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English

DRAINAGE SYSTEM

Drainage Bottle Kit

INSTRUCTIONS FOR USE

PRODUCT DESCRIPTION

The Aspira® Drainage Bottle 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 Aspira Drainage Bottle attaches
to the implanted catheters Aspira Valve and is activated by turning
the handle counterclockwise.

INDICATIONS FOR USE
The Aspira Drainage Bottle is indicated for use only with the Aspira
Valve Assembly for intermittent drainage.

CLINICAL BENEFITS

Rather than the need for a patient to travel to a healthcare facility
to have the drainage procedure performed, the Aspira Drainage
Bottle allows patients to drain unwanted fluid as prescribed by a
healthcare provider in a location convenient to the patient.

CONTRAINDICATIONS
« None known.

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, illness 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.

« The connection on the end of the Aspira Drainage Bottle drainage
line is made specifically to only attach to the Aspira Valve.

After use, dispose of device in a manner consistent with standard
protocols for biohazard waste disposal.

In the EU, any serious incident that has occurred in relation to the
device should be reported to the manufacturer and the competent
authority of the applicable Member State.

PRECAUTIONS
« RX Only 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.

« 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 is not 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

Potential complications (in alphabetical order) of draining the
pleural or peritoneal space include, but are not limited to any of the
following complications:

« Accidental catheter dislodgement, breakage or removal

« Electrolyte imbalance

«  Exposure to bodily fluids

« Hypotension (low blood pressure) subsequent to drainage

« Loculation of peritoneal cavity

« Low flow rate/prolonged drainage

« Pain during fluid removal

«  Pneumothorax

«  Protein depletion

« 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.

DRAINAGE INSTRUCTIONS
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 bottle upright on a flat surface with the bottle handle
accessible.

5. Open the bottle by rotating the handle counterclockwise
until the arrow in the handle lines up with the drainage line
(approximately half a turn). Let fluid drain until the bottle is full
or the fluid stops flowing. NOTE: If drainage is to be stopped for
any reason prior to the bottle becoming full or full evacuation
of fluid, rotate the handle clockwise until the handle stops
(approximately half a turn). To begin drainage again, rotate the
handle counterclockwise until the arrow in the handle lines up
with the drainage line (approximately half a turn).

CAUTION: While the bottle is connected to the catheter, do
not rotate the handle past where the arrow in the handle lines
up with the tubing (approximately half a turn) until you are
ready to empty the bottle. If the handle is rotated too far while
connected to the catheter, air could enter the system causing a
pneumothorax. If air enters the system, disconnect the tubing
from the catheter and use another bottle.

NOTE: When rotating the handle a bump may be felt. This is an
indication to stop rotating the handle until ready to remove the
handle completely. Do not rotate the handle past this feature
until the bottle has been disconnected from the catheter and
you are ready to empty the contents of the bottle.
CAUTION: A kink or loop in the drainage line can stop flow early.
If this occurs, remove the kink or loop.
CAUTION: If fluid does not flow, check the catheter and
drainage line for kink(s) or loops. If there are no kinks or loops,
check that the roller clamp on the drainage line is open. If the
roller clamp is closed, open the roller clamp. If the roller clamp
is open and fluid is not flowing, the patient may need to adjust
positions to move fluid to the catheter drainage holes. If fluid still
does not flow, replace the Aspira Drainage Bottle with a new one.
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 is not 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.

NOTE: To slow fluid flow, adjust the roller on the drainage line
to pinch the drainage line down.

NOTE: If there is pain while draining, adjust the roller on
the drainage line to pinch the drainage line down. The
bottle may also be closed by turning the handle clockwise
(approximately half a turn).

6. When fluid flow stops or the bottle 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.

NOTE: To prevent fluid from leaking, close the roller clamp prior
to disconnecting the Aspira Drainage Bottle from the catheter.

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

8. To empty fluid from the bottle, rotate the handle
counterclockwise until it detaches from the bottle
(approximately two full turns). Empty the fluid in accordance
with accepted physician instructions and standard protocols for
biohazard waste disposal.

SYMBOL DESIGNATION

g Use By: YYYY-MM-DD

Lot Number

Catalog Number

Do Not Re-sterilize

Instructions for Use

Single Use

Caution

@ Do Not Use If Package is Damaged and Consult

Sterilized Using Ethylene Oxide

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

Medical Device

Unique Device Identifier

Single Sterile Barrier

Consult Instructions for Use
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Date of Manufacture: YYYY-MM-DD

CE

For a copy of this device’s current European Summary of Safety and
Clinical Performance (SSCP), please go to www.merit.com/EU-SSCP.
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DRAINAGE SYSTEM

Kit de bouteille de drainage

MODE D’EMPLOI

PRODUIT

La bouteille 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 bouteille de drainage Aspira se fixe au systéme de valve Aspira
du cathéter implanté et s’active en tournant la poignée dans le
sens inverse des aiguilles d'une montre.

INDICATIONS D’EMPLOI

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

AVANTAGES CLINIQUES

La bouteille de drainage Aspira élimine la nécessité pour les
patients de se rendre dans un établissement de santé pour
procéder au drainage des liquides indésirables prescrit par un
professionnel de santé et permet de traiter les patients dans un
lieu plus pratique pour eux.

CONTRE-INDICATIONS
« Aucune connue.

AVERTISSEMENTS

« Ce produit est a usage unique. Ne pas réutiliser, ne pas retraiter, ne
pas restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation
risqueraient de compromettre I'intégrité structurelle du dispositif
et/ou de provoquer une défaillance qui, a son tour, pourrait
provoquer une blessure, une maladie, voire le décés du patient.
La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation pourraient
également générer un risque de contamination du dispositif et/
ou provoquer une infection ou une infection croisée du patient, y
compris, sans sy 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.

« Lextrémité de la tubulure de drainage de la bouteille de drainage
Aspira est spécifiquement congue pour étre raccordée au systéme
de valve Aspira uniquement.

« Apres utilisation, éliminer le dispositif conformément aux
protocoles standard de mise au rebut des déchets biomédicaux.

Dans |'Union européenne, tout incident qui survient en relation
avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité
compétente de I'Etat membre concerné.

PRECAUTIONS

« Sur prescription uniquement. Mise en garde : la [égislation fédérale
des Etats-Unis stipule que ce produit ne doit étre vendu que par ou
sur l'ordonnance d'un médecin.

« Ne pas drainer plus de 1 000 ml de liquide de la poitrine ou plus de
2000 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 glissiére
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, 'écoulement risque d'étre
rapidement interrompu. Si cela se produit, éliminer la boucle ou
I'entortillement.

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

- Fiévre (température corporelle supérieure a 38 °C), rougeurs,
ocedéme, suintement ou douleur au niveau du site de sortie. Il
peut s'agir d’'une infection devant faire '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 I'abdomen en une
seule fois.

- Le patient continue de présenter des symptomes, mais peu ou
pas de liquide ne sécoule 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, épaisseur, etc.) du liquide
change sensiblement d’un drainage a l'autre.

COMPLICATIONS POTENTIELLES
La liste des complications potentielles (par ordre alphabétique) liées
au drainage des cavités pleurales ou péritonéales comprend, sans s’y
limiter, les complications suivantes :

« Délogement, casse ou retrait accidentel du cathéter

« Déséquilibre des électrolytes

« Douleur lors de I'enlévement des liquides

+  Ecoulement lent/ Drainage prolongé

- Epanchements de la cavité péritonéale

- Epuisement protéique

« Exposition a des liquides corporels

« Hypotension (faible pression artérielle) suite au drainage
«  Pneumothorax

« 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.

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

2. Nettoyer I'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 l'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. Placer la bouteille a la verticale sur une surface plane, en gardant
la poignée accessible.

5. Ouvrir la bouteille en tournant la poignée dans le sens inverse
des aiguilles d'une montre jusqu’a ce que la fleche de la poignée
soit alignée avec la tubulure de drainage (environ un demi-tour).
Laisser le liquide sécouler jusqu'a ce que la bouteille soit pleine
ou que I'écoulement cesse. REMARQUE : s'il est nécessaire
d'interrompre le drainage pour une raison quelconque avant que
la bouteille ne soit pleine ou que le liquide ne soit complétement
évacué, tourner la poignée dans le sens des aiguilles d'une
montre jusqu‘a ce qu'elle se bloque (environ un demi-tour). Pour
reprendre le drainage, tourner la poignée dans le sens inverse
des aiguilles d'une montre jusqu’a ce que la fleche de la poignée
soit alignée avec la tubulure de drainage (environ un demi-tour).

MISE EN GARDE : lorsque la bouteille est reliée au cathéter,

ne pas tourner la poignée au-dela de I'endroit ou la fleche
s'aligne avec la tubulure (environ un demi-tour) avant d'étre
prét a vider la bouteille. Si la poignée est trop tournée alors
qu'elle est reliée au cathéter, de I'air pourrait pénétrer dans le
systéme et provoquer un pneumothorax. Si de I'air pénétre dans
le systéme, déconnecter la tubulure du cathéter et utiliser une
autre bouteille.



REMARQUE : lors de la rotation de la poignée, une bosse peut
se faire sentir. Cela signifie qu'il faut arréter de tourner la poignée
jusqu'a ce que vous soyez prét a la retirer complétement. Ne pas
tourner la poignée au-dela de cette bosse tant que la bouteille
n’‘a pas été déconnectée du cathéter et que vous n'‘étes pas prét a
vider le contenu de la bouteille.

MISE EN GARDE : si la tubulure de drainage est entortillée ou
bouclée, I'écoulement risque d'étre rapidement interrompu. Si
cela se produit, éliminer la boucle ou I'entortillement.

MISE EN GARDE : si le liquide ne s'écoule pas, vérifier que le
cathéter et la tubulure de drainage ne présentent pas de boucle
ou d'entortillement. En I'absence de boucle ou d’entortillement,
vérifier que la pince a roulette sur la tubulure de drainage

est ouverte. Si la pince a roulette est fermée, ouvrir la pince a
roulette. Si la pince a roulette est ouverte et que le liquide ne
s'écoule pas, le patient devra peut-étre changer de position pour
faciliter I'écoulement du liquide vers les orifices de drainage

du cathéter. Si le liquide ne s'écoule toujours pas, utiliser une
nouvelle bouteille de drainage Aspira.

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 :

Fiévre (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 I'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.

REMARQUE : pour ralentir I'écoulement de liquide, régler la
roulette sur la tubulure de drainage afin de pincer la tubulure
de drainage.

REMARQUE : en cas de douleur au cours du drainage, régler
la roulette sur la tubulure de drainage afin de la pincer. Il est
également possible de fermer la bouteille en tournant la
poignée dans le sens des aiguilles d'une montre (environ un
demi-tour).

Lorsque le liquide cesse de sécouler ou que la bouteille 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.

REMARQUE : pour éviter toute fuite de liquide, fermer la pince
aroulette avant de débrancher la bouteille de drainage Aspira
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.

Pour vider le liquide contenu dans la bouteille, tourner la
poignée dans le sens inverse des aiguilles d'une montre

jusqu'a ce qu'elle se détache de la bouteille (environ deux tours
complets). Vider le liquide conformément aux instructions
validées du médecin et aux protocoles standard pour la mise au
rebut des déchets présentant un risque biologique.

SYMBOLE DESIGNATION

E Date limite d'utilisation : AAAA-MM-JJ

Numéro de lot

Numéro de référence

Ne pas restériliser

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

Usage unique

Mise en garde

il>00®

Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne

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

RONLY

Dispositif médical

Identifiant unique du dispositif

Barriére stérile a usage unique

Consulter le mode d’emploi.

Pour une version électronique, scanner le code
QR, ou se rendre a I'adresse www.merit.com/ifu et
saisir I'identification du mode d’emploi. Pour en
obtenir un exemplaire papier, appeler le service
clientéle américain ou européen.
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Représentant agréé au sein de I'Union européenne

Fabricant

Date de fabrication : AAAA-MM-JJ

GE

Pour obtenir une copie du Résumé des caractéristiques de sécurité
et des performances cliniques (RCSPC) européen a jour de ce
dispositif, consulter le site www.merit.com/EU-SSCP.
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DRAINAGE SYSTEM

Kit del flacone di drenaggio

ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il flacone di drenaggio Aspira® accede al gruppo valvola Aspira

per drenare il fluido accumulato nella cavita pleurica (torace) o
peritoneale (addominale) in modo da alleviare i sintomi associati

ai versamenti pleurici o alle asciti maligne. Il flacone di drenaggio
Aspira si collega alla valvola Aspira dei cateteri impiantati e si attiva
ruotando I'impugnatura in senso antiorario.

INDICAZIONI PER L'USO
Il flacone di drenaggio Aspira € indicato per I'uso esclusivamente
con il gruppo valvola Aspira per un drenaggio intermittente.

BENEFICI CLINICI

Il flacone di drenaggio Aspira permette al paziente di non doversi
recare in una struttura sanitaria per far eseguire la procedura

di drenaggio, ma di drenare i fluidi indesiderati, in base alle
indicazioni di un operatore sanitario, in un luogo comodo

per se stesso.

CONTROINDICAZIONI
« Nessuna nota.

AVVERTENZE

« Per I'utilizzo su un unico paziente. Non riutilizzare, ritrattare o
risterilizzare. Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione
possono compromettere l'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, a titolo esemplificativo ma
non esaustivo, la trasmissione di malattie infettive da un paziente
all'altro. La contaminazione del dispositivo puo 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 puo danneggiare la valvola.

Il collegamento all'estremita della linea di drenaggio del flacone di

drenaggio Aspira é realizzato specificatamente per essere collegato

esclusivamente alla valvola Aspira.

« Dopo l'uso, smaltire il dispositivo nel rispetto dei protocolli
standard per lo smaltimento dei rifiuti.

« Nell'UE, qualsiasi incidente grave occorso in relazione al dispositivo

deve essere segnalato al fabbricante e all'autorita competente dello

Stato membro pertinente.

PRECAUZIONI
« Rx Only - Attenzione: la legge federale (USA) limita la vendita di
questo dispositivo ai soli medici o dietro prescrizione medica.

« Non drenare piu di 1.000 ml dal torace o piti di 2.000 ml
dall'addome in un singolo drenaggio.

« Procedere con una tecnica pulita 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
collegata alla valvola in modo saldo.

« Non drenare fluidi attraverso un catetere danneggiato.

« Non utilizzare forbici o strumenti affilati sul catetere, in quanto
potrebbero danneggiarlo.

« Se si verificano danni al catetere, posizionare il morsetto scorrevole
in dotazione fra il punto danneggiato 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 o le anse della linea possono interrompere il
flusso anticipatamente. In tal caso, eliminare I'attorcigliamento o
I'ansa.

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

- Il paziente sviluppa febbre (temperatura corporea superiore
a38°C) o si nota rossore, gonfiore, gemizio o dolore in
corrispondenza del sito di uscita. Questi possono essere segni di
infezione e richiedere un trattamento.

- La dispnea non migliora drenando 1.000 ml dal torace o 2.000 ml
dall'addome in una singola sessione.

- Il paziente continua ad accusare sintomi, ma dal catetere non
fuoriesce fluido (o solo un fluido minimo).

- 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.

POTENZIALI COMPLICAZIONI

Le potenziali complicazioni (in ordine alfabetico) relative al
drenaggio dello spazio pleurico o peritoneale includono, a titolo
esemplificativo ma non esaustivo, le seguenti:

- Bassa portata/drenaggio prolungato

« Deplezione di proteine

« Dolore durante la rimozione dei fluidi

« Esposizione a fluidi corporei

« Ipotensione (bassa pressione arteriosa) successiva a drenaggio

« Lariespansione 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.

« Loculazione della cavita peritoneale

« Pneumotorace

« Spostamento, rottura o rimozione accidentali del catetere
« Squilibrio elettrolitico

ISTRUZIONI DI DRENAGGIO
1. Rimuovere il tappo dalla valvola del catetere e smaltirlo.

2. Strofinare 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 il flacone in verticale su una superficie piana con
I'impugnatura accessibile.

5. Aprire il flacone ruotando I'impugnatura in senso antiorario
finché la freccia sull'impugnatura non é allineata con la linea di
drenaggio (circa mezzo giro). Lasciare drenare il fluido finché il
flacone non si riempie o non si interrompe il flusso. NOTA: se &
necessario interrompere il drenaggio per qualsiasi motivo prima
che il flacone sia pieno o che il fluido sia totalmente evacuato,
ruotare |'impugnatura in senso orario fino a quando non si
blocca (circa mezzo giro). Per iniziare nuovamente il drenaggio,
ruotare |'impugnatura in senso antiorario fino a quando la freccia
sullimpugnatura non é allineata con la linea di drenaggio (circa
mezzo giro).

ATTENZIONE: quando il flacone é collegato al catetere,

non ruotare l'impugnatura oltre il punto in cui la freccia
sull'impugnatura si allinea con il tubo (circa mezzo giro) fino a
quando non si & pronti a svuotare il flacone. Se l'impugnatura
viene ruotata oltre questo punto mentre é collegata al catetere,
I'aria potrebbe entrare nel sistema causando uno pneumotorace.
Se I'aria entra nel sistema, scollegare il tubo dal catetere e
utilizzare un altro flacone.

NOTA: quando si ruota I'impugnatura, si potrebbe avvertire

un ostacolo. Questo indica di interrompere la rotazione
dell'impugnatura finché non si & pronti a rimuoverla
completamente. Non ruotare I'impugnatura oltre questa funzione
fino a quando il flacone non é stato scollegato dal catetere e non
si & pronti a svuotarne il contenuto.



ATTENZIONE: gli attorcigliamenti o le anse della linea di
drenaggio possono interrompere il flusso anticipatamente. In tal
caso, eliminare I'attorcigliamento o I'ansa.

ATTENZIONE: se il fluido non scorre, verificare che il catetere e
la linea di drenaggio non presentino attorcigliamenti o anse. Se
non vi sono attorcigliamenti o anse, controllare che il modulatore
di flusso a rotellina sulla linea di drenaggio sia aperto. Se il
modulatore di flusso a rotellina & chiuso, aprirlo. Se il modulatore
di flusso a rotellina é aperto e il fluido non scorre, il paziente
potrebbe dover modificare la posizione per far defluire il fluido
verso i fori di drenaggio del catetere. Se il fluido continua a non
scorrere, sostituire il flacone di drenaggio Aspira con uno nuovo.

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

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

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

La dispnea non migliora drenando 1.000 ml dal torace o
2.000 ml dall'addome in una singola sessione.

Il paziente continua ad accusare sintomi, ma dal catetere non
fuoriesce fluido (o solo un fluido minimo).

Si ricavano 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.

NOTA: per rallentare il flusso del fluido, regolare la rotellina
sulla linea di drenaggio per stringerla.

NOTA: se si avverte dolore durante il drenaggio, regolare la
rotellina sulla linea di drenaggio per stringerla. E possibile
chiudere il flacone anche ruotando I'impugnatura in senso
orario (circa mezzo giro).

Quando il flusso si interrompe o il flacone é pieno, afferrare il
catetere con una mano e schiacciare le alette del connettore
con l'altra, finché quest’ultimo non si separa agevolmente dal
catetere.

NOTA: per evitare fuoriuscite del fluido, chiudere il modulatore di
flusso a rotellina prima di scollegare il flacone di drenaggio Aspira
dal catetere.

Strofinare la valvola del catetere con un nuovo tampone
imbevuto di alcool. Posizionare il nuovo tappo di protezione della
valvola sulla valvola del catetere.

Per svuotare il flacone dal fluido, ruotare I'impugnatura in senso
antiorario fino a quando non si stacca dal flacone (circa due

giri completi). Smaltire il fluido in conformita alle istruzioni del
medico approvate e ai protocolli standard per lo smaltimento dei
rifiuti a rischio biologico.

SIMBOLO DESIGNAZIONE

E Data di scadenza: AAAA-MM-GG

Numero di lotto

Numero di catalogo

Non risterilizzare

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

Monouso

Attenzione

Sterilizzato con ossido di etilene

il>00®

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

Dispositivo medico

Identificazione unica del dispositivo

Barriera sterile singola

Consultare le Istruzioni per I'uso

Per una copia elettronica, eseguire la scansione
del codice QR oppure visitare il sito www.merit.
com/ifu eimmettere I'ID presente nelle istruzioni
per l'uso. Per una copia stampata, contattare

il Servizio clienti negli Stati Uniti d’America o
nell’'Unione Europea.
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Rappresentante autorizzato nella Comunita
Europea
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Produttore

Data di fabbricazione: AAAA-MM-GG

GE

Per una copia dell’attuale Sintesi relativa alla sicurezza e alla
prestazione clinica (SSCP) europea di questo dispositivo, visitare il
sito www.merit.com/EU-SSCP.




DRAINAGE SYSTEM

Drainageflaschen-Kit

GEBRAUCHSANWEISUNG

PRODUKTBESCHREIBUNG

Die Aspira® Drainageflasche dient als Zugang zur Aspira
Ventilbaugruppe zur Ableitung von angesammelter Flussigkeit
aus der Pleura- (Thorax) oder Peritonealhéhle (Abdomen),
wodurch Symptome, die mit einem Pleuraerguss oder einem
malignen Aszites assoziiert sind, gelindert werden kdnnen. Die
Aspira Drainageflasche wird mit dem implantierten Katheter der
Aspira Ventilbaugruppe verbunden und durch Drehen des Griffs
gegen den Uhrzeigersinn aktiviert.

ANWENDUNGSHINWEISE

Die Aspira Drainageflasche ist ausschlieBlich zur Verwendung
mit der Aspira Ventilbaugruppe zwecks einer intermittierenden
Drainage vorgesehen.

KLINISCHE VORTEILE

Der Patient kann mit der Aspira Drainageflasche die Ableitung
unerwiinschter Flussigkeiten entsprechend der Anweisung
eines medizinischen Betreuers an einem fiir ihn geeigneten Ort
durchfihren. Somit ist keine Anreise zu einer medizinischen
Einrichtung zur Durchfiihrung des Drainageverfahrens
erforderlich.

GEGENANZEIGEN
« Keine bekannt.

WARNHINWEISE

« Zur Verwendung bei nur einem Patienten. Nicht wieder-
verwenden, wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren. Eine
Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation
beeintrachtigt u. U. die strukturelle Integritat 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
fithren.

Wenden Sie keine tibermé@Bige Kraft auf das Ventil oder

den Katheter an. Ein tiberméaBiger Krafteinsatz oder eine
unsachgemaBe Verwendung kann Produktschaden oder eine
unbeabsichtigte Katheterdislokation zur Folge haben.

Das Herstellen eines Zugangs zur Aspira Ventilbaugruppe mit
Vorrichtungen, die nicht zugelassen sind, kann Ventilschdden zur
Folge haben.

Der Anschluss am Ende der Drainageleitung der Aspira
Drainageflasche ist speziell fir die alleinige Befestigung an der
Aspira Ventilbaugruppe vorgesehen.

Das Produkt nach Gebrauch gemaR den Standardprotokollen fur
die Entsorgung von biogefahrlichen Abféllen entsorgen.

Innerhalb der EU mussen alle schwerwiegenden Vorkommnisse,
die im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind,

dem Hersteller und der zustandigen Behorde im jeweiligen
Mitgliedstaat gemeldet werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

- Lassen Sie in einer einzelnen Drainagesitzung niemals mehr als
1.000 ml aus dem Brustraum bzw. niemals mehr als 2.000 ml aus
dem Bauchraum ab.

« Halten Sie beim Verbinden mit dem Katheter eine sterile
Vorgehensweise ein.

« Priifen Sie das Set auf Vollstandigkeit.

German

« Achten Sie darauf, 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 verstdndigen.

« Stellen Sie den Zugang zur Aspira Ventilbaugruppe nur mit fir
Aspira zugelassenen Vorrichtungen her.

« Knicke oder Krimmungen in der Leitung kénnen den Durchfluss
vorzeitig unterbinden. Beheben Sie in solch einem Fall den Knick
oder die Krimmungen.

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

- Der Patient bekommt Fieber (Kérpertemperatur tiber 38 °C
[100,5 °F]) oder bemerkt Rétungen, Schwellungen oder Ausfluss
an der Austrittsstelle oder hat dort Schmerzen. Dies kénnen
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 Flssigkeit
verandert sich von Drainage zu Drainage signifikant.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Es kann bei der Pleura- oder Peritonealdrainage unter anderem zu

den folgenden mdglichen Komplikationen kommen:

« Drainagebedingte Hypotonie (niedriger Blutdruck)

« Eine zusatzliche Komplikation, die aus einer Drainage von
Pleuraflussigkeit resultieren kann, ist ein Reexpansionsédem der
Lunge (Anschwellen der oder Flissigkeitsansammlung in der
Lunge aufgrund einer rapiden Reexpansion der Lunge).

« Exposition gegentiber Korperflissigkeiten
«  Lokulation der Peritonealhhle

« Niedrige Flussrate/Verldngerte Drainage

«  Pneumothorax

«  Proteinverlust

« Schmerzen bei der Fliissigkeitsdrainage

«  Stérung des Elektrolythaushaltes

« Unbeabsichtigte Katheterdislokation, -brechung oder
-entfernung

ANWEISUNGEN ZUR DRAINAGE
1. Die Verschlusskappe des Katheterventils vom Katheterventil
trennen. Anschlieend entsorgen.

2. Das Ende des Ventils mit einem Alkoholtupfer abwischen.

3. Das Verbindungsende der Drainageleitung fassen. AnschlieBend
auf das Katheterende schieben, bis es hérbar oder spirbar
einrastet. Um sicherzustellen, dass die Verbindung fest ist,
vorsichtig an der Drainageleitung ziehen.

4. Flasche aufrecht auf eine ebene Oberflache stellen, sodass der
Flaschengriff zuganglich ist.

5. Flasche 6ffnen, indem Sie den Griff gegen den Uhrzeigersinn
drehen, bis sich der Pfeil auf dem Griff auf einer Linie mit der
Drainageleitung befindet (ca. eine halbe Drehung). Warten, bis
die Flasche mit Flussigkeit gefillt ist oder keine Fliissigkeit mehr
austritt. HINWEIS: Wenn die Drainage aus irgendeinem Grund
gestoppt werden soll, bevor die Flasche voll oder die Fliissigkeit
vollstandig abgelassen worden ist, drehen Sie den Griff im
Uhrzeigersinn, bis der Griff stoppt (ca. eine halbe Drehung). Um
erneut mit der Drainage zu beginnen, drehen Sie den Griff gegen
den Uhrzeigersinn, bis sich der Pfeil auf dem Griff auf einer Linie
mit der Drainageleitung befindet (ca. eine halbe Drehung).



VORSICHT: Wahrend die Flasche mit dem Katheter verbunden
ist, drehen Sie den Griff nicht tber die Stelle hinaus, an der sich
der Pfeil auf dem Griff auf einer Linie mit dem Schlauch befindet
(ca. eine halbe Drehung), bis Sie bereit sind, die Flasche zu
entleeren. Wenn der Griff zu weit gedreht wird, wahrend er mit
dem Katheter verbunden ist, kann Luft in das System gelangen
und einen Pneumothorax verursachen. Wenn Luft in das System
gelangt, den Schlauch vom Katheter trennen und eine andere
Flasche verwenden.

HINWEIS: Beim Drehen des Griffs kann ein Widerstand zu
spiren sein. Sie sollten den Griff nur weiterdrehen, wenn Sie ihn
vollstandig entfernen moéchten. Drehen Sie den Griff nicht weiter,
bevor die Flasche vom Katheter getrennt wurde und Sie bereit
sind, den Inhalt der Flasche zu entleeren.

VORSICHT: Knicke oder Kriimmungen in der Drainageleitung
konnen den Durchfluss vorzeitig unterbinden. Beheben Sie in
solch einem Fall den Knick oder die Kriimmungen.

VORSICHT: Wenn keine Flussigkeit flieBt, Katheter und
Drainageleitung auf Knicke oder Krimmungen prifen. Wenn
keine Knicke oder Krimmungen vorhanden sind, priifen, ob die
Rollenklemme an der Drainageleitung gedffnet ist. Wenn die
Rollenklemme geschlossen ist, die Rollenklemme 6ffnen. Wenn
die Rollenklemme gedffnet ist und keine Flissigkeit fliet, muss
der Patient moglicherweise neu positioniert werden, damit
Flissigkeit in die Drainagedffnungen des Katheters gelangt.
Wenn es immer noch zu keinem Abfluss von Flissigkeit kommt,
die Aspira Drainageflasche durch eine neue ersetzen.
VORSICHT: Lassen Sie in einer einzelnen Drainagesitzung
niemals mehr als 1.000 ml aus dem Brustraum bzw. niemals
mehr als 2.000 ml aus dem Bauchraum ab.

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

Der Patient bekommt Fieber (Kérpertemperatur tiber 38 °C
[100,5 °F]) oder bemerkt Rétungen, Schwellungen oder
Ausfluss an der Austrittsstelle oder hat dort Schmerzen. Dies
kénnen 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 Fliissigkeit austritt.

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

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

HINWEIS: Um den Flissigkeitsstrom zu verlangsamen, die
Drainageleitung abklemmen, indem Sie die Rolle an der
Drainageleitung anpassen.

HINWEIS: Wenn es bei der Drainage zu Schmerzen kommt,
die Drainageleitung abklemmen, indem Sie die Rolle an
der Drainageleitung anpassen. Die Flasche kann auch
geschlossen werden, indem Sie den Griff im Uhrzeigersinn
drehen (ca. eine halbe Drehung).

. Wenn keine Fliissigkeit mehr austritt oder die Flasche vollstandig
gefilltist, den Katheter mit einer Hand fassen. Anschlieend

die Fliigel der Steckverbindung mit der anderen Hand
zusammendriicken, bis sich die Steckverbindung leicht vom
Katheter trennen lasst.

HINWEIS: Um ein Austreten von Flussigkeit zu verhindern, die
Rollenklemme schlieBen, bevor Sie die Aspira Drainageflasche
vom Katheter trennen.

Das Katheterventil mit einem ungebrauchten Alkoholtupfer
abwischen. Die neue Ventilschutzkappe auf das Katheterventil
setzen.

Um Flussigkeit aus der Flasche zu entsorgen, den Griff gegen
den Uhrzeigersinn drehen, bis er sich von der Flasche 16st (ca.
zwei volle Umdrehungen). Fliissigkeit gemal den Anweisungen
des Arztes und den Standardprotokollen fiir die Entsorgung von
biogeféhrlichen Abféllen entsorgen.

SYMBOL ERKLARUNG

E Verwendbar bis: TT.MM.JJJJ

Chargennummer

Artikelnummer

Nicht erneut sterilisieren

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist, und Gebrauchsanweisung
beachten

Nicht wiederverwenden

Achtung

>0 @@

Sterilisiert mit Ethylenoxid

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

RONLY

Medizinprodukt

Eindeutiger Identifikator eines Medizinprodukts

Einfach-Sterilbarrieresystem

Gebrauchsanweisung beachten

Sie kdnnen eine elektronische Kopie erhalten,
indem Sie den QR-Code scannen oder www.
merit.com/ifu besuchen und dann die ID der
Gebrauchsanweisung eingeben. Eine gedruckte
Kopie kénnen Sie telefonisch aus den USA oder
dem Kundendienst in Europa anfordern.
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Bevollmédchtigter in der Europdischen
Gemeinschaft
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Hersteller

Herstellungsdatum: TT.MM.JJJJ
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Eine Kopie des aktuellen europdischen ,Kurzbericht tiber
Sicherheit und klinische Leistung” (SSCP) dieses Produkts finden
Sie unter

www.merit.com/EU-SSCP.



Spanish

DRAINAGE SYSTEM

Kit de botella de drenaje

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

La botella de drenaje Aspira® se conecta al conjunto de vélvulas
Aspira para drenar el liquido acumulado en la cavidad pleural
(torax) o peritoneal (abdominal) con el fin de aliviar los sintomas
asociados con derrames pleurales o ascitis maligna. La botella de
drenaje Aspira se conecta a los catéteres implantados de la vélvula
Aspiray se activa cuando se gira el mango hacia la izquierda.

INDICACIONES DE USO
La botella de drenaje Aspira esta disefiada solo para realizar
drenajes intermitentes con el conjunto de valvulas Aspira.

BENEFICIOS CLINICOS

En lugar de que el paciente tenga que acudir a un centro de
atencion médica para someterse al procedimiento de drenaje, la
botella de drenaje Aspira permite que los pacientes puedan drenar
el liquido no deseado, segtin las indicaciones de un proveedor de
atencion médica, en un lugar que sea conveniente para ellos.

CONTRAINDICACIONES
- No se conocen.

ADVERTENCIAS

« Es para uso de un solo paciente. 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 contaminacion de este y ocasionar una
infeccion o infecciones cruzadas en el paciente, lo que incluye
la transmision de enfermedades contagiosas de un paciente a
otro. La contaminacion del dispositivo puede causar lesiones,
enfermedades o la muerte del paciente.

No aplicar 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 daios en la valvula.

« La conexion en el extremo de la via de drenaje de la botella de
drenaje Aspira esta disenada especificamente para fijarse solo a la
vélvula Aspira.

Después de utilizarlo, deseche el dispositivo, de manera que se
sigan los protocolos estandar para el desecho de residuos con
riesgo bioldgico.

En la UE, todo incidente grave que haya ocurrido en relacién
con el dispositivo se debe informar al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro correspondiente.

PRECAUCIONES

« Solo con receta médica - Precaucion: La legislacion federal de
Estados Unidos solo autoriza la venta de estos dispositivos a
médicos o bajo prescripcion facultativa.

« 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 valvula antes de iniciar el drenaje.

No drene el liquido con un catéter danado.

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

- 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.

« Acceda al conjunto de valvulas Aspira solo con los dispositivos

Aspira aprobados.

« Un retorcimiento o bucle en la linea pueden detener el flujo con
antelacién. Si esto ocurre, elimine el retorcimiento o el bucle.

« 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, hinchazdn, supuracion o sienta
dolor en el sitio de salida. Es posible que estos sean signos de
una infeccion que pueda requerir tratamiento.

- La dificultad para respirar no se alivia luego de drenar 1000 ml
del pecho 0 2000 ml del abdomen de una sola vez.

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

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

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

POSIBLES COMPLICACIONES

Entre las posibles complicaciones del drenaje del espacio pleural
o peritoneal se incluyen, entre otras, algunas de las siguientes
complicaciones:

« Desequilibrio electrolitico

« Desprendimiento, rotura o extraccion accidentales del catéter
«  Disminucién del nivel de proteinas

« Dolor durante la extraccion del liquido

« Exposicion a fluidos corporales

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

« Lareexpansion del edema pulmonar (hinchazén o acumulaciéon
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.

« Lareexpansion del edema pulmonar (hinchazén o acumulacién
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.

« Loculacién en la cavidad peritoneal
«  Neumotdrax
« Tasa de flujo baja o drenaje prolongado

INSTRUCCIONES DE DRENAJE
1. Extraigay deseche la tapa de vélvula del catéter de la valvula del
catéter.

2. Limpie el extremo de la vélvula utilizando un apdsito 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 botella en posicion vertical sobre una superficie
plana, dejando un acceso al mango de la botella.

5. Abra la botella girando el mango hacia la izquierda hasta que
la flecha del mango quede alineada con la via de drenaje
(aproximadamente, media vuelta). Deje que el liquido se drene
hasta que la botella se llene, o bien hasta que el liquido deje
de fluir. NOTA: Si por alguna razdn se debe detener el drenaje
antes de que la botella se llene o que el liquido se evacue
completamente, gire el mango hacia la derecha hasta que este
se detenga (aproximadamente, media vuelta). Para iniciar el
drenaje nuevamente, gire el mango hacia la izquierda hasta
que la flecha del mango quede alineada con la linea de drenaje
(aproximadamente, media vuelta).

PRECAUCION: Mientras la botella esta conectada al catéter,

no gire el mango mas allé del punto de alineacion de la flecha
del mango con el tubo (aproximadamente, media vuelta)

hasta que esté listo para vaciar la botella. Si el mango se gira

en exceso mientras estd conectado al catéter, el aire podria
entrar al sistema y provocar neumotérax. Si entra aire al sistema,
desconecte el tubo del catéter y utilice otra botella.

NOTA: Al girar el mango, es posible que se sienta un golpe.
Esta es una indicacion para dejar de girar el mango hasta que
esté listo para quitarlo por completo. No gire el mango mas alla
de esta funcion hasta que la botella se haya desconectado del
catéter y usted esté listo para vaciar el contenido de la botella.



PRECAUCION: Un retorcimiento o bucle en la via de drenaje
pueden detener el flujo con antelacién. Si esto ocurre, elimine el
retorcimiento o el bucle.

PRECAUCION: Si el liquido no fluye, revise el catéter y la via
de drenaje para comprobar si hay retorcimientos o bucles. Si
no hay retorcimientos ni bucles, compruebe que la abrazadera
del rodillo en la via de drenaje esté abierta. Si la abrazadera
del rodillo esta cerrada, abrala. Si la abrazadera del rodillo esta
abierta y el liquido no fluye, es posible que el paciente deba
ajustar su posicion para mover el liquido hacia los agujeros de
drenaje del catéter. Si el liquido continta sin fluir, reemplace la
botella de drenaje Aspira por una nueva.

PRECAUCION: No drene més de 1000 ml del pecho o mas 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, hinchazdn, supuracion o sienta
dolor en el sitio de salida. Es posible que estos sean signos de
una infeccion que pueda requerir tratamiento.

La dificultad para respirar no se alivia luego de drenar 1000 ml
del pecho 0 2000 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 25y 50 ml en
3 procedimientos de drenaje consecutivos.

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

NOTA: Para reducir el flujo de liquido, ajuste el rodillo en la
linea de drenaje para apretar la linea de drenaje hacia abajo.

NOTA: Si hay dolor durante el drenaje, ajuste el rodillo en la
linea de drenaje para apretar la linea de drenaje hacia abajo.
La botella también se puede cerrar girando el mango hacia la
derecha (aproximadamente, media vuelta).

Cuando el liquido deje de fluir o la botella 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.

NOTA: Para evitar fugas de liquido, cierre la abrazadera del
rodillo antes de desconectar la botella de drenaje Aspira del
catéter.

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

Para vaciar el liquido de la botella, gire el mango hacia la
izquierda hasta que se separe de la botella (aproximadamente,
dos vueltas completas). Vacie el liquido de acuerdo con las
instrucciones aceptadas del médico y los protocolos estandar
para el desecho de residuos con riesgo bioldgico.

SsiMBOLO DESIGNACION

E Fecha de caducidad: DD-MM-AAAA.

Nuimero de lote.

Ndmero de catédlogo

No volver a esterilizar

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

Para un solo uso

Precaucién

Esterilizado con dxido de etileno

il>00®

Precaucion: La legislacion federal de los Estados
RONLY | Unidos solo autoriza la venta de este dispositivo a
través de un médico o por orden de este.

Dispositivo médico

Identificador Gnico del dispositivo

Barrera estéril Ginica

Consulte las instrucciones de uso

Para obtener una copia electrénica, escanee el
codigo QR o visite la pagina www.merit.com/ifu e
ingrese el ID de las instrucciones de uso (IFU). Para
obtener una copia impresa, llame al Servicio al
cliente en EE. UU. o la UE.

= |08

Representante autorizado en la Comunidad
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o

Europea

Fabricante

Fecha de fabricacion: DD-MM-AAAA.

GE

Para obtener una copia del Resumen de Seguridad y Rendimiento
Clinico (European Summary of Safety and Clinical Performance,
SSCP) de este dispositivo, visite www.merit.com/EU-SSCP.




Portuguese

DRAINAGE SYSTEM

Kit de frascos de drenagem

INSTRUC!

ES DE UTILIZACAO

DESCRICAO DO PRODUTO

O frasco de drenagem Aspira® acede ao conjunto de vélvulas
Aspira para drenar o fluido acumulado na cavidade pleural (térax)
ou peritoneal (abdominal) para aliviar os sintomas associados as
efusdes pleurais ou as ascites malignas. O frasco de drenagem
Aspira é fixado a valvula Aspira dos cateteres implantados e é
ativado com a rotagao da pega para a esquerda.

INDICACOES DE UTILIZACAO
O frasco de drenagem Aspira é indicado para utilizacao apenas com
o conjunto de vélvulas Aspira para drenagem intermitente.

BENEFICIOS CLINICOS

O frasco de drenagem Aspira permite aos pacientes drenarem
o fluido indesejavel, conforme prescrito pelo prestador de
cuidados de satde, num local que lhes seja conveniente, nao sendo
necessaria a sua deslocagao a umainstalagao de cuidados de saude
para que este procedimento seja realizado.

CONTRAINDICAGOES

Nenhuma conhecida.

AVISOS

Para utilizagao num Unico paciente. Nao reutilize, ndo reprocesse
e ndo reesterilize. A reutilizagdo, o reprocessamento ou a
reesterilizagao poderdao comprometer a integridade estrutural
do dispositivo e/ou conduzir a falha do dispositivo que, por sua
vez, podera resultar em lesdes, doenca ou morte do paciente.

A reutilizagao, o reprocessamento ou a reesterilizagdo poderao
também criar um risco de contaminagéo do dispositivo e/ou
provocar uma infegao ou infecao cruzada de pacientes, incluindo,
entre outros, a transmissao de doenca(s) infeciosa(s) de um
paciente para outro. A contaminagao do dispositivo podera
provocar lesdes, doenga ou morte do paciente.

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

0 acesso ao conjunto de vélvulas Aspira com qualquer outro
dispositivo além dos aprovados pode danificar a valvula.

A ligagdo na extremidade da linha de drenagem do frasco de
drenagem Aspira foi especificamente criada para se fixar apenas a
vélvula Aspira.

Apos a utilizagdo, elimine o dispositivo de uma forma consistente
com os protocolos padrao para eliminagdo de residuos
biologicamente perigosos.

Na UE, qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao
ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro aplicavel.

PRECAUCOES

Atencao, RX Only - A lei federal dos EUA restringe a venda deste
dispositivo a médicos ou mediante prescricao médica.

Nao drene mais de 1000 ml do térax ou mais de 2000 ml do
abdoémen numa unica sessao de drenagem.

Siga um procedimento limpo ao aceder ao cateter.

Inspecione o kit para garantir que todos os componentes estao
incluidos.

Certifique-se de que a linha de drenagem esta firmemente ligada a
vélvula antes de iniciar a drenagem.

Nao drene o fluido através de um cateter danificado.

Naéo 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 de vélvulas Aspira utilizando apenas
dispositivos aprovados pela Aspira.

Uma dobra ou um lago na linha pode parar o fluxo
antecipadamente. Caso isto ocorra, remova a dobra ou o lago.

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 vermelhidao, inchago, gotejamento ou
se tiver dor no local de saida. Estes podem ser sinais de infecéo,
a qual pode necessitar de tratamento.

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

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

- For drenada uma quantidade inferior a 25-50 ml em 3
procedimentos de drenagem consecutivos.

- A aparéncia (cor, consisténcia, etc.) do fluido mudar
significativamente entre as drenagens.

POTENCIAIS COMPLICACOES
As potenciais complicagdes da drenagem no espaco pleural ou
peritoneal incluem, entre outras, as seguintes (por ordem alfabética):

A reexpansao do edema pulmonar (inchago ou acumulagao
de fluido no pulmé&o devido a rapida reexpansao do pulméao) é
uma complicagéo adicional que pode resultar da drenagem do
fluido pleural.

Deplecéo proteica

Desequilibrio de eletrdlitos

Deslocamento, rutura ou remogao acidental do cateter
Dor durante a remogéo do fluido

Exposicdo a fluidos corporais

Hipotensao (pressao arterial baixa) apds drenagem
Loculagao da cavidade peritoneal

Pneumotérax

Taxa de fluxo baixa/drenagem prolongada

INSTRUCOES DE DRENAGEM

1.

Retire e elimine a tampa da valvula do cateter da respetiva
valvula do cateter.

Limpe a extremidade da vélvula com uma compressa com élcool.

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

Coloque o frasco sobre uma superficie plana, em posicao
vertical, com a pega do frasco acessivel.

Abra o frasco rodando a pega para a esquerda até a seta na pega
ficar alinhada com a linha de drenagem (aproximadamente

meia volta). Deixe o fluido drenar até o frasco ficar cheio ou o
fluido parar de fluir. NOTA: se, por algum motivo, for necessario
interromper a drenagem antes de o frasco ficar cheio ou de o
fluido ser completamente drenado, rode a pega para a direita até
esta parar (aproximadamente meia volta). Para iniciar novamente
adrenagem, rode a pega para a esquerda até a seta na pega
ficar alinhada com a linha de drenagem (aproximadamente meia
volta).

ATENGAO: enquanto o frasco estiver ligado ao cateter, ndo
rode a pega além do ponto onde a seta na pega fica alinhada
com a tubagem (aproximadamente meia volta) até estar pronto
para esvaziar o frasco. Se a pega for rodada além deste ponto
enquanto estiver ligada ao cateter, pode entrar ar no sistema,
provocando o surgimento de um pneumotdrax. Se entrar ar no
sistema, desligue a tubagem do cateter e utilize outro frasco.

NOTA: ao rodar a pega, pode sentir resisténcia. Isto € uma
indicagao para parar de rodar a pega até estar pronto para a
remover completamente. Nao rode a pega além deste ponto até
que o frasco tenha sido desligado do cateter e esteja pronto para
esvaziar o contetido do frasco.

ATENGAO: uma dobra ou um laco na linha de drenagem pode
parar o fluxo antecipadamente. Caso isto ocorra, remova a dobra
ou o lago.

ATENGAO: se o fluido nao fluir, verifique se existem dobras ou
lagos no cateter e na linha de drenagem. Se ndo existirem dobras
ou lagos, verifique se a bracadeira de rodar na linha de drenagem



estd aberta. Abra a bracadeira de rodar, se esta estiver fechada.
Se a bracadeira de rodar estiver aberta e o fluido nao estiver a
fluir, podera ser necessario ajustar as posi¢coes de forma a mover
o fluido para os orificios de drenagem do cateter. Se o fluido
continuar a nao fluir, substitua o frasco de drenagem Aspira por
um novo.

ATENGAO: nio 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, inchaco, gotejamento ou se
tiver dor no local de saida. Estes podem ser sinais de infegdo, a
qual pode necessitar de tratamento.

A falta de ar nao for aliviada depois de drenar 1000 ml do
térax ou 2000 ml do abdémen de uma sé vez.

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

For drenada uma quantidade inferior a 25-50 ml em 3
procedimentos de drenagem consecutivos.

A aparéncia (cor, consisténcia, etc.) do fluido mudar
significativamente entre as drenagens.

NOTA: para reduzir o fluxo de fluido, ajuste a bragadeira na
linha de drenagem para apertar a linha de drenagem para
baixo.

NOTA: se sentir dor durante a drenagem, ajuste a bracadeira
na linha de drenagem para apertar a linha de drenagem para
baixo. O frasco pode, igualmente, ser fechado rodando a pega
para a direita (aproximadamente meia volta).

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

NOTA: para evitar fugas de fluido, feche a bracadeira de rodar
antes de desligar o frasco de drenagem Aspira do cateter.

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

Para esvaziar o fluido do frasco, rode a pega para a esquerda
até esta se soltar do frasco (aproximadamente duas voltas
completas). Esvazie o fluido de acordo com as instrugdes do
médico aceitaveis e os protocolos padréo para a eliminagao de
residuos biologicamente perigosos.

siMBOLO DESIGNACAO

E Prazo de validade: AAAA-MM-DD

Numero de lote

Ndmero de catédlogo

Néo reesterilizar

Néo utilizar caso a embalagem esteja danificada e
consultar as instrugoes de utilizagao

Utilizagao unica

Atencao

Esterilizado com 6xido de etileno

il>00®

Atencao: a lei federal dos EUA restringe a venda
deste dispositivo a médicos ou mediante
prescricao médica.

RONLY

Dispositivo médico

Identificador de dispositivo Unico

Barreira estéril individual

Consultar as instrugoes de utilizagao

Para obter uma cépia em formato eletrénico,
proceder a leitura do cédigo QR ou aceder a www.
merit.com/ifu e introduzir o ID das IDU. Para obter
uma copia impressa, contactar o servico de apoio
ao cliente dos EUA ou da UE

= |08

Representante autorizado na Comunidade
Europeia
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o
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Fabricante

Data de fabrico: AAAA-MM-DD

GE

Para obter uma cépia do atual resumo europeu de seguranca e do
desempenho clinico (SSCP) deste dispositivo, visite www.merit.
com/EU-SSCP.



Portuguese-Brazil

DRAINAGE SYSTEM

Kit de recipiente de drenagem

INSTRUCOES DE USO

DESCRICAO DO PRODUTO

O frasco 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
aderrames pleurais ou ascites malignas. O frasco de drenagem
Aspira se conecta a valvula Aspira dos cateteres implantados

e é ativado girando a alga no sentido anti-horério.

INDICAGOES DE USO
O frasco de drenagem Aspira é indicado para uso somente com
o conjunto de vélvulas Aspira para drenagem intermitente.

BENEFICIOS CLINICOS

Em vez de o paciente necessitar viajar até a instituicao de satide
para realizar o procedimento de drenagem, o frasco de drenagem
Aspira permite que o paciente drene o fluido indesejado conforme
prescrito por um profissional de satide em um local conveniente.

CONTRAINDICAGOES
« Nenhuma conhecida.

AVISO

- Para utilizacao por apenas um paciente. Nao reutilize, reprocesse,
nem reesterilize. A reutilizagdo, reprocessamento ou reesterilizagao
podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou
fazer com que o dispositivo ndo funcione, o que, por sua vez, pode
resultar em lesdo, doenca ou morte do paciente. A reutilizagéo, o
reprocessamento ou a reesterilizagdo também podem gerar risco
de contaminacao do dispositivo e/ou causar infec¢ao do paciente
ou infecgao cruzada, incluindo, entre outras, a transmissao de
doengas infecciosas de um paciente para outro. A contaminagao
do dispositivo pode levar a lesdo, doenga ou morte do paciente.

N&o use forca 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.

« A conexao na extremidade da linha de drenagem do frasco de
drenagem Aspira é feita especificamente para se conectar somente
avalvula Aspira.

« Depois do uso, descarte o dispositivo de acordo com os protocolos

padrao de descarte de residuos biolégicos.

Na UE, qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao
ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro aplicavel.

PRECAUCOES

« Cuidado, somente sob prescricdo médica - Leis federais dos EUA
determinam que este dispositivo sé pode ser vendido por médicos
ou sob prescricao médica.

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

Execute o procedimento de modo limpo ao acessar o cateter.

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

Verifique se a linha de drenagem esté firmemente conectada a
vélvula antes de iniciar a drenagem.

« Nao drene o fluido através de um cateter danificado.

« Néo use tesouras ou instrumentos afiados no cateter, porque vocé
pode danifica-lo.

Se o cateter for danificado, coloque o grampo (clamp) 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.

P
A

Uma dobra ou loop na linha pode interromper o fluxo
precocemente. Se isso ocorrer, desfaca a dobra ou loop.
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, inchaco, secre¢éo ou sensacao de
dor no orificio de saida do cateter. Estes podem ser sinais de
infeccao que requeiram tratamento.
- Néo 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 forem drenados em trés procedimentos
de drenagem seguidos.
- A aparéncia (cor, espessura etc.) do fluido mudar
significativamente entre as drenagens.

0SSIVEIS COMPLICAGOES
s possiveis complicagdes (em ordem alfabética) de drenar o espago

pleural ou peritoneal incluem, mas nao estao limitadas a qualquer
das complicagoes a seguir:

A reexpansao do edema pulmonar (inchago ou acimulo de
fluido no pulméao devido a répida reexpansao do pulmao) é uma
complicagdo adicional que pode derivar da drenagem do fluido
pleural.

Baixa vazdo/drenagem prolongada

Deplecédo de proteinas

Desequilibrio eletrolitico

Deslocamento, ruptura ou remocéo acidental do cateter

Dor durante a remocéo de liquidos

Exposicdo a fluidos corporais

Hipotensao (pressao arterial baixa) subsequente a drenagem
Loculagao da cavidade peritoneal

«  Pneumotdrax

INSTRUCOES DE DRENAGEM

1. Remova e descarte a tampa da vélvula do cateter.

2. Limpe a extremidade da valvula 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 o recipiente virado para cima em uma superficie, com a
alca do recipiente acessivel.

5. Abra o recipiente girando a alga no sentido anti-horario

até que a seta na alca se alinhe com a linha de drenagem
(aproximadamente meia-volta). Deixe o fluido drenar até que

o recipiente esteja cheio ou até que ele pare de fluir. NOTA:

Se a drenagem tiver de ser interrompida por qualquer motivo
antes de o recipiente ficar cheio ou da evacuagao completa

do fluido, gire a al¢a no sentido horario até que a al¢a pare
(aproximadamente meia volta). Abra o recipiente girando a al¢a
no sentido anti-horério até que a seta na alca se alinhe com a
linha de drenagem (aproximadamente meia volta).

CUIDADO: Enquanto o recipiente estiver conectado ao cateter,
néo gire a alca além do ponto onde a seta da alca se alinha com
o tubo (aproximadamente meia volta) até que vocé esteja pronto
para esvaziar o recipiente. Girar a alga além do limite quando

ela estd conectada ao cateter pode fazer com que o ar entre no
sistema, causando um pneumotérax. Se entrar ar no sistema,
desconecte o tubo do cateter e use outro recipiente.

NOTA: E possivel sentir um ressalto ao girar a alca. Isto € uma
indicagao para parar de girar a alca até que esteja pronto para
remové-la totalmente. Nao gire a alca além desse ressalto até
que o recipiente seja desconectado do cateter e vocé esteja
pronto para esvaziar o contetdo.

CUIDADO: Uma dobra ou loop na linha de drenagem pode
interromper o fluxo precocemente. Se isso ocorrer, desfaca a
dobra ou loop.

CUIDADO: Se o fluido nao fluir, verifique o cateter e a linha de
drenagem em busca de dobras ou loops. Se ndo houver dobras
ou loops, verifique se o regulador de fluxo na linha de drenagem
estd aberto. Se o regulador de fluxo estiver fechado, abra o



regulador de fluxo. Se o regulador de fluxo estiver aberto

e o fluido nao fluir, o paciente pode precisar ajustar posi¢oes
para mover o fluido para os orificios de drenagem do cateter.

Se o fluido ainda nao sair, substitua o frasco de drenagem Aspira
por um novo.

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

CUIDADO: 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, secrecao ou sensagao
dor no orificio de saida do cateter. Estes podem ser sinais de
infeccdo que requeiram 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 sé vez.

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

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

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

NOTA: Para diminuir o fluxo, ajuste o regulador na linha de
drenagem para que aperte a linha de drenagem.

NOTA: Se houver dor durante a drenagem, ajuste o regulador
na linha de drenagem para que aperte a linha de drenagem.
O recipiente pode ser fechado girando a al¢a no sentido
horério (aproximadamente meia volta).

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

NOTA: Para prevenir vazamento de fluido, feche o regulador
de fluxo antes de desconectar o frasco de drenagem Aspira do
cateter.

Limpe a valvula do cateter com uma nova compressa de élcool.
Coloque uma nova tampa protetora sobre a valvula do cateter.

Para esvaziar o recipiente de fluido, gire a alca no sentido anti-
horério até que se solte do recipiente (aproximadamente duas
voltas completas). Esvazie o fluido de acordo com as instrugoes
médicas aceitas e os protocolos padrao de descarte de residuos
bioldgicos.

siMBOLO DESIGNACAO

E Usar até: AAAA-MM-DD

Nimero do Lote

Numero de Catalogo

Néo reesterilizar

N&o use se a embalagem estiver danificada e
consulte as instrugoes de uso

Uso unico

Cuidado

Esterilizado com 6xido de etileno

il>00®

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

Dispositivo Médico

Identificador Unico de Dispositivo

Barreira estéril Unica

Consulte as Instrugoes de Uso

Para obter uma cépia eletrénica, escaneie o
co6digo QR, ou visite o site www.merit.com/ifu e
digite o IFU ID. Para obter uma cépia impressa,
entre em contato com o Servigo de Atendimento
ao Cliente dos EUA ou da UE
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Europeia

Fabricante

Data de fabricagdo: AAAA-MM-DD
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Para obter uma cépia do European Summary of Safety and Clinical
Performance (SSCP) atual deste dispositivo, acesse www.merit.
com/EU-SSCP.




Dutch

DRAINAGE SYSTEM

Drainagefleskit

GEBRUIKSINSTRUCTIES

PRODUCTBESCHRUVING

De Aspira®-drainagefles biedt toegang tot de Aspira-klepeenheid
voor drainage van opgehoopt vocht in de pleurale ruimte

(borst) of peritoneale holte (buikvliesholte), om zo symptomen
te verlichten die verband houden met pleurale effusies of
kwaadaardige ascites. De Aspira-drainagefles wordt bevestigd
aan de Aspira-klep van de geimplanteerde katheter en wordt
geactiveerd door de hendel linksom te draaien.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
De Aspira-drainagefles is alleen geindiceerd voor gebruik met de
Aspira-klepeenheid voor intermitterende drainage.

KLINISCHE VOORDELEN

In plaats van dat patiénten naar een zorginstelling moeten
gaan om de drainageprocedure te laten uitvoeren, kunnen
patiénten met de Aspira-drainagefles volgens de instructies van
een zorgverlener ongewenst vocht draineren op elke gewenste
locatie.

CONTRA-INDICATIES
« Geen bekend.

WAARSCHUWINGEN

« Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet hergebruiken,
herverwerken of opnieuw steriliseren. Hergebruik, herverwerking
of opnieuw steriliseren kan de structurele integriteit van het
instrument in gevaar brengen en/of tot ontregeling van het
instrument leiden, wat vervolgens kan resulteren in letsel,
ziekte of overlijden van de patiént. Hergebruik, herverwerking
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(n) 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.

Het verkrijgen van toegang tot de Aspira-klepeenheid met
iets anders dan goedgekeurde instrumenten kan leiden tot
beschadiging van de klep.

De aansluiting aan het uiteinde van de Aspira-drainagefles
is speciaal gemaakt om alleen te worden aangesloten op de
Aspira-klep.

Na gebruik moet het instrument worden afgevoerd volgens de
standaardprotocollen voor biologisch gevaarlijk afval.

In de EU moet elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan in
verband met het instrument worden gemeld bij de fabrikant en de
gerechtigde autoriteit van de betreffende lidstaat.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Rx Only - Onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten
mag dit instrument alleen worden verkocht op voorschrift van een
arts.

- Draineer tijdens drainagesessies nooit meer dan 1000 ml uit de
borstholte of meer dan 2000 ml uit 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 vocht niet via een beschadigde katheter.

« Gebruik geen schaar of scherpe instrumenten op de katheter,
omdat de katheter daardoor beschadigd kan raken.

« Als de katheter beschadigd raakt, moet u de meegeleverde schuifklem
tussen de beschadiging van de katheter en de katheteruitgang
plaatsen en contact opnemen met de arts van de patiént.

« Verkrijg uitsluitend met door Aspira goedgekeurde instrumenten
toegang tot de Aspira-klepeenheid.

« Door een knik of lus in de lijn kan de flow vroegtijdig stoppen.
Verwijder in dat geval de knik of lus.

« 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 er in één keer 1000 ml uit
de borstholte of 2000 ml uit de buikholte is gedraineerd.

- de patiént symptomen blijft ondervinden, maar er weinig of
geen vocht uit de katheter komt.

- erin 3 drainageprocedures achter elkaar minder dan 25-50 ml
wordt gedraineerd.

- het uiterlijk (kleur, dikte, enz.) van het vocht wezenlijk verandert
tussen de drainages.

MOGELIJKE COMPLICATIES
Mogelijke complicaties van drainage van de pleurale of peritoneale
ruimte zijn onder andere, maar niet beperkt tot:

« Blootstelling aan lichaamsvloeistoffen

« Eiwitdepletie

« Hypotensie (lage bloeddruk) na drainage

« Lage doorstroomsnelheid/langdurige drainage
« Loculatie van buikholte

« 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.

« Onbedoeld losraken, breken of verwijderen van de katheter
« Pijn tijdens het verwijderen van vocht

«  Pneumothorax

« Verstoorde elektrolytenbalans

INSTRUCTIES VOOR DRAINAGE
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 vast en duw de lijn
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. Zet de fles rechtop op een vlakke ondergrond en zorg ervoor dat
de hendel van de fles toegankelijk is.

5. Open de fles door de hendel linksom te draaien totdat de pijl
in de hendel op één lijn ligt met de drainagelijn (ongeveer een
halve slag). Laat het vocht weglopen totdat de fles vol is of totdat
er geen vocht meer stroomt. OPMERKING: als de drainage
moet worden gestopt voordat de fles vol is of voordat het vocht
volledig is afgevoerd, moet u de hendel rechtsom draaien totdat
deze niet verder kan (ongeveer een halve slag). Als u de drainage
weer wilt starten, moet u de fles openen door de hendel linksom
te draaien totdat de pijl in de hendel op één lijn ligt met de
drainagelijn (ongeveer een halve slag).

LET OP: Draai de hendel niet verder dan waar de pijl in de
hendel op één lijn ligt met de slang (ongeveer een halve slag)
terwijl de fles is aangesloten op de katheter, totdat u klaar bent
om de fles te legen. Als de hendel te ver wordt gedraaid terwijl
deze is aangesloten op de katheter, kan er lucht in het systeem
komen, waardoor er een pneumothorax wordt veroorzaakt.

Als er lucht in het systeem komt, koppelt u de slang los van de
katheter en gebruikt u een andere fles.

OPMERKING: Bij het draaien van de hendel kan een’hobbel’
worden gevoeld. Dit is een indicatie dat het draaien van de
hendel moet worden gestopt totdat u klaar bent om de hendel
volledig te verwijderen. Draai de hendel niet verder dan de
‘'hobbel’ totdat de fles is losgekoppeld van de katheter en u klaar
bent voor het legen van de inhoud van de fles.



LET OP: door een knik of lus in de drainagelijn kan de flow
vroegtijdig stoppen. Verwijder in dat geval de knik of lus.

LET OP: controleer de katheter en de drainagelijn op knikken
of lussen als er geen vocht stroomt. Controleer of de rolklem
op de drainagelijn open is als er geen knikken of lussen
aanwezig zijn. Open de rolklem als deze gesloten is. Als de
rolklem open is en er geen vocht stroomt, moet de patiént
mogelijk een andere houding aannemen om het vocht naar
de katheterdrainageopeningen te verplaatsen. Vervang de
Aspira-drainagefles door een nieuwe als er nog steeds geen
vocht stroomt.

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 er in één keer 1000 ml uit
de borstholte of 2000 ml uit de buikholte is gedraineerd.

de patiént symptomen blijft ondervinden, maar er weinig of
geen vocht uit de katheter komt.

er in 3 drainageprocedures achter elkaar minder dan 25-50 ml
wordt gedraineerd.

het uiterlijk (kleur, dikte, enz.) van het vocht wezenlijk
verandert tussen de drainages.

OPMERKING: stel de rol op de drainagelijn zo af dat deze
omlaag knijpt als u de vochtstroom wilt vertragen.

OPMERKING: als drainage pijnlijk is, moet u de rol op de
drainagelijn zo afstellen dat deze omlaag knijpt. Ook kunt u
de fles sluiten door de hendel rechtsom te draaien (ongeveer
een halve slag).

. Wanneer de vochtstroom stopt of de fles vol is, houdt u
de katheter met één hand vast en drukt u de vleugels van
de connector met de andere hand in totdat de connector
gemakkelijk van de katheter loskomt.

OPMERKING: Sluit de rolklem voordat u de Aspira-drainagefles
van de katheter loskoppelt om te voorkomen dat er vocht lekt.

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

Draai de hendel linksom totdat deze loskomt van de fles
(ongeveer twee volledige slagen) als u vocht uit de fles wilt
verwijderen. Leeg de fles volgens de geaccepteerde instructies
van de arts en de standaardprotocollen voor het afvoeren van
biologisch gevaarlijk afval.

SYMBOOL BETEKENIS

g Gebruiken v6ér: JJJJ-MM-DD

Partijnummer

Catalogusnummer

Niet opnieuw steriliseren

en raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Voor eenmalig gebruik

[LoT]
@ Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd

Let op

[sTERILE[EO] | Gesteriliseerd met ethyleenoxide

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

RONLY

Medisch hulpmiddel

Unieke hulpmiddel-ID

Enkelvoudig steriel barriéresysteem

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Voor een elektronisch exemplaar: scan de
QR-code of ga naar www.merit.com/ifu en voer
de ID van de gebruiksaanwijzing in. Voor een
gedrukt exemplaar: bel de klantenservice in de
VS of de EU

| EC | REP| Geautoriseerd vertegenwoordiger in de EU

Fabrikant

Productiedatum: JJJJ-MM-DD

Kijk op www.merit.com/EU-SSCP voor de huidige European
Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) van dit
instrument.




Swedish

DRAINAGE SYSTEM

Draneringsflasksats

BRUKSANVISNING

PRODUKTBESKRIVNING

Aspira® vakuumdraneringsflaska kommer at Aspira-ventilenheten
i syfte att tappa ansamlad vatska i lungsacksutrymmet (brostet)
eller bukhinnehalan (buken) for att lindra symtom som férknippas
med vatskeutgjutning i lungsacken eller malign ascites. Aspira
vakuumdréneringsflaska ansluts till de implanterade katetrarnas
Aspira-ventil och aktiveras genom att handtaget vrids moturs.

ANVANDARANVISNINGAR
Aspira-vakuumdraneringsflaskor dr endast avsedda att anvandas
med Aspira-ventilenheter for intermittent drénering.

KLINISKA FORDELAR

I stallet for att patienten ska behdva ta sig till en vardinrattning
dar dréneringen utfors kan hen dranera vétska sjélv pa valfri plats
med en Aspira-vakuumdraneringsflaska enligt ordination av
vardgivare.

KONTRAINDIKATIONER
« Inga kdnda.

VARNINGAR

« Endast for anvandning pé en enda patient. Far ej dteranvandas,
ombearbetas eller omsteriliseras. Ateranvandning, ombearbetning
och omsterilisering kan skada kateterns strukturella integritet
eller leda till fel pa katetern, vilket i sin tur kan leda till att
patienten skadas, insjuknar eller avlider. Ateranvandning,
ombearbetning eller omsterilisering kan dven skapa risk for att
katetern kontamineras, dsamka patienten en infektion eller orsaka
korsinfektion och bland annat leda till att smittsamma sjukdomar
overfors fran en patient till en annan. Kontaminering av katetern
kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

« Var inte onddigt ovarsam med ventilen eller katetern. Ovarsamhet
eller felaktig anvdandning kan skada katetern eller gora att den
oavsiktligt rubbas.

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

Anslutningen i dnden av draneringsslangen for Aspira-
vakuumdraneringsflaskor dr endast avsedd for anslutning till
Aspira-ventiler.

Kassera enheten efter anvandning pa ett satt som dverensstammer
med standardprotokoll for kassering av biologiskt farligt avfall.

Inom EU maste alla allvarliga incidenter som intréffat med
avseende pa anordningen rapporteras till tillverkaren och behérig
myndighet i tillamplig medlemsstat.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Forsiktighet! RX Only: Enligt federal lagstiftning (i USA) far denna
anordning endast saljas av eller pa order av ldkare.

« Drénera inte mer &n 1 000 ml fran brostet eller mer &n 2 000 ml
fran buken under ett enda draneringstillfalle.

Folj en ren rutin vid atkomst till katetern.

Inspektera satsen och kontrollera att alla komponenter ar med.

Kontrollera att draneringsslangen ar ordentligt ansluten till
ventilen innan tappningen pabdrjas.

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 medféljande glidklimman
mellan kateterskadan och utgangsstéllet och kontakta patientens
lakare.

Endast Aspira-godkdnda anordningar far anslutas till Aspira-
ventilenheten.

« En kink eller 6gla pa slangen kan stoppa flodet i fortid. Ta bort
kinken eller 6glan om det intraffar.

- Patienten ska instrueras att kontakta ldkare om

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

- Andnoden inte lindras ndr 1 000 ml frén brostet eller 2 000 ml
fran buken har tappats vid ett tillfalle.

- 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 vétskan dndras avsevart
mellan drénageprocedurerna.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer (i alfabetisk ordning) vid dranering av
lungséacksutrymmet eller bukhinnehalan inkluderar, men &r inte
begrénsade till, féljande komplikationer:

« Elektrolytobalans

«  Exponering for kroppsvatskor

« Hypotension (lagt blodtryck) efter dréanageproceduren
« Katetern rubbas, gar sonder eller lossnar av misstag

« Lag flédeshastighet/utdragen drénageprocedur

« Lokulation av bukhinnehélan

« Lungddem i en snabbt expanderande lunga (re-expansion
pulmonary edema, svullnad eller vatskebildning i lungan p.g.a.
snabb expansion av lungan) &r ytterligare en komplikation som
drénage av pleuravatska kan leda till.

«  Pneumothorax
«  Proteinnedbrytning
«  Smédrta under vatsketappning

DRANAGEANVISNINGAR
1. Taloss och kassera kateterventilsskyddet fran kateterventilen.

2. Torka av ventilens dnde med en injektionstork.

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

4. Placera flaskan upprétt pa en plan yta med flaskans handtag
atkomligt.

5. Oppna flaskan genom att vrida handtaget moturs tills pilen i
handtaget &r i linje med draneringsslangen (cirka ett halvt varv).
Tappa vatska tills flaskan &r full eller vétskan slutar rinna. OBS!
Om dréneringen av nagon anledning maste stoppas innan
flaskan blir full eller vétskan har tomts helt, vrider du handtaget
medurs tills handtaget stannar (cirka ett halvt varv). Starta
dréneringen igen genom att vrida handtaget moturs tills pilen i
handtaget &r i linje med draneringsslangen (cirka ett halvt varv).

VARNING! Nér flaskan &r ansluten till katetern far du inte vrida
handtaget forbi det lage dar pilen pa handtaget &r i linje med
slangen (cirka ett halvt varv) forrén du &r redo att tomma flaskan.
Om du vrider handtaget for langt nér flaskan ar ansluten till
katetern kan luft komma in i systemet, vilket kan leda till luft i
lungsécken. Om det kommer in luft i systemet kopplar du bort
slangen fran katetern och anvander en annan flaska.

OBS! Nér du vrider pa handtaget kan du kdnna en stét. Det &r
ett tecken pa att du ska sluta rotera handtaget tills du ar redo

att ta bort det. Vrid inte handtaget forbi det laget férran du har
kopplat bort flaskan fran katetern och &r redo att témma flaskans
innehall.

FORSIKTIGHET: En kink eller 6gla pa dréneringsslangen kan
stoppa flodet i fortid. Ta bort kinken eller 6glan om det intréffar.

FORSIKTIGHET: Om vitska inte flédar kontrollerar du att det
inte finns kinkar eller 6glor pa katetern och dréneringsslangen.
Om det inte finns nagra kinkar eller 6glor kontrollerar du

att rullklimman p& dréneringsslangen ar 6ppen. Oppna
rullklamman om den &r stangd. Om rullklimman ar 6ppen och
véatska inte flodar kan patienten behéva dndra lage for att flytta
vétska till kateterns draneringshal. Om vétska fortfarande inte
flodar byter du ut Aspira-vakuumdréneringsflaskan mot en ny.

FORSIKTIGHET: Dranera inte mer &n 1 000 ml fran bréstet eller
mer &n 2 000 ml fran buken under en drénering.



FORSIKTIGHET: Patienten ska instrueras att kontakta likare om:

Han eller hon far feber (kroppstemperatur éver 38 °C),
observerar rodnad, svullnad eller vatskning eller har ont i
utgangsstallet. Dessa symptom kan vara tecken pa infektion
som kréver behandling.

Andnéden inte lindras ndr 1 000 ml fran brostet eller 2 000 ml
fran buken har tappats vid ett tillfalle.

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

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

Utseendet (fargen, tjockleken osv.) pa vétskan andras avsevart
mellan drédnageprocedurerna.

OBS! For att sakta ner vétskeflodet justerar du rullen pa
draneringsslangen sa att draneringsslangen klams ihop.

OBS! Om det gér ont under tdmningen justerar du rullen pa
draneringsslangen sa att draneringsslangen klams ihop. Du

kan @ven stanga flaskan genom att vrida handtaget medurs
(cirka ett halvt varv).

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

OBS! Forhindra att vétska lacker ut genom att stéanga rullklimman
innan du kopplar bort Aspira-vakuumdraneringsflaskan fran
katetern.

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

. Tom flaskan genom att vrida handtaget moturs tills det lossnar
fran flaskan (cirka tva hela varv). Tom vatskan enligt godkanda
lakarinstruktioner och standardprotokoll for hantering av
biologiskt riskavfall.
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Unikt produktnummer

Enkel steril barridr
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Las bruksanvisningen

For en elektronisk kopia, skanna QR-koden eller
ga till www.merit.com/ifu och ange IFU ID. Fér en
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Tillverkare

CE

Tillverkningsdatum: AAAA-MM-DD

For en kopia av denna enhets aktuella europeiska sammanfattning
av sakerhet och prestanda fér medicintekniska produkter (SSCP),
ga till www.merit.com/EU-SSCP.



Norwegian - Pasienten utvikler feber (kroppstemperatur over 38 °C
[100,5 °F), legger merke til redhet, hevelse, lekkasje eller har
smerter ved utgangsstedet. Dette kan veere tegn pa infeksjon
som kan kreve behandling.

. - Kortpustethet som ikke blir bedre etter at 1000 ml fra brystet

DrenaSjeﬂaSkesett eller 2000 ml fra magen dreneres p& en gang.

- Pasienten opplever fremdeles symptomer, men det dreneres lite
BRUKSANVISNING eller ikke noe vaeske fra kateteret.
- Det dreneres mindre enn 25-50 ml under tre
drenasjeprosedyrer pa rad.

DRAINAGE SYSTEM

PRODUKTBESKRIVELSE
Aspira® drenasjeflaske drenerer vaeskeansamlinger i pleurahulen

(brystet) eller peritonealhulen (buken) gjennom Aspira-ventilen - Veeskens utseende (farge, tykkelse osv.) endrer seg betydelig fra
for & lindre symptomer forbundet med pleural effusjon eller drenasje til drenasje.

malign ascites. Aspira drenasjeflaske kobles til Aspira-ventilen pa

det implanterte kateteret og aktiveres ved & vri handtaket mot POTENSIELLE KOMPLIKASJONER

klokken.

INDIKASJONER FOR BRUK
Aspira drenasjeflaske skal bare brukes sammen med Aspira-
ventilen til intermitterende drenasje.

KLINISKE FORDELER

Med Aspira drenasjeflaske kan pasienter drenere ugnsket
vaeske i henhold til helsepersonellets anvisninger der de
befinner seg, i stedet for & matte reise til en klinikk for a fa utfert
drenasjeprosedyren.

KONTRAINDIKASJONER

Ingen kjente.

ADVARSLER

Bare til engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes, reprosesseres eller
resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan
pavirke 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 dedsfall
for pasienten.

Ikke bruk unedig makt pa ventilen eller kateteret. Ungdig makt
eller uriktig bruk kan skade utstyret eller forarsake utilsiktet
kateterlgsning.

Huvis ikke-godkjente enheter eller gjenstander fores inn i Aspira
ventilenhet, kan det skade ventilen.

Koblingen pa enden av drenasjeslangen pa Aspira drenasjeflaske
er laget spesielt for & kobles utelukkende til Aspira ventil.

Etter bruk kaster du enheten i overensstemmelse med standard
protokoller for handtering av mikrobiologisk risikoavfall.

| EU skal enhver alvorlig hendelse som oppstér i forbindelse

med produktet, rapporteres til produsenten og den kompetente
myndigheten for det aktuelle medlemslandet.

FORHOLDSREGLER

Rx Only - forsiktig: | henhold til federal lovgivning i USA skal dette
utstyret kun selges av eller etter ordre fra lege.

Ikke drener mer enn 1000 ml fra brystet eller mer enn 2000 ml fra
buken i én drenasjegkt.

Folg ren prosedyre ved tilkobling til kateteret.

Inspiser settet for & kontrollere at alle komponenter er med.
Kontroller at drenasjeslangen er festet skikkelig til ventilen, for du
begynner & drenere.

Ikke drener vaeske gjennom et skadet kateter.

Ikke bruk saks eller andre skarpe instrumenter pa kateteret, da det
kan skade kateteret.

Hvis kateteret blir skadet, ma du plassere den medfglgende
skyveklemmen mellom skaden pé kateteret og utgangsstedet og
kontakte legen til pasienten.

Bare enheter som er godkjent av Aspira, skal feres inn i Aspira
ventilenhet.

Knekk eller Iokker pa slangen kan stoppe gjennomstremningen
tidlig. Hvis det skjer, ma du fierne knekken eller lgkken.

Be pasienten om & kontakten legen hvis noen av felgende
situasjoner oppstar:

Potensielle komplikasjoner ved drenasje av pleura- eller
peritonealhulen omfatter, men er ikke begrenset til folgende
komplikasjoner:

« Eksponering for kroppsvaesker

« Elektrolyttubalanse

« Hypotensjon (lavt blodtrykk) etter drenasje

- Lavgjennomstremningshastighet / langtrukken drenasje
« Lokulasjon av peritonealhulen

« Lungegdem forarsaket av reekspansjon (hevelse eller
vaeskeansamling i lungen pa grunn av hurtig reekspansjon av
lungen) er enda en komplikasjon som kan oppsta som fglge av
drenasje av pleuravaeske.

«  Pneumotoraks

«  Proteinnedbryting

«  Smerte under vaeskefjerning

« Utilsiktet kateterlgsning, -brudd eller -uttak

DRENASJEINSTRUKSJONER
1. Fjern og kast ventilhetten fra kateterventilen.

2. Terk enden av ventilen med en alkoholkompress.

3. Plukk opp koblingsenden pa drenasjeslangen, og skyv den pa
enden av kateteret til du horer eller kjenner et klikk. Dra forsiktig
i drenasjeslangen for a serge for at koblingen er festet.

4. Plasser flasken staende pa et flatt underlag med handtaket pa
flasken innenfor rekkevidde.

5. Apne flasken ved & vri handtaket mot klokken til pilen i
héndtaket er pa linje med drenasjeslangen (ca. en halv
omdreining). La vaesken drenere til flasken er full, eller til
vaesken stopper. MERK: Hvis drenasjen av en eller annen
grunn skal stoppes for flasken er full eller all vaesken er tamt,
vrir du handtaket med klokken til handtaket stopper (ca. en
halv omdreining). Nar du skal begynne a drenere igjen, vrir
du handtaket mot klokken til pilen i handtaket er pa linje med
drenasjeslangen (ca. en halv omdreining).

FORSIKTIG: Nar flasken er koblet til kateteret, ma du ikke dreie
héndtaket forbi der pilen i handtaket er pd linje med slangen
(ca. en halv omdreining), fer du er klar til & temme flasken. Hvis
héndtaket dreies for langt mens det er koblet til kateteret, kan
det komme luft inn i systemet som forarsaker pneumotoraks.
Hvis det kommer luft inn i systemet, mé du koble slangen fra
kateteret og bruke en annen flaske.

MERK: Du kan kjenne en forheyning nar du dreier handtaket.
Dette er en indikasjon pa at du ikke ma dreie handtaket for
héndtaket er klart til & fiernes helt. Ikke drei handtaket forbi dette
stedet for flasken er koblet fra kateteret og du er klar til a temme
innholdet i flasken.

FORSIKTIG: Knekk eller Iokker pa drenasjeslangen kan stoppe
gjennomstremningen tidlig. Hvis det skjer, ma du fierne knekken
eller lokken.

FORSIKTIG: Hvis vaesken ikke streammer gjennom, ma du se
om det er knekk eller lokker pa drenasjeslangen. Hvis det ikke
finnes knekk eller Igkker, kontrollerer du at rulleklemmen pa
drenasjeslangen er apen. Hvis rulleklemmen er lukket, &pner
du den. Hvis rulleklemmen er dpen og vaesken ikke strammer
gjennom, kan pasienten matte justere posisjonene for &
bevege vaesken til drenasjehullene i kateteret. Hvis vaesken
fremdeles ikke strammer gjennom, ma du skifte til en ny Aspira
drenasjeflaske.



7.

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 pé infeksjon som kan
kreve behandling.

Kortpustethet som ikke blir bedre etter at 1000 ml fra brystet
eller 2000 ml fra magen dreneres pa en 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.

MERK: Hvis du vil redusere veeskestromningen, justerer du
rulleklemmen pa drenasjeslangen for & klemme sammen
slangen.

MERK: Hvis pasienten opplever smerter under drenasje,
ma drenasjeslangen klemmes sammen ved a justere
rulleklemmen. Flasken kan ogsa lukkes ved & vri handtaket
med klokken (ca. en halv omdreining).

Nér vaeskestremningen stopper eller flasken er full, mé& du holde
kateteret med den ene hdnden og klemme sammen vingene pa
koblingen med den andre handen til den lgsner lett fra kateteret.

MERK: Lukk rulleklemmen for du kobler Aspira drenasjeflaske fra
kateteret, for a forhindre vaeskelekkasje.

Tork kateterventilen med en ny alkoholkompress. Plasser det nye
beskyttelseslokket over kateterventilen.

Nar du skal tamme flasken, vrir du handtaket mot klokken til
det lgsner fra flasken (ca. to hele omdreininger). Tom ut vaesken
i henhold til legens anvisninger og standard protokoller for
handtering av mikrobiologisk risikoavfall.
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Autorisert representant i EU

Produsent

CE

Produksjonsdato: DD-MM-YYYY

Du finner en kopi av denne enhetens gjeldende SSCP
(European Summary of Safety and Clinical Performance) ved & ga
til www.merit.com/EU-SSCP.




Danish

DRAINAGE SYSTEM

Saet med drzenflasker

BRUGSANVISNING

PRODUKTBESKRIVELSE

Aspira® draenflasken giver adgang til Aspira-ventilenheden for at draene
akkumuleret vaeske i det pleurale (brystkassen) eller peritoneale (bughulen)
hulrum for at lindre symptomer i forbindelse med pleuraeffusioner eller
malign ascites. Aspira-draenflasken fastgeres til de implanterede kateteres
Aspira-ventil og aktiveres ved at dreje handtaget mod uret.
INDIKATIONER FOR BRUG

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

KLINISKE FORDELE

| stedet for at patienten skal tage hen til et hospital for at fa udfert
draeningsproceduren, er det med Aspira-draenflasken muligt for
patienten at fa den ugnskede vaeske dreaenet, efter leegeordination, .
pa en for patienten praktisk beliggenhed. .

KONTRAINDIKATIONER
« Ingen kendte.

ADVARSLER

« Kun til brug hos en enkelt patient. Ma ikke genbruges, genbehandles .
eller resteriliseres. Genbrug, genbehandling eller resterilisering
kan kompromittere udstyrets strukturelle integritet og/eller fore til

Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan ogsa medfere risiko 2
for kontaminering af enheden og/eller forarsage patientinfektion
eller krydsinfektion, herunder, men ikke begraenset til, overforsel af
smitsomme sygdomme fra én patient til en anden. Kontaminering af
enheden kan resultere i patientskade, -sygdom eller -ded.

« Brug ikke overdreven kraft pa ventilen eller kateteret. Overdreven 4.
kraft eller forkert brug kan beskadige enheden eller fordrsage
utilsigtet losrivelse af kateteret. 5.

Adgang til Aspira-ventilenheden med andet end godkendte
enheder kan beskadige ventilen.

Tilslutningen for enden af draenslangen pa Aspira-draenflasken er
lavet specifikt, s& den kun kan fastgeres til Aspira-ventilen.

Efter brug skal enheden bortskaffes i overensstemmelse med
standardprotokoller for bortskaffelse af miljefarligt affald.

| EU skal alle alvorlige haendelser, der er sket i forbindelse med
brug af enheden, indberettes til producenten og den kompetente
myndighed i medlemslandet.

FORHOLDSREGLER
« RX Only-advarsel: Ifelge amerikansk (USA) lovgivning ma denne
enhed kun salges af eller pa ordination af en lzege.

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

Folg en ren procedure ved adgang til kateteret.

Efterse sattet for at sikre, at alle komponenter er inkluderet.

Serg for, at dreenslangen er korrekt tilsluttet til ventilen, for draenagen
pabegyndes.

Draen ikke vaeske gennem et beskadiget kateter.

Brug ikke saks eller andre skarpe instrumenter pé kateteret, da

dette kan beskadige kateteret.

« Hvis kateteret beskadiges, skal du placere den medfglgende
glideklemme mellem kateterskaden og udgangsstedet og
kontakte patientens laege.

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

godkendet af Aspira.

Et knzek eller en Iokke pa slangen kan stoppe flowet for tidligt.
Hvis dette sker, skal du fjerne knaekket eller lokken.

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 vaere tegn pa en
behandlingskraevende infektion.

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

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

- Der draenes mindre end 25-50 ml i 3 dreenageprocedurer i traek.

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

MULIGE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer (i alfabetisk reekkefolge) ved draenage
af det pleurale eller peritoneale hulrum omfatter, men er ikke
begreenset til, de felgende komplikationer:

Eksponering for kropsvaesker
Elektrolytubalance

Hypotension (lavt blodtryk) efter dreenage
Lav flowhastighed/langvarig draenage
Peritonealhulens placering
Pneumothorax

Proteinmangel

Re-ekspanderende lungegdem (haevelse eller vaeskeansamling

i lungen pa grund af hurtig re-ekspansion af lungen) er en
yderligere komplikation, som kan vaere et resultat af draenage af
pleuravaeske.

Smerter under fjernelse af vaeske

Utilsigtet losrivelse af kateteret, brud eller flernelse

INSTRUKTIONER TIL DRANAGE
funktionssvigt, som kan resultere i patientskade, -sygdom eller -ded. 1.

Fjern heetten fra kateterventilen, og kassér den.

. After enden af ventilen med en spritserviet.
3.

Tag tilslutningsenden af draenslangen op, og skub den pa enden
af kateteret, indtil du herer eller maerker et klik. Traek forsigtigt
i dreenslangen for at kontrollere, at tilslutningen er sikker.

Placer flasken opretstaende pa en flad overflade med flaskens
héndtag tilgeengeligt.

Abn flasken ved at dreje handtaget mod uret, indtil pilen i
héndtaget flugter med draenslangen (ca. en halv omgang). Lad
vaesken lgbe ud, indtil flasken er fuld, eller indtil vaesken stopper
med at lebe. BEMARK: Hvis draenagen af en eller anden grund
skal stoppes, for flasken bliver fuld eller al vaesken er udtemt,
skal handtaget drejes med uret, indtil handtaget stopper (ca.
en halv omgang). For at pabegynde dranagen igen skal du
dreje handtaget mod uret, indtil pilen i handtaget flugter med
dreaenslangen (ca. en halv omgang).

FORSIGTIG: Nar flasken er forbundet til kateteret, ma handtaget
ikke drejes forbi det sted, hvor pilen i handtaget er pa linje med
slangen (ca. en halv omgang), fer du er klar til at temme flasken.
Hvis handtaget drejes for langt, mens flasken er forbundet

til kateteret, kan der traenge luft ind i systemet, hvilket kan
forarsage pneumothorax. Hvis der kommer luft ind i systemet,
skal du frakoble slangen fra kateteret og bruge en anden flaske.

BEMARK: Nar handtaget drejes, kan der mzerkes et bump. Dette
indikerer, at man ikke skal dreje handtaget yderligere, for man er
klar til helt at flerne handtