accidentel du cathéter.

« En accédant au systéme de valve Aspira avec un autre élément que les
dispositifs approuvés, la valve risque d'étre endommagée.

« Mettre au rebut les produits usagés conformément aux pratiques médicales
reconnues et aux réglementations locales, régionales et nationales en vigueur.
Les produits usagés peuvent présenter un risque biologique potentiel.

PRECAUTIONS

. BONLY Mise en garde — La législation fédérale des Etats-Unis stipule que ce
produit ne doit étre vendu que par ou sur 'ordonnance d'un médecin.

« Ne pas drainer plus de 1 000 ml de liquide de la poitrine ou plus de
2 000 ml de I'abdomen au cours d’'une méme séance de drainage.

« Respecter la procédure d'asepsie lors de I'accés au cathéter.

- Inspecter le kit pour vérifier que tous les composants sont présents.

- S'assurer que la tubulure de drainage est correctement reliée a la valve
avant de commencer le drainage.

« Ne pas drainer de liquide en utilisant un cathéter endommagé.

« Ne pas utiliser de ciseaux ni d'instruments tranchants ou pointus sur le

cathéter sous peine de 'endommager.

En cas d'endommagement du cathéter, placer la pince a glissiere fournie

entre la partie endommagée du cathéter et le site de sortie avant de

contacter le médecin du patient.

« Accéder au systéme de valve Aspira en utilisant exclusivement des
dispositifs Aspira approuvés.

« Sila tubulure est entortillée ou bouclée, I'écoulement risque d'étre
rapidement interrompu. Si cela se produit, retirer la boucle ou I'entortillement
et presser a nouveau la pompe a siphon pour relancer I'écoulement.

- Le patient doit étre invité a prendre contact avec son médecin dans les cas
suivants :

- Fievre (température corporelle supérieure a 38 °C), rougeurs, cedéme,
suintement ou douleur au niveau du site de sortie. Il peut s'agir d'une
infection devant faire I'objet d’un traitement.

- Lessoufflement n'est pas soulagé aprés avoir drainé 1 000 ml de liquide
de la poitrine ou 2 000 ml de 'abdomen en une seule fois.

- Le patient continue de présenter des symptomes, mais peu ou pas de
liquide ne s'écoule du cathéter.

- Moins de 25 a 50 ml de liquide sont drainés au cours de 3 opérations de
drainage consécutives.

- L'apparence (a savoir, la couleur, Iépaisseur, etc.) du liquide change
sensiblement d'un drainage a l'autre.

COMPLICATIONS POTENTIELLES

Le drainage de liquide pleural ou péritonéal peut provoquer une ou plusieurs

des complications suivantes :

« Délogement, casse ou retrait accidentel du cathéter

« Exposition a des liquides corporels

- Hypotension (faible pression artérielle) suite au drainage

« Infection

- Fuite

« Ecoulement lent / Drainage prolongé

« Occlusion

« Douleur lors de I'enlévement des liquides

« Irritation ou infection cutanée

COMPLICATIONS PLEURALES (POITRINE)

« Un cedéme pulmonaire de réexpansion (gonflement ou accumulation de
fluide dans le poumon en raison de la réexpansion rapide du poumon) est une
autre complication pouvant étre provoquée par le drainage du liquide pleural.

COMPLICATIONS PERITONEALES (ABDOMEN)

« Déséquilibre des électrolytes

- Epanchements de la cavité péritonéale

« Péritonite

- Epuisement protéique

INSTRUCTIONS DE DRAINAGE

REMARQUE : avant de commencer cette procédure, il convient de lire les
rubriques intitulées « Contre-indications », « Avertissements », « Précautions »
et « Complications potentielles » de ce mode d’emploi.

1. Retirer et mettre au rebut le bouchon présent sur la valve du cathéter.

2. Nettoyer l'extrémité de la valve a I'aide d'une compresse imbibée d'alcool.

3. Saisir 'embout de raccordement de la tubulure de drainage et I'enfoncer
dans I'extrémité du cathéter jusqu’a entendre ou ressentir un déclic. Tirer
légérement sur la tubulure de drainage pour vérifier que les éléments
sont bien raccordés ensemble.

4. Positionner la poche sur une surface plane au moins a longueur de bras
sous la poitrine ou I'abdomen du patient. Presser doucement la pompe
une fois. La réexpansion se fera lentement au fur et a mesure que le
liquide remplit la pompe. Laisser le liquide s‘écouler jusqu’a ce que la
poche soit pleine ou que le liquide cesse de s'écouler.

MISE EN GARDE : si la tubulure est entortillée ou bouclée, I'écoulement

risque d’étre rapidement interrompu. Si cela se produit, retirer la boucle ou

I'entortillement et presser doucement la pompe a nouveau pour relancer

I'écoulement.

MISE EN GARDE : ne pas drainer plus de 1 000 ml de liquide de la poitrine

ou plus de 2 000 ml de I'abdomen au cours d'une méme séance de drainage.

MISE EN GARDE : |e patient doit étre invité a prendre contact avec son
médecin dans les cas suivants :

- Fievre (température corporelle supérieure a 38 °C), rougeurs, cedéme,
suintement ou douleur au niveau du site de sortie. Il peut s'agir d'une
infection devant faire I'objet d’un traitement.

- Lessoufflement n'est pas soulagé apres avoir drainé 1 000 ml de liquide
de la poitrine ou 2 000 ml de 'abdomen en une seule fois.

- Le patient continue de présenter des symptomes, mais peu ou pas
de liquide ne s'écoule du cathéter.

- Moins de 25 a 50 ml de liquide sont drainés au cours de 3 opérations
de drainage consécutives.

- L'apparence (a savoir, la couleur, I'épaisseur, etc.) du liquide change
sensiblement d'un drainage a l'autre.

Lorsque le liquide cesse de sécouler ou que la poche est pleine, maintenir
le cathéter d'une main et serrer les ailettes du raccord de l'autre jusqu’a
ce que le raccord se détache facilement du cathéter.

Nettoyer la valve du cathéter a I'aide d’une compresse neuve imbibée
d‘alcool. Placer le bouchon neuf de protection sur la valve du cathéter.
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SYMBOLE DESIGNATION

Date limite d'utilisation : AAAA-MM-JJ

Numéro de lot

Numéro de référence

Ne pas restériliser

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter
le mode d’emploi

Usage unique

> |®/®|®[F

Mise en garde

[remieleo

RONLY

Stérilisé a I'oxyde d'éthylene

Mise en garde : la |égislation fédérale des Etats-Unis stipule
que ce produit ne doit étre vendu que par ou sur ordonnance
d'un médecin

Ce produit peut vous exposer a des produits chimiques tels
que le Di(2-éthylhexyle)phtalate (DEHP), une substance
connue de I'Etat de Californie pour provoquer le cancer
ou des anomalies congénitales ou d'autres perturbations
de la reproduction. Pour en savoir plus, consulter le site
www.P65Warnings.ca.gov.

Dispositif médical

Identifiant unique du dispositif

Barriere stérile a usage unique

Consulter le mode d'emploi.

Pour une version électronique, scanner le code QR, ou se
rendre a |'adresse www.merit.com/ifu et saisir I'identification
du mode d’emploi. Pour un exemplaire papier, appeler le
service clientéle américain ou européen.

Représentant agréé au sein de I'Union européenne

Fabricant

E: = 098 =
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DRAINAGE SYSTEM

Kit di drenaggio

ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

La sacca di drenaggio Aspira® accede al gruppo valvola Aspira per drenare il
fluido accumulato nella cavita pleurica (torace) o peritoneale (addominale) in
modo alleviare i sintomi associati ai versamenti pleurici o alle asciti maligne.
La sacca di drenaggio si aggancia al catetere impiantato e viene attivata
mediante una pompa a sifone in linea.

INDICAZIONI PER L'USO
La sacca di drenaggio Aspira € indicata per I'uso esclusivamente con il gruppo
valvola Aspira per un drenaggio intermittente.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota, se utilizzata con il gruppo valvola Aspira.

AVVERTENZE

« Esclusivamente monopaziente. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare.

Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione possono compromettere
I'integrita strutturale del dispositivo e/o causarne il malfunzionamento che,
a sua volta, potrebbe provocare lesioni, malattie o la morte del paziente. Il
riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione possono anche rappresentare
un rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni

o infezioni crociate del paziente inclusa, ma non limitata a, la trasmissione
di malattie infettive da un paziente all‘altro. La contaminazione del
dispositivo pud provocare lesioni, malattie o la morte del paziente.

« Non applicare una forza eccessiva sulla valvola o sul catetere. Lapplicazione
di una forza eccessiva o I'uso inappropriato possono danneggiare il
dispositivo o causare lo spostamento accidentale del catetere.

« Accedendo al gruppo valvola Aspira mediante dispositivi diversi da quelli
approvati si pud danneggiare la valvola.

« Smaltire il prodotto usato in conformita alle prassi mediche accettate
e alle normative locali, statali e federali in vigore. Il prodotto usato puo
presentare un potenziale rischio biologico.

PRECAUZIONI

« RKONLY Attenzione - La legge federale (USA) limita la vendita di questo
dispositivo ai soli medici o dietro prescrizione medica.

« Non drenare piti di 1.000 ml dal torace o di 2.000 ml dall'addome in una
singola sessione.

« Attenersi a una procedura quasi asettica per accedere al catetere.

« Ispezionare il kit per assicurarsi che includa tutti i componenti.

« Prima di iniziare il drenaggio, assicurarsi che la relativa linea sia saldamente
collegata alla valvola.

« Non drenare fluidi utilizzando un catetere danneggiato.

« Non utilizzare forbici o strumenti appuntiti sul catetere, in quanto lo si
potrebbe danneggiare.

- Se si verificano danni al catetere, posizionare il morsetto scorrevole in
dotazione fra la posizione del danno del catetere e il sito di uscita quindi
contattare il medico del paziente.

« Accedere al gruppo valvola Aspira utilizzando esclusivamente dispositivi
approvati da Aspira.

« Gli attorcigliamenti e le anse della linea possono interrompere il flusso
anticipatamente. Se cio accade, rimuovere |'attorcigliamento o I'ansa
e premere un‘altra volta la pompa a sifone per riavviare il flusso.

- E necessario istruire il paziente a contattare il medico se:

- |l paziente sviluppa febbre (temperatura corporea superiore a 38 °C)
o si nota rossore, gonfiore, gemizio o dolore nel sito di uscita. Questi
possono essere segni di infezione e richiedere un trattamento.

- Il respiro affannoso non viene alleviato drenando 1.000 ml dal torace
02.000 ml dall'addome in una singola sessione.

- Il paziente continua ad accusare sintomi, ma dal catetere non fuoriesce
fluido o ne esce una quantita minima.

- Siricavano meno di 25-50 ml di fluido in 3 procedure di drenaggio
effettuate I'una di seguito all'altra.

- L'aspetto (colore, viscosita, ecc.) del fluido cambia in modo significativo
fra un drenaggio e l'altro.

POTENZIALI COMPLICAZIONI

Il drenaggio dei fluidi pleurico e peritoneale potrebbe causare una o piti delle
seguenti complicazioni:

- Spostamento, rottura o rimozione accidentali del catetere

« Esposizione a fluidi corporei

- Ipotensione (bassa pressione arteriosa) successiva a drenaggio
« Infezione

« Perdite

- Bassa portata/drenaggio prolungato

« Occlusione

« Dolore durante la rimozione dei fluidi

« Irritazione o infezione cutanea

FLUIDO PLEURICO (TORACE)

« La riespansione dell'edema polmonare (gonfiore o accumulo di fluidi nel
polmone dovuto alla rapida riespansione del polmone stesso) rappresenta
una complicazione aggiuntiva che potrebbe derivare dal drenaggio del
fluido pleurico.

FLUIDO PERITONEALE (ADDOME)
« Squilibrio elettrolitico

« Loculazione della cavita peritoneale
« Peritonite

« Deplezione di proteine

ISTRUZIONI DI DRENAGGIO

NOTA: prima di iniziare la procedura, leggere le sezioni “Controindicazioni’,
“Avvertenze’, “Precauzioni” e “Potenziali complicazioni” delle presenti
istruzioni per I'uso.

1. Rimuovere il tappo dalla valvola del catetere e smaltirlo.

2. Pulire I'estremita della valvola con un tampone imbevuto di alcool.

3. Afferrare l'estremita di connessione della linea di drenaggio e spingerla
sull'estremita del catetere finché non si avverte uno scatto. Con delicatezza,
tirare la linea di drenaggio per verificare che il collegamento sia saldo.

4. Posizionare la sacca su un piano orizzontale a una distanza pari ad almeno
la lunghezza del braccio, sotto il torace o I'addome del paziente. Premere
una volta, con delicatezza, la pompa. La pompa tornera lentamente
a espandersi man mano che verra riempita dal fluido. Lasciare drenare
il fluido finché la sacca non si riempie o non si interrompe il flusso.

ATTENZIONE: gli attorcigliamenti e le anse della linea possono interrompere

il flusso anticipatamente. Se cio accade, rimuovere |'attorcigliamento o I'ansa

e premere un‘altra volta la pompa, con delicatezza, per riavviare il flusso.

ATTENZIONE: non drenare piu di 1.000 ml dal torace o di 2.000 ml
dall'addome in una singola sessione.

ATTENZIONE: & necessario istruire il paziente a contattare il medico se:

- Il paziente sviluppa febbre (temperatura corporea superiore a 38 °C),
rossore, gonfiore, gemizio o dolore nel sito di uscita. Questi possono
essere segni di infezione e richiedere un trattamento.

- Il respiro affannoso non viene alleviato drenando 1.000 ml dal torace
02.000 ml dall'addome in una singola sessione.

- Il paziente continua ad accusare sintomi, ma dal catetere non fuoriesce
fluido o ne esce una quantita minima.

- Siricavano meno di 25-50 ml di fluido in 3 procedure di drenaggio
effettuate I'una di seguito all‘altra.

- L'aspetto (colore, viscosita, ecc.) del fluido cambia in modo significativo
fra un drenaggio e I'altro.

5. Quando il flusso si interrompe o la sacca é piena, afferrare il catetere
con una mano e schiacciare le alette del connettore con I'altra, finché
quest’ultimo non si separa agevolmente dal catetere.

6. Pulire la valvola del catetere utilizzando un nuovo tampone imbevuto di
alcool. Posizionare il nuovo tappo di protezione della valvola sulla valvola
del catetere.

SIMBOLO DESIGNAZIONE

Data di scadenza: AAAA-MM-GG

Numero di lotto

Numero di catalogo

Non risterilizzare

Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare
le Istruzioni per 'uso

Monouso

Attenzione

Sterilizzato con ossido di etilene

Attenzione: la legge federale (USA) limita la vendita di questo
dispositivo ai soli medici o dietro prescrizione medica.
Questo prodotto puo esporre a sostanze chimiche tra cui
di-(2-etilesil) ftalato (DEHP) che, secondo quanto noto allo
Stato della California, provocano cancro, malformazioni
congenite o danni agli organi riproduttivi. Per maggiori
informazioni visitare il sito www.P65Warnings.ca.gov

Dispositivo medico

Identificazione unica del dispositivo

Barriera sterile singola

Consultare le Istruzioni per I'uso
Per una copia elettronica, eseguire la scansione del codice

[:Ii] QR oppure visitare il sito www.merit.com/ifu e immettere I''lD
presente nelle istruzioni per I'uso. Per una copia stampata,
contattare il Servizio clienti negli Stati Uniti d’America o
nell'Unione Europea.

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea

Produttore
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DRAINAGE SYSTEM

Drainageset

GEBRAUCHSANWEISUNG

PRODUKTBESCHREIBUNG

Der Aspira® Drainagebeutel dient als Zugang zur Aspira Ventilbaugruppe
zum Ableiten von angesammelter Flissigkeit aus der Pleura- (Thorax) oder
Peritonealh6hle (Abdomen), wodurch Symptome, die mit einem Pleuraerguss
oder einem malignen Aszites assoziiert sind, gelindert werden kénnen. Der
Drainagebeutel wird mit dem implantierten Katheter verbunden und tiber
eine in die Leitung integrierte Siphonpumpe aktiviert.

ANWENDUNGSHINWEISE
Der Aspira Drainagebeutel ist ausschlieBlich zur Verwendung mit der Aspira
Ventilbaugruppe zwecks einer intermittierenden Drainage vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN
Bei einer Verwendung mit der Aspira Ventilbaugruppe sind keine
Kontraindikationen bekannt.

WARNHINWEISE

« ZurVerwendung bei nur einem Patienten. Nicht wiederverwenden,
wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren. Eine Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder Resterilisation beeintrachtigt u. U. die strukturelle
Integritdt des Produkts bzw. kann ein Produktversagen verursachen, was
wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren kann. Eine
Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation kann das Risiko
einer Kontamination des Produkts bergen und/oder eine Infektion des Patienten
bzw. eine Kreuzinfektion zur Folge haben, darunter u. a. die Ubertragung von
Infektionskrankheiten von einem Patienten auf den anderen. Eine Kontamination
des Produkts kann zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.

« Keine tibermaBige Kraft auf das Ventil oder den Katheter anwenden. Ein

ubermaBiger Krafteinsatz oder eine unsachgemafe Verwendung kann

Produktschdden oder eine unbeabsichtigte Katheterdislokation zur Folge

haben.

Das Herstellen eines Zugangs zur Aspira Ventilbaugruppe mit Vorrichtungen,

die nicht zugelassen sind, kann Ventilschéden zur Folge haben.

Gebrauchte Produkte geméaR anerkannter medizinischer Praxis

und in Ubereinstimmung mit den geltenden lokalen, Landes- und

Bundesvorschriften entsorgen. Gebrauchte Produkte kdnnen eine

potenzielle Biogefahr darstellen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« RONLY Achtung: Nach US-amerikanischem Recht darf dieses Produkt nur
von einem Arzt oder auf eine drztliche Anordnung hin abgegeben werden.

« In einer einzelnen Drainagesitzung niemals mehr als 1.000 ml aus dem
Thorax bzw. niemals mehr als 2.000 ml aus dem Abdomen drainieren.

« Beim Verbinden mit dem Katheter eine sterile Vorgehensweise einhalten.

« Das Set auf Vollstandigkeit aller Komponenten priifen.

« Darauf achten, dass die Drainageleitung fest mit dem Ventil verbunden ist.
Erst danach die Drainage einleiten.

- Niemals eine Flussigkeitsdrainage durch einen beschadigten Katheter
vornehmen.

- Niemals mit einer Schere oder sonstigen scharfen oder spitzen Instrumenten
am Katheter arbeiten, da diese den Katheter beschadigen kénnen.

« Falls der Katheter beschadigt wird, die im Lieferumfang enthaltene
Gleitklemme zwischen Schadstelle und Austrittsstelle anbringen.
AnschlieBend den Arzt des Patienten verstandigen.

« Den Zugang zur Aspira Ventilbaugruppe nur mit fiir Aspira zugelassenen
Vorrichtungen herstellen.

« Knicke oder Kriammungen in der Leitung kénnen den Durchfluss vorzeitig
unterbinden. In einem solchen Fall zunéachst den Knick bzw. die Kriimmung
beheben. AnschlieBend zum erneuten Einleiten der Drainage die
Siphonpumpe ein weiteres Mal betatigen.

« In den folgenden Fillen sollte der Patient seinen Arzt kontaktieren:

- Der Patient bekommt Fieber (Kérpertemperatur Gber 38 °C [100,5 °F])
oder bemerkt Rétungen, Schwellungen oder Ausfluss an der
Austrittsstelle oder hat dort Schmerzen. Dies konnen Anzeichen einer
Infektion sein, die mdglicherweise eine Behandlung erfordert.

- Nach einer Drainage von 1.000 ml aus dem Thorax bzw. 2.000 ml aus
dem Abdomen in einer einzelnen Sitzung liegt keine Linderung einer
Kurzatmigkeit vor.

- Der Patient hat weiterhin Symptome, obwohl aus dem Katheter nur
wenig bis keine Flissigkeit austritt.

- Bei 3 aufeinanderfolgenden Drainagesitzungen werden weniger als 25
bis 50 ml drainiert.

- Das Erscheinungsbild (Farbe, Viskositat usw.) der Fliissigkeit verandert
sich von Drainage zu Drainage signifikant.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Pleura- und Peritonealdrainagen kénnen die folgenden Komplikationen zur

Folge haben:

« Unbeabsichtigte Katheterdislokation, -brechung oder -entfernung

« Exposition gegentiber Korperfliissigkeiten

- Drainagebedingte Hypotonie (niedriger Blutdruck)

« Infektion

« Leckage

- Niedrige Flussrate/Verlangerte Drainage

« Okklusion

« Schmerzen bei der Flissigkeitsdrainage

« Hautreizung oder -infektion

PLEURAHOHLE (THORAX)

- Eine zusétzliche Komplikation, die aus einer Drainage von Pleurafliissigkeit
resultieren kann, ist ein Reexpansionsédem der Lunge (Anschwellen
der oder Flussigkeitsansammlung in der Lunge aufgrund einer rapiden
Reexpansion der Lunge).

PERITONEALHOHLE (ABDOMEN)

« Stérung des Elektrolythaushaltes

« Lokulation der Peritonealhdhle

« Peritonitis

« Proteinverlust

ANWEISUNGEN ZUR DRAINAGE

HINWEIS: Vor Beginn dieses Verfahrens die Abschnitte ,Kontraindikationen’,
+Warnhinweise”, ,Vorsichtshinweise” und ,M6gliche Komplikationen”
in dieser Gebrauchsanweisung lesen.

1. Die Verschlusskappe des Katheterventils vom Katheterventil trennen.
AnschlieBend entsorgen.
2. Das Ende des Ventils mit einem Alkoholtupfer abwischen.
3. Das Verbindungsende der Drainageleitung fassen. AnschlieBend
auf das Katheterende schieben, bis es horbar oder spirbar einrastet.
Um sicherzustellen, dass die Verbindung fest ist, vorsichtig an der
Drainageleitung ziehen.
4. Den Beutel unterhalb der Thorax- bzw. Abdomenhdéhe des Patienten
auf mindestens Armlange Abstand auf einer flachen Unterlage ablegen.
Die Pumpe behutsam einmal betétigen. Die Pumpe dehnt sich langsam
wieder aus, wihrend sie sich mit Flssigkeit fillt. Warten, bis der Beutel
mit Fliissigkeit gefillt ist oder keine Fliissigkeit mehr austritt.
VORSICHT: Knicke oder Kriimmungen in der Leitung kdnnen den Durchfluss
vorzeitig unterbinden. In einem solchen Fall zunachst den Knick bzw. die
Krimmung beheben. AnschlieBend zum erneuten Einleiten der Drainage die
Pumpe behutsam ein weiteres Mal betatigen.

VORSICHT: In einer einzelnen Drainagesitzung niemals mehr als 1.000 ml aus
dem Thorax bzw. niemals mehr als 2.000 ml aus dem Abdomen drainieren.

VORSICHT: In den folgenden Féllen sollte der Patient seinen Arzt kontaktieren:

- Der Patient bekommt Fieber (Kérpertemperatur Gber 38 °C [100,5 °F])
oder bemerkt Rtungen, Schwellungen oder Ausfluss an der
Austrittsstelle oder hat dort Schmerzen. Dies konnen Anzeichen einer
Infektion sein, die moglicherweise eine Behandlung erfordert.

- Nach einer Drainage von 1.000 ml aus dem Thorax bzw. 2.000 ml aus
dem Abdomen in einer einzelnen Sitzung liegt keine Linderung einer
Kurzatmigkeit vor.

- Der Patient hat weiterhin Symptome, obwohl aus dem Katheter nur
wenig bis keine Flussigkeit austritt.

- Bei 3 aufeinanderfolgenden Drainagesitzungen werden weniger als 25
bis 50 ml drainiert.

- Das Erscheinungsbild (Farbe, Viskositat usw.) der Flussigkeit verandert
sich von Drainage zu Drainage signifikant.

5. Wenn keine Fliissigkeit mehr austritt oder der Beutel vollstandig gefiillt
ist, den Katheter mit einer Hand fassen. AnschlieBend die Fliigel der
Steckverbindung mit der anderen Hand zusammendrticken, bis sich die
Steckverbindung leicht vom Katheter trennen lasst.

Das Katheterventil mit einem ungebrauchten Alkoholtupfer abwischen.
Die neue Ventilschutzkappe auf das Katheterventil setzen.
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SYMBOL ERKLARUNG
g Verwendbar bis: JJJJ-MM-TT

Chargennummer

Artikelnummer

Nicht erneut sterilisieren

Bei beschédigter Verpackung nicht verwenden und
Gebrauchsanweisung beachten

Nicht wiederverwenden

> 60| ®|®

Achtung

[remileo

RONLY

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Achtung: Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses
Gerat nur von einem Arzt oder auf eine arztliche Anordnung
hin abgegeben werden.

Durch dieses Produkt kénnen Sie mit Chemikalien in Kontakt
kommen, unter anderem mit Di (2-ethylhexyl) phthalat (DEHP),
das im Bundesstaat Kalifornien dafiir bekannt ist, Krebs oder
Geburtsdefekte oder andere reproduktionsbezogene Schaden
zu verursachen. Weitere Informationen finden Sie unter
www.P65Warnings.ca.gov.
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Medizinprodukt

Eindeutige Geratekennung (Unique Device Identifier)

Einfache Sterilbarriere

Gebrauchsanweisung beachten

Sie konnen eine elektronische Kopie erhalten, indem Sie den
QR-Code scannen oder www.merit.com/ifu besuchen und dann
IFU ID eingeben. Eine gedruckte Kopie kénnen Sie telefonisch
aus den USA oder dem Kundendienst in Europa anfordern.

Bevollmachtigter in der Europdischen Gemeinschaft

Hersteller
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Spanish

DRAINAGE SYSTEM

Kit de drenaje

INSTRUCCIONES DE U

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
La bolsa de drenaje Aspira® accede al conjunto de vélvulas Aspira para drenar
el liquido acumulado en la cavidad pleural (pecho) o peritoneal (abdominal)
a fin de aliviar los sintomas asociados con derrames pleurales o ascitis
maligna. La bolsa de drenaje se conecta al catéter implantado y se acciona
con una bomba de sifén en linea.

INDICACIONES DE USO
La bolsa de drenaje Aspira esta disefada solo para realizar drenaje
intermitente con el conjunto de valvulas Aspira.

CONTRAINDICACIONES
No hay contraindicaciones conocidas cuando se utiliza con el conjunto
de vélvulas Aspira.

ADVERTENCIAS

« Para usar solo una vez. No volver a utilizar, procesar ni 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. Volver a utilizar, procesar o esterilizar el dispositivo
también podria producir riesgos de contaminacién 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.

No aplique fuerza excesiva sobre la valvula o el catéter. La fuerza

excesiva o el uso incorrecto pueden danar el dispositivo o causar

el desprendimiento accidental del catéter.

El acceso al conjunto de valvulas Aspira con otros dispositivos que no sean
los aprobados puede producir dafos en la vélvula.

Deseche el producto utilizado segun las préacticas médicas aceptables

y en virtud de las normas locales, estatales y federales. Los productos
utilizados pueden constituir un posible riesgo bioldgico.

PRECAUCIONES

« KONLY 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.

« No drene méas de 1000 ml del pecho o mas de 2000 ml del abdomen
en una sola sesion de drenaje.

« Siga un procedimiento de limpieza cuando acceda al catéter.

« Revise el kit para asegurarse de que incluya todos los componentes.

« Asegurese de que la linea de drenaje esté conectada firmemente a la
vélvula antes de iniciar el drenaje.

« No drene el liquido con un catéter dafiado.

« No utilice tijeras ni cualquier otro instrumento afilado en el catéter, ya que
lo pueden dafar.

- Si se producen danos en el catéter, coloque la abrazadera deslizante
proporcionada entre la parte afectada del catéter y el sitio de salida,

y comuniquese con el médico del paciente.

« Acceso al conjunto de valvulas Aspira solo con los dispositivos Aspira
aprobados.

« Un retorcimiento o bucle en la linea pueden detener el flujo con antelacion.
Si esto ocurre, elimine el retorcimiento o bucle y apriete la bomba de sifon
nuevamente para restablecer el flujo.

- Se debe indicar al paciente que se comunique con el médico en caso de que:

- Presente fiebre (temperatura corporal superior a los 38 °C [100,5 °F]),
note enrojecimiento, hinchazén, supuracion o sienta dolor en el sitio
de salida. Es posible que estos sean signos de infecciéon que puedan
requerir tratamiento.

- La respiracion dificultosa no se alivie luego de drenar 1000 ml del pecho
02000 ml del abdomen de una sola vez.

- El paciente sigue experimentando sintomas, pero se drena poco o nada
del liquido del catéter.

- Se drena una cantidad inferior de entre 25 y 50 ml en 3 procedimientos
de drenaje consecutivos.

- El aspecto (color, espesor, etc.) del liquido cambia considerablemente
entre los drenajes.

POSIBLES COMPLICACIONES

El drenaje de liquido pleural y peritoneal puede dar lugar a una de las

siguientes complicaciones:

« Desprendimiento, rotura o extraccion accidentales del catéter

« Exposicién a fluidos corporales

« Hipotension (disminucion de la presion sanguinea) posterior al drenaje

« Infeccion

« Filtracion

« Tasa de flujo baja o drenaje prolongado

« Oclusiéon

« Dolor durante la extraccion del liquido

« Irritacién o infeccién cutanea

PLEURAL (PECHO)

« La reexpansion del edema pulmonar (hinchazén o acumulacion de liquido
en los pulmones debido a su rapida reexpansion) es una complicacion
adicional que se puede producir como consecuencia del drenaje del
liquido pleural.

PERITONEAL (ABDOMEN)

« Desequilibrio electrolitico

« Loculacion en la cavidad peritoneal

- Peritonitis
« Disminucion del nivel de proteinas

INSTRUCCIONES DE DRENAJE

NOTA: Antes de iniciar este procedimiento, lea las secciones
“Contraindicaciones’, “Advertencias’, “Precauciones”y “Posibles complicaciones”
de estas instrucciones de uso.

1. Extraigay deseche la tapa de valvula del catéter de la vélvula del catéter.

2. Limpie el extremo de la valvula utilizando un apésito con alcohol.

3. Levante el extremo de conexion de la linea de drenaje y empujelo hasta
el final del catéter, hasta oir o sentir un clic. Tire suavemente de la linea de
drenaje para asegurarse de que la conexion esté segura.

4. Coloque la bolsa en una superficie plana a una distancia minima de
un brazo por debajo del pecho o el abdomen del paciente. Apriete
suavemente la bomba una vez. Se reexpandera de forma paulatina, a
medida que el liquido llene la bomba. Deje que el liquido se drene hasta
que la bolsa se llene, o bien hasta que el liquido deje de fluir.

PRECAUCION: Un retorcimiento o bucle en la linea pueden detener el flujo

con antelacion. Si esto ocurre, elimine el retorcimiento o bucle y apriete la

bomba con suavidad nuevamente para restablecer el flujo.

PRECAUCION: No drene més de 1000 ml del pecho o més de 2000 ml del
abdomen en una sola sesién de drenaje.

PRECAUCION: Se debe indicar al paciente que se comunique con el médico
en caso de que:

- Presente fiebre (temperatura corporal superior a los 38 °C [100,5 °F]),
enrojecimiento, hinchazén, supuracién o sienta dolor en el sitio de
salida. Es posible que estos sean signos de infeccion que puedan
requerir tratamiento.

- La respiracion dificultosa no se alivie luego de drenar 1000 ml del pecho
02000 ml del abdomen de una sola vez.

- El paciente sigue experimentando sintomas, pero se drena poco o nada
del liquido del catéter.

- Se drena una cantidad inferior de entre 25 y 50 ml en 3 procedimientos
de drenaje consecutivos.

- El aspecto (color, espesor, etc.) del liquido cambia considerablemente
entre los drenajes.

“

Cuando el liquido deje de fluir o la bolsa se llene, sostenga el catéter con
una mano y apriete las alas del conector con la otra hasta que este se
salga facilmente del catéter.

Limpie la vélvula del catéter con un nuevo apdsito con alcohol. Coloque
la nueva tapa protectora de la valvula en la valvula del catéter.

o

siMBOLO DESIGNACION

Fecha de caducidad: DD-MM-AAAA

Numero de lote

Numero de catdlogo

No volver a esterilizar

No utilice el producto si el envase esta danado. Consulte las
Instrucciones de uso.

Para un solo uso

Precaucion

Esterilizado con 6xido de etileno

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.

Este producto puede exponerlo a productos quimicos, incluido
el ftalato de bis (2-etilhexilo) (DEHP) que, segun el estado de
California, puede producir cancer y anomalias congénitas
u otros dafnos reproductivos. Para obtener mas informacion,
visite www.P65Warnings.ca.gov.

Dispositivo médico

Identificador tnico del dispositivo

O Barrera estéril Unica

Consulte las Instrucciones de uso.

Para obtener una copia electrénica, escanee el cédigo QR

o visite la pagina www.merit.com/ifu e introduzca el ID de las
Instrucciones de uso (IFU). Para obtener una copia impresa,
llame al Servicio de atencién al cliente en los Estados Unidos
olaUE.

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Fabricante




Portuguese

DRAINAGE SYSTEM

Kit de drenagem

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

DESCRIGAO DO PRODUTO

O saco de drenagem Aspira® acede ao conjunto de vélvulas Aspira para drenar
o liquido acumulado na cavidade pleural (térax) ou peritoneal (abdominal)
para aliviar os sintomas associados as efusdes pleurais ou as ascites malignas.
O saco de drenagem liga-se ao cateter implantado e é ativado através de uma
bomba sifao em linha.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO
O saco de drenagem Aspira é indicado para ser utilizado apenas com
o conjunto da valvula Aspira para drenagem intermitente.

CONTRAINDICAGOES
Desconhecidas quando utilizado com o conjunto da valvula Aspira.

ADVERTENCIAS

« Para utilizagdo num Unico paciente. Nao reutilize, ndo reprocesse nem volte
a esterilizar. A reutilizacao, reprocessamento ou reesterilizacdo podera
comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou conduzir a falha
do dispositivo que, por sua vez, poderd resultar em lesées, doenca ou morte
do paciente. A reutilizagao, reprocessamento ou reesterilizagao podera
também criar um risco de contaminagao do dispositivo e/ou provocar uma
infecdo do paciente ou infegdo cruzada, incluindo, entre outros, a transmissao
de doenca(s) infeciosa(s) de um paciente para outro. A contaminagéo
do dispositivo podera provocar lesdes, doenca ou a morte do paciente.

« Néo utilize forga excessiva na valvula ou no cateter. A forca excessiva ou a
utilizagdo incorreta podem danificar o dispositivo ou causar o deslocamento
acidental do cateter.

« O acesso ao conjunto da valvula Aspira com qualquer outro dispositivo

além dos aprovados pode danificar a valvula.

Elimine os produtos usados em conformidade com as praticas médicas

aceites e os regulamentos federais, estatais e locais aplicaveis. Um produto

usado pode apresentar um potencial risco biol6gico.

PRECAUGOES

« RONLY Atencao - A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por
ou segundo a prescricao de um médico.

« Nao drene mais de 1000 ml do térax ou mais de 2000 ml do abdémen
numa Unica sessdo de drenagem.

« Siga um procedimento limpo ao aceder ao cateter.

- Inspecione o kit para garantir que todos os componentes estdo incluidos.

Certifique-se de que a linha de drenagem esta firmemente ligada a valvula

antes de iniciar a drenagem.

« Nao drene o fluido através de um cateter danificado.

Nao utilize tesouras nem instrumentos afiados no cateter, pois tal pode

danificar o cateter.

- Se danificar o cateter, coloque o grampo deslizante fornecido entre o local
onde o cateter esta danificado e o local de saida do mesmo e entre em
contacto com o médico do paciente.

« Aceda ao conjunto da vélvula Aspira utilizando apenas dispositivos

aprovados pela Aspira.

Uma dobra ou um lago na linha pode parar o fluxo antecipadamente. Se

isto ocorrer, remova a dobra ou o lago e aperte novamente a bomba sifao

para reiniciar o fluxo.

« O paciente deve ser instruido a entrar em contacto com o médico se:

- O paciente desenvolver febre (temperatura corporal acima de 38 °C
[100,5 °F]), detetar vermelhiddo, inchaco, gotejamento ou se tiver dor
no local de saida. Estes podem ser sinais de infegdo, a qual pode necessitar
de tratamento.

- Afalta de ar néo é aliviada apds drenar 1000 ml do térax ou 2000 ml
do abdémen de uma sé vez.

- O paciente continua a apresentar sintomas, mas nao é drenado qualquer
fluido do cateter ou é drenada uma pequena quantidade de fluido.

- Drenagens com uma quantidade inferior a 25-50 ml em 3 procedimentos
de drenagem consecutivos.

- A aparéncia (cor, espessura, etc.) do fluido muda significativamente
entre as drenagens.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

A drenagem de fluido pleural e peritoneal pode resultar em qualquer uma das

seguintes complicagoes:

« Deslocamento, rutura ou remocao acidental do cateter

« Exposicao a fluidos corporais

« Hipotensao (pressdo arterial baixa) apds drenagem

« Infecdo

- Fuga

« Taxa de fluxo baixa/drenagem prolongada

« Obstrucéo

« Dor durante a remogéo do fluido

« Infecdo ouirritagdo da pele

PLEURAL (TORAX)

« A reexpansdo do edema pulmonar (inchago ou acumulagao de fluido
no pulméao devido a rapida reexpansao do pulmao) é uma complicagao
adicional que pode resultar da drenagem do fluido pleural.

PERITONEAL (ABDOMEN)

« Desequilibrio de eletrdlitos

« Loculagdo da cavidade peritoneal

- Peritonite

« Deplecéo proteica

INSTRUGOES DE DRENAGEM

NOTA: antes de iniciar este procedimento, leia as sec¢des “Contraindicacoes’,

“Avisos’, “Precaucdes” e “Potenciais complicagdes” das presentes instrugoes

de utilizagdo.

1. Retire e elimine a tampa da vélvula do cateter da valvula do cateter.

2. Limpe a extremidade da vélvula com uma compressa com alcool.

3. Levante a extremidade da ligacdo da linha de drenagem e empurre-a para
a extremidade do cateter até ouvir ou sentir um clique. Puxe ligeiramente
alinha de drenagem para se certificar de que a ligagao esté segura.

4. Coloque o saco numa superficie plana a uma distancia segura abaixo
do térax ou abdémen do paciente. Aperte suavemente a bomba uma
vez. Esta expande-se lentamente & medida que o fluido enche a bomba.
Deixe o fluido drenar até que o saco esteja cheio ou o fluido pare de fluir.

ATENGAO: Uma dobra ou um lago na linha pode parar o fluxo antecipadamente.

Se isto ocorrer, remova a dobra ou o lago e aperte novamente e de forma suave

a bomba para reiniciar o fluxo.

ATENGAO: Nao drene mais de 1000 ml do térax ou mais de 2000 ml do
abdémen numa tnica sessao de drenagem.

ATENGAO: o paciente deve ser instruido a entrar em contacto com o médico se:

- O paciente desenvolver febre (temperatura corporal acima de 38 °C[100,5 °F),
vermelhidao, inchago, gotejamento ou se tiver dor no local de saida. Estes
podem ser sinais de infegdo, a qual pode necessitar de tratamento.

- Afalta de ar ndo é aliviada apds drenar 1000 ml do térax ou 2000 ml
do abdémen de uma sé vez.

- O paciente continua a apresentar sintomas, mas nao é drenado qualquer
fluido do cateter ou é drenada uma pequena quantidade de fluido.

- Drenagens com uma quantidade inferior a 25-50 ml em 3 procedimentos
de drenagem consecutivos.

- A aparéncia (cor, espessura, etc.) do fluido muda significativamente
entre as drenagens.

5. Quando o fluxo do fluido parar ou o saco estiver cheio, segure o cateter
com uma mao e aperte as asas do conector com a outra, até que o conector
saia facilmente do cateter.

6. Limpe a vélvula do cateter com uma nova compressa com alcool.
Coloque a nova tampa de protecéo da valvula sobre a valvula do cateter.

SiMBOLO DESIGNACAO

g Prazo de validade: AAAA-MM-DD

L Numero de lote

Numero de catélogo

Nao reesterilizar

N&o utilizar caso a embalagem esteja danificada e consultar
as instrugdes de utilizacdo

Utilizagdo Unica

Atencao

Esterilizado com 6xido de etileno

HE=eEn

Atencao: A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo
por ou segundo a prescri¢do de um clinico

Este produto pode expé-lo a produtos quimicos, incluindo
di(2-etilhexil)ftalato (DEHP), reconhecido pelo Estado
da Califérnia como causador de cancro e malformagdes
congénitas ou outros problemas reprodutivos. Para obter mais
informacoes, aceda a www.P65Warnings.ca.gov.

RONLY

Dispositivo médico

Identificador de dispositivo unico

Barreira estéril individual

Consultar as Instrucdes de Utilizacao

Para obter uma copia eletronica, digitalizar o cddigo QR

ou aceder a www.merit.com/ifu e introduza o ID de IFU. Para
obter uma copia impressa, contactar o Servigo de Apoio

ao Cliente dos E.U.A. ou da UE.

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Fabricante
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Portuguese-Brazil

DRAINAGE SYSTEM

Kit de Drenagem

INSTRUGCOES DE USO

DESCRIGAO DO PRODUTO

Abolsa de drenagem Aspira® acessa o conjunto de vélvulas Aspira para drenar
o fluido acumulado na cavidade pleural (térax) ou peritoneal (abdominal)
para aliviar os sintomas associados a derrames pleurais ou ascites malignas.
A bolsa de drenagem é conectada ao cateter implantado e é ativada usando
uma bomba tipo sifao.

INDICACOES DE USO
A bolsa de drenagem Aspira é indicada para uso somente com o conjunto
de vélvulas Aspira para drenagem intermitente.

CONTRAINDICAGOES
Nenhuma contraindicagao conhecida quando usado com o conjunto
de vélvulas Aspira.

ADVERTENCIAS

« Apenas para uso em um Unico paciente. Nao reutilize, reprocesse, nem
reesterilize. A reutilizagdo, reprocessamento ou reesterilizagdo pode
comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou fazer com que o
dispositivo ndo funcione, o que, por sua vez, pode resultar em lesao, doenca ou
morte do paciente. A reutilizagao, reprocessamento ou reesterilizagao também
pode gerar risco de contaminagao do dispositivo e/ou causar infeccdo ou
infeccdo cruzada do paciente, incluindo, entre outras, a transmissdo de doenca(s)
infecciosa(s) de um paciente para outro. A contaminagao do dispositivo pode
levar a lesao, doenca ou morte do paciente.

« Néo use forga excessiva na valvula ou no cateter. Forga excessiva ou uso
incorreto pode danificar o dispositivo ou causar deslocamento acidental
do cateter.

« O acesso ao conjunto de valvulas Aspira com outro dispositivo que nao seja

aprovado pode danificar a vélvula.

Descarte o produto usado de acordo com a pratica médica aceita e os

regulamentos locais, estaduais e federais aplicaveis. O produto usado pode

apresentar um risco biolégico em potencial.

PRECAUGOES

« RONLY Cuidado - Leis federais dos EUA determinam que este dispositivo
56 pode ser vendido por médicos ou sob prescricdo médica.

« Nao drene mais de 1.000 mL do térax ou mais de 2.000 mL do abdome em
uma sessao de drenagem.

« Realize um procedimento limpo ao acessar o cateter.

- Verifique o kit para garantir que todos os componentes estejam incluidos.

« Verifique se a linha de drenagem esta firmemente conectada a valvula
antes de iniciar a drenagem.

« Nao drene o fluido através de um cateter danificado.

« N&o use tesouras ou instrumentos afiados no cateter, porque vocé pode
danificé-lo.

- Se o cateter for danificado, coloque o grampo deslizante fornecido entre
o local danificado e o orificio de saida do cateter e entre em contato com
o médico do paciente.

« Acesse o conjunto de valvulas Aspira usando apenas dispositivos
aprovados pela Aspira.

« Uma dobra ou n6 na linha pode interromper o fluxo precocemente. Se isso
ocorrer, remova a dobra ou a lagada e aperte a bomba tipo sifao mais uma
vez para reiniciar o fluxo.

« O paciente deve ser instruido a entrar em contato com seu médico se:

- Apresentar febre (temperatura corporal acima de 38 °C [100,5 °F]) ou
vermelhiddo, inchago, secre¢ao ou sente dor no orificio de saida do
cateter. Estes podem ser sinais de infeccao que requer tratamento.

- Nao houver alivio da falta de ar apés a drenagem de 1.000 mL do térax
ou 2.000 mL do abdome de uma s6 vez.

- O paciente continuar a sentir sintomas, com pouco ou nenhum fluido
sendo drenado do cateter.

- Menos de 25 a 50 mL drenados em trés procedimentos de drenagem
seguidos.

- A aparéncia (cor, espessura etc.) do fluido muda significativamente entre
as drenagens.

POSSIVEIS COMPLICAGOES

A drenagem de liquido pleural e peritoneal pode resultar em uma das

seguintes complicagdes:

« Deslocamento, ruptura ou remogao acidental do cateter

« Exposicao a fluidos corporais

« Hipotensao (pressao arterial baixa) subsequente a drenagem

« Infeccao

- Vazamento

- Baixa vazao/drenagem prolongada

« Ocluséo

« Dor durante a remocéo de liquidos

« Irritagdo ou infecgao da pele

PLEURAL (TORAX)

« A reexpansao do edema pulmonar (inchago ou aciimulo de fluido no
pulmao devido a rapida reexpansao do pulmao) é uma complicagao
adicional que pode derivar da drenagem do fluido pleural.

PERITONEAL (ABDOME)

« Desequilibrio eletrolitico

« Loculagdo da cavidade peritoneal

« Peritonite

« Deplecéo de proteinas

INSTRUCOES DE DRENAGEM

NOTA: Antes de iniciar este procedimento, leia as se¢oes “Contraindicagoes’,
“Adverténcias’, “Precaugdes” e “Possiveis Complicagoes” destas instrugoes de uso.

1. Remova e descarte a tampa da valvula do cateter.
2. Limpe a extremidade da vélvula com uma compressa de alcool.
3. Segure a extremidade da conexao da linha de drenagem e
empurre-a para dentro da extremidade do cateter até ouvir ou sentir
um clique. Puxe cuidadosamente a linha de drenagem para garantir que
a conexao esteja segura.
4. Coloque a bolsa sobre uma superficie plana, que tenha pelo menos
o comprimento do brago abaixo do térax ou do abdome do paciente.
Aperte cuidadosamente a bomba uma vez. Ela se expandira lentamente
a medida que o fluido enche a bomba. Deixe o fluido escorrer até que
a bolsa esteja cheia ou até que ele pare de fluir.
ATENGAO: Uma dobra ou né na linha pode interromper o fluxo precocemente.
Se isso ocorrer, remova a dobra ou o né e aperte suavemente a bomba mais
uma vez para reiniciar.

ATENGAO: Nio drene mais de 1.000 mL do térax ou mais de 2.000 mL do
abdome em uma sessao de drenagem.

ATENGAO: O paciente deve ser instruido a entrar em contato com seu médico se:

- Apresentar febre (temperatura corporal acima de 38 °C [100,5 °F]) ou
vermelhidao, inchago, secrecdo ou sente dor no orificio de saida do
cateter. Estes podem ser sinais de infeccao que requer tratamento.

- Nao houver alivio da falta de ar ap6s a drenagem de 1.000 mL do térax
ou 2.000 mL do abdome de uma s6 vez.

- O paciente continuar a sentir sintomas, com pouco ou nenhum fluido
sendo drenado do cateter.

- Menos de 25 a 50 mL drenados em trés procedimentos de drenagem
seguidos.

- A aparéncia (cor, espessura etc.) do fluido muda significativamente entre
as drenagens.

Quando o fluxo de fluido parar ou a bolsa estiver cheia, segure o cateter
com uma méao e aperte as asas do conector com a outra mao até que o
conector se solte facilmente do cateter.

Limpe a valvula do cateter com uma nova compressa de élcool. Coloque
uma nova tampa protetora sobre a vélvula do cateter.
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N&o use se a embalagem estiver danificada e consulte
as instrugdes de uso
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Esterilizado com 6xido de etileno

Cuidado: Leis federais dos EUA determinam que este
dispositivo s6 pode ser vendido por médicos ou sob
prescricdo médica

Este produto pode expd-lo a produtos quimicos, incluindo
di(-2-etil-hexil-)ftalato (DEHP), que é conhecido no Estado da
Califérnia por causar cancer e doengas congénitas ou outros
danos reprodutivos. Para obter mais informacgdes, acesse
www.P65Warnings.ca.gov.
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Dispositivo Médico

Identificador Unico de Dispositivo

Barreira estéril Gnica

Consulte as Instrugdes de Uso

Para obter uma cépia eletronica, leia o cédigo QR, ou visite o
site www.merit.com/ifu e digite IFU ID. Para obter uma cépia
impressa, telefone para o Servico de Atendimento ao Cliente
dos EUA ou da UE

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Fabricante
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Dutch

DRAINAGE SYSTEM

Drainagekit

GEBRUIKSINSTRUCTIES

PRODUCTBESCHRUVING

De Aspira® Drainagezak biedt toegang tot de Aspira Klepeenheid om opgehoopt
vocht te draineren naar de pleurale holte (borstholte) of peritoneale holte
(buikholte), om zo symptomen te verlichten die verband houden met pleurale
effusies of kwaadaardige ascites. De drainagezak wordt bevestigd aan de
geimplanteerde katheter en geactiveerd met behulp van een in-line sifonpomp.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
De Aspira Drainagezak is alleen geindiceerd voor gebruik met de Aspira
Klepeenheid voor intermitterende drainage.

CONTRA-INDICATIES
Niet bekend bij gebruik met de Aspira Klepeenheid.

WAARSCHUWINGEN

« 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 het instrument leiden, wat weer kan resulteren in letsel,
ziekte of overlijden 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 overlijden van de patiént.

« Oefen geen overmatige kracht uit op de klep of katheter. Overmatige

kracht of onjuist gebruik kan het apparaat beschadigen of ertoe leiden

dat de katheter per ongeluk losraakt.

Toegang tot de katheterklep met iets anders dan voor het Aspira

Drainagesysteem goedgekeurde apparaten kan de klep beschadigen.

« Gebruikte instrumenten moeten worden afgevoerd conform de aanvaarde
medische praktijk en de toepasselijke wet- en regelgeving. Gebruikt
product kan een potentieel biologisch risico opleveren.

VOORZORGSMAATREGELEN
« RONLY Let op - Onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag
dit instrument alleen worden verkocht op voorschrift van een arts.
« Draineer in geen enkele drainagesessie meer dan 1000 ml vanuit de
borstholte of meer dan 2000 ml vanuit de buikholte.
« Volg een schone procedure bij het verkrijgen van toegang tot de katheter.
« Inspecteer de kit om er zeker van te zijn dat alle onderdelen zijn inbegrepen.
« Zorg ervoor dat de drainagelijn goed is aangesloten op de klep voordat
u de drainage start.
« Draineer geen vocht via een beschadigde katheter.
« Gebruik geen schaar of scherpe instrumenten op de katheter, omdat dit
de katheter kan beschadigen.
« Als de katheter beschadigd raakt, plaatst u de meegeleverde schuifklem
tussen de beschadiging van de katheter en de uitgangslocatie van
de katheter en neemt u contact op met de arts van de patiént.
« Benader de Aspira Klepeenheid uitsluitend met door Aspira goedgekeurde
apparaten.
« Een knik of lus in de leiding kan de flow vroegtijdig stoppen. Als dit
gebeurt, verwijdert u de knik of lus en knijpt u de sifonpomp nogmaals
in om de flow opnieuw te starten.
« De patiént moet worden geinstrueerd om contact op te nemen met de arts als:
- de patiént koorts krijgt (lichaamstemperatuur boven 38 graden Celsius), of
roodheid, zwelling, vochtlekkage of pijn op de uitgangslocatie opmerkt.
Dit kunnen tekenen van infectie zijn die mogelijk behandeling vereisen.
- kortademigheid niet afneemt nadat in één keer 1000 ml vanuit
de borstholte of 2000 ml vanuit de buikholte is gedraineerd.
- de patiént symptomen blijft ondervinden, maar er weinig of geen vocht
uit de katheter komt.
- minder dan 25-50 ml in 3 drainageprocedures achter elkaar wordt
gedraineerd.
- het uiterlijk (kleur, dikte, enz.) van de vloeistof wezenlijk verandert
tussen de drainages.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Pleurale en peritoneale vochtdrainage kan leiden tot een van de volgende

complicaties:

+ Onbedoeld losraken, breken of verwijderen van de katheter

« Blootstelling aan lichaamsvloeistoffen

« Hypotensie (lage bloeddruk) na drainage

« Infectie

- Lekkage

« Lage doorstroomsnelheid/langdurige drainage

« Occlusie

« Pijn tijdens het verwijderen van vocht

« Huidirritatie of infectie

PLEURAAL (BORSTHOLTE)

« Longoedeem met heruitzetting (zwelling of vochtophoping in de long als
gevolg van snelle heruitzetting van de long) is een extra complicatie die
kan ontstaan door het draineren van pleuravocht.

PERITONEAAL (BUIKHOLTE)

- Verstoorde elektrolytenbalans

« Loculatie van buikholte

« Peritonitis

« Eiwitdepletie

INSTRUCTIES VOOR DRAINAGE

OPMERKING: Lees voordat u met deze procedure begint de secties
“Contra-indicaties”, “Waarschuwingen’, “Voorzorgsmaatregelen” en “Mogelijke
complicaties” van deze gebruiksaanwijzing.

1. Verwijder de dop van de katheterklep en gooi deze weg.

2. Veeg het uiteinde van de klep schoon met een gaasje met alcohol.

3. Pak het aansluiteinde van de drainagelijn op en duw deze op het
uiteinde van de katheter tot u een klik hoort of voelt. Trek voorzichtig aan
de drainagelijn om te controleren of de aansluiting goed vastzit.

4. Plaats de zak op een vlakke plek, ten minste een armlengte onder de
borst of buik van de patiént. Druk de pomp één keer voorzichtig in. Deze
zal langzaam weer uitzetten als het vocht de pomp vult. Laat het vocht
weglopen totdat de zak vol is of totdat het vocht niet meer stroomt.

LET OP: Een knik of lus in de leiding kan de flow vroegtijdig stoppen. Als dit

gebeurt, verwijdert u de knik of lus en knijpt u de pomp voorzichtig nogmaals

in om de flow opnieuw te starten.

LET OP: Draineer in geen enkele drainagesessie meer dan 1000 ml vanuit de
borstholte of meer dan 2000 ml vanuit de buikholte.

LET OP: De patiént moet worden geinstrueerd om contact op te nemen met
de arts als:
- de patiént koorts krijgt (lichaamstemperatuur boven 38 graden Celsius), of
roodheid, zwelling, vochtlekkage of pijn op de uitgangslocatie opmerkt.
Dit kunnen tekenen van infectie zijn die mogelijk behandeling vereisen.
- kortademigheid niet afneemt nadat in één keer 1000 ml vanuit de
borstholte of 2000 ml vanuit de buikholte is gedraineerd.
- de patiént symptomen blijft ondervinden, maar er weinig of geen vocht
uit de katheter komt.
- minder dan 25-50 ml in 3 drainageprocedures achter elkaar wordt
gedraineerd.
- het uiterlijk (kleur, dikte, enz.) van het vocht wezenlijk verandert tussen
de drainages.

w

. Wanneer de vochtstroom stopt of de zak vol is, houdt u de katheter met
één hand vast en knijpt u de vleugels van de connector met de andere
hand in totdat de connector gemakkelijk van de katheter los komt.

. Veeg de katheterklep schoon met een nieuw gaasje met alcohol. Plaats
de nieuwe beschermkap van de klep over de katheterklep.

o
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Catalogusnummer

Niet opnieuw steriliseren

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is en raadpleeg
de gebruiksinstructies

Voor eenmalig gebruik
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Gesteriliseerd met ethyleenoxide

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

Dit product kan u blootstellen aan chemicalién,
waaronder bis (2-ethylhexyl) ftalaat (DEHP), die in de staat
Californié worden beschouwd als stoffen die kanker en
aangeboren afwijkingen of andere reproductieve schade
kunnen veroorzaken. Ga voor meer informatie naar
www.P65Warnings.ca.gov.

A

Medisch instrument

Unieke apparaat-1D

Enkelvoudig steriel barrieresysteem

Raadpleeg de gebruiksinstructies

Voor een elektronische kopie: scan de QR-code of ga naar
www.merit.com/ifu en typ IFU ID. Voor een gedrukt
exemplaar: bel de klantenservice in de VS of de EU

Geautoriseerd vertegenwoordiger in de EU

Fabrikant
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Swedish

DRAINAGE SYSTEM

Dranagesats

BRUKSANVISNING

PRODUKTBESKRIVNING

Aspira®-dranagepasen kommer at Aspira-ventilenheten i syfte att tappa
ansamlad vétska i pleurahalan (brostet) eller bukhinnehalan (buken) for
att lindra symtom som forknippas med vatskeutgjutning i lungsécken
eller malign ascites. Dranagepasen fasts pa den implanterade katetern och
aktiveras med en sifonpump i slangen.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Aspira-dranagepasen ar endast avsedd att anvandas med Aspira-ventilenheten
for intermittent dranering.

KONTRAINDIKATIONER

Ingen kénd vid anvandning med Aspira-ventilenheten.

VARNINGAR

« Enbart avsedd for anvandning pé en enda patient. Far ej ateranvandas,
ombearbetas eller omsteriliseras. Ateranvindning, ombearbetning eller
omsterilisering kan skada anordningens strukturella integritet eller leda till
fel pa anordningen, vilket i sin tur kan leda till att patienten skadas, insjuknar
eller avlider. Ateranvindning, ombearbetning eller omsterilisering kan ocksa
skapa en risk for att anordningen kontamineras eller orsaka patientinfektion
eller korsinfektioner, inklusive, men inte begrénsat till, overféring av
smittsamma sjukdomar fran en patient till en annan. Kontaminering av
anordningen kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.
Anvand inte for mycket kraft pa ventilen eller katetern. For mycket

kraft eller felaktig anvandning kan skada katetern eller gora att den
oavsiktligt rubbas.

Om andra anordningar dn sadana som har godkants ansluts till
Aspira-ventilenheten kan ventilen skadas.

Kassera den anvénda produkten i enlighet med godkand medicinsk

praxis och géllande foreskrifter. Den anvanda produkten ska hanteras

som biologiskt avfall.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« RONLY Forsiktighet: Enligt federal lagstiftning (i USA) far denna anordning
endast séljas av eller pa order av lakare.

- Tappa inte mer @n 1 000 ml fran brostet eller mer @n 2 000 ml fran buken
under en dranagesession.

« Folj en ren rutin vid dtkomst till katetern.

« Inspektera satsen och kontrollera att alla komponenter & med.

« Kontrollera att dranageslangen ar ordentligt ansluten till ventilen innan
tappningen paborjas.

« Tappa inte vatska genom en skadad kateter.

« Anvand inte en sax eller andra vassa instrument pa katetern eftersom den
kan skadas.

+ Om katetern skadas ska du placera den medfoljande glidklamman mellan
kateterskadan och utgéngsstallet och kontakta patientens ldkare.

« Endast Aspira-godkanda anordningar far anslutas till Aspira-ventilenheten.

« Enkink eller 6gla pa slangen kan stoppa flodet i fortid. Om detta intraffar reder
du ut kinken eller glan och pressar sifonpumpen igen for att starta om flodet.

- Patienten ska instrueras att kontakta lakare om:

- Han eller hon far feber (kroppstemperatur 6ver 38 °C), observerar
rodnad, svullnad eller vétskning eller har ont i utgangsstllet. Dessa
symtom kan vara tecken pa infektion som kraver behandling.

- Andndden inte lindras nar 1 000 ml frén brostet eller 2 000 ml fran buken
har tappats vid ett tillfélle.

- Patienten fortsatter att ha symtom, men lite eller ingen vatska rinner
fran katetern.

- Mindre &n 25-50 ml tappas vid tre dranageprocedurer i rad.

- Utseendet (fargen, tjockleken osv.) pa vatskan @ndras avsevart mellan
drdnageprocedurerna.

MOJLIGA KOMPLIKATIONER

Pleuralt och peritonealt vatskedranage kan leda till ndgon av féljande

komplikationer:

« Katetern rubbas, gar sonder eller lossnar av misstag

« Exponering for kroppsvatskor

« Hypotension (lagt blodtryck) efter dranageproceduren

« Infektion

« Lackage

« Lag flodeshastighet/utdragen dranageprocedur

« Ocklusion

« Smarta under vétsketappning

« Hudirritation eller -infektion

PLEURALT (BROST)

« Lungédem i en snabbt expanderande lunga (re-expansion pulmonary edema,
svullnad eller vétskebildning i lungan pga. snabb expansion av lungan) &r
ytterligare en komplikation som dranage av pleuravatska kan leda till.

PERITONEALT (BUK)

« Elektrolytobalans

« Lokulation av bukhinnehalan
« Bukhinneinflammation

« Proteinnedbrytning

DRANAGEANVISNINGAR

OBS! Las avsnitten Kontraindikationer, Varningar, Forsiktighetsatgarder

och Majliga komplikationer i den har bruksanvisningen innan proceduren

paborjas.

1. Taloss och kassera kateterventilsskyddet fran kateterventilen.

2. Torka av ventilens ande med en injektionstork.

3. Taupp den anslutande @nden av dranageslangen och tryck fast den
pa dnden av katetern tills du hor eller kénner ett klick. Dra forsiktigt i
drénageslangen och kontrollera att anslutningen sitter ordentligt.

4. Placera pasen pa en plan yta minst en armlangd under patientens brost
eller buk. Pressa pumpen forsiktigt en gang. Den expanderar l[angsamt
medan vétska fyller pumpen. Tappa vatska tills pasen &r full eller vatskan
slutar rinna.

FORSIKTIGHET: En kink eller 6gla pa slangen kan stoppa flodet i fortid.

Om detta intraffar reder du ut kinken eller 6glan och pressar pumpen igen

forsiktigt for att starta om flodet.

FORSIKTIGHET: Tappa inte mer &n 1 000 ml fran brostet eller mer &n 2 000 ml
fran buken under en dranagesession.

FORSIKTIGHET: Patienten ska instrueras att kontakta lkare om:

- Han eller hon far feber (kroppstemperatur dver 38 °C), observerar
rodnad, svullnad eller vétskning eller har ont i utgangsstéllet. Dessa
symtom kan vara tecken pa infektion som kraver behandling.

- Andnéden inte lindras nar 1 000 ml frén brostet eller 2 000 ml fran buken
har tappats vid ett tillfélle.

- Patienten fortsatter att ha symtom, men lite eller ingen vatska rinner
frén katetern.

- Mindre dn 25-50 ml tappas vid tre dranageprocedurer i rad.

- Utseendet (fargen, tjockleken osv.) pa vatskan d@ndras avsevart mellan
dranageprocedurerna.

L

Nar vétskeflodet upphor eller pasen blir full ska du hélla katetern med
ena handen och klamma ihop vingarna pa kopplingen med den andra
handen tills kopplingen enkelt lossnar fran katetern.

Torka av kateterventilen med en ny injektionstork. Satt fast det nya
ventilskyddet pa kateterventilen.

o

SYMBOL BETECKNING

g Anvind senast: AAAA-MM-DD

Partinummer

Katalognummer

Far ej atersteriliseras

Las bruksanvisningen och anvand ej om férpackningen ar
skadad

Engdngsanvédndning

Forsiktighet

[reueleo

Steriliserad med etenoxid

Forsiktighet: Enligt federal lag (i USA) far denna anordning
endast saljas av eller pa order av ldkare.

Produkten kan medfcra exponering fér kemikalier, till exempel
di(2-etylhexyl) ftalat (DEHP), somidelstaten Kalifornien arkand for
att orsaka cancer, fosterskador eller andra reproduktionsskador.
Mer information finns pa www.P65Warnings.ca.gov.

Medicinteknisk produkt

Unik enhetsidentifiering

Enkel steril barriar

Las bruksanvisningen

For elektronisk kopia, skanna QR-koden eller ga till
www.merit.com/ifu och ange IFU ID. Fér en tryckt kopia,
ring kundtjansten i USA eller EU

Auktoriserad representant i EU

Tillverkare

YEECR




Danish

DRAINAGE SYSTEM

Draenageseet

BRUGSANVISNING

PRODUKTBESKRIVELSE

Aspira® draenposen giver adgang til Aspira-ventilenheden for at draene
akkumuleret vaeske i hulrummet pleuralt (brystkassen) eller peritonealt
(bughulen) for at lindre symptomer i forbindelse med pleuraeffusion eller
malign ascites. Dreenposen fastgeres til det implanterede kateter og aktiveres
ved hjaelp af en inline-haevertpumpe.

INDIKATIONER FOR BRUG

Aspira-draeenposen er kun beregnet til brug sammen med Aspira-
ventilenheden til periodisk draenage.

KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte ved brug sammen med en Aspira ventilenhed.

ADVARSLER

« Udelukkende til brug pa én patient. Ma ikke genbruges, genbehandles
eller resteriliseres. Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan
kompromittere udstyrets strukturelle integritet og/eller fore til funktionssvigt,
som kan resultere i patientskade, -sygdom eller -ded. Genbrug,
genbehandling eller resterilisering kan ogsa medfere risiko for kontaminering
af udstyret og/eller forarsage infektion eller krydsinfektion hos patienten,
herunder, men ikke begraenset til, overforsel af smitsomme sygdomme
fra patient til patient. Kontaminering af anordningen kan resultere
i patientskade, -sygdom eller -ded.

« Brug ikke overdreven kraft pa ventilen eller kateteret. Overdreven kraft eller
forkert brug kan beskadige enheden eller forarsage utilsigtet lasrivelse af
kateteret.

« Adgang til Aspira-ventilenheden med alt andet end det godkendte udstyr
kan beskadige ventilen.

« Bortskaf brugte produkter i overensstemmelse med godkendt medicinsk
praksis og geeldende lokale, regionale og nationale bestemmelser.

Det brugte produkt kan udgere en potentiel biologisk risiko.

FORHOLDSREGLER

« RONLY Advarsel: Ifalge amerikansk (USA) lovgivning ma denne enhed kun
saelges af eller pa ordination af en leege.

« Dreen ikke mere end 1.000 ml fra brystkassen eller mere end 2.000 ml fra
abdomen i én draenagesession.

« Folg en ren procedure, nar der etableres adgang til kateteret.

- Efterse seettet for at sikre, at alle komponenter er inkluderet.

« Sorg for, at dreenageslangen er korrekt tilsluttet til ventilen, for dreenagen
pabegyndes.

« Dreen ikke vaeske gennem et beskadiget kateter.

« Brug ikke sakse eller skarpe instrumenter pa kateteret, da dette kan
beskadige kateteret.

« Hvis kateteret beskadiges, skal den medfglgende glideklemme placeres
mellem kateterskaden og udgangsstedet og patientens laege kontaktes.

« Adgang til Aspira-ventilenheden ma kun ske med enheder, der er godkendt
af Aspira.

« Et knzek eller en lgkke pa slangen kan stoppe flowet for tidligt. Hvis dette
sker, skal knaekket eller lokken fiernes, hvorefter der klemmes én gang pa
haevertpumpen igen for at genstarte flowet.

« Patienten skal instrueres i at kontakte sin laege, hvis:

- Patienten udvikler feber (kropstemperatur over 38 °C [100,5 °F), bemaerker
redme, haevelse eller vaeskeudsivning eller har smerter ved udgangsstedet.
Disse kan veere tegn pa en behandlingskraevende infektion.

- Stakéndethed ikke aftager efter draenage af 1.000 ml fra brystkassen
eller 2.000 ml fra abdomen pa én gang.

- Patienten fortsat har symptomer, men der kun lgber lidt eller ingen
vaeske ud af kateteret.

- Mindre end 25-50 ml draenes i 3 draenageprocedurer i traek.

- Veeskens udseende (farve, tykkelse osv.) eendres betydeligt mellem
draenagerne.

MULIGE KOMPLIKATIONER

Pleural og peritoneal vaeskedraenage kan medfere en af folgende

komplikationer:

« Utilsigtet lasrivelse af kateteret, brud eller fiernelse

« Eksponering for kropsvaesker

« Hypotension (lavt blodtryk) efter draenage

« Infektion

« Lekage

« Lav flowhastighed/langvarig dreenage

« Tilstopning

« Smerter under flernelse af veeske

« Hudirritation eller infektion

PLEURALT (BRYSTKASSE)

« Re-ekspanderende lungegdem (hzevelse eller veeskeansamling i lungen
pa grund af hurtig re-ekspansion af lungen) er en yderligere komplikation,
som kan vaere et resultat af draenage af pleuravaeske.

PERITONEALT (ABDOMEN)

« Elektrolytubalance

« Lommedannelse i peritonealhulen
- Peritonitis

« Proteinmangel

INSTRUKTIONER TIL DRANAGE

BEMARK: Las afsnittene "Kontraindikationer”, “"Advarsler’, “Forholdsregler”
og "Mulige Komplikationer” i denne brugsanvisning, for du pabegynder
denne procedure.

1. Fjern heetten fra kateterventilen, og kassér den.

2. Aftgr enden af ventilen med en spritserviet.

3. Tag tilslutningsenden af draenslangen op, og skub den pa enden
af kateteret, indtil der heres eller meerkes et klik. Traek forsigtigt
i dreenslangen for at kontrollere, at tilslutningen er sikker.

4. Anbring posen pa en flad overflade med en mindst arms laengde op til
patientens brystkasse eller abdomen. Klem pumpen forsigtigt sammen
én gang. Den vil langsomt udvide sig igen, efterhanden som vaesken
fylder pumpen. Lad vaesken lgbe ud, indtil posen er fuld, eller indtil
vaeskeflowet stopper.

FORSIGTIG: Et knzek eller en lgkke pa slangen kan stoppe flowet for tidligt.

Hvis dette sker, skal knaekket eller Iokken fjernes, hvorefter pumpen klemmes

forsigtigt sammen igen én gang for at genstarte flowet.

FORSIGTIG: Drzen ikke mere end 1.000 ml fra brystkassen eller mere end
2.000 ml fra abdomen i én draenagesession.

FORSIGTIG: Patienten skal instrueres i at kontakte sin laege, hvis:

- Patienten far feber (kropstemperatur over 38 °C [100,5 °F]), redme,
havelse eller vaeskeudsivning eller har smerter ved udgangsstedet.
Disse kan vaere tegn pa en behandlingskraevende infektion.

- Stakandethed ikke aftager efter draenage af 1.000 ml fra brystkassen
eller 2.000 ml fra abdomen pa én gang.

- Patienten fortsat har symptomer, men der kun lgber lidt eller ingen
vaeske ud af kateteret.

- Mindre end 25-50 ml draenes i 3 dreenageprocedurer i traek.

- Vaeskens udseende (farve, tykkelse osv.) eendres betydeligt mellem
draenagerne.

L

Nar veeskeflowet stopper, eller posen er fuld, holdes kateteret med den
ene hand, og koblingens vinger klemmes med den anden hand, indtil
koblingen let Igsnes fra kateteret.

Aftor kateterventilen med en ny spritserviet. Seet den nye
ventilbeskyttelseshaette pa kateterventilen.

o

SYMBOL BETYDNING

g Sidste anvendelsesdato: AAAA-MM-DD

Partinummer

Katalognummer

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget. Se
brugsanvisningen

Engangsbrug

Forsigtig

Steriliseret med ethylenoxid

il>po®

Forsigtig: Ifelge amerikansk (USA) lovgivning méa denne

ONLY
& anordning kun szelges eller ordineres af en laege

Dette produkt kan udsatte dig for kemikalier, heriblandt
Di (2-ethylhexyl) ftalat (DEHP), som i staten Californien er
kendt for at forarsage kraeft og fodselsskader eller anden
reproduktiv skade. For yderligere oplysninger skal du ga til
www.P65Warnings.ca.gov.

Medicinsk udstyr

Entydigt enheds-id

Steril enkeltbarriere

Se brugsanvisningen

Scan QR-koden eller ga til www.merit.com/ifu og indtast
IFU ID-nummeret for at fa en elektronisk kopi. For en trykt
kopi kan du ringe til den amerikanske eller europaeiske
kundeservice

Autoriseret EU-repraesentant

Producent
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Greek

DRAINAGE SYSTEM

Kit mapoxérevong

OAHrIIEZ XPHZHX

NEPIFPA®H NPOIONTOX

O aokdg mapoxéteuonc Aspira® mapéxel mpdoBacn oto cuykpdtnua BaABidac

Aspira yla TNV apOXETEVCN TOU CUCOWPEUUEVOU UYPOU OTNV UTTECWKOTIKN

(Bwpakikn) n mepitovaikn (KOIAAKN) KOINOTNTA, HE GTOXO TNV Avakou@Ion

TWV CUPMITWHATWY TTOU CUOXETICOVTal e UTTECWKOTIKEG GUANOYEG 1} KaKoNBEIG

aOKiTeG. O AOKOG TTAPOXETEVONG TIPOCAPTATAL OTOV EUPUTEVHEVO KABETHPA

Kal EVEPYOTTOLETAL ME TN XPrON MIAG avTAiag avappo@nong v oelpd.

ENAEIZEIZ XPHIHZ

O aokog mapoxEtevong Aspira evSeikvuTal yla Xprion HOVO HE TO OUYKPOTHHA

BaABidag Aspira yia S1akomTopEVN TAPOKETELDN.

ANTENAEIZEIZ

Kapia yvwoTtr katd T Xprion pe 1o ouykpotnua BaiBidag Aspira.

MPOEIAONOIHZEIZ

« Ma xprion o€ évav povo acBevr). Mnv emavaypnotUOTOIEITE, Unv
emavene€epyaeoTe Kal PNV EMAVATTOOTEIPWVETE. H emavaypnaipomnoinon,
N EMAVETECEPYATIA 1| N EMAVATTOOTEIPWON EVOEXETAL VA EMTNPEACOUV
aPVNTIKA TN SOHIKF AKEPAIOTNTA TNG CUCKEUNG /KAl VA £XOUV WG
QMOTENECHA TNV AOTOXiA TNG CUCKEUNG KATL TO OTI0{0, HE TN OEIPA Tov,
umopei va 08nyroet oe owpatiki BAGRN, acBévela i Bavato tou acbevouq.
H emavaypnotpomoinon, n emavenegepyacia i N EmavanooTeipwon
evbéxeTal emiong va Snpoupyroouy Kiveuvo HoAuVoNG TG OUCKEUNG 1/
Kal va MpokaAéaouv Aoipwén fi Stactaupolpevn pdAuven Tou aobevoug,
oupmepI\apBavopévng EVOEIKTIKA TNG HETAS00NE AOIHWE0UG VOO IHATOG 1y
AolpwdWv voonudtwy amd évav acevr| oe AAov. H pdAuvon tng GUOKEUNG
umopei va 08nynoet oe owpatiki BAGRN, acbévela i Bavato tou acBevouq.

« Mnv aokeite umepBoikr SUvaun otn BarBida ry otov kabetrpa. H
umepBoAikr) SUvapn i n ec@aiuévn xpron evaExeTal va MPOoKaAéoel {npid
OTN GUOKEUN 1} va 08Ny oel o€ akoUoIa HETATOTION Tou KABeTrpa.

« HmpooPaon oto ouykpotnua BaiBidag Aspira pe oTISHTOTE AANO EKTOG

TWV EYKEKPIHEVWV CUOKEUWV EVOEXETAL VA TTPOKOAEDEL {NpId oTn BaABida.

H amoppupn Tou xpnoipomoinpévou mpoiovTtog Ba mpémel va

TIPAYUATOTIOLEITA CUHPWVA LE TNV AMOSEKTH 1ATPIKI TTPAKTIKK KAt TOUG

LOXUOVTEG TOTTIKOUG, KPATIKOUG KAl OLOOTIOVSIAKOUG KAVOVIGHOUG. To

XPNOIHOTIOINUEVO TIPOTOV EVEEXETAL VAl EVEXEL £V SUVANEL BIOAOYIKO KivEuvo.

NPOOYAAZEIZ

« BONLY Mpoaoxn - H opoomovdiakn vopoBeaia twv H.M.A. emtpénel v
TIWANGN QUTHC TNG CUOKEUNG HOVO amd 1aTpd 1) KATOTV EVTOARG laTPOU.

« Mnv mapoxeTeVETE TOOOTNTA HEYAAUTEPN amd 1.000 mL amd Tov Bwpaka

1) TOoOTNTA HEYaAUTEPN amod 2.000 mL amo Tnv kothia o€ omoladnmote

HEHOVWUEVN OUVESPID TTAPOXETEVONG.

AkohouBnoTe pia kabapr Siadikacia katd Ty MpocBacn otov Kabetrpa.

EmBewproTe To KIT yia va Slac@alioete Tt mephapBavovtal dAa ta

e€aptipata.

« BeBaiwbeite 611 n ypappr mapoxétevong éxel ouvdeOei kahd oTn BaABida
TIPOTOU EEKIVAOETE TNV TTAPOXETEUOT.

+ MnV MapoXeTEVETE LYPO HEOW KATEOTPAUHEVOU KABETHpa.

« Mnv xpnotporoteite Pahidia i omoladnmote aiguned dpyava otov

KABETPA, KABWG aUTO evOEXETal va IPOKaAEDEL {npia oTov Kabetripa.

Edv mpokAnOsi {npid oTov KaBEeTAPa, TOMOBETHOTE TOV TAPEXOUEVO

o@iyktripa oNioBnong avaueoa otn {npid Tou KaBEeTApa Kat To onpeio

£€050U Kal EMKOIVWVIOTE HE TOV 1ATPO TOU 0oBeVOUC.

« ATIOKTAOTE MPOORaoN 0To CUYKPOTNHA BaABidag Aspira XpnOIHOTIOIWVTAG
HOVO EYKEKPIUEVEG CUOKEVEG Aspira.

« 'Eva todkiopa 1 pia OnAid ot ypappr Umopei va oTapatrios mpdwpa t
por). Z& aQuTAV TNV TEPITTTWOT, EOAEIPTE TO TOAKIOHA 1) TN BNAIA Kat TTiéoTe
TNV avtAia avappo@naong pia akopa Qopd, yia va emavekKivnOei n por.

+ Oa mpémelva 500ei 0dnyia 0Tov AoBEeVN Va EMMKOIVWVHOEL LE TOV 10TPO TOU EGV:

- 0 aoBeviig Tapouaidoel UPETo (Beppokpacia owpatog mavw amoé 38°C
[100,5°F]), mapatnprioet epubpoTnTa, 0idnua, EKKPLon uypou ) dAyog
0TO onueio €§650u. AUTA eVOEXETAL VA AMOTEAOUV OnpEeia Aoipwéng Ta
omoia evdéxetal va amaitouv Bepareia.

- H dvomvola Sev avakou@iletal PeTd TV mapoxéteuon 1.000 mL amd tov
Bwpaka 1) 2.000 mL amd v Kolkia o pia cuvedpia.

- O aoBevrig e§akolouBei va mapouctdlel GUUMTWHATA, AANG
TapoxeteveTal Aiyo rj KaBoAou uypd amd Tov Kabetrpa.

- MapoxeteveTal MooOHTNTA HIKPOTEPN amd 25-50 mL o€ 3 Sladoxikég
S1adiKaoieg mapoxETeLONG.

- H epgavion (xpwHa, méaxog K.ATT.) Tou uypol aANG{El ONPAVTIKA PETASD
TWV TTAPOXETEVTEWV.

MIOANEZ ENINAOKEXZ

H mapoyxétevon umel{wKOTIKOU Kal TTEPITOVATKOU UypoUu evdéxetal va

TIPOKAAECEL OTTOIASHTIOTE ATTd TIC AKONOUBEG EMMAOKEG:

« AkoUola petatomion, Opavon i agaipgon Tou Kabetrpa

- 'EkBgon og owpatika uypd

« Ynotaon (XapnAr apTneIaKn mmeon) KAaTomy mapoxETEUONG

« Noipwén

« Alappon

« XapnAo pubudg porig/mapateTapévn mapoxETeLOn

+ Anogpagn

« ANYOG KATA TV a@aipeon Tou uypou

« Agppatiké epeBIopO 1 Aoipwén

YNEZQKOTIKO (OQPAKAX)

« H ek véou eméktaon TVeLPOVIKOU oI8ruaTog (oidnpa rj cuooWPEUCH UYPOU
OTOV TIVEUHOVA AOYW TOXEIQG EK VEOU ETTEKTAONG TOU TIVEUHOVA) ATTOTENEL
TPAOOETN EMMAOKN N omoia evEéxeTal va TPOKANBE( amod tnv mapoyéteuon
une{wKOTIKOU LYPOU.

MEPITONAIKO (KOIAIA)

« AviooppoTTia NAEKTPOAUTWY

« Eyk0OTWON TNG TTEPITOVAIKG KOINGTNTAG

« Meprrovitda

« E€avTAnon mpwteiviv

OAHTIEZ NAPOXETEYZIHZ

IHMEIQZH: Mpotov EekivrioeTe auTryv T Stadikacia, S1aBAoTe TIC evOTNTEG

“AvtevSeielc’, “Mpogidomoinoelc’, “Mpo@uAdelc” kat “MOavég emmAoké” oTIq

Tapovoeg odnyieg Xpriong.

1. AQaIP£0TE KAl amoppiPTe To Mwua NG BaABidag Tou kabetripa amd
BaABida Tou kabetripa.

2. ZkoumioTe To Akpo NG BarBidag pe éva emiBepa aAKOOANG.

3. MAEOTE TO CUVOETIKG AKPO TNG YPAUHNG TTAPOXETELONG KAl TIECTE TO OTO
GKpO Tou KABETAPA PEXPL VA OKOVOETE 1} Va VIWOETE £va “KAIK". Tpafn&te
TIPOOEKTIKA TN YPOAUHUN TTAPOXETEUONG, Yia va BeBaiwBeite 6Tt n cuvdeon
gival otabepn).

4. TomoBeTOTE TOV AOKO EMAVW OF €TTTEdN EMPAVEIQ OE AOCTACN
TOUNAXIOTOV €VOG Bpayiova amod Tov Bwpaka f TN Kolhia Tou acBevoulg.
MEOTE MPOCEKTIKA TNV avTAia pia popd. Oa SloykwBei apyd Kabwg To
UYPO YeHICeL TNV avTAia. AQriOTE TO UYPO Va TIAPOXETEUDET UEXPL O AOKOG
va givat MARPNG i} MEXPL VA GTAUATHCEL ) POT) TOU LYPOU.

MPOXZOXH: Eva TodKIopa i pia OnAd oTn ypappr HmopEi va oTapatroel

TPOWPEA TN PON. € AUTAV TNV MEPIMTWON, EEAAEIPTE TO TOAKIOUA 1) TN Bn\A

KA TTIECTE TIPOCEKTIKA TNV AVTAia pia akOpa gopd, yia va emavekkivnOei n por.

MPOZOXH: Mnv mapoxeTeVETE MOCOTNTA HeYOAUTEPN amd 1.000 mL amd

Tov Bwpaka 1 ToodTNTA PeEyaAuTePn amd 2.000 mL and tnv Kothia o€

OTTOIASNTIOTE HEHOVWHEVN CUVESPIT TTAPOXETEUONG.

MPOZOXH: Oa mpémel va §oOei 0dnyia oTov aoBevr| va EMKOIWWVHAOEL HIE TOV

1aTpd TOU EAV:

- 0 aoBevri¢ mapouoiaoel upeTd (Beppokpacia owpatog mavw amoé 38°C
[100,5°F]), epuBpdtnTa, 0idnpa, £KKPLon LypPou 1 AAyog OTo onpEio
£€660v. Autd evdéxetal va amoteAolv onpeia Aoipwéng Ta omoia
evbéxetal va amaitouv Bepareia.

- H dvomnvota dev avakou@iletal HETd TV mapoxéteuon 1.000 mL amd tov
Bwpaka 1) 2.000 mL and Tnv Kohia o pia cuvedpia.

- 0 aoBevrig e€akolouBei va mapouctdlel CUUMTWHATA, AANG
TIapoxeTeLETAL Aiyo i} KABOAOU LYo amd Tov Kabetripa.

- MapoxeteveTal MOCOTNTA HIKPOTEPN amd 25-50 mL oe 3 Sladoxikég
S1adikaoieg mapoxEteuong.

- H gpgavion (xpwpa, axog KAL) Tou uypou aANAlEL GNUAVTIKA PETAgY
TWV TTOPOXETEVCEWV.

5. ‘Otav n por| Tou LypoU CTAPATACEL I} 0 AOKOG €ival TARPNG, KPATAOTE

ToV KABETAPa PE TO £va xéPL Kal TTECTE HETAED TOUG Ta TTEPUYIA TOU
OUVEECHOU PE TO AANO XEpPL, PéXPL O GUVEECHOG Va AMOUAKPUVOEL pe
£uKoAia amd Tov KabeTrpa.

. ZkoumioTe T BarBida Tou kaBeTrpa pe éva vEo emiBepa aAKOOANG.

TOMOBETAOTE TO VEO TMPOCTATEUTIKO TIWHA BaABiSag emdvw amd Tn
BaABida Tou kaBetripa.

o

ZYMBOAO XAPAKTHPIZMOZXZ

Xprion £wc: EEEE-MM-HH

ApBpog maptidag

Ap1Bp6G Katahdyou

MnV anmooTEIPWVETE €K VEOU TO TTPOIOV

Na pnv xpnotuomolgital v n CUOKEVAsIA £XEL KATACTPAPEL
Kal CUPBOUAEUTEITE TIG 08NYieS Xpriong

Miag xpricewg

Mpoooxn

AmooTelpwpévo pe alBulevoteidio

Mpoooyxn: H opoomovdiakr vopoBesia twv H.M.A. emtpémnel
TNV TTWANGCN TOU CUYKEKPIHEVOU TIPOTOVTOG Hdvo amd 1atpd i
KATOTIV EVTOANG 1ATPOU.

Me tn Xprion autov Tou TPOIOVTOG UMopPEl va ekTeDEiTE OE
XNHIKEC ovaieg, oupmepdappavopévou tou @Balikol St
(2-a1Buloefulo) eotépa (DEHP), o omoiog gival yvwotd
otnv MoAteia Tng KaAipopvia 0Tt mpokalel Kapkivo Kat
YEVETIKA eAATTWHATA 1} AAAEC avamapaywyikés BAAPEC.
MNa meplocdTePeC MAnpo@opieg, petapeite otn SielBuvon
www.P65Warnings.ca.gov.

latpoTeXVOAOYIKO TIPOIOV

MovadIiko avayvwploTIKO TTPoidvVTog

Méepovwpévog oTeipog payuog

SupPoUAeUTEITE TIG 0dNYiEG xpriong
Ta éva NAEKTPOVIKO avTiypapo, 0apwoTe Tov Kwdiké QR,
1 emoke@Oeite TN oeAida www.merit.com/ifu kal elcayayete
Tov KwIKS Twv 08nytwv xpriong. Na éva évtumo avtiypago,
kahéote TV e§uninpétnon mehatwv HIMA 1) EE
E€ouclodotnuévog avtimpdéowmnog otnv Evpwmaikn
Kowotnta

Kataokevaotrig




Turkish

DRAINAGE SYSTEM
Drenaj Kiti

KULLANMA

URUN AGIKLAMASI

Aspira® Drenaj Torbasi; plevral eflizyonlar veya malign assit ile iliskili
semptomlari rahatlatmak amaciyla plevral (g6gis) veya peritoneal
(abdominal) kavite icerisinde biriken siviyr bosaltmak icin Aspira Valf
Diizenegine erisir. Drenaj torbasi, implante edilen katetere baglanir ve hat ici
sifon pompasi kullanilarak etkinlestirilir.

KULLANIM ENDiKASYONLARI

Aspira Drenaj torbasi, aralikli drenaja yonelik Aspira Valf Diizenegi ile kullanim
icin endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR

Aspira Valf Diizenedi ile kullanildiginda bilinen bir kontrendikasyonu
bulunmamaktadir.

UYARILAR

« Yalnizca tek hastada kullanim icindir. Yeniden kullanmayin, islemden
gecirmeyin veya sterilize etmeyin. Yeniden kullaniimasi, yeniden

islemden gecirilmesi veya yeniden sterilize edilmesi cihazin yapisal
butinliguniin bozulmasina ve/veya arizalanmasina ve neticesinde
hastanin yaralanmasina, rahatsizlanmasina veya 6lmesine neden olabilir.
Cihazin yeniden kullanilmasi, yeniden islemden gegirilmesi veya yeniden
sterilizasyonu cihazin kontamine olmasina sebep olabilir ve/veya bir
hastadan digerine enfeksiyon hastaligi/hastaliklari ge¢mesi dahil ancak
bununla sinirl olmamak tizere hastada enfeksiyon veya capraz enfeksiyon
riski dogurabilir. Cihazin kontamine olmasi hastanin yaralanmasina,
rahatsizlanmasina veya 6limiine neden olabilir.

Valf veya katetere asir kuvvet uygulamayin. Asir kuvvet veya hatali kullanim
cihazin hasar gérmesine veya kateterin kazara yerinden ¢lkmasina neden olabilir.
« Onaylanmis cihazlardan baska bir seyle Aspira Valf Diizenegine erisilmesi
valfe zarar verebilir.

Kullanilan tirtinG kabul edilen tibbi uygulamalar ve yururliikteki yerel, ulusal
ve federal diizenlemeler dogrultusunda bertaraf edin. Kullanilan trin,
potansiyel biyolojik tehlike teskil edebilir.

ONLEMLER
« RONLY Dikkat - Federal yasalar (ABD) bu cihazin satisini bir doktor
tarafindan veya doktor talimatiyla yapilacak sekilde kisitlar.
« Bir drenaj seansi sirasinda gogusten 1000 ml veya abdomenden
2000 ml'den fazla sivi bosaltmayin.
« Katetere erisirken temiz bir prosediir izleyin.
« Tum bilesenlerin bulundugundan emin olmak icin kiti kontrol edin.
« Drenaj islemini baslatmadan 6nce drenaj hattinin valfe gtivenli sekilde
baglandigindan emin olun.
« Hasarli bir kateterden sivi drenaji gergeklestirmeyin.
- Katetere zarar verebilecegi icin makas veya herhangi bir keskin aleti kateter
tizerinde kullanmayin.
« Kateter hasar gorurse Urlinle verilen stirmeli klempi kateterdeki hasarli bolge
ile cikis bolgesi arasina yerlestirin ve hastanin doktoruyla iletisime gegin.
« Aspira Valf Diizenegine yalnizca Aspira onayli cihazlar kullanarak erisin.
« Hattin biiktilmesi veya dolanmasi akisin erken durmasina yol acabilir.
Bu meydana gelirse bikiilmeyi veya dolanmay! giderin ve akisi tekrar
baslatmak icin sifon pompasini tekrar sikin.
« Hastaya asagidaki durumlarda doktor ile iletisime gegmesi belirtilmelidir:
- Hastanin atesinin ¢ikmasi (38°C [100,5°F] Uzerinde viicut sicakligi), cikis
bélgesinde kizariklik, siskinlik, akinti veya agri fark edilmesi. Bunlar
tedavi gerektirebilecek bir enfeksiyonun belirtileri olabilir.
- Tek seferde gogtisten 1000 ml veya abdomenden 2000 ml sivi
bosaltildiktan sonra nefes darliginin diizelmemesi.
- Hastada semptomlarin devam etmesi ancak kateterden ¢ok az sivi
bosaltilmasi veya hi¢ bosaltiilmamasi.
- Ust Uste gerceklestirilen 3 drenajda 25-50 ml'den daha az sivi bosaltiimasi.
- Drenaj islemleri arasinda sivi gériinimuntin (renk, akiskanlik vb.) nemli
6lcude degismesi.
OLASI KOMPLIKASYONLAR
Plevral ve peritoneal sivi drenaji, asagidaki komplikasyonlara yol acabilir:
« Kateterin kazara yerinden cikmasi, kirllmasi veya ayrilmasi
« Viicut sivilarina maruz kalmasi
- Drenaj sonrasi hipotansiyon (dtistik kan basinci)
« Enfeksiyon
« Sizinti
« Dusuk akis hizi/uzun stiren drenaj
« Tikanma
« Sivi bosaltimi sirasinda agri
« Cilt tahrisi veya enfeksiyon
PLEVRAL (GOGUS)
« Yeniden genislemeye bagl pulmoner 6dem (akcigerin hizla yeniden
genislemesinden kaynakl sisme veya akcigerde sivi birikimi) plevral sivi
bosaltimi sonucundan meydana gelebilecek ek bir komplikasyondur.

LiMA
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PERITONEAL (ABDOMEN)

« Elektrolit dengesizligi

« Peritoneal kavite lokiilasyonu
- Peritonit

« Protein deplesyonu

DRENAJ TALIMATLARI

NOT: Bu prosediire baslamadan 6nce bu kullanma talimatlarinin
«Kontrendikasyonlar», «Uyarilar», «<Onlemler» ve «Potansiyel Komplikasyonlar»
boéltmlerini okuyun.

1. Kateter valfi kapagini kateter valfinden ¢ikarin ve atin.

2. Valfin ucunu alkollti ped kullanarak silin.

3. Drenaj hattinin baglanti ucunu alin ve bir «klik» sesi duyuncaya veya
hissedinceye kadar kateterin ucuna dogru itin. Baglantinin saglam
oldugunu kontrol etmek icin drenaj hattini hafifce cekin.

4. Torbayi hastanin gégsiinden veya karnindan en az bir kol boyu asagiya,
diiz bir zemin tizerine yerlestirin. Pompay! bir kez hafifce sikin. Sivilar
dolduk¢a pompa yavasca tekrar sisecektir. Torba doluncaya veya sivi akisi
duruncaya kadar sivinin bosaltilmasini bekleyin.

DIKKAT: Hattin biikiilmesi veya dolanmasi akisin erken durmasina yol

acabilir. Bu meydana gelirse bukilmeyi veya dolanmayi giderin ve akisi tekrar

bagslatmak icin pompay: tekrar hafifce sikin.

DIKKAT: Bir drenaj seansi sirasinda gogiisten 1000 ml veya abdomenden
2000 ml'den fazla sivi bosaltmayin.

DIiKKAT: Hastaya asagidaki durumlarda doktor ile iletisime gecmesi
belirtilmelidir:

- Hastanin atesinin ¢ikmasi (38°C [100,5°F] tizerinde viicut sicakhg), ¢ikis
bolgesinde kizariklik, siskinlik, akinti veya agri fark edilmesi. Bunlar
tedavi gerektirebilecek bir enfeksiyonun belirtileri olabilir.

- Tek seferde gogiisten 1000 ml veya abdomenden 2000 ml sivi
bosaltildiktan sonra nefes darliginin diizelmemesi.

- Hastada semptomlarin devam etmesi ancak kateterden ¢ok az sivi
bosaltiimasi veya hi¢ bosaltiimamasi.

- Ust Uiste gerceklestirilen 3 drenajda 25-50 ml'den daha az sivi bosaltiimasi.

- Drenaj islemleri arasinda sivi gérinimundn (renk, akiskanlik vb.) 6nemli
Slctide degismesi.

L

Sivi akisi durdugunda veya torba doldugunda bir elinizle kateteri tutun ve
konnektor kateterden kolayca ayrilana kadar diger elinizle konnektoriin
kanatlarini sikistirin.

. Yeni bir alkollii ped kullanarak kateter valfini silin. Kateter valfine yeni bir
koruyucu kapak takin.

o

SEMBOL TANIM

g Son Kullanma Tarihi: YYYY-AA-GG

Parti Numarasi

Katalog Numarasi

Yeniden Sterilize Etmeyin

Ambalaj Hasar Gérmusse Kullanmayin ve Kullanma
Talimatlarina Basvurun

Tek Kullanimliktir

Dikkat

il>po®

Etilen Oksit ile Sterilize Edilmistir

Dikkat: Federal (ABD) yasalar uyarinca bu cihaz sadece doktor
tarafindan veya doktor talimati tizerine satilabilir

Bu Uriin, sizi Kaliforniya Eyaleti tarafindan kanser ve dogum
kusurlari ya da baska lGreme zararlarina neden oldugu
bilinen Di (2-etilhekzil), ftalat (DEHP) gibi kimyasallara maruz
birakabilir. Daha fazla bilgi icin «<www.P65Warnings.ca.gov»
adresini ziyaret edin.

RONLY

Tibbi Cihaz

Benzersiz Cihaz Tanimlayici

Tekli Steril Bariyer

Kullanma Talimatlarina bakin.

Elektronik kopya i¢in QR kodunu tarayin veya www.merit.com/
ifu adresine giderek Kullanma Talimati numarasini girin. Basili
kopya icin ABD veya AB Miisteri Hizmetlerini arayin.

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

Uretici
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Polish

DRAINAGE SYSTEM

Zestaw do drenazu

INSTRUKC ZYTKOWANIA

OPIS PRODUKTU

Worek drenazowy Aspira® z dostepem do zespotu zaworu Aspira umozliwia

drenaz zgromadzonego ptynu z jamy optucnej (klatki piersiowej) lub jamy

otrzewnej (jamy brzusznej), co pozwala tagodzi¢ objawy powigzane z

wysiekiem optucnowym i wodobrzuszem nowotworowym. Worek drenazowy

podtacza sie do zaimplantowanego cewnika i aktywuje przy uzyciu pompy
syfonowej w linii.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Worek drenazowy Aspira jest wskazany do stosowania wytgcznie z zespotem

zaworu Aspira do drenazu przerywanego.

PRZECIWWSKAZANIA

Brak znanych w przypadku stosowania z zespotem zaworu Aspira.

OSTRZEZENIA

« Do stosowania wyltgcznie u jednego pacjenta. Nie uzywac¢ ponownie, nie
przygotowywac do ponownego uzycia ani nie sterylizowac ponownie. Ponowne
uzycie, przygotowywanie do ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja
mogg naruszy¢ strukture wyrobu lub spowodowac jego uszkodzenie, co
moze z kolei spowodowac uraz, chorobe albo zgon pacjenta. Ponowne uzycie,
przygotowanie do ponownego uzycia albo ponowna sterylizacja moga takze
stwarzac ryzyko zanieczyszczenia wyrobu lub spowodowac u pacjenta zakazenie
albo zakaZzenie krzyzowe, m.in. przenoszenie choréb zakaznych pomiedzy
pacjentami. Zanieczyszczenie wyrobu moze prowadzi¢ do urazu, choroby albo
zgonu pacjenta.

« Nie wywierac zbyt duzego nacisku na zawoér czy cewnik. Uzycie nadmiernej
sity lub nieprawidtowe stosowanie moga spowodowac uszkodzenie
wyrobu lub przypadkowe przemieszczenie cewnika.

« Uzyskiwanie dostepu do zespotu zaworu Aspira przy pomocy wyrobow

innych niz zatwierdzone moze spowodowac uszkodzenie zaworu.

Zuzyty produkt nalezy utylizowac zgodnie z przyjetg praktyka medyczna

oraz obowigzujacymi przepisami miejscowymi i krajowymi. Zuzyty produkt

moze stanowi¢ potencjalne zagrozenie biologiczne.

SRODKI OSTROZNOSCI

« RONLY Przestroga — prawo federalne Stanéw Zjednoczonych dopuszcza
sprzedaz tego wyrobu wytgcznie na zlecenie lekarza.

« Podczas jednej sesji drenazu nie nalezy odprowadza¢ wiecej niz 1000 ml
z klatki piersiowej i nie wiecej niz 2000 ml z jamy brzusznej.

« Podczas uzyskiwania dostepu do cewnika nalezy stosowac procedure
zapewniajacg czystosc.

« Sprawdzi¢ zestaw, aby upewnic sig, ze zawiera wszystkie elementy.

« Przed rozpoczeciem drenazu upewnic sig, ze przewdd do drenazy jest
odpowiednio podtfaczony do zaworu.

« Nie prowadzi¢ drenazu przez uszkodzony cewnik.

« Nie stosowac na cewniku nozyczek ani innych ostrych przyrzadéw,

poniewaz mogg uszkodzi¢ cewnik.

W przypadku uszkodzenia cewnika nalezy umiescic zacisk slizgowy

pomiedzy uszkodzong czeicig cewnika i miejscem wyjscia, a nastepnie

skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym pacjenta.

« Dostep do zespotu zaworu Aspira nalezy uzyskiwac wytacznie przy pomocy

zatwierdzonych wyrobow Aspira.

Zagiecie lub petla w linii moze wczesnie przerwac przeptyw. W takim

przypadku nalezy usunac zagiecie lub petle, a nastepnie $cisnagé pompe

syfonowa, aby przywroci¢ przeptyw.

« Pacjenta nalezy poinstruowac, aby skontaktowat sie z lekarzem, jesli:

- Wystapi u niego goraczka (temperatura ciata powyzej 38°C), zauwazy on
zaczerwienienie, opuchlizne badz saczenie lub bedzie odczuwat bol w
miejscu wyjécia. Moga to by¢ oznaki zakazenia wymagajacego leczenia.

- Nie dojdzie do ztagodzenia dusznosci po jednorazowym odprowadzeniu
1000 ml z klatki piersiowej lub 2000 ml z jamy brzusznej.

- U pacjenta dalej wystepuja objawy przy braku lub matych ilosciach
ptynu odprowadzanych przez cewnik.

- W trzech kolejnych procedurach drenazu odprowadzonych zostato
mniej niz 25-50 ml ptynu.

- Wyglad (kolor, gestos¢ itd.) ptynu znaczaco sie zmienia pomiedzy
drenazami.

MOZLIWE POWIKLANIA

Drenaz jamy optucnej i jamy otrzewnej moze prowadzi¢ do nastepujacych

powiktan:

« Przypadkowe przemieszczenie, uszkodzenie lub wypadniecie cewnika

« Narazenie na ptyny ustrojowe

« Niedoci$nienie (obnizone cisnienie krwi) spowodowane drenazem

« Zakazenie

« Wyciek

« Niska predkos¢ przeptywu / przedtuzony drenaz

« Niedroznos¢

« Bol podczas usuwania ptynu

« Podraznienie lub zakazenie skory

JAMA OPLUCNEJ (KLATKA PIERSIOWA)

« Rozprezeniowy obrzek ptuc (opuchlizna lub nagromadzenie ptynu w ptucu
spowodowane szybkim rozprezeniem ptuca) stanowi dodatkowe powiktanie
mogace wystgpi¢ w wyniku odprowadzenia ptynu z jamy optucne;j.

JAMA OTRZEWNEJ (JAMA BRZUSZNA)

« Zaburzenia gospodarki elektrolitowej

« Jama otrzewnej z przegrodami

« Zapalenie otrzewnej

« Niedobor biatka

INSTRUKCJE PROWADZENIA DRENAZU

UWAGA: Przed przystapieniem do procedury nalezy zapoznac sie z czesciami

,Przeciwwskazania’,,Ostrzezenia’, ,Srodki ostroznosci” i ,Mozliwe powiktania”

niniejszej instrukcji uzytkowania.

1. Zdjac i wyrzu¢ nasadke zaworu cewnika z zaworu cewnika.

2. Przetrze¢ koniec zaworu gazikiem nasaczonym alkoholem.

3. Wzig¢ koniec faczacy przewodu do drenazu i wcisng¢ do na koniec cewnika,
az bedzie mozna ustysze¢ lub wyczu¢ klikniecie. Delikatnie pociggnac za
przewdd drenazowy, aby sprawdzic, czy potaczenie jest prawidtowe.

4. Umiesci¢ worek na ptaskiej powierzchni, co najmniej na odlegtos¢
ramienia ponizej klatki piersiowej lub jamy brzusznej pacjenta. Delikatnie
raz $cisna¢ pompe. W miare wypetniania ptynem pompa powoli sie
rozprezy. Pozwoli¢ na odprowadzanie ptynu do momentu wypetnienia
worka lub zatrzymania przeptywu ptynu.

PRZESTROGA: Zagiecie lub petla w linii moze wczesnie przerwac przeptyw.

W takim przypadku nalezy usunac zagiecie lub petle, a nastepnie delikatnie

Scisng¢ pompe, aby przywrocic przeptyw.

PRZESTROGA: Podczas jednej sesji drenazu nie nalezy odprowadzac wiecej

niz 1000 ml z klatki piersiowej i nie wigcej niz 2000 ml z jamy brzusznej.

PRZESTROGA: Pacjenta nalezy poinstruowac, aby skontaktowat sie z lekarzem, jesli:

- Wystapi u niego goraczka (temperatura ciata powyzej 38°C),
zaczerwienienie, opuchlizna badz saczenie lub pacjent bedzie odczuwat bl
w miejscu wyjscia. Moga to by¢ oznaki zakazenia wymagajacego leczenia.

- Nie dojdzie do ztagodzenia dusznosci po jednorazowym odprowadzeniu
1000 ml z klatki piersiowej lub 2000 ml z jamy brzusznej.

- U pacjenta dalej wystepuja objawy przy braku lub matych ilosciach
ptynu odprowadzanych przez cewnik.

- W trzech kolejnych procedurach drenazu odprowadzonych zostato
mniej niz 25-50 ml ptynu.

- Wyglad (kolor, gestos¢ itd.) ptynu znaczaco sie zmienia pomiedzy drenazami.

. Gdy przeptywu ptynu zatrzyma sie lub worek bedzie petny, przytrzymac

cewnik jedna reka i scisnac skrzydetka ztacza druga reka, tak aby mozna

byto go fatwo zdjac¢ z cewnika.

Przetrze¢ zawor cewnika nowym gazikiem nasaczonym alkoholem.

Umiesci¢ nowg nasadke ochronng zaworu na zaworze cewnika.
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SYMBOL OPIS

g Termin waznosci: RRRR-MM-DD

Numer serii

Numer katalogowy

Nie sterylizowac ponownie

W razie uszkodzenia opakowania nie uzywac i zapoznac sie
z instrukcjg uzytkowania

Wyréb jednorazowego uzytku

Przestroga

il>po®

Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Przestroga: zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych
niniejszy wyrdb moze by¢ sprzedawany wytacznie przez lekarza
lub na jego zlecenie.

RONLY

Niniejszy produkt moze narazi¢ uzytkownika na
kontakt z substancjami chemicznymi, w tym z ftalanem
dwu-2-etyloheksylu (DEHP), ktéry w stanie Kalifornia
jest uznawany za kancerogenny i teratogenny, a
takze wptywajacy na zdolnosci rozrodcze. Wiecej
informacji mozna znalezé¢ na stronie internetowej
www.P65Warnings.ca.gov.

Wyréb medyczny

Unikatowy identyfikator wyrobu

Pojedyncza bariera sterylna

Patrz Instrukcja uzytkowania

Aby uzyskac dostep do dokumentu elektronicznego, nalezy
zeskanowac kod QR lub wejs¢ na strone www.merit.com/ifu
i wprowadzi¢ numer ID instrukgji uzytkowania. Aby uzyskac
kopie drukowang, nalezy zadzwonic¢ do biura obstugi
klienta w USA lub UE.

Autoryzowany przedstawiciel na terenie Wspélnoty
Europejskiej

Producent
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Czech

DRAINAGE SYSTEM

Drenazni sada
NAVOD K PO

Ti

POPIS VYROBKU

Drenazni sacek Aspira® se v sestavé ventilu Aspira pouziva k vypousténi
nahromadéné tekutiny z pleuréini (hrudni) nebo peritonealni (bfisni) dutiny
ke zmirnéni pfiznakl spojenych s pleuralni efuzi nebo malignim ascites.
Drenézni sacek se pfipojuje k implantovanému katetru a aktivuje se pomoci
in-line sifonové pumpy.

INDIKACE K POUZITI

Drenézni sacek Aspira je ur¢en k pouziti jen ve spojeni se sestavou ventilu
Aspira k prerusované drenazi.

KONTRAINDIKACE

Pti pouziti spolu se sestavou ventilu Aspira nejsou znamy zadné
kontraindikace.

VAROVANI

- Ur¢eno k pouZziti pouze u jednoho pacienta. Zabraiite opakovanému pouziti,

obnové nebo sterilizaci. Opakované pouziti, obnova nebo sterilizace mohou

narusit strukturalni celistvost prostfedku nebo vést k poruse prostiedku

s nasledkem poranéni, nemoci nebo timrti pacienta. Opakované pouziti,

obnova nebo sterilizace mohou také predstavovat riziko kontaminace

prostiedku, pfipadné pacientovi zplsobit infekci ¢i zkfizenou infekci, mimo

jiné véetné prenosu infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého.

Kontaminace prostfedku muize vést k poranéni, nemoci nebo timrti pacienta.

Na ventil ani na katetr nevyvijejte nadmérnou silu. Nadmérna sila nebo

nespravné pouziti by mohlo zafizeni poskodit nebo zptisobit netimysiné

uvolnéni katetru.

Pristup k sestavé ventilu Aspira pomoci jinych nez schvalenych zafizeni by

mohl ventil poskodit.

Pouzity produkt zlikvidujte v souladu s pfipustnou lékaiskou praxi

a platnymi mistnimi, statnimi a federalnimi zakony. Pouzity produkt muze

predstavovat biologické riziko.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

« BRONLY Pozor - dle federalnich zékont USA si tento prostiedek muze koupit
nebo objednat vyhradné lékaf.

« Béhem jedné drenéze nevypoustéjte z hrudniku vice nez 1 000 ml ¢i vice
nez 2 000 ml z bficha.

« Pri pfistupu ke katetru dodrzujte Cisty postup.

« Zkontrolujte, zda sada obsahuje viechny soucasti.

- Pfed zahéjenim drenaze se ujistéte, Ze drenazni vedeni je k ventilu
bezpecné pripojené.

+ Nevypoustéjte tekutinu skrze po3kozeny katetr.

« Na katetr nepouzivejte ntizky ani zadné ostré nastroje, protoze ty by mohly
katetr poskodit.

« Pokud dojde k poskozeni katetru, umistéte dodanou posuvnou svorku mezi
poskozeni katetru a misto vystupu a kontaktujte pacientova |ékare.

« Pristupujte k sestavé ventilu Aspira jen pomoci zafizeni schvalenych
spole¢nosti Aspira.

« Zalomeni nebo smycka na vedeni mtize pfedcasné zastavit tok.
Pokud k této situaci dojde, odstrarte zalomeni nebo smycku a znovu
zméacknéte sifonovou pumpu, aby se pritok obnovil.

« Pacientovi by mélo byt feceno, aby kontaktoval lékare, pokud:

- U pacienta se objevila horecka (télesna teplota vyssi nez 38,0 °C),
pozoruje zarudnuti, otok, mokvani nebo bolest na misté vystupu. To
mohou byt zndmky infekce, kterou je nutné Iécit.

- Dychavi¢nost nezmizi ani po jednorazovém vypusténi 1 000 ml tekutiny
z hrudniku nebo 2 000 ml tekutiny z bficha.

- U pacienta se objevuji pfiznaky, ale z katetru odtéka jen malo tekutiny
nebo zadna tekutina.

- Béhem 3 drenaznich postupti za sebou bylo odstranéno méné nez
25-50 ml tekutiny.

- Vzhled (barva, hustota atd.) tekutiny je u kazdé drenaze jina.

POTENCIALNi KOMPLIKACE

Drenaz pleuralni a peritonedlni tekutiny mGze vést k nékteré z nasledujicich

komplikaci:

« nechténé uvolnéni, zZlomeni nebo odstranéni katetru,

- vystaveni télesnym tekutinam,

« hypotenze (nizky krevni tlak) po drenazi,

« infekce,

« unik,

« nizky pritok / dlouhodoba drenaz,

« okluze,

« bolest béhem drenaze,

« podrazdéni nebo zanét klize.

PLEURALNI (HRUDNIK)

« Dalsi komplikaci, ktera muze byt diisledkem odtoku pleuralni tekutiny,
je opétovné rozsiteni plicniho edému (otok nebo nahromadéni tekutiny
v plicich v duisledku rychlého opétovného rozpinani plic).

PERITONEALNI (BRISNI)

« Nerovnovaéha elektrolytd,

« lokulace peritonealni dutiny,

« peritonitida,

« vycerpani proteind.

POKYNY K DRENAZI

POZNAMKA: Pied zahdjenim tohoto postupu si prectéte oddily
,Kontraindikace”, ,Varovéni*, ,Bezpecnostni opatfeni” a ,Potencialni
komplikace” v tomto navodu k pouziti.

1. Sejméte a zlikvidujte vicko ventilu katetru z ventilu katetru.

2. Otiete konec ventilu pomoci ¢istého polstarku s alkoholem.

3. Uchopte pripojovaci konec drendzniho vedeni a natlacte jej na katetr tak,
aby bylo slyset nebo citit cvaknuti. Jemné za drendzni vedeni zatahejte,
abyste si ovéfili pevnost jeho spojeni.

4. Umistéte sacek na rovny povrch minimalné do délky paze pod droven
hrudniku nebo bficha pacienta. Opatrné jednou zmacknéte pumpu.

Jak se bude pumpa plnit kapalinou, zase se pomalu roztédhne. Nechte
kapalinu odtékat, dokud nebude sacek pIny nebo dokud kapalina
nepfestane téct.

UPOZORNENI: Zalomeni nebo smy¢ka na vedeni miize pfed¢asné zastavit

tok. Pokud k této situaci dojde, uvolnéte odstrante zalomeni nebo smycku

a znovu jemné zmacknéte pumpu, aby se pritok obnovil.

UPOZORNENI: Béhem jedné drenaze nevypoustéjte z hrudniku vice nez
1000 ml ¢i vice nez 2 000 ml z biicha.

UPOZORNENI: Pacientovi by mélo byt fe¢eno, aby kontaktoval Iékafe, pokud:

- U pacienta se objevila horecka (télesna teplota vyssi nez 38,0 °C),
pozoruje zarudnuti, otok, mokvani nebo bolest na misté vystupu. To
mohou byt znamky infekce, kterou je nutné Iécit.

- Dychavi¢nost nezmizi ani po jednorazovém vypusténi 1 000 ml tekutiny
z hrudniku nebo 2 000 ml tekutiny z bficha.

- U pacienta se objevuiji pfiznaky, ale z katetru odtéka jen malo tekutiny
nebo zadna tekutina.

- Béhem 3 drenaznich postup(i za sebou bylo odstranéno méné nez
25-50 ml tekutiny.

- Vzhled (barva, hustota atd.) tekutiny je u kazdé drenaze jina.

5. Az se pratok tekutiny zastavi nebo az bude sacek plny, podrzte jednou
rukou katetr a druhou rukou stlacujte kfidélka konektoru tak dlouho,
dokud nebude mozné konektor z katetru hladce nevytdhnout.

6. Otfete ventil katetru pomoci ¢istého polstarku s alkoholem. Pies ventil
katetru polozte nové ochranné vicko ventilu.

SYMBOL OZNACENI

W |spotrebujte do: RRRR-MM-DD

Cislo 3arze

Katalogové ¢islo

Neprovadét opétovnou sterilizaci

Nepouzivejte, je-li obal poskozeny, a prostudujte si navod
k pouziti

Jednorazové pouziti

Upozornéni

STERILE[EO| | Sterilizovano ethylenoxidem

Upozornéni: Federalni zakony USA povoluji prodej tohoto
prostfedku pouze lékaiim nebo na lékaisky piedpis

Tento produkt vas muze vystavit chemikaliim véetné
di(2-ethylhexyl)ftalatu (DEHP), o kterém je v Kalifornii
znamo, ze zplsobuje rakovinu a vrozené vady
nebo jina reprodukéni poskozeni. Vice informaci viz
www.P65Warnings.ca.gov

Zdravotnicky prostfedek

Jedine¢ny identifikator prostfedku

Jednoduché sterilni bariéra

Prectéte si navod k pouziti

Pro elektronickou kopii naskenujte QR kéd nebo navstivte
stranky www.merit.com/ifu a zadejte identifikaci navodu
k pouziti. Pokud chcete tisténou kopii, kontaktujte
zékaznické sluzby v USA nebo EU.

Autorizovany zéstupce pro Evropské spolecenstvi

Vyrobce

L} = 0EFE & iflseee




Bulgarian

DRAINAGE SYSTEM

[ApeHaxkeH KOMNNeKT

WHCTPYKLUUU 3A YNOTPEBA

OMUCAHME HA MPOAYKTA

[lpeHaxHaTa Topbuuka Aspira® uma foCcTbN [O MeXxaHM3Ma Ha Knanarta
Aspira, 3a la U3TOYBa HaTpynaHa TeUHOCT B NneBpanHaTa (rpbaHaTa) Unu
nepuToHeanHaTa (KopemHaTa) KyxuHa, 3a la obnekuyasa cumntomuTe,
CBbP3aHU C NNEBPaHY U3MBY UAW 3/I0KaYeCTBEHN acuuTu. [ipeHaxHaTa
TopbuyKa ce NpuKpenBsa KbM UMNNAHTUPAHUA KaTeTbp 1 ce aKTuBMpa C
nomolLTa Ha BrpaieHa B IMHMATa CdOHHa nomna.

MOKA3AHUA 3A YNIOTPEBA
JipeHaxHaTa TopbuyKka Aspira e nokasaHa 3a ynotpeba camo ¢ MexaHusma Ha
Knanata Aspira 3a NepuoguyHoO ipeHnpaHe.

MPOTUBOMOKA3AHUA
HAma nssecTHu, Korato ce U3Mnon3Ba C MexaHN3ma Ha knanata Aspira.

NPEAYNPEXAEHUA

- [la ce 13r10/13Ba Camo 3a efjH nauueHT. He n3nonseaiite, He obpaGoTeaiiTe n
He CTepunu3mpaite NoBTOpHo. MoBTOpHaTa ynotpeba, noBTopHaTa 06paboTka
1N NOBTOPHaTa CTepuin3auna MoXxe ia KOMNPOMeTNpPa CTPYKTypHaTa
LIANOCT Ha YCTPOCTBOTO 1/Unii Aa AoBefie A0 NOBPe/ia B yCTPOWCTBOTO, KOETO
OT CBOA CTpaHa MoXe Jja AoBefie A0 HapaHABaHe, 3a6onABaHe N CMbPT Ha
nauueHTa. [loBTopHaTa ynoTpe6a, NoBTOpHaTa 06paboTKa 1 nosTopHaTa
CTEPUNN3aLMA MOXe CbLLO TaKa fja Cb3AajiaT PUCK OT 3aMbpCABaHe Ha
YCTPOVICTBOTO W/WNU fia loBeAaT A0 UH EKTPaHe UK KpbcTocaHa HbeKLms
Ha NauyieHTw, BKIIOYNTENHO, HO HE CamMo, NpeAaBaHe Ha UHGEKLOo3HO (1)
3abonaBaHe(1s) OT eAVH MaLVeHT Ha APYr. 3aMbPCABAHETO Ha ypeaa MOXe fia
Aosefe A0 HapaHABaHe, 3abonseaHe unn CMBPT Ha NauneHTa.

« He nsnonsgante npekomMepHa cuna Bbpxy Knanata uWin Katetbpa.
ﬂpeKomepHaTa cuna unn HenpPasUIHOTO U3NON3BaHe MOXe Aa NoBpeaAaT
yCTpOVICTBOTO nnn ga NPUYNHAT MHUMAEHTHO pa3mecTBaHe Ha KaTeTbpa.

« [locTbnbT 1O MexaHM3Ma Ha KnanaTa Aspira C Ipyro ycTporcTBO, pasfiniyHo
OT 0fj06peHITe YCTPONCTBA, MOXe Aa oBpeaV KnanaTa.

« W3xBbpnAiiTe N3Mon3BaHUA NPOAYKT B CbOTBETCTBYE C NpueTaTa
MeALIMHCKa NPaKTUKa 1 MPUAOXKAMITE MECTHY, WaTCKu 1 defepanHi
pa3snopea6u. V3non3saHUAT NPOAYKT MOXe Aa NPeACTaBNABa NoTeHyuanHa
610M10rMyHa ONacHOCT.

MPEAMNA3HUN MEPKU

« BKONLY BHumaHvie — defiepanHuar 3akoH (Ha CALL|) orpaHuuasa ToBa
YCTPOWCTBO [10 NpoAaK6a OT nnwv Mo NpeAnMcaHue Ha nekap.

« He n3tougaiite noseye o1 1000 ml oT rpbAHMA Kow unv noseye ot 2000 ml
OT KOpeMma BbB BCAKa e/]Ha Cecus Ha 13TouBaHe.

- CnasBaliTe uncTa NpoLieaypa Npu oCbliecTBABaHe Ha 0CTbN /0 KaTeTbpa.

- MNposepeTe KOMMNNeKTa, 3a Aa Ce yBepuTe, Ye BCUUYKM KOMMOHEHT ca
BKJIIOUEHN.

- YBepeTe ce, Ye ApeHaXKHaTa IMHUA e 3]]paBO CBbP3aHa KbM Knanata, npeau
[1a 3aMoyHeTe U3ToYBaHeTo.

« He ustousaiite TeYUHOCT Npe3 NoBpefeH KaTeTbp.

« He nsnonsgaiirte HOXULM 1AM OCTPU MHCTPYMEHTM MO KaTeTbpa, Thil KaTo
TOBa MOXe /1a ro noBpeaw.

« AKO Bb3HMKHE NoBpe/ja No KaTeTbpa, NocTaBeTe npefjocTaBeHaTa
nb3raiya Knamna Mexzy noBpefiata Ha KaTeTbpa 1 N3XOAALLOTO MACTO
1 Ce CBbpIKETe C NleKaps Ha NaLueHTa.

« OcbljecTBABaliTe AOCTHM A0 MeXaHW3Ma Ha KnanaTa Aspira ¢ momoLyTa
camo Ha ofjo6peHu ycTpoiicTea Aspira.

«+ OrbBaHe UM NpUMKa B NIHUATa MOXe fla CMPe MOTOoKa NpeaeBpeMeHHO.
AKo TOBa ce C/lyuu, NpemaxHeTe OrbBaHeTo UM NprUMKaTa 1 CTUcHeTe
cndoHHaTa Nomna olle BefIHbX, 3a la pecTapTupaTte noToka.

« MauneHTHT TPAGBa Ala @ MHCTPYKTUPaH fla Ce CBbPAKE C IeKapA Ci, aKo:

- MauneHTHT BAUrHe TemnepaTypa (TenecHa Temnepatypa Haj 38°C
[100,5°F]), 3abenexw yepBeHuHa, NofyBaHe, CEKpeTnpaHe Unn nma
60/1Ka B U3X0AALLOTO MACTO. MoXe Aa Ma NpusHaLm Ha nHdekuma,
KOWTO MOXe [1a U3NCKBAT leyeHme.

- HepocTurst Ha Bb3gyx He ce obnekyasa cnef n3rousaHe Ha 1000 ml
OT rpbAHUA Kol nnv 2000 ml oT kKopema HaBeAHbX.

- MauneHTBLT NpoAbIKaBa fja N3MIUTBA CUMMTOMM, HO OT KaTeTbpa
Ce N3TOUBA MAJIKO UNN HNKaKBa TeYHOCT.

- Mo-manko ot 25 - 50 ml ce n3TouBaT B 3 NpoLeAypy 3a N3TouBaHe
nocnefoBaTesnHo.

- BbHWHWAT BYA (LIBAT, MTBTHOCT W T.H.) Ha TEYHOCTTa Ce MPOMEHS
3HaUNTENHO MeX/y U3TouBaHMATa.

MOTEHUWAJNTHU YCNIOXHEHUA
M3TouBaHeTO Ha NneBpanHa u NepuToHeanHa TEUHOCT MOXe Aa AoBefe 10
HAKOE OT C/lefiHNTE YCNIOXKHEHUA:
« IHUMpeHTHO pa3mecTBaHe, cUynBaHe Unv OTCTpaHABaHe Ha KaTeTbpa
« M3naraHe Ha TenecHu Te4HoCTn
« XvnotoHus (HI/ICKO KPbBHO Hanﬂl’aHE) BCNneacCTBMe Ha N3TOYBAHETO
« Vndekuna
- Tey
« HuCbK pebrT/NpoABLMKUTENHO U3TOUBAHE
- 3anywsaHe
« borika no Bpeme Ha NpemaxBaHe Ha TeYHOCTTa
« KoXHO fipasHeHe unu nHdekyma
MJEBPAJTHU (TPBAEH KOLL)
- BenonpobeH oTok ¢ peekcnaH3una (NoflyBaHe Unn HaTpyneaHe Ha
TeyHoCT B 6enuna apob nopaaw 6bp3ata peekcnaHsva Ha 6enua Apob)
€ [OMBJ/IHUTENHO YCIOXKHEHME, KOETO MOXKe [ila Mpon3Teye OT N3TOYBAHETO
Ha nyieBpasiHa TeUHOCT.

MEPUTOHEAJTHU (KOPEM)

« EnexktponuteH grcbanaHc

« Jlokynauus Ha nepuToHeanHata KyxvmHa

« MeputoHnt

- VlzqepnBaHe Ha npoTenHuTe

WHCTPYKL U 3A UBSTOYBAHE

3ABEJNIEXKKA: MNMpean fa 3anoyHeTe Ta3u npouepypa, npoyetete
paspenute ,MpoTuBonokasanua’, ,Mpeaynpexaenua’, ,Mpeanasuu
MepKn” 1 ,MoTeHUNaNHN YCNOXKHEHNA” Ha Te3U UHCTPYKLMM 3a ynoTpeba.

1. CBaneTe 1 n3xsbpneTe KarnaykaTa 3a Kflana Ha KaTeTbp OT K/anaTa Ha
KaTeTbpa.

2. U3bbpLueTte Kpas Ha Knanata ¢ TaMrnoH CbC CUpPT.

3. BpurHeTe cBbp3BalLVA Kpali Ha ApeHa)KHaTa IMHNA 1 A HaTUCHeTe
cpelly Kpas Ha KaTeTbpa, JOKaTo He YyeTe U NouyBCTBaTe WpaKBaHe.
BHVMaTenHo apbnHeTe ApeHaKHaTa IMHUA, 3a Aa ce yBepuTe, Ye
CBbP3BaHETO € CUTYPHO.

4. TlocTaBeTe TopbMUKaTa Ha paBHa MOBbPXHOCT Ha-ManKko Ha efjHa pbka
pa3cToAHMeE NOA rPbAHNA KoL UMK Kopema Ha nauvieHTa. BHumatenHo
CTUCHETe NomnaTa eiuH Mb. TA Le 3anoyHe 6aBHO Aa ce paswnpAsa
OTHOBO, J0KaTO TeYHOCTTa U3Mb/Ba NomnaTta. OcTaBeTe TEUHOCTTa fia ce
13TOUBa, JOKATO TOPOMUKATa He Ce HaMb/IHU UAN JOKATO TEUHOCTTa He
cnpe fa Teve.

BHUMAHMUE: OrbBaHe nav npumka B INHUATa MOXe fa cnpe noToka

npexpeBpemeHHO. AKO TOBa ce Cllyuy, NpemMaxHeTe OrbBaHeTo UKW NpumKaTta

1 CTUCHETe BHMAaTESHO NomnaTa olle BefJHbX, 3a a pecTapTuparte noToka.

BHUMAHME: He n3Tousaiite noseue ot 1000 ml oT rpbAHMA KOLW MK NoBeye

ot 2000 ml oT kKopema BbB BCAKA €AHA CECKs Ha U3TOYBAHE.

BHUMAHMUE: MauneHTHT TpAGBa Aa € MHCTPYKTUPaH Aa Ce CBbpaKe C NleKapa

cn, aKo:

- MauveHT®T BAUrHe TemnepaTypa (TenecHa Temnepatypa Haj 38°C
[100,5°F]), 3abenexw yepBeHuHa, NofyBaHe, CeKpeTupaHe Un nma
60/1Ka B U3X0AALLOTO MACTO. MoXe Aa Ma NpusHaLm Ha nHdekuma,
KOWTO MOXe /1a U3NCKBAT leyeHune.

- HepocTurst Ha Bb3fyx He ce obnekyaBa cnief n3tousaHe Ha 1000 ml ot
rpbAHUA Koww vnn 2000 ml oT Kopema HaBegHBbXK.

- MauneHTBLT NpoAbIKaBa fja N3MIUTBA CUMMTOMM, HO OT KaTeTbpa
Ce N3TOUBA MaJIKO U HUKaKBa TeYHOCT.

- Mo-manko ot 25 - 50 ml ce ustousar B 3 NpoueAypw 3a n3TouBaHe
nocnefoBaTesnHo.

- BbHWHWAT BUA (LBAT, NTBTHOCT U T.H.) Ha TEYHOCTTa Ce MPOMEHSA
3HAUNTENHO MeXAY U3TOUBaHUATA.

5. KoraTo MOTOKbBT Ha TEUHOCTTa CMpe UM TOp6UYKaTa Ce Hamb/IHW, XBaHeTe
KaTeTbpa C efjHaTa PbKa 1 CTUCHETe KpuilaTa Ha KOHeKTopa C ApyraTa
PbKa, J0KaTO KOHEKTOPBT He M31e3e IeCHO OT KaTeTbpa.

6. W3bbplueTe Knanata Ha KaTeTbpa C HOB TaMMOH CbC CNUPT. [ocTaBeTe
HoBaTa Npe/ina3Ha Kanauka 3a Kfana Bbpxy Knanata Ha KaTeTbpa.

CUMBOJ1 OBO3HAYEHUE

lfogHo po: ITI-MM-44

Homep Ha naptuga

KaTtanoxeH HOMep

[l He ce cTepunu3Mpa NOBTOPHO

He u3nonsgaiite, ako onakoBsKara e NoBpefieHa, u ce
KOHCYNTUpanTe C MHCTPYKLMATA 3a ynoTpeba

3a egHoKpaTHa ynotpeba

BHumaHune

CTepI/I"II/ISVIpa HO C eTUIeHOB OKCng

BHumanue: ®epepantuat 3akoH (Ha CALL) orpaHuyasa ToBa
YCTPOWCTBO [0 MpoAax6a oT Win no npefnucaHne Ha nekap
To3u npogyKT MoXe a2 B1 U3N0Xu Ha XUMUKanu, BKIIOYUTENHO
An-(2-etunxekcun) pranat (DEHP), 3a KOMTO e U3BECTHO B WaTa
KanudopHus, ye npuuvHaga pak n BpofeHn aedektn unm
[ipyr penpopyKTVBHN yBpexaaHus. 3a noseye nHpopmaLma
nocetete www.P65Warnings.ca.gov.

MeanuuHcko nspenvie

YHuKaneH naeHTudrKaTop Ha ycTponcTeo

EavHunyHa ctepunta 6apuepa

Mpernepaiite MHCTPyKLUUUTe 3a ynotpeba

3a eneKTPOHHO Konue ckaHupalite QR Koga v oTuaeTe Ha

[:Ii] www.merit.com/ifu u BbBeaeTe NAEHTUGUKALIMOHHNA HOMEP
Ha VHCTPYKLynTe 3a ynoTpeba. 3a xapTueHo Komnue ce CBbpeTe
c Otpena 3a obcnyxBaHe Ha knneHTy ot EC unm CALLL

YnbnHomoLeH npefcTasuTen B EBponeiickata o6wHocT

MpownssoguTen




Hungarian

TERMEKLEIRAS

Az Aspira® gy(jtézsak az Aspira szelepegységhez csatlakozik a pleurélis
vagy a peritonedlis Gregben (melltregben, ill. hastiregben) felhalmozodott
folyadék lebocséatasa érdekében, ezzel enyhitve a mellkasi folyadékgyilem
vagy a malignus betegséghez tarsuld ascites tiineteit. A gyijt6zsak a betiltetett
katéterhez csatlakozik, és egy soros szifonpumpa segitségével aktivalhato.

ALKALMAZASI JAVALLATOK
Az Aspira gy(ijt6zsak kizardlag Aspira szelepegységgel hasznélhaté szakaszos
folyadékleszivashoz.

ELLENJAVALLATOK
Aspira szelepegységgel torténé hasznalat esetén nem ismert.

FIGYELMEZTETESEK

« Csak egy betegnél alkalmazhato. Ne hasznalja fel tjra, ne dolgozza fel Gjra és
ne sterilizdlja Ujra. Az Ujrafelhasznalds, az tjrafeldolgozas vagy az Ujrasterilizalas
veszélyeztetheti az eszkoz szerkezeti integritasat és/vagy az eszkoz
meghibasodasahoz vezethet, ami viszont a paciens sériilését, megbetegedését
vagy halalat eredményezheti. Az Ujrafelhasznélds, az Ujrafeldolgozas vagy az
Ujrasterilizélas kockazatot jelenthet az eszk6z szennyezettsége szempontjabol
és/vagy a paciens fert6zését vagy keresztfertézését okozhatja, beleértve -
tobbek kozott - a fert6z6 betegség(ek) atvitelét az egyik paciensrél a masikra.
Az eszkéz szennyezédése a paciens sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy
halalahoz vezethet.

« Ne fejtsen ki tulzott erét a szelepre vagy a katéterre. A tulzott eré vagy
a helytelen hasznalat az eszkdz sériilését vagy a katéter véletlen kicstszasat
okozhatja.

« A jovahagyottdl eltér6 eszkozoknek az Aspira szelepegységhez torténd
csatlakoztatdsa a szelep sériilését okozhatja.

« A hasznalt terméket az elfogadott orvosi gyakorlatnak és a vonatkozé
helyi, allami és szovetségi szabalyozasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.
A hasznalt termék biolégiailag veszélyes lehet.

OVINTEZKEDESEK

. BOONLY Vigyézat! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szdvetségi torvényeinek
értelmében ez az eszkoz kizardlag orvos altal vagy orvosi rendelvényre
értékesithetd.

« Egy leszivas alkalmaval ne szivjon le 1000 ml-nél tobb folyadékot
a melltiregbdl, illetve 2000 ml-nél tobb folyadékot a hastiregbdl.

- Ugyeljen a tisztasagra a katéter csatlakoztatésa soran.

« Ellendrizze, hogy a készlet az 6sszes alkatrészt tartalmazza-e.

« A leszivas megkezdése elétt ellendrizze, hogy a szivovezeték biztonsagosan
csatlakozik-e a szelephez.

« Ne szivjon le folyadékot sériilt katéteren keresztil.

« Ne hasznaljon ollét, illetve mas éles eszkozt a katéteren, mivel ezek

a katéter sértilését okozhatjak.

Ha a katéter megsérdil, helyezze a mellékelt csuszobilincset a katéter

sériilése és a kilépési hely kozé, és vegye fel a kapcsolatot a beteg

orvosaval.

- Kizardlag jovahagyott Aspira eszkozoket csatlakoztasson az Aspira
szelepegységhez.

« A vezetéken lévé megtoretés vagy hurok idé elétt leallithatja az daramlast.
Ilyen esetben sziintesse meg a megtoretést vagy a hurkot, és nyomja meg
ismét a szifonpumpét az aramlas Ujrainditdsahoz.

« Utasitsa a beteget arra, hogy keresse fel a kezel6orvosat az aldbbi
esetekben:

- A beteg beldzasodik (testhémérséklet 38°C felett), pirossagot,
duzzanatot, szivargast észlel, vagy fajdalmat érez a kilépési helyen.
Ezek olyan fertézés jelei lehetnek, amely kezelést igényelhet.

- A nehézlégzés nem enyhil 1000 ml folyadéknak a melliireghél vagy
a 2000 ml folyadéknak a hastiregbhdl torténé leszivasa utan.

- A beteg tiinetei tovabbra is fennéllnak, holott a katéterbél csak alig vagy
egyaltalan nem uril folyadék.

- 25-50 ml-nél kevesebb folyadék tiriil 3 egymast kovetd leszivas soran.

- A folyadék megjelenése (szin, stirliség stb.) jelentésen megvaltozik
a leszivasok kozott.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

A pleuralis és a peritonealis folyadék leszivasakor az alabbi szévédmények

léphetnek fel:

« A katéter véletlen elmozduldsa, térése vagy kicstszasa

- Testnedveknek val6 kitettség

« A leszivast kovet6 hipotenzié (alacsony vérnyomas)

- Fert6zés

- Szivargas

« Alacsony dramlasi sebesség/elhtizédo leszivés

« Elzérodas

« Fajdalom a folyadék eltévolitasa kozben

« Bérirritacio vagy -fert6zés

PLEURALIS (MELLKASI)

« A re-expanzios tidé6déma (duzzanat vagy folyadékfelhalmozodas a
tiidében a tidé gyors Ujboli tagulasa miatt) egy tovabbi olyan szévédmény,
amely a mellkasi folyadék lebocsatasabol adodhat.

PERITONEALIS (HASI)

« Elektrolitegyensuly felborulasa

« Hasuregi rekeszképz6dés

« Hashartyagyulladas

« Fehérjehiany

LESZIVASRA VONATKOZO UTASITASOK

MEGJEGYZES: Az eljards megkezdése elétt olvassa el ezen hasznélati
Gtmutaté ,Ellenjavallatok”, ,Figyelmeztetések”, ,Ovintézkedések” és
JLehetséges szovédmények” cimii szakaszait.

1. Tavolitsa el a katéterszeleprél, majd dobja ki a kupakot.

2. Tordlje le a szelep végét egy alkoholos torlékendébvel.

3. Fogja meg a szivovezeték csatlakozo végét, és nyomja ra a katéter
végére, amig kattanast nem hall. Ovatosan hiizza meg a szivévezetéket a
biztonsagos csatlakozas ellendrzése érdekében.

4. Helyezze a zsakot egy lapos feliiletre legaldbb egy karnyi tavolsagra
a beteg mellkasa vagy hasa alatt. Finoman nyomja meg egyszer a
szivattyut. Lassan ismét ki fog tagulni, ahogy a folyadék megtolti a
szivattyUt. Hagyja, hogy a folyadék lefolyjon, amig a zsék meg nem telik,
vagy a folyadék aramlasa le nem all.

VIGYAZAT: A vezetéken |évé megtoéretés vagy hurok idé elétt leéllithatja az

aramlast. Ha ez el6fordul, sziintesse meg a megtoretést vagy hurkot, majd

finoman nyomja meg még egyszer a szivattyut, hogy a folyadék dramlasa
ismét meginduljon.

VIGYAZAT: Egy leszivés alkalmaval ne szivjon le 1000 ml-nél tdbb folyadékot a
mellliregbdl, illetve 2000 ml-nél tobb folyadékot a hastiregbdl.

VIGYAZAT: Utasitsa a beteget arra, hogy keresse fel a kezel6orvosat az alabbi
esetekben:

- A beteg belézasodik (testhémérséklet 38°C felett), pirossagot,
duzzanatot, szivargast észlel, vagy fajdalmat érez a kilépési helyen. Ezek
olyan fertézés jelei lehetnek, amely kezelést igényelhet.

- A nehézlégzés nem enyhil 1000 ml folyadéknak a melliireghél vagy
a 2000 ml folyadéknak a hastiregbhdl torténé leszivasa utan.

- A beteg tiinetei tovabbra is fennéllnak, holott a katéterbél csak alig vagy
egyaltalan nem dral folyadék.

- 25-50 ml-nél kevesebb folyadék tiriil 3 egymast kovetd leszivas soran.

- A folyadék megjelenése (szin, stirliség stb.) jelentésen megvaltozik
a leszivasok kozott.

5. Ha afolyadék dramlasa ledll, vagy a zsék megtelt, egyik kezével tartsa
a katétert, a masik kezével szoritsa 6ssze a csatlakozo szarnyait, amig
a csatlakozoé konnyen levélaszthatd nem lesz a katéterbdl.

6. Tordlje le a katéter szelepét egy uj, alkoholos torlékendével. Helyezze
az Uj szelepvéd6 kupakot a katéter szelepére.

SZIMBOLUM JELENTES

Felhasznalhat6: EEEE.HH.NN.

Tételszam

Katalégusszam

Ne sterilizélja tjra!

Ne hasznalja, amennyiben a csomagolds sérilt, nézze meg
a hasznélati utasitast

Egyszeri hasznélatra

Vigyézat

Etilén-oxiddal sterilizalva

Vigyazat: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szoévetségi
torvényeinek értelmében ez az eszkodz kizardlag orvos altal
vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

A termék hasznélata soran On kiilonbéz6 kemikalidknak,
példaul di (2-etilhexil)-ftaldtnak (DEHP) van kitéve, amelyet
Kalifornia Allamban rékot, sziiletési rendellenességeket, illetve
mas reprodukcios karokat okozé anyagként tartanak nyilvan.
Tovabbi informéciokat lasd: www.P65Warnings.ca.gov.

Orvostechnikai eszk6z

Egyedi eszkbzazonositd

Egyszeres sterilgat

Lésd a hasznalati utasitast

Elektronikus példanyhoz olvassa be a QR-kédot vagy
latogassa meg a www.merit.com/ifi weboldalt és iisse be
az IFU azonositot. Nyomtatott valtozatért hivja az USA vagy

Gyarto

az EU Ugyfélszolgalatat
Hivatalos képvisel6 az Eurépai K6zosségben




Russian

DRAINAGE SYSTEM

[peHaXHbll HA6op

PYKOBOZACTBO MO KCMNY

OMUCAHUE NPOAYKTA

JipeHaxHbll Mewok Aspira® nojcoefnHAeTcA K KnanaHy Aspira ana

[PEHUPOBAHNA XUAKOCTW, CKONMMBLIENCA B NieBpanbHoi (rpyaHon)

AN NepuUToOHeanbHoM (6POWHON) NONOCTH, C Uenblo obneryeHus

CUMMTOMOB, CBA3aHHbIX C M€BPaibHbIM BbINOTOM WAIN 3/10KaYeCTBEHHbIM

acuMToM. [lpeHaxkHbll MeLWOoK KPenuTcsa K UMNIaHTUPOBaHHOMY KaTeTepy

1 3aMONHAETCA NMPW MOMOLLM BCTPOEHHOTO CUGOHHOTO Hacoca.

MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

JlpeHaxHblii MewwokK Aspira NnpefHa3HauyeH ANA UCNOb30BaHUA TONbKO

C knanaHom Aspira Ana NepuoanYecKoro BbiNoNHEHNA APEHNPOBaHUA.

MPOTUBOMOKA3AHUA

He BblIABNEHO NpW YCNOBUM MCMONb30BaHKA C KnanaHom Aspira.

NPEAYNPEXAEHUNA

« YCTpOWiCTBO NpefjHa3HaueHo /1A NCMONb30BaHUA Y OAHOrO NaLueHTa.
He ncnonb3yiite, He obpabaTbiBaiiTe 1 He CTEPUAN3YIATE MOBTOPHO.
MoBTOpPHOE MCNONb30BaHKe, 06paboTKa MK CTEPUAN3ALINA MOTYT
HapyLWWTb CTPYKTYPHYIO LLIENOCTHOCTb YCTPOWCTBA U (MNW) NPpUBECTH K
OTKa3y yCTPOWCTBA, 4TO, B CBOKO OYepe/ib, MOXKET MPUBECTU K NPUYMHEHUIO
Bpe/ia 310pOBbI0, 3a60M1€BaHNIO U CMEPTY NaLmeHTa. [oBTOpHOe
ncnonb3osaHue, NOBTOpHas 06paboTka UM NOBTOPHaA CTepuansaLmna
YCTPOWICTBA TaKXKe MOTYT CO3/jaTb PUCK €ro 3arpAsHeHUs 1 (Unv) npusecTu
K UHGULIMPOBaHWIO NN NepeKPecTHOMY HGULIMPOBAHWIO NaLneHTa,
BKJIIOYas, NOMUMO Npoyero, nepeaayy MHPEKLMOHHOro 3abonesaHuns (Mnu
3aboneBaHwit) OT OAHOrO NaLMeHTa K pyromy. 3arpasHeHune ycTponcTaa
MOXeT NPVBECTN K NPUUYMHEHNIO BPeja 340P0BbI0, 3a601eBaHI0 UK
CMepTu NaumeHTa.

« He cnepyet npunaratb YpesmepHyio cuny npu pabote ¢ KnanaHom

1 KaTeTepoM. Ype3mepHoe NpYMeHeHVe CUNbl UK HempaBuIbHoe

MCMonb3oBaHNe MOXET NPUBECTY K MOBPEX/EHNIO YCTPONCTBA UK

CNyyalnHOMY CMeLLeHIo KaTeTepa.

MopcoeanHeHue K Knanany Aspira Apyrux yCTpocTs, He ofo6peHHbIX Ans

MCMoNb30BaHUA, MOXKET NPUBECTY K MOBPEXAEHMIO KnanaHa.

YTUnusnpyiTe ncnonb3oBaHHbIN NPOAYKT B COOTBETCTBUM C MPUHATLIMU

HOpPMaMy MeANLIVHCKOM NPaKTUKL U MPUMEHUMBIMN MECTHBIMY,

rocyaapcTBeHHbIMM 1 deaepanbHbIMY HOPMATVBHBIMU NpaBunamm.

/Icnonb3oBaHHbI NPOAYKT MOXeT NPeACTaBNATb NOTEHUMANbHYI0

6110110rMYECKYI0 OMaCHOCTb.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

« KONLY BHumaHue! QepiepanbHbiii 3akoH CLUIA paspeluaeT npopaxy
[IJAHHOTO YCTPOICTBA TO/IbKO BPayam 1Um Mo 1x HasHaueHuio.

+ He cnuBaiite 6onee 1000 M KMAKOCTN 13 TPYAHON MONOCTU 1 Gonee
2000 M7 KUAKOCTU 13 BPIOLLHON MOMOCTY 33 OAWH CEAHC APEHNPOBAHMA.

- B3anmopeicTeme C KaTeTepom JOMHKHO OCYLeCTBAATbCA 6e3
Henocpe/iCTBEHHOTO KOHTAKTa C HUM.

« MposepbTe Habop, YTOGLI y6eanTbLCA B HANMUMM BCEX KOMMOHEHTOB.

Mepep Hayanom fpeHnpoBaHua y6eauTech, YTo ipeHaxHan Tpybka

HafIeXHO COeIMHEHa C KNanaHoM.

He BbiNONHANTe APEHNPOBaHVIE XIAKOCTY Yepes NOBPEX/IEHHbIN KaTeTep.

He ncnonb3yiiTe HOXHWLbI MU APYTe OCTPbIE UHCTPYMEHTbI Mpu paboTe ¢

KaTeTepoM, MOCKONbKY 3TO MOXKET MPUBECTU K €ro NoBpexAeHUI0.

« B cnyyae noBpex/eHna Katetepa NoMecTUTe CKOMb3ALLNIA 3aX1M,

BXOAALYMI B KOMIMJIEKT MOCTaBKY, MEX/1y NOBPEX/AEHHbIM y4acTKOM

KaTeTepa 1 MeCTOM ero BbIxoAa 1 06paTuTech K nevalliemy Bpavy nalueHTa.

K knanaHy Aspira fonyckaeTtcs nofcoeAnHeHne ToNbKo Tex yCTPONCTB,

KoTOpble 6biny 0fo6pPeHbI Aspira.

Hanuure nepern6a vnv netnu Ha Tpy6Ke MOXeT NPrBeCTN K

npexeBpeMeHHON OCTaHOBKe NOTOKa XnAKoCTy. B Takom cnyyae

Heo6X0AMMO yCTPaHUTL neperné nnm NeTio 1 ele pas ckaTb CUGOHHDIN

HacoC, YTOGbl 3aHOBO 3anyCTUTb MOTOK.

« YBejoMMTe NaLmeHTa o HeO6XOANMOCTIN O6paLLEHNA K Bpayy B CeAyioLLnX
cnyyanx:

MEPUTOHEAJIbHAA (6piowHasn) nonoctb

« HapyweHnue 6anaHca anekTponunros

« OcymKoBaHvie XnAKOCTU B GPIOLLIHOV NONOCTN
« MeputoHnt

- BenkoBaa HeflOCTaTOYHOCTb

WHCTPYKUUW MO BbINOJIHEHUIO APEHUPOBAHUA

MPUMEYAHMUE: lMpexpae yem NnpucTynuTb K JaHHOW npoueaype,
03HaKkombTecb ¢ pa3genamu «[lpoTuBonokasanua», «MpegynpexaeHunar»,
«Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTU» N «BO3MOXHbIE OCNIOXKHEHUA» HACTOALLEro
PYKOBOACTBA MO 3KCMNyaTaLuu.

1. CHUMUTe 1 YTUAU3MPYITE KONNAYOoK KNnanaHa Katetepa.

2. [poTpuTe KOHeL KNnanaHa CnpToBoii candeTkon.

3. Bo3bMUTE COEAVNHUTENBHDIV KOHEL, APEHAXKHOI TPYOKM 1 BBEAWTE ero
B HAaKOHEYHUK KaTeTepa Ao wenyka. Cnerka notaHuTe 3a APEHAXKHYIO
TPYO6Ky, UTO6bI y6eUTbCA B HAAKHOCTV COEANHEHMA.

4. TlonouTe MeLIOK Ha MIOCKYIo MOBEPXHOCTb Kak MUHVMYM Ha pacCTOAHUN
BbITAHYTON PYKU OT FPYAV UM XM1BOTa NaLyeHTa. OCTOPOXKHO CcoxXmUTe
Hacoc oAuH pas. Mo Mepe MocTyrnNeHNsA XNAKOCTV HAaCOC MeANEHHO NprUMeT
CBOIO NpexHIoto Gopmy. MpooKaliTe CIMBATL XIAKOCTb 4O TeX Mop, MoKa
MeLIOoK He 6yqe1 3anoNHEeH NN NOTOK XXUAKOCTU He MPeKpaTUTCA.

BHUMAHMWE! Hanunune nepernba nnu netnn Ha TpybKe MOXET NPUBECTU K

npexaeBpeMeHHON OCTaHOBKE NOTOKa XUAKOCTW. B Takom ciyyae HeO6XOANMO

YCTpaHUTb Nepernd Unn NeTnio 1 ele pas 0CTOPOXKHO CXKaTb HACOC, YTOObI

3aHOBO 3aMnyCTUTb NOTOK.

BHUMAHMUE! He cnuBaiite 6onee 1000 MN XXUAKOCTY U3 FPYAHOI NONOCTY 1
60snee 2000 M1 KUAKOCTN 13 GPIOLLHOW MOMOCTY 33 OAVH CeAHC APEHNPOBAHMA.

BHUMAHMUE! YBefomuTe NaymeHTa 0 HEO6XOAMMOCTN ObpalLeHns K Bpady
B ClleflyIoLmx cyiyyanx:

- MoBbllweHe Temnepatypbi Tena (Bbilwe 38 °C (100,5 °F)), nokpacHeHue, oTek,
BblfjeNeHA unv 6oneBble OLLYLLEHA B MecTe Bbixoaa. [1ofo6Hble NpossneHns
MOTYT 6bITb MPU3HAKOM BO3HUKHOBEHMNA NHOEKLWY, TPebYIoLLe neyeHus.

- [peHunposaHue 1000 Mn KUAKOCTN U3 rpyAHON nonoctu unm 2000 mn
KNAKOCTYN 13 GPIOLLIHON MONOCTU 3a OAVH Pa3 He MOMOraeT yCTPaHWUTbL
3aTpyfHEHHOE AibIXaHue.

- CoxpaHeHuie CUMNTOMOB GOJIE3HM, NPV STOM Uepes KaTeTep yaeTca
ApPeHnpoBaThb NNWb HebonbLIOe KOMYecTso KNOKOCTU UNKN XNOKOCTb
He BbIXO/JUT COBCEM.

- CnuB MeHee 25-50 Mn XMAKOCTY 3a 3 Noc/eAoBaTeNbHbIX ceaHca
LPEHNPOBaHNA.

- CyLLleCTBeHHhIe N3MeHeHNA BO BHELWHNX NPU3HaKax XMAKOCTN
(LBET, NNOTHOCTb U T. A.) MEXAY CeaHCamMm PEHNPOBAHMA.

5. Korga NOTOK XMAKOCTV MPEKPATUTCA MM MELLOK OGyAeT 3anosHeH,
BO3bMWTE KaTeTep OfJHOWN PYKOW, a IPYroi PyKOW COXMMUTE Kpbliba
pasbema, YTo6bl JIerko CHATb ero ¢ KaTeTepa.

6. [poTpuTe KNanaH KateTepa CBeXel cnmpToBoN candeTkoi. HafeHbte
HOBbIN 3aLLMTHbBIV KONINAY0K Ha KnanaH KateTepa.

CMMBOJN 3HAYEHUE

g Cpok rogHocTtv: [TTT-MM-44

Homep naptumn

HOMep B Katanore

He CTepunnn3oBaTb NOBTOPHO

Ecnu ynakoBka noBpex/eHa, He Ucnonb3yiTe usgenve
1 0bpaTUTeCh K PyKOBOZCTBY MO SKCMyataLmm

ﬂﬂﬂ OAHOKPATHOro NCNob3oBaHUA

BHumaHme!

CTepI/I"I MN30BAHO OKCMAOM 3TUNeHa

BHumanue! OepepanbHbiii 3akoH CLUA paspeluaeT npoaaxy
[IJaHHOTO M3JeNUA TONIbKO Bpayam Wiu Mo 1X HazHaYeH1o

- MNosbiweHne Temnepatypbl Tena (Bbiwe 38 °C (100,5 °F)), no
NOKpPaCHEHA, 0TeKa, BblieNeHuni nan 60N1eBbIX OLLyLIEeHU
B MecTe Bbixopa. Mofo6HbIe NPoABNEeHNA MOTyT 6bITb NPY3HAKOM
BO3HUKHOBEHVA NH eKLMK, TpebyioLLelt neyeHus.

- ApeHunposaHue 1000 M KMAKOCTN U3 rpyAHON nonoctu unm 2000 mn
KUAKOCTU U3 6PIOLLIHON MOIOCTU 32 OAVH Pa3 He MOMOTaeT yCTPaHUTbL
3aTpyAHEHHOE fibIXaHue.

- CoxpaHeHune cMMNTOMOB 60€3HM, NPV STOM Yepes KaTeTep yaaeTca
[IPEHNPOBATh INLIb HEGONbLIOE KONMYECTBO XKUAKOCTA WU XNAKOCTb
He BbIXO/JUT COBCEM.

- CnuB meHee 25-50 M K1JKOCTY 3a 3 NOC/IeAoBaTe NbHbIX CeaHca
[IPEHUPOBaHUA.

- Cywecr n BO X NPY3HaKaX XUAKOCTU
(UBET, NNIOTHOCTb 1 T. 1.) MEXAY CeaHCamMun APEHNPOBAHNA.

BO3MOXHbIE OC/IOXKHEHUA

[lpeHnpoBaHue NieBpanbHON UAN NMEePUTOHEaNbHON KNAKOCTA MOXeT
NPVBECTU K ClefyioWiM OCNIOXKHEHNAM:

« CnyyvaiiHoe cmelleHVie, MOSIOMKa UN yAaneHne Katetepa

« KOHTaKT C ¢p13Monornyecknm ;xuaKoCcTamm

« MunoTeH3us (HK13Koe KPOBAHOE AaBNeHNe) BCeACTBUE IPEHNPOBAHUA
« MnduumposaHve

- YTeuka

« Hu3kasa ckopocTb NOTOKa/ANUTENbHOE iPEHNPOBaHNe

« 3akynopka

« bonb Bo Bpems yaneHus }naKkoctu

« PazfpakeHue KOXN 1Ny BO3HNKHOBEHME UHbEKLN

NNEBPAJIbHAA (rpyaHas) nonoctb

« PeaKcnaHCUBHbIN OTeK NErKuX (OTeK UK CKOMNEHNE XUAKOCTN B
NIerkoM B pe3yfibTaTe ero pe3koro pacnpasfieHna) ABNAETCA OAHUM 13
[IOMONTHUTENbHBIX OCNIOXKHEHWIA, KOTOPOE MOXKET BO3HUKHYTb BCIEACTBUE
[PEHNPOBaHNA MEBPANTbHON XUAKOCTU.

Mpun ncnonb3oBaHWKM AAaHHOro NPoAyKTa cyulecTsyeT
pPUCK BO3JENCTBMA XMMUYECKUX BeLecTs, BKAoYaa an
(2-aTunrekcun)dranat(DEHP), n3BecTHbIBLTaTe KanudopHua
CBOEIN CMOCOBHOCTBIO BbI3bIBaTb PaK, BPOXKAEHHbIE iepeKTbl
VAW HapyLWeHUa penpoayKTUBHOM GyHKUMU. [ina nonyyeHuns
AONONHUTENBHON UHOPMaLUK NepenanTe Ha CanT
www.P65Warnings.ca.gov

V|3F[EJ'IVIE MeAULUNHCKOro HasHayeHunsa

YHUKanbHbIN neHTUdrKaTop ycTponcTea

OpuHapHbI CTepusbHbIN Gapbep

CnepyiiTe pyKOBOACTBY MO SKCMyaTaLum

QR-Koa nnn nepenanTe No ccoinke www.merit.com/ifu

V1 BBEAMTE NAEHTUNKATOP PYKOBOACTBA MO KCMyaTaLnm.
[inA nonyyeHna neyaTHoM Konum obpaTuTtech B oTaeN
pab6otbl ¢ knnentamu B CLUA vnu EBponeiickom cotose

YnonHoMouYeHHbIl nNpefcTtaButens B EBponeiickom
coobuectse

MpoussoanTens

[E AnA nonyyeHns 3NEKTPOHHOI KOMUU MPOCKaHUpyiiTe




Lithuanian

DRAINAGE SYSTEM

Drenazo rinkinys

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

GAMINIO APRASYMAS

+Aspira® drenazo maiselis prijungiamas prie ,Aspira“ voztuvo mazgo, kad
isleisty susikaupusj skystj pleuros (kratinés) arba pilvapléves (pilvo) ertméje ir
baty palengvinti simptomai, susije su pleuros efuzijomis ar piktybiniu ascitu.
Drenazo maiselis pritvirtinamas prie implantuoto kateterio ir jjungiamas
naudojant jmontuotg sifono siurblj.

NAUDOJIMO INDIKACLJOS
4Aspira” drenazo maiselis yra skirtas naudoti tik su ,Aspira” voztuvo mazgu,
skirtu pertraukiamam drenazui.

KONTRAINDIKACLJOS
Nezinoma, kai naudojama su,,Aspira” voztuvo mazgu.

ISPEJIMAI

« Naudoti tik vienam pacientui. Pakartotinai nenaudoti, neapdoroti ir

nesterilizuoti. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant gali

bti pazeistas struktdrinis jtaiso vientisumas ir (ar) jis gali sugesti, ir dél to

pacientas gali patirti trauma, susirgti ar net mirti. Pakartotinai naudojant,

apdorojant ar sterilizuojant taip pat gali kilti pavojus jtaisg uztersti ir (ar)
uzkrésti pacienta arba pernesti infekcija, jskaitant (bet neapsiribojant) vieno
paciento infekcinés (-iy) ligos (-y) perdavima kitam pacientui. Dél jtaiso
uztersimo pacientas gali patirti trauma, susirgti ar net mirti.

Nenaudokite per daug jégos voztuvui ar kateteriui. Taikant per didele jéga

arba neteisingai naudojant gali bati sugadintas jtaisas arba atsitiktinai

iSstumtas kateteris.

- Jei jrengiama prieiga prie ,Aspira” voztuvo mazgo naudojant ne patvirtintus
jrenginius, gali bati sugadintas voztuvas.

« Panaudotg gaminj ismeskite laikydamiesi pripazintos medicinos praktikos ir
galiojanciy vietos, regiono ir federaliniy taisykliy. Panaudotas gaminys gali
kelti potencialy biologinj pavojy.

ATSARGUMO PRIEMONES

« RONLY Démesio. Pagal federalinius jstatymus (JAV) $is prietaisas gali bati
parduodamas tik gydytojui nurodzius arba uzsakius.

« Per viena drenazo seansa isleiskite ne daugiau kaip 1 000 ml is kratinés arba
ne daugiau nei 2 000 ml i3 pilvo.

« [rengdami prieiga prie kateterio atlikite $varig procedra.

« Patikrinkite rinkinj, ar jame yra visi komponentai.

« Pries pradédami drenazg jsitikinkite, kad drenazo linija yra gerai pritvirtinta
prie voztuvo.

« Neisleiskite skyscio per pazeistg kateterj.

- Nenaudokite zirkliy ar astriy instrumenty su kateteriu, nes taip kateteris
gali bati sugadintas.

« Jei kateteris sugadinamas, uzdékite pridedama spaustuka tarp kateterio
pazeidimo vietos ir iSvesties vietos ir susisiekite su paciento gydytoju.

« Prieiga prie,,Aspira” voztuvo mazgo jrenkite naudodami tik ,Aspira”
patvirtintus prietaisus.

« Linijoje esantis uzlenkimas ar kilpa gali anksti sustabdyti srauta. Jei taip
atsitiko, pasalinkite uzlenkima ar kilpa ir dar karta suspauskite sifono siurblj,
kad vél paleistuméte srauta.

« Pacientui turi bati nurodyta kreiptis j gydytoja, jei:

- Pacientui pasireiskia kars¢iavimas (kiino temperatara virsija 38 °C
[100,5 °F]), jis pastebi paraudima, patinima, besisunkiantj skystj ar jaucia
skausma isvesties vietoje. Tai gali buti infekcijos, kuria reikia gydyti,
pozymiai.

- Dusulys nepalengvéja per vieng karta isleidus 1 000 ml i$ kratinés arba
2000 ml i3 pilvo.

- Pacientas ir toliau jaucia simptomus, ta¢iau i$ kateterio isteka mazai
skyscio arba jo ten visai néra.

- Maziau nei 25-50 ml iteka per 3 drenazo proceduras i3 eilés.

- Tarp drenazo seansy labai pasikeicia skyscio iSvaizda
(spalva, klampumas ir t. t.).

GALIMOS KOMPLIKACIJOS

Pleurosir pilvaplévés skysciy nutekéjimas gali sukelti bet kurig is siy komplikacijy:

« Netycinis kateterio isstmimas, sulauzymas ar pasalinimas

« Kano skysciy poveikis

- Hipotenzija (zemas kraujospudis) po drenazo

« Infekcija

« Nuotekis

« Mazas debitas / uzsiteses drenazas

« Okliuzija

« Skausmas pasalinant skyscius

« Odos sudirginimas ar infekcija

PLEUROS (KRUTINE)

« Pakartotinis plauciy edemos issiplétimas (patinimas ar skyscio kaupimasis
plauciuose dél greito pakartotinio plauciy i3siplétimo) yra papildoma
komplikacija, kurig gali sukelti pleuros skyscio i$leidimas.

PILVAPLEVES (PILVAS)

« Elektrolity pusiausvyros sutrikimas

« Skyriy susidarymas pilvapléveés ertméje

- Peritonitas

« Baltymy iseikvojimas

DRENAZO INSTRUKCIJOS

PASTABA. Prie$ pradédami $ig procedira, perskaitykite $ios naudojimo

instrukcijos skyrius ,Kontraindikacijos”, ,|spéjimai’, ,Atsargumo priemonés” ir

,Galimos komplikacijos".

1. Nuimkite ir iSmeskite kateterio voztuvo dangtelj nuo kateterio voztuvo.

2. Voztuvo galg nuvalykite alkoholyje pamirkyta pagalvéle.

3. Paimkite jungiamajj drenazo linijos gala ir stumkite jj ant kateterio galo,
kol iggirsite ar pajusite spragteléjima. Svelniai traktelékite drenazo linija,
kad jsitikintuméte, jog sujungimas yra tvirtas.

4. Maiselj padékite ant plokscio pavirSiaus bent rankos atstumu Zemiau
paciento kratinés ar pilvo. Vieng kartg Svelniai suspauskite siurblj. Kai
skystis uzpildys siurblj, jis létai issiplés. Leiskite skysciui istekéti, kol
maiselis bus pilnas arba skystis nustos tekéti.

DEMESIO. Linijoje esantis uzlenkimas ar kilpa gali anksti sustabdyti srauta.

Jei taip atsitiko, pasalinkite uzlenkima ar kilpa ir dar kartg $velniai suspauskite

sifono siurblj, kad vél paleistuméte srauta.

DEMESIO. Per vieng drenazo seansg isleiskite ne daugiau kaip 1 000 ml i§
kratinés arba ne daugiau nei 2 000 ml i$ pilvo.
DEMESIO. Pacientui turi buti nurodyta kreiptis j gydytoja, jei:

- Pacientui pasireiskia karsc¢iavimas (kiino temperatara virsija 38 °C
[100,5 °F]), paraudimas, patinimas, sunkimasis ar skausmas isvesties
vietoje. Tai gali bati infekcijos pozymiai, dél kuriy gali reikéti gydymo.

- Dusulys nepalengvéja per vieng karta isleidus 1 000 ml i$ kratinés arba
2000 ml i$ pilvo.

- Pacientas ir toliau jaucia simptomus, taciau is kateterio isteka mazai
skyscio arba jo ten visai néra.

- Maziau nei 25-50 ml isteka per 3 drenazo proceduras is eilés.

- Tarp drenazo seansy labai pasikeicia skyscio isvaizda
(spalva, klampumas ir t. t.).

“n

Kai skyscio srautas sustoja arba maiselis prisipildo, viena ranka laikykite
kateterj, o kita ranka lengvai suspauskite jungties sparnelius, kol jungtis
lengvai atsijungs nuo kateterio.

6. Kateterio voztuva nuvalykite nauju alkoholyje pamirkytu tamponu.
Uzdékite nauja voztuvo apsauginj dangtelj virs kateterio voztuvo.

SIMBOLIS REIKSME

g Panaudoti iki: MMMM-mm-dd

Partijos numeris

Katalogo numeris

Nesterilizuoti pakartotinai

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista ir perskaityti naudojimo
instrukcija

Vienkartinio naudojimo

Démesio

[reueleo

Sterilizuota naudojant etileno oksidg

Démesio. pagal federalinius (JAV) jstatymus $is prietaisas gali
bati parduodamas tik gydytojui nurodzius

DélSio produkto galite bati paveikti cheminémis medziagomis,
iskaitant di-2-etilheksilftalata (DEHP), kuris, Kalifornijos
valstijos Ziniomis, gali sukelti vézj arba apsigimimus ar kitaip
pakenkti reprodukcinei sistemai. Daugiau informacijos rasite
www.P65Warnings.ca.gov.

Medicininis jrenginys

Unikalus prietaiso identifikavimo numeris

Vienkartinio naudojimo sterilus barjeras

Zidréti naudojimo instrukcijas

Elektroninj egzemplioriy gausite nuskaite QR koda arba
apsilanke interneto svetainéje www.merit.com/ifu ir jvede
IFU ID. Dél spausdintinés kopijos kreipkités j JAV arba ES
klienty aptarnavimo centrg

|galiotas atstovas Europos Bendrijoje

Gamintojas
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Latvian

DRAINAGE SYSTEM

Drenazas komplekts

LIETOSANAS PAMACIBA

1ZSTRADAJUMA APRAKSTS

Aspira® drenazas maisu pievieno Aspira varsta sistémai, lai drenétu pleiras
vai védera dobuma uzkrato skidrumu, mazinot ar plausu izsvidumu vai
laundabigo ascitu saistitos simptomus. Drenazas maiss tiek pievienots
implantétajam katetram un aktivéts, izmantojot linija iestradatu sifona sakni.

LIETOSANAS INDIKACIJAS
Aspira drenazas maiss ir indicéts lietosanai kopa ar Aspira varsta sistému, lai
veiktu periodisku drenazu.

KONTRINDIKACIJAS
Lietojot ar Aspira varsta sistému, nav zinamas.

BRIDINAJUMI

« Izmantot tikai vienam pacientam! Nelietot, neparstradat un nesterilizét

atkartoti. Atkartota lieto3ana, apstrade vai atkartota sterilizé3ana var ietekmét

ierices strukturalo veselumu un/vai izraisit ierices darbibas atteici, kas savukart

pacientam var izraisit traumas, slimibu vai pat naves iestasanos. Tapat atkartota

lieto3ana, apstrade vai atkartota sterilizésana var radit ierices piesarnosanas

risku un/vai izraisit pacienta infekciju vai savstarpéju inficésanos, tostarp,

bet ne tikai infekcijas slimibas(-u) parmesi no viena pacienta uz citu. lerices

piesarnosana pacientam var izraisit traumas, slimibu vai pat naves iestasanos.

Nepaklaujiet varstu vai katetru parmérigam spékam. Parmérigs spéks vai

nepareiza lietosana var sabojat ierici vai ari nejausi izkustinat katetru.

Piekluve Aspira varsta sistémai, izmantojot jebko citu, iznemot atlautas

ierices, var sabojat varstu.

Rikojieties ar izstradajumu un utilizéjiet to atbilstosi mediciniskajai praksei vai

attiecinamajiem vietéjiem, valsts un federalajiem likumiem un noteikumiem.

Izlietots izstradajums var radit potencialu biologisko apdraud&jumu.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

« BONLY Uzmanibu! Saskana ar ASV federalo likumu is ierices tirdznieciba ir
atlauta tikai arstiem vai ar arsta norikojumu.

« Neviena no drenazas sesijam neizvadiet vairak par 1000 ml $kidruma

no kraskurvaja un 2000 ml no védera.

Piekl|ustot katetram, izmantojiet metodi, kas nodrosinas tiribu.

Parbaudiet komplektu, lai parliecinatos, ka visas sastavdalas ir ieklautas.

Pirms drenazas sakuma parliecinieties, ka drenazas caurule ir kartigi

pievienota varstam.

Neizmantojiet $kidruma drenésanai bojatu katetru.

Darba ar katetru nelietojiet $kéres vai asus instrumentus, jo ta var sabojat katetru.

Ja katetrs tiek sabojats, piegadatas slidosas knaibles novietojiet starp

katetra bojajumu un izejas vietu un sazinieties ar pacienta arstu.

Aspira sistemai piek|ustiet, izmantojot tikai Aspira atlautas ierices.

Savijums vai cilpa var priekslaicigi partraukt plasmu. Ja ta notiek, novérsiet

savijumu vai cilpu un vélreiz saspiediet sifona stkni, lai atsaktu plasmu.

Pacientam ir janorada sazinaties ar arstu, ja:

- vinam attistas drudzis (kermena temperatara virs 38 °C), vins pamana
apsartumu, piettkumu un 3kidruma izdalisanos vai vinam ir sapes izejas
vieta. Tas var bat pazimes infekcijai, kura bas jaarsté.

- Elpas trikums nemazinas péc tam, kad tiek izvaditi 1000 ml
no kraskurvja un 2000 ml no védera.

- Pacientam saglabajas simptomi, tacu no katetra izdalas tikai neliels
daudzums skidruma, vai tas vispar neizdalas.

- Trijas drenazas proceduiras péc kartas tiek izvadits mazak neka 25-50 ml
skidruma.

- Laika starp drenazam butiski mainas skidruma izskats (krasa, biezums utt.).

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

Skidruma drenésana no pleiras dobuma vai védera dobuma var izraisit
jebkuru no talak minétajam komplikacijam.

- Katetra nejausa izkustésanas, salGsana vai iznemsana

« Saskarsme ar kermena skidrumiem

- Hipotensija (zems asinsspiediens) péc drenazas

« Infekcija

- Noplude

« Léns plasmas atrums/ilgstosa drenaza

« Nosprostojums

« Sapes skidruma izvadisanas laika

- Adas kairinajums vai infekcija

PLEIRALA (KRUSKURVIS)

« Tuska plaudu izplesanas rezultata (piettkums vai skidruma uzkrasanas

komplikacija.

PERITONEALA (VEDERA DOBUMS)

« Elektrolitu lidzsvara traucéjumi

« Siku nodalijumu veidosanas peritonealaja dobuma
- Peritonits

« Proteinu zudums

PAMACIBAS DRENAZAS VEIKSANAI

PIEZIME. Pirms sakt proceddru izlasiet $is lieto$anas pamacibas sadalas

“Kontrindikacijas”, “Bridinajumi’, “Piesardzibas pasakumi” un “lespéjamas

komplikacijas”.

1. No katetra varsta nonemiet un izmetiet katetra varsta vacinu.

2. Noslaukiet varsta galu ar spirta salveti.

3. Satveriet drenazas caurules savienojoso galu un uzstumiet katetra galam,
lidz izdzirdésiet vai sajutisiet klikski. Saudzigi pavelciet drenazas cauruli,
lai parliecinatos, ka savienojums ir dross.

4. Novietojiet maisu uz lidzenas virsmas vismaz vienas rokas attaluma
zem pacienta kraskurvja vai védera. Saudzigi saspiediet sakni vienu
reizi. Skidrumam uzpildot stikni, tas Iéni izpletisies. Laujiet $kidrumam
drenéties, lidz maiss ir pilns vai skidrums beidz plast.

UZMANIBU! Savijums vai cilpa var prieklaicigi partraukt plasmu. Ja ta notiek,

noveérsiet savijumu vai cilpu un vélreiz saudzigi saspiediet sakni, lai atsaktu plasmu.

UZMANIBU! Neviena no drenazas sesijam neizvadiet vairak par 1000 ml
Skidruma no kraskurvaja un 2000 ml no védera.

UZMANIBU! Pacientam ir janorada sazinaties ar arstu, ja:

- vinam attistas drudzis (kermena temperatdra virs 38 °C), rodas
apsartums, pietakums, izdalas skidrums vai ir sapes izejas vieta. Tas var
bat pazimes infekcijai, kura bas jaarste.

- Elpas trikums nemazinas péc tam, kad tiek izvaditi 1000 ml no
kraskurvja un 2000 ml no védera.

- Pacientam saglabajas simptomi, tacu no katetra izdalas tikai neliels
daudzums skidruma, vai tas vispar neizdalas.

- Trijas drenazas procediras péc kartas tiek izvadits mazak neka 25-50 ml
skidruma.

- Laika starp drenazam batiski mainas skidruma izskats (krasa, biezums utt.).

5. Kad skidrums beidz plast vai maiss ir pilns, turiet katetru ar vienu roku un
saspiediet savienotaja sparnus ar otru roku, lidz savienotajs viegli atdalas
no katetra.

6. Noslaukiet katetra varstu ar jaunu spirta salveti. Uzlieciet katetra varstam
jaunu varsta aizsargvacinu.

SIMBOLS NOZIME
W |ilietot lidz: GGGG-MM-DD

Partijas numurs

Kataloga numurs

Nesterilizét atkartoti!

Neizmantot, ja iepakojums ir bojats, un skatit lietosanas
pamacibu

Vienreizéjai lietosanai

Uzmanibu!

Sterilizéts ar etilénoksidu

HE=eEn

Uzmanibu! Saskana ar ASV federalo likumu S$is ierices
tirdznieciba ir atlauta tikai arstiem vai ar arsta norikojumu.

Sis izstradajums var paklaut jis kimisku vielu iedarbibai,
tostarp bis (2-etilheksil) ftalata (DEHP) iedarbibai, par kuru
Kalifornijas $tata ir zinams, ka $i viela izraisa vézi un iedzimtus
defektus vai nodara citu kaitéjumu reproduktivajai veselibai.
Papildinformaciju skatit vietné www.P65Warnings.ca.gov

RONLY

Mediciniska ierice

Unikalais ierices identifikators

O Viena sterila barjera

Skatiet lietosanas instrukciju

Lai iegttu elektronisko kopiju, noskenéjiet QR kodu vai
timekla vietné www.merit.com/ifu ievadiet lietosanas
pamacibas ID. Lai iegutu drukatu kopiju, zvaniet ASV vai ES
klientu servisam.

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Razotajs




Slovak

DRAINAGE SYSTEM

Drenazna suprava

NAVOD NA POUZITIE

POPIS PRODUKTU

Drenazne vrecko Aspira® sa pouziva pre zostavu ventilu Aspira na odsatie
naakumulovanej tekutiny v pleuralnej (hrudnej) alebo peritoneélnej
(abdominalnej) dutine na uvolnenie symptémov spojenych s pleuralnou
eftiziou alebo malignymi ascitmi. Drenazne vrecko sa pripaja na implantovany
katéter a aktivuje sa pomocou sériovej sifonovej pumpy.

INDIKACIE NA POUZITIE
Drenazne vrecko Aspira je indikované na pouzitie iba so zostavou ventilu
Aspira na prerusovanu drenaz.

KONTRAINDIKACIE
Nie st zname pri pouZiti so zostavou ventilu Aspira.

VAROVANIA

- Ur¢ené na poutzitie iba pre jedného pacienta. NepouZivajte opakovane,

neregenerujte ani opatovne nesterilizujte. Pri opakovanom pouziti,

regenerovani alebo opatovnej sterilizacii méze dojst k oslabeniu celistvosti

struktdry pomocky alebo k jej zlyhaniu, ¢o moze mat za nasledok poranenie,

ochorenie alebo smrt pacienta. Opakované poutzitie, regenerovanie alebo

opatovna sterilizacia mozu tiez spdsobit kontaminaciu pomdcky, infekciu

alebo krizovu infekciu pacienta vratane, ale nielen, prenosu infekénej

choroby/choréb z jedného pacienta na druhého. Kontaminacia tejto

pomdcky moze mat za nasledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.

Nevyvijajte nadmerny tlak na ventil alebo katéter. Nadmerny tlak alebo

nespravne pouzitie mdze poskodit pomocku alebo spdsobit ndhodné

posunutie katétra.

Pouzivanie zostavy ventilu Aspira s ¢cimkolvek ako so schvalenymi

pomadckami méze poskodit ventil.

Pouzity vyrobok likvidujte v sulade s prijatymi lekarskymi postupmi

a prislusnymi miestnymi a celostatnymi predpismi. Pouzity vyrobok moze

predstavovat potencialne biologické riziko.

PREVENTIVNE OPATRENIA

« BKONLY Upozornenie - Podla federdlneho zdkona (USA) sa predaj tejto
pomdcky obmedzuje iba na predaj na lekarsky predpis.

« Pocas ziadnej drenaze neodsévajte viac ako 1 000 ml z hrude alebo viac ako
2000 ml z brucha.

« Pri pristupe ku katétru postupujte Ghladne.

« Skontroluijte, ¢i sa v suprave nachadzaju vsetky jej Casti.

« Pred zacatim drenaze zabezpecte, aby bola drendzna trubica bezpecne
pripojend k ventilu.

« Neodsavajte tekutinu cez poskodeny katéter.

« Na katéter nepouzivajte noznice ani ziadne ostré predmety, aby nedoslo
k poskodeniu katétra.

« Ak sa katéter poskodi, umiestnite dodanu posuvnu svorku medzi miesto
poskodenia katétra a miesto vystupu a kontaktujte lekara pacienta.

« Zostavu ventilov Aspira pouzivajte iba s pomdckami schvélenymi
spolo¢nostou Aspira.

« Zahyb alebo pokrutenie v trubici méze predcasne zastavit prietok. Ak
k tomu dojde, odstrante zahyb alebo slu¢ku a znova stlacte sifonovu
pumpu, aby sa prietok obnovil.

« Pacienta treba poucit, aby sa obrétil na lekara, ak:

- Pacient dostane horticku (telesna teplota nad 38° C) a vyvinie sa u neho
s¢ervenanie, opuch, vyron alebo bolest na mieste vystupu. M6zu to byt
znamky infekcie, ktora si moze vyzadovat liecbu.

- Po odsati 1 000 ml z hrude alebo 2 000 ml z brucha naraz sa nezmierni
dychavi¢nost.

- Pacient nadalej pocituje symptomy, ale z katétra sa neodséava takmer
Ziadna alebo Ziadna tekutina.

- Pocas 3 postupov drenéze za sebou sa odsaje menej ako 25 - 50 ml.

- Vzhlad tekutiny (farba, hustota atd') sa medzi drenazami podstatne zmeni.

POTENCIALNE KOMPLIKACIE

Drenéz pleurédlnej a peritonealnej tekutiny moze viest k nasledujdcim

komplikaciam:

« Nahodné posunutie, poskodenie alebo vybratie katétra

- Vystavenie telesnym tekutindm

« Hypotenzia (nizky krvny tlak) po drenazi

« Infekcia

« Vytekanie

« Nizka rychlost prietoku/predizené drenaz

« Upchatie

« Bolest pocas odstranenia tekutiny

« Podrazdenie alebo infekcia koze

PLEURALNA (HRUDNIK)

- Opatovné rozsirenie plicneho edému (opuch alebo nahromadenie
tekutiny v pltcach kvoli rychlemu rozsireniu pltic) je dalsia komplikacia,
ktora moze nastat v dosledku drenaze pleurélnej tekutiny.

PERITONEALNA (BRUCHO)

« Nerovnovéha elektrolytov

« Lokulacia peritoneélnej dutiny

« Peritonitida

« Vycerpanie proteinov

POKYNY NA DRENAZ

POZNAMKA: Pred zacatim tohto postupu si precitajte ¢asti,Kontraindikécie”,
,Varovania®, ,Preventivne opatrenia” a ,Potencialne komplikacie” v tomto
néavode na pouZitie.

1. Vyberte a zlikvidujte kryt ventila katétra z ventila katétra.

2. Utrite koniec ventilu alkoholovym tampdénom.

3. Vezmite pripajaci koniec drenaznej trubice a zatlacajte ho na koniec
katétra, kym budete pocut alebo citit zacvaknutie. Miernym zatiahnutim
za drendznu trubicu skontrolujte, ¢i je pripojenie bezpecné.

4. Umiestnite vrecko na rovny povrch v dizke najmenej jedného ramena
pod hrud alebo brucho pacienta. Jedenkrat jemne stlacte pumpu. Pumpa
sa pocas plnenia tekutinou znova pomaly roztiahne. Nechajte tekutinu
odsavat, kym vrecko nebude pIné alebo tekutina neprestane prudit.

UPOZORNENIE: Zahyb alebo pokrutenie v trubici moéze predcasne zastavit

prietok. Ak k tomu dojde, odstrante zahyb alebo slucku a znova jemne stlacte

pumpu, aby sa prietok obnovil.

UPOZORNENIE: Pocas Ziadnej drenaze neodsavajte viac ako 1 000 ml z hrude
alebo viac ako 2 000 ml z brucha.

UPOZORNENIE: Pacienta treba poucit, aby sa obratil na lekara, ak:

- Pacient dostane horucku (telesna teplota nad 38° C) a vyvinie sa u neho
s¢ervenanie, opuch, vyron alebo bolest na mieste vystupu. Mézu to byt
znamky infekcie, ktord si moze vyzadovat liecbu.

- Po odsati 1 000 ml z hrude alebo 2 000 ml z brucha naraz sa nezmierni
dychavi¢nost.

- Pacient nadalej pocituje symptomy, ale z katétra sa neodsava takmer
Ziadna alebo ziadna tekutina.

- Pocas 3 postupov drendze za sebou sa odsaje menej ako 25 - 50 ml.

- Vzhlad tekutiny (farba, hustota atd.) sa medzi drendzami podstatne zmeni.

L

Ked'sa zastavi prietok tekutiny alebo je vrecko plné, pridrzte katéter
jednou rukou a stlacajte kridla konektora druhou rukou, kym konektor
nezide polahky z katétra.

Utrite ventil katétra novym alkoholovym tampénom. Nasadte novy
ochranny kryt ventila na ventil katétra.

o

SYMBOL OZNACENIE

g Spotrebujte do: RRRR-MM-DD

Cislo 3arze

Katalégové ¢islo

Nesterilizujte opakovane

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny, a pozrite si navod na
pouzitie

Jednorazové pouzitie

Upozornenie

il>eoe®

Sterilizované etylénoxidom

Upozornenie: Podla federdlneho zakona (USA) sa predaj tejto
pomocky obmedzuje iba na predaj na lekérsky predpis

Tento produkt vas moze vystavit kontaktu s chemikaliami
vratane di (2-etylhexyl) ftalatu, (DEHP), o ktorej je Statu
Kalifornia zname, ze spésobuje rakovinu, vrodené chyby
alebo poskodenie reprodukénej schopnosti. Dalsie informécie
néjdete na stranke www.P65Warnings.ca.gov.

RONLY

Zdravotnicka pomdcka

Jedinecny identifikdtor pomocky

Jedna sterilna bariéra

Pozrite ndvod na pouzitie

Ak chcete ziskat elektronicku képiu, naskenujte QR kod

alebo navstivte stranku www.merit.com/ifu a zadajte ID
¢islo ndvodu na poutzitie. Ak chcete ziskat tlacenu képiu,
kontaktujte sluzby zakaznikom v USA alebo EU

Opravneny zastupca v Eurépskom spolocenstve

Vyrobca

L = 088 =




Romanian

DRAINAGE SYSTEM

Kit de drenaj

INSTR UNI DE UTILIZARE

DESCRIEREA PRODUSULUI

Punga de drenaj Aspira® acceseaza ansamblul supapei Aspira pentru a drena
lichidul acumulat in cavitatea pleurala (toracica) sau peritoneala (abdominald),
cu scopul de a ameliora simptomele asociate efuziunilor pleurale sau ascitei
maligne. Punga de drenaj se ataseaza la cateterul implantat si este activatd cu
ajutorul unei pompe de tip sifon in linie.

INDICATII DE UTILIZARE
Punga de drenaj Aspira este indicata pentru utilizare numai cu ansamblul
supapei Aspira pentru drenaj intermitent.

CONTRAINDICATII
Niciuna cunoscuta la utilizarea cu ansamblul supapei Aspira.

AVERTISMENTE

« A se utiliza numai pentru un singur pacient. A nu se reutiliza, reprocesa sau

resteriliza. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea poate compromite

integritatea structurala a dispozitivului si/sau poate duce la defectarea

dispozitivului, care, la randul ei, poate avea ca rezultat vatamarea,

imbolnavirea sau decesul pacientului. Reutilizarea, reprocesarea sau

resterilizarea poate genera, de asemenea, un pericol de contaminare a

dispozitivului si/sau poate provoca infectarea pacientului sau o infectie

incrucisatd, incluzand, dar fara a se limita la, transmiterea bolilor infectioase

de la un pacient la altul. Contaminarea dispozitivului poate provoca

vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

Nu aplicati forta excesiva asupra supapei sau cateterului. Forta excesiva sau

utilizarea incorecta pot deteriora dispozitivul sau pot provoca dislocarea

accidentala a cateterului.

« Accesarea ansamblului supapei Aspira cu orice alte dispozitive in afara celor
aprobate poate deteriora supapa.

« Eliminati produsul utilizat in conformitate cu practicile medicale acceptate
si cu reglementarile locale, de stat si federale aplicabile. Produsul utilizat
poate reprezenta un pericol biologic.

PRECAUTII

« RKONLY Atentie - Legislatia federala (SUA) restrictioneaza vanzarea
acestui dispozitiv, care poate fi efectuata numai de catre un medic sau la
recomandarea unui medic.

« Nu drenati o cantitate de lichid mai mare de 1.000 ml de la nivelul toracelui

sau mai mare de 2.000 ml de la nivelul abdomenului in cadrul unei sedinte

de drenaj.

Atunci cand accesati cateterul, respectati o procedura igienica.

Verificati kitul pentru a va asigura ca toate componentele sunt incluse.

Asigurati-va ca tubul de drenaj este conectat in sigurantd la supapa inainte

de aincepe drenajul.

Nu drenati lichidul printr-un cateter deteriorat.

Nu utilizati foarfece sau instrumente ascutite pe cateter, deoarece acestea

il pot deteriora.

Daca se produce deteriorarea cateterului, plasati clema glisanta furnizata

intre locul in care cateterul este deteriorat si locul de iesire a cateterului,

apoi contactati medicul pacientului.

« Accesati ansamblul supapei Aspira utilizdnd numai dispozitive aprobate
de Aspira.

« O rasucire sau o bucla a tubului poate intrerupe debitul mai devreme. Daca
se intampla acest lucru, eliminati rasucirea sau bucla si strangeti din nou
pompa de tip sifon pentru a reporni debitul.

« Pacientul trebuie sa primeasca instructiuni sa isi contacteze medicul daca:

- Pacientul dezvolta febra (temperatura corpului depaseste 100,5°F
[38°C]), observa inrosire, tumefiere, supurare sau durere la nivelul locului
de iesire. Acestea pot fi semne de infectie, care pot impune efectuarea
unui tratament.

- Dificultatile de respiratie nu sunt ameliorate dupa drenajul a 1.000 m|
de la nivelul toracelui sau a 2.000 ml de la nivelul abdomenului la un
moment dat.

- Pacientul are simptome in continuare, dar din cateter este drenat lichid
in cantitate mica sau deloc.

- Este drenatad o cantitate mai mica de 25-50 ml in 3 proceduri de drenaj
consecutive.

- Aspectul (culoarea, grosimea etc.) lichidului se schimba in mod
semnificativ intre drenaje.

COMPLICATII POTENTIALE

Drenajul lichidului pleural si peritoneal poate duce la oricare dintre

urmatoarele complicatii:

- Dislocarea, ruperea sau indepartarea accidentald a cateterului

« Expunerea la lichide corporale

« Hipotensiune arteriala (tensiune arteriala scazuta) ulterioara drenajului

« Infectie

« Scurgere

« Debit scazut/drenaj prelungit

« Ocluzie

« Durere in timpul eliminarii lichidelor

« Iritare sau infectie la nivelul pielii

PLEURAL (TORACE)

« Edemul pulmonar de reexpansiune (umflarea sau acumularea de lichid in
plaman din cauza reexpansiunii rapide a plaméanului) este o complicatie
suplimentara care poate rezulta din drenajul lichidului pleural.

PERITONEAL (ABDOMEN)

« Dezechilibru electrolitic

« Cloazonarea cavitatii peritoneale

- Peritonita

- Depletie proteica

INSTRUCTIUNI DE DRENA)J

NOTA: Inainte de a incepe aceasta procedura, cititi sectiunile ,Contraindicatii’,
+Avertismente”, ,Precautii” si ,Complicatii potentiale” din cadrul acestor
instructiuni de utilizare.

1. Scoateti si aruncati capacul supapei cateterului de la supapa cateterului.

2. Stergeti capatul supapei cu un tampon imbibat cu alcool.

3. Ridicati capatul de conectare al tubului de drenaj si impingeti-l pe
capatul cateterului, pdna cand auziti sau simtiti un clic. Trageti usor tubul
de drenaj pentru a va asigura ca aceasta conexiune este sigura.

4. Puneti punga pe o suprafatd orizontala, cu cel putin o lungime de brat sub
pieptul sau abdomenul pacientului. Strangeti usor pompa o data. Aceasta
se va umfla la loc lent, pe masura ce lichidul umple pompa. Lasati lichidul
sa se scurgd pana cand punga este plind sau pana cand lichidul nu mai curge.

ATENTIE: O rasucire sau o bucla a tubului poate intrerupe debitul mai

devreme. Dacd se intampla acest lucru, eliminati rasucirea sau bucla si

strangeti usor pompa din nou pentru a reporni debitul.

ATENTIE: Nu drenati o cantitate de lichid mai mare de 1.000 ml de la nivelul

toracelui sau mai mare de 2.000 ml de la nivelul abdomenului in cadrul unei

sedinte de drenaj.

ATENTIE: Pacientul trebuie primeasca instructiuni s isi contacteze medicul daca:

- Pacientul dezvolta febra (temperatura corpului depdseste 100,5°F
[38°C]), observa inrosire, tumefiere, supurare sau durere la nivelul locului
de iesire. Acestea pot fi semne de infectie, care pot impune efectuarea
unui tratament.

- Dificultatile de respiratie nu sunt ameliorate dupa drenajul a 1.000 ml
de la nivelul toracelui sau a 2.000 ml de la nivelul abdomenului la un
moment dat.

- Pacientul are simptome in continuare, dar din cateter este drenat lichid
in cantitate mica sau deloc.

- Este drenata o cantitate mai mica de 25-50 ml in 3 proceduri de drenaj
consecutive.

- Aspectul (culoarea, grosimea etc.) lichidului se schimba in mod
semnificativ intre drenaje.

5. Céand debitul de lichid se opreste sau punga este plina, tineti cateterul
cu 0 mana si strangeti aripile conectorului cu cealalta mana pana cand
conectorul iese cu usurinta de pe cateter.

6. Stergeti supapa cateterului cu un tampon nou, imbibat cu alcool. Asezati
noul capac protector al supapei peste supapa cateterului.

SIMBOL DESEMNARE

Data expirarii: ZZ.LL.AAAA

Numar de lot

Numar de catalog

A nu se resteriliza

Dacé ambalajul este deteriorat, nu utilizati produsul si
consultati instructiunile de utilizare

De unica folosinta

Atentie

Sterilizat cu oxid de etilena

Atentie: Legislatia federala (SUA) restrictioneaza vanzarea
acestui dispozitiv, care poate fi efectuata numai de catre un
medic sau la recomandarea unui medic

Acest produs va poate expune la substante chimice nocive,
printre care si Di (2-etilhexil) ftalat (DEHP), recunoscut in statul
California ca si factor ce produce cancer, malformatii fetale sau
toxicitate asupra reproducerii. Pentru mai multe informatii,
vizitati www.P65Warnings.ca.gov.

Dispozitiv medical

Identificatorul unic al dispozitivului

Bariera sterila unica

Consultati instructiunile de utilizare

Pentru copia electronica, scanati codul QR sau accesati
[:Ii] www.merit.com/ifu si introduceti numéarul de identificare

din instructiunile de utilizare. Pentru copia tiparita, apelati

Serviciul de relatii cu clientii din S.U.A. sau din U.E.

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Producator




Norwegian

DRAINAGE SYSTEM

Drenasjesett

BRUKSANVISNING

PRODUKTBESKRIVELSE

Aspira® drenasjepose kobles til Aspira ventilenhet for & drenere akkumulert
vaske i det pleurale (bryst) eller peritoneale (abdomen) hulrommet for &
lindre symptomer forbundet med pleural effusjon eller malign ascites.
Drenasjeposen festes til det implanterte kateteret og aktiveres ved hjelp av en
hevertpumpe pa ledningen.

INDIKASJONER FOR BRUK

Aspira drenasjepose er bare beregnet pa bruk med Aspira ventilenhet for
periodisk drenasje.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjent ved bruk med Aspira ventilenhet.

ADVARSLER

- Bare til engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres.
Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan pévirke utstyrets
strukturelle integritet og/eller fore til utstyrssvikt, noe som i sin tur kan
fore til pasientskade, sykdom eller dedsfall. Gjenbruk, reprosessering eller
resterilisering kan ogsa utgjere en risiko for kontaminering av utstyret
og/eller fore til infeksjoner eller kryssinfeksjoner hos pasienten, herunder
blant annet overfaring av smittsomme sykdommer fra én pasient til en
annen. Kontaminering av utstyret kan fore til skade, sykdom eller dgdsfall
for pasienten.

« Ikke bruk ungdig makt pa ventilen eller kateteret. Unadig makt eller uriktig
bruk kan skade utstyret eller forarsake utilsiktet kateterlgsning.

« Hvis andre enheter kobles til Aspira kateterventil enn de som er godkjent,

kan det fore til skade pa ventilen.

Kasser brukt produkt i henhold til godkjent medisinsk praksis og gjeldende

lokale, statlige og federale forskrifter. Et brukt produkt kan utgjere en

potensiell biofare.

FORHOLDSREGLER

« BONLY Forsiktig - | henhold til amerikansk federal lovgivning er det bare
leger som kan bestille dette utstyret.

« Ikke drenér mer enn 1000 ml fra brystet eller mer enn 2000 ml fra magen i
én dreneringseokt.

« Bruk en ren prosedyre néar du kobler til kateteret.

« Inspiser settet for a kontrollere at alle komponenter er med.

« Kontroller at drenasjeledningen er godt festet til ventilen for drenasjen
startes.

« Ikke drenér vaeske gjennom et skadet kateter.

« Ikke bruk saks eller skarpe instrumenter pa kateteret, da dette kan skade
kateteret.

« Hvis kateteret skades, plasserer du den medfglgende glideklemmen
mellom stedet pa kateteret som er skadet, og utgangsstedet, og ta kontakt
med pasientens lege.

« Bruk bare Aspira-godkjente enheter for a koble til Aspira ventilenhet.

« Knekk eller Igkker pa slangen kan stoppe gjennomstremningen tidlig. Hvis
dette skjer, flerner du knekken eller Iokken og klemmer hevertpumpen én
gang til for & starte stremningen pé nytt.

« Pasienten ber instrueres om & kontakte legen hvis:

- Pasienten utvikler feber (kroppstemperatur over 38 °C [100,5 °F]), legger
merke til redhet, hevelse, lekkasje eller har smerter ved utgangsstedet.
Dette kan vaere tegn pa infeksjon som kan kreve behandling.

- Kortpustethet gér ikke bort etter drenasje av 1000 ml fra brystet eller
2000 ml fra abdomen pa én gang.

- Pasienten opplever fremdeles symptomer, men det dreneres lite eller
ikke noe vaeske fra kateteret.

- Det dreneres mindre enn 25-50 ml under tre drenasjeprosedyrer pa rad.

- Vaeskens utseende (farge, tykkelse osv.) endrer seg betydelig fra drenasje
til drenasje.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Pleural og peritoneal vaeskedrenasje kan fore til folgende komplikasjoner:

« Utilsiktet kateterlgsning, -brudd eller -uttak

« Eksponering for kroppsvaesker

« Hypotensjon (lavt blodtrykk) etter drenasje

« Infeksjon

« Lekkasje

« Lav gjennomstremningshastighet / langtrukken drenasje

« Okklusjon

« Smerte under vaeskefjerning

« Hudirritasjon eller -infeksjon

PLEURALT (BRYST)

« Lungeadem forarsaket av reekspansjon (hevelse eller vaeskeansamling
ilungen pa grunn av hurtig reekspansjon av lungen) er enda en
komplikasjon som kan oppsté som felge av drenasje av pleuravaeske.

PERITONEALT (ABDOMEN)

« Elektrolyttubalanse

« Lokulasjon av peritonealhulen
- Peritonitt

« Proteinnedbryting

DRENASJEINSTRUKSJONER

MERK: For du begynner denne prosedyren, ma du lese delene
Kontraindikasjoner, Advarsler, Forholdsregler og Mulige komplikasjoner i
denne bruksanvisningen.

1. Fjern og kast ventilhetten fra kateterventilen.

2. Tork enden av ventilen med et injeksjonsterk.

3. Plukk opp koblingsenden pé drenasjeslangen, og skyv den pa enden av
kateteret til du horer eller kjenner et klikk. Dra forsiktig i drenasjeslangen
for & serge for at koblingen er festet.

4. Plasser posen pa et flatt underlag minst en armlengdes avstand under
pasientens bryst eller abdomen. Klem pumpen forsiktig én gang. Den
utvides sakte nar vaeske fyller pumpen. La vaesken drenere til posen er full
eller til vaesken stopper.

FORSIKTIG: Knekk eller Igkker pa slangen kan stoppe gjennomstremningen

tidlig. Hvis dette skjer, fijerner du knekken eller lokken og klemmer

hevertpumpen forsiktig én gang til for a starte stramningen.

FORSIKTIG: Ikke drenér mer enn 1000 ml fra brystet eller mer enn 2000 ml fra
magen i én dreneringsokt.

FORSIKTIG: Be pasienten om & kontakten legen hvis noen av felgende
situasjoner oppstar:

- Pasienten utvikler feber (kroppstemperatur over 38 °C [100,5 °F]), redhet,
hevelse, lekkasje eller har smerter ved utgangsstedet. Dette kan vaere
tegn pa infeksjon som kan kreve behandling.

- Kortpustethet gar ikke bort etter drenasje av 1000 ml fra brystet eller
2000 ml fra abdomen pa én gang.

- Pasienten opplever fremdeles symptomer, men det dreneres lite eller
ikke noe vaeske fra kateteret.

- Det dreneres mindre enn 25-50 ml under tre drenasjeprosedyrer pa rad.

- Vaeskens utseende (farge, tykkelse osv.) endrer seg betydelig fra drenasje
til drenasje.

5. Nar vaeskestremningen stopper eller posen er full, holder du kateteret
med den ene handen og klemmer vingene pa kontakten med den andre
hénden til kontakten lett kobles fra kateteret.

. Tork kateterventilen med en et nytt injeksjonsterk. Plasser det nye
beskyttelseslokket over kateterventilen.

o

SYMBOL BETEGNELSE

Brukes innen: DD-MM-AAAA

Partinummer

Katalognummer

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke brukes hvis forpakningen er skadd. Se
bruksanvisningen.

@ Kun for engangsbruk
[sreriLeleo]

Forsiktig

Sterilisert med etylenoksid

Forsiktig: | henhold til amerikansk federal lovgivning er det
bare leger som kan bestille dette utstyret.

Dette produktet kan utsette deg for kjemikalier, deriblantDi(2-
ethylhexyl)eftalater, (DEHP), som i delstaten California er kjent
for & kunne forarsake kreft og fedselsskader og andre skader
pé det reproduktive systemet. Du kan finne mer informasjon
ved a gd til www.P65Warnings.ca.gov.

Medisinsk enhet

Unik enhetsidentifikator

Enkel, steril barriere

Se bruksanvisningen

For elektronisk kopiering kan du skanne QR-koden eller ga
til www.merit.com/ifu og skrive inn IFU-ID. Du kan fa en
trykt utgave ved & ringe kundeservice i USA eller EU

Autorisert representant i EU

Produsent
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Croatian

DRAINAGE SYSTEM

Drainage Kit

UPUTE ZA UPORABU

OPIS PROIZVODA

Drenazna vrecica Aspira® spaja se na sklop pripoja Aspira za odvod tekucine
nakupljene u pleuralnoj (prsnoj) ili peritonealnoj (trbusnoj) supljini radi
ublazavanja simptoma povezanih s pleuralnim izljevima ili malignim
ascitesom. Drenazna se vrecica pri¢vrs¢uje na ugradeni kateter i aktivira se
putem sifonske pumpice integriranog osjetnika.

INDIKACIJE ZA UPORABU
Drenazna vrecica Aspira indicirana je za uporabu samo sa sklopom pripoja
Aspira za povremenu drenazu.

KONTRAINDIKACIJE
Nisu poznate kad se upotrebljava sa sklopom pripoja Aspira.

UPOZORENJA

« Iskljucivo za jednokratnu uporabu na jednom pacijentu. Ne upotrebljavati,

ne obradivati i ne sterilizirati ponovno. Ponovna uporaba, ponovno

obradivanje i resterilizacija mogu ugroziti strukturnu cjelovitost proizvoda

i/ili dovesti do kvara proizvoda, 3to, pak, moze uzrokovati povredu, bolest

ili smrt pacijenta. Ponovna uporaba, ponovno obradivanje i resterilizacija

stvaraju takoder rizik od kontaminacije proizvoda i/ili uzrokuju infekciju

pacijenta ili kriznu infekciju, uklju¢ujuci, bez ogranic¢enja na navedeno,

prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija

proizvoda moze dovesti do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

Nemojte primjenjivati prekomjernu silu na pripoj ili kateter. Prekomjerna

sila ili nepravilna uporaba mogu ostetiti proizvod ili uzrokovati slu¢ajno

pomicanje katetera.

« Spajanje proizvoda koji nisu odobreni na sklop pripoja Aspira moze ostetiti
pripoj.

- Odlozite upotrijebljeni proizvod u skladu s prihvacenom medicinskom
praksom i vazecim lokalnim, drzavnim i saveznim propisima. Upotrijebljeni
proizvod moze predstavljati potencijalnu biolosku opasnost.

MJERE OPREZA
« BKONLY Oprez - Savezni zakon SAD-a ograni¢ava prodaju ovog proizvoda
samo po nalogu ili posredstvom lije¢nika.
« Nemojte odvoditi vise od 1000 ml iz prsnog kosa ili vise od 2000 ml iz
abdomena tijekom jedne drenazne sesije.
« Prilikom pristupanja kateteru slijedite postupak cis¢enja.
« Pregledajte komplet kako biste se uvjerili da sadrzi sve komponente.
« Prije pokretanja drenaze provjerite je li drenazna cjevcica ¢vrsto spojena
na pripoj.
« Nemojte ispustati tekucinu kroz osteceni kateter.
« Nemojte upotrebljavati $kare ni druge ostre instrumente s kateterom jer
mogu ostetiti kateter.
« Ako se kateter osteti, stavite isporu¢enu kliznu stezaljku izmedu ostecenja
katetera i mjesta izlaza i obratite se lije¢niku pacijenta.
- Na sklop pripoja Aspira spojite samo proizvode odobrene za sustav Aspira.
« Prelamanje ili petlja cjev¢ice moze prerano zaustaviti protok. Ako se to
dogodi, uklonite izvijanje ili zapetljanje i jo$ jednom pritisnite sifonsku
pumpicu kako biste ponovno pokrenuli protok tekucine.
- Pacijenta treba uputiti da se obrati svom lije¢niku u sljede¢im slu¢ajevima:
- Ako pacijent dobije vrucicu (tjelesna temperatura iznad 38 °C [100,5 °F]),
primijeti crvenilo, oticanje, curenje ili ima bolove na mjestu izlaza. To
mogu biti znakovi infekcije koja ¢e se mozda morati lijeciti.
- Otezano disanje koje ne postaje lakie nakon istjecanja 1000 ml iz prsnog
ko3a ili 2000 ml izabdomena odjedanput.
- Pacijent i dalje osjeca simptome, ali malo ili nimalo tekucine izlazi iz
katetera.
- Manje od 25 - 50 ml tekucine izlazi prilikom 3 postupka drenaze
zaredom.
- Izgled (boja, gustoca itd.) tekucine znacajno se mijenja izmedu drenaza.

MOGUCE KOMPLIKACIJE

Drenaza tekucine iz pleuralne i peritonealne 3upljine moze rezultirati nekom

od sljedecih komplikacija:

« Slu¢ajno pomicanje, lom ili uklanjanje katetera

« Izlaganje tjelesnim tekuc¢inama

- Hipotenzija (nizak krvni tlak) nakon drenaze

« Infekcija

« Curenje

- Niska brzina protoka / produljena drenaza

« Okluzija

« Bol tijekom drenaze tekucine

« Iritacija ili infekcija koze

PLEURALNA SUPLJINA (PRSA)

« Ponovno sirenje plu¢nog edema (oticanje ili nakupljanje tekuc¢ine u
plu¢ima zbog brzog ponovnog 3irenja pluca) dodatna je komplikacija koja
moze nastati drenazom tekucine iz pleuralne Supljine.

PERITONEALNA SUPLJINA (ABDOMEN)

« Neravnoteza elektrolita

« Lokulacija peritonealne Supljine

- Peritonitis

« Iscrpljivanje proteina

UPUTE ZA DRENAZU

NAPOMENA:prijepocetkaovogpostupkaprocitajteodjeljke,Kontraindikacije’,

,Upozorenja’,,Mjere opreza”i,Moguce komplikacije” ovih uputa za uporabu.

1. Skinite i odloZite poklopac s pripoja katetera.

2. Obrisite kraj pripoja tupferom namocenim u alkohol.

3. Uzmite kraj s priklju¢ckom drenazne cjevcice i gurnite ga na kraj katetera
dok ne cujete ili osjetite sjedanje na mjesto. Lagano povucite drenaznu
cjevcicu kako biste bili sigurni da je prikljucak ¢vrsto pri¢vrscen.

4. Vrecicu postavite na ravnu povrsinu najmanje za duljinu ruke ispod prsa
iliabdomena. Jednom lagano pritisnite pumpicu. Polako ce se vratiti u
prvobitan oblik kako tekucina bude ulazila u pumpicu. Pustite da tekucina
izlazi dok se vrecica ne napuni ili dok tekucina ne prestane izlaziti.

OPREZ: prelamanje ili petlja cjevcice moze prerano zaustaviti protok. Ako

se to dogodi, uklonite izvijanje ili zapetljanje i jos jednom lagano pritisnite

pumpicu kako biste ponovno pokrenuli protok tekucine.

OPREZ: nemojte odvoditi vise od 1000 ml iz prsnog kosa ili vise od 2000 ml iz

abdomena tijekom jedne drenazne sesije.

OPREZ: pacijenta treba uputiti da se obrati svom lije¢niku u sljedec¢im
slucajevima:

- Ako pacijent dobije vrucicu (tjelesna temperatura iznad 38 °C [100,5 °F]),
primijeti crvenilo, oticanje, curenje ili ima bolove na mjestu izlaza. To
mogu biti znakovi infekcije koja ¢e se mozda morati lijeciti.

- Otezano disanje koje ne postaje lakse nakon istjecanja 1000 ml iz prsnog
kosa ili 2000 ml izabdomena odjedanput.

- Pacijent i dalje osjeca simptome, ali malo ili nimalo tekucine izlazi iz
katetera.

- Manje od 25 - 50 ml tekucine izlazi prilikom 3 postupka drenaze
zaredom.

- Izgled (boja, gustoca itd.) tekucine znacajno se mijenja izmedu drenaza.
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kateter, a drugom rukom primite jezicke prikljucka dok se priklju¢ak ne
odvoji od katetera.

Obrisite pripoj katetera novim tupferom namocenim u alkohol. Stavite
novi zastitni ¢ep na pripoj katetera.

o

SIMBOL ZNACENJE
g Upotrijebiti do: GGGG-MM-DD

Broj serije

Kataloski broj

Nemojte ponovno sterilizirati

Ne upotrebljavajte ako je pakiranje oste¢eno i procitajte
upute za uporabu

Za jednokratnu uporabu

Oprez

> ®|®®[F

[remileo
R(ONLY

Sterilizirano s pomocu etilen-oksida

Oprez: Savezni zakon SAD-a ograni¢ava prodaju ovog
proizvoda samo po nalogu ili posredstvom lije¢nika

Ovaj vas proizvod moze izloziti kemikalijama,
ukljucujuci di-(2-etilheksil)-ftalat, (DEHP), za koji je u
ameri¢koj saveznoj drzavi Kaliforniji poznato da moze
uzrokovati rak, urodene mane ili druga ostecenja
reproduktivnog sustava. Dodatne informacije potrazite na
www.P65Warnings.ca.gov.

4N

Medicinski proizvod

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Jedinstvena sterilna ambalaza

Pogledajte upute za uporabu

Za elektronicki primjerak skenirajte QR kod ili posjetite
stranicu www.merit.com/ifu i unesite ID uputa za uporabu.
Za tiskani primjerak nazovite sluzbu za korisnike iz SAD-a
ili EU-a

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

Proizvodac
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Estonian

DRAINAGE SYSTEM

Drainage Kit

KASUTUSJUHEND

TOOTE KIRJELDUS

Aspira® dreenikott tihendatakse Aspira klapikoostuga pleuraéonde
(rindkere) voi peritoneaaléonde (koht) kogunenud vedeliku eemaldamiseks,
et leevendada pleuraefusiooni voi pahaloomulise astsiidiga seotud
simptomeid. Dreenikott kinnitatakse implanteeritud kateetri kiilge ja
aktiveeritakse voolikule integreeritud sifoonpumbaga.

KASUTUSNAIDUSTUSED
Aspira dreenikott on ndidustatud kasutamiseks ainult koos Aspira
klapikoostuga perioodiliseks dreenimiseks.

VASTUNAIDUSTUSED
Aspira klapikoostuga kasutamisel teadaolevad vastunaidustused puuduvad.

HOIATUSED

- Kasutamiseks ainult Ghel patsiendil. Mitte korduvkasutada, resteriliseerida
ega uuesti toodelda. Korduvkasutamine, uuesti tootlemine voi
resteriliseerimine voib rikkuda seadme struktuurse terviklikkuse ja/voi
pohjustada seadme rikke, mille tagajarjeks voib olla patsiendi vigastamine,
haigestumine voi surm. Korduvkasutamine, uuesti t66tlemine voi
resteriliseerimine voib samuti pohjustada seadme saastumise ja/voi
patsiendi nakatumise voi ristnakatumise, sealhulgas nakkushaigus(t)e
tilekandumise tihelt patsiendilt teisele. Saastunud seade voib patsienti
vigastada, pohjustada haigust voi surma.

Arge rakendage klapile ega kateetrile liigset survet. Ulemaarane surve véi
vale kasutusviis voib seadet kahjustada voi pohjustada kateetri juhuslikku
paigaltnihkumist.

Aspira klapikoostu tihendamine mis tahes muu kui heakskiidetud
seadmetega voib klappi kahjustada.

Korvaldage kasutatud toode kooskolas kinnitatud meditsiinipraktika ning
asjakohaste kohalike, piirkondlike ja riiklike maarustega. Kasutatud toode
voib olla bioloogiliselt ohtlik.

ETTEVAATUSABINOUD

« RONLY Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide féderaalseadus lubab seda
seadet mlda ainult arstil voi arsti korraldusel.

« Arge dreenige iihe dreeniseansi kdigus rindkerest iile 1000 ml ega kéhust
tile 2000 ml vedeliku.

- Jargige kateetriga tihendamisel aseptilist tehnikat.

« Kontrollige, kas koik komplekti osad on olemas.

« Enne dreenimist veenduge, et dreenivoolik on kindlalt klapiga tihendatud.

+ Arge dreenige vedelikku kahjustatud kateetri kaudu.

+ Arge kasutage kateetril kidre ega muid teravaid esemeid, sest need véivad
kateetrit kahjustada.

« Kateetri kahjustumisel asetage komplekti kuuluv liugklamber kateetri
kahjustus- ja valjumiskoha vahele ning vétke tihendust patsiendi arstiga.

« Kasutage Aspira klapikoostuga tihendamiseks ainult Aspira heakskiidetud
seadmeid.

« Voolikus olev vdane voi aas voib voolu enneaegu peatada. Kui see juhtub,
eemaldage vaane voi aas ja pigistage Uks kord sifoonpumpa, et voolu
uuesti alustada.

« Patsienti tuleb juhendada oma arstiga tihendust votma jargmistel juhtudel.

- Patsiendil tekib palavik (kehatemperatuur tle 38 °C (100,5 °F)), ilmneb
punetus, turse voi immitsus voi tekib valu valjumiskohas. Need voivad
viidata infektsioonile, mis voib nduda ravi.

- Hingeldamine ei vdhene pérast Gihekorraga rindkerest 1000 ml voi
kohuoonest 2000 ml vedeliku dreenimist.

- Patsiendi sumptomid ei kao, kuid kateetrist valjub vahe voi ei valju tldse
vedelikku.

- 3 jarjestikuse dreeniprotseduuri kaigus véljub alla 25-50 ml vedelikku.

- Vedeliku valimus (vérv, paksus jne) muutub dreenimiste vahel
mérgatavalt.

VOIMALIKUD TUSISTUSED

Pleuravedeliku ja peritoneaalvedeliku dreenimine voib pohjustada jargmisi

tlsistusi.

« Kateetri juhuslik nihkumine, purunemine v6i eemaldumine

« Kokkupuude kehavedelikega

« Hupotensioon (madal vererohk) pérast dreenimist

« Infektsioon

- Leke

« Vdike voolukiirus / pikaajaline dreenimine

« Oklusioon

« Valu vedeliku eemaldamisel

« Nahaarritus voi -infektsioon

PLEURA (RINDKERE)

« Kopsuturse taaslaienemine (turse voi vedeliku kogunemine kopsu selle
kiire taaslaienemise tottu) voib olla pleuravedeliku dreenimise lisatUsistus.

PERITOONEUM (KOHT)

« Elektrolttitide tasakaalu héired

« Peritoneaalddne pesastumine

- Peritoniit

- Valgusisalduse vahenemine

DREENIMISJUHISED

MARKUS. Enne protseduuri alustamist lugege l4bi selle kasutusjuhendi
jaotised ,Vastundidustused’, ,Hoiatused’, ,Ettevaatusabinéud” ja ,Voimalikud
tlsistused”.

1. Eemaldage kateetriklapilt kateetriklapi kork ja visake see &ra.

2. Puhkige klapi otsa alkoholilapiga.

3. Votke dreenivooliku Gihendusots ja suruge kateetri otsa, kuni kuulete voi
tunnete klopsu. Tommake ettevaatlikult dreenivoolikut veendumaks, et
tihendus on kindel.

4. Asetage kott tasasele alusele védhemalt késivarrepikkuse vérra allpool
patsiendi rindkeret voi kohtu. Pigistage pumpa ornalt tiks kord. Pump
taaslaieneb aeglaselt vedelikuga taitumisel. Laske vedelikul voolata, kuni
kott on tdis voi voolamine peatub.

ETTEVAATUST! Voolikus olev vaane voi aas voib voolu enneaegu peatada.

Kui see juhtub, eemaldage vdéne voi aas ja pigistage tks kord pumpa, et

voolu uuesti alustada.

ETTEVAATUST! Arge dreenige iihe dreeniseansi kaigus rindkerest iile

1000 ml ega kdhust tle 2000 ml vedeliku.

ETTEVAATUST! Patsienti tuleb juhendada oma arstiga Ghendust votma
jargmistel juhtudel.

- Patsiendil tekib palavik (kehatemperatuur tile 38 °C (100,5 °F)), punetus,
turse voi immitsus voi valu véljumiskohas. Need véivad viidata
infektsioonile, mis véib néuda ravi.

- Hingeldamine ei véhene parast tihekorraga rindkerest 1000 ml voi
kohudonest 2000 ml vedeliku dreenimist.

- Patsiendi sumptomid ei kao, kuid kateetrist valjub vahe voi ei valju tildse
vedelikku.

- 3 jarjestikuse dreeniprotseduuri kédigus valjub alla 25-50 ml vedelikku.

- Vedeliku vélimus (vérv, paksus jne) muutub dreenimiste vahel
maérgatavalt.

L

Kui vedelik peatub voi kott saab téis, hoidke kateetrit tihe kdega ja suruge
liitmiku tiibu teise kdega, kuni liitmik vabaneb holpsalt kateetri kiiljest.
Piihkige kateetriklappi uue alkoholilapiga. Pange kateetriklapile uus
klapikaitsekork.

o

sUMBOL TAHENDUS

g Kélblikkusaeg: AAAA-KK-PP

Partii number

Katalooginumber

Mitte resteriliseerida

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud, ja lugege
kasutusjuhendit.

Uhekordseks kasutamiseks

Ettevaatust!

[reueleo

Steriliseeritud etiileenoksiidiga

Ettevaatust! USA foderaalseadus lubab seda seadet miiiia
ainult arstil voi arsti korraldusel.

Toote kasutamisel voite kokku puutuda kemikaalidega,
sh di(2-etutilheksuul)ftalaadiga (DEHP), mis California
osariigi andmetel voib péhjustada véhki ja stinnidefekte
voi kahjustada paljunemisvéimet. Tdpsemat teavet lugege
aadressilt www.P65Warnings.ca.gov.

Meditsiiniline seade

Kordumatu identifitseerimiskood

Uhekordne steriilne kaitsestisteem

Vt kasutusjuhendit

Elektroonilise koopia saamise skannige QR-kood v6i minge
aadressile www.merit.com/ifu ja sisestage kasutusjuhendi
ID. Triikitud koopia saamiseks helistage USA voi EL-i
klienditeenindusse

Volitatud esindaja Euroopa Liidus

Tootja
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Slovenian

DRAINAGE SYSTEM

Komplet za drenazo

NAVODILA ZA UPORABO

OPIS IZDELKA

Drenazna vrecka Aspira® je namenjena prikljucitvi na sklop ventila Aspira
za drenazo nakopicene tekocine v plevralnem prostoru (prsnem kosu) ali
peritonealni (trebusni) votlini za lajsanje simptomoyv, povezanih s plevralnim
izlivom ali malignim ascitesom. Drenazna vrecka se pritrdi na vsajen kateter in
se aktivira s sifonsko ¢rpalko, ki je del sklopa.

INDIKACLJE ZA UPORABO
Drenazna vrecka Aspira je namenjena izklju¢no uporabi skupaj s sklopom
ventila Aspira za obcasno drenazo.

KONTRAINDIKACIJE
Ni znanih kontraindikacij, ¢e se uporablja s sklopom ventila Aspira.

OPOZORILA
« Za uporabo pri samo enem pacientu. Pripomocka ni dovoljeno uporabiti
veckrat, ponovno obdelati ali ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba,
ponovna obdelava ali ponovna sterilizacija lahko okrnijo strukturno
celovitost pripomocka in/ali povzrocijo okvaro pripomocka, kar lahko
povzroci poskodbo, bolezen ali smrt pacienta. Ponovna uporaba, ponovna
obdelava ali ponovna sterilizacija lahko predstavljajo tudi tveganje za
kontaminacijo pripomocka in/ali povzrocijo okuzbo ali navzkrizno okuzbo
pacienta, med drugim prenos nalezljivih bolezni z enega pacienta na
drugega. Kontaminacija pripomocka lahko povzro¢i poskodbo, bolezen ali
smrt pacienta.
Na ventil ali kateter ne izvajajte prekomerne sile. Ob uporabi prekomerne
sile ali ob nepravilni uporabi lahko pride do poskodbe pripomocka ali
nenamernega premika polozaja katetra.
Ce na sklopa ventila Aspira prikljucite kateri koli pripomocek, ki ni odobren,
se lahko ventil poskoduje.
« Uporabljeni izdelek zavrzite v skladu s sprejetimi medicinskimi postopki
ter veljavnimi lokalnimi, drzavnimi in zveznimi predpisi. Uporabljen izdelek
lahko predstavlja potencialno biolosko nevarnost.

PREVIDNOSTNI UKREPI

« RKONLY Pozor - zvezna zakonodaja ZDA dovoljuje prodajo tega pripomocka
samo zdravnikom ali na zdravniski recept.

« Pri posameznem praznjenju ne smete izprazniti ve¢ kot 1000 ml iz prsnega
kosa ali vec kot 2000 ml iz trebusne votline.

« Pri prikljucitvi na kateter upostevajte postopek ciste tehnike.

« Komplet preglejte in se prepricajte, da so prisotne vse komponente.

« Preden za¢nete z drenazo, zagotovite, da je drenazna cevka trdno
priklju¢ena na ventil.

- Drenaze tekocine ne izvajate skozi kateter, ki je poskodovan.

« Na katetru ne uporabljajte skarij ali drugih ostrih instrumentov, sicer se
lahko kateter poskoduje.

- Ce se kateter kljub temu poskoduje, med poskodovani predel katetra in
izhodno mesto katetra namestite prilozeno drsno sponko ter poklicite
pacientovega zdravnika.

« Na sklop ventila Aspira prikljucite samo pripomocke, ki so odobreni za
drenazni sistem Aspira.

- Ce je cevka upognjena ali zavita v zanko, se lahko pretok pred¢asno ustavi.
V tem primeru odpravite upogib ali zanko in znova stisnite sifonsko ¢rpalko,
da se pretok znova vzpostavi.

« Pacientu je treba narociti, da mora v naslednjih primerih poklicati zdravnika:

- Ce dobi povisano telesno temperaturo (nad 100,5 °F (38 °C)), opazi
rdecino, oteklino, izcedek ali ob¢uti bole¢ino na izhodnem mestu. Ti
znaki lahko kazejo na okuzbo, ki jo bo morda potrebno zdraviti.

- Ce se dispneja ne izbolj$a po izpraznitvi 1000 ml tekocine iz prsnega
ko3a ali 2000 ml tekocine iz trebusne votline ob enkratnem praznjenju.

- Ce pacient $e vedno ob¢uti simptome, iz katetra pa iztece le malo ali ni¢
tekocine.

- Ce po treh zaporednih praznjenjih izte¢e manj kot 25-50 ml tekocine.

- Ce med posameznimi praznjenji pride do izrazite spremembe videza
(barve, gostote itd.) tekocine.

MOZNI ZAPLETI

Drenaza plevralne in peritonealne tekocine lahko povzroci katerega koli od

naslednjih zapletov:

« Nezelen premik, zlom ali izpad katetra

« Izpostavljenost telesnim tekocinam

« Postdrenazna hipotenzija (nizek krvni tlak)

« okuzba,

« Iztekanje

« Nizek pretok/podaljsan ¢as drenaze

« Zamasitev

- Bole¢ina med odstranjevanjem tekocine

« Drazenje ali okuzba koze

PLEVRALNI (PRSNI KO3)

- Dodaten zaplet, ki se lahko pojavi zaradi drenaze plevralne tekocine, je
plju¢ni edem ob ponovni razsiritvi (otekanje ali kopicenje tekocine v pljucih
zaradi hitre ponovne razsiritve pljuc).

PERITONEALNI (TREBUSNA VOTLINA)
« Elektrolitsko neravnovesje

« Lokulacija peritonealne votline

« Peritonitis

« Izguba beljakovin

NAVODILA ZA DRENAZO

OPOMBA: Pred zacetkom postopka preberite razdelke "Kontraindikacije",
"Opozorila", "Previdnostni ukrepi" in "Mozni zapleti" v teh navodilih za
uporabo.

1. Odstranite in zavrzite pokrovcek katetrskega ventila.

2. Konec ventila obrisite z alkoholnim zlozencem.

3. Primite konec drenazne cevke s prikljuckom in ga potisnite na konec
katetra tako, da zaslisite ali obcutite klik. Nezno povlecite drenazno
cevko, da se prepricate, da je povezava ¢vrsta.

4. Vretko poloZite na ravno povrsino, ki je vsaj za dolzino roke pod
pacientovim prsnim ko3em ali trebusno votlino. Enkrat nezno stisnite
¢rpalko. Ko tekocina napolni ¢rpalko, se ¢rpalka pocasi znova razsiri. Pustite,
da tekocina izteka, dokler ni vrecka polna ali tekocina preneha iztekati.

POZOR: Ce je cevka upognjena ali zavita v zanko, se lahko pretok pred¢asno

ustavi. V tem primeru odpravite upogib ali zanko in znova nezno stisnite

¢rpalko, da se pretok znova vzpostavi.

POZOR: Pri posameznem praznjenju ne smete izprazniti ve¢ kot 1000 ml iz
prsnega kosa ali ve¢ kot 2000 ml iz trebusne votline.

POZOR: Pacientu je treba narociti, da mora v naslednjih primerih poklicati
zdravnika:

- Ce ima povisano telesno temperaturo (nad 100,5 °F (38 °C)), rdecino,
oteklino, izcedek ali ob¢uti bole¢ino na izhodnem mestu. Ti znaki lahko
kazejo na okuzbo, ki jo bo morda potrebno zdraviti.

- Ce se dispneja ne izboljsa po izpraznitvi 1000 ml tekocine iz prsnega
kosa ali 2000 ml tekocine iz trebusne votline ob enkratnem praznjenju.

- Ce pacient $e vedno ob¢uti simptome, iz katetra pa iztece le malo ali ni¢
tekocine.

- Ce po treh zaporednih praznjenjih izte¢e manj kot 25-50 ml teko¢ine.

- Ce med posameznimi praznjenji pride do izrazite spremembe videza
(barve, gostote itd.) tekocine.

5. Ko se pretok tekocine ustavi ali ko je vrecka polna, z eno roko primite
kateter, z drugo roko pa stisnite krilca na prikljucku, tako da boste
priklju¢ek zlahka odklopili iz katetra.

6. Katetrski ventil obrisite z novim alkoholnim zlozencem. Na katetrski ventil
namestite nov zascitni pokrovcek.

SIMBOL RAZLAGA

g Uporabiti do: LLLL-MM-DD

Stevilka serije

Kataloska stevilka

Ne sterilizirajte ponovno.

Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana. Glejte navodila
za uporabo.

Za enkratno uporabo

Pozor
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Sterilizirano z etilenoksidom.

Pozor: zvezna zakonodaja ZDA dovoljuje prodajo tega
pripomocka samo zdravnikom ali na zdravniski recept.

RONLY

Ob uporabi tega izdelka ste lahko izpostavljeni razli¢nim
kemikalijam, vklju¢no z bis(2-etilheksil)ftalatom (DEHP), za
katerega je v zvezni drzavi Kaliforniji znano, da povzrocarakain
prirojene okvare ali ima druge skodljive u¢inke na sposobnost
razmnozevanja. Za vec informacij obiscite spletno stran
www.P65Warnings.ca.gov.

Medicinski pripomocek

Edinstvena oznaka pripomocka

Enojna sterilna pregrada

Glejte navodila za uporabo.

Za elektronski izvod opti¢no preberite kodo QR ali obis¢ite
spletno stran www.merit.com/ifu ter vnesite identifikacijsko
stevilko navodil za uporabo. Za natisnjen izvod poklicite
sluzbo za pomoc strankam v ZDA ali EU.

Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti

Proizvajalec
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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
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Merit Medical Ireland Ltd,
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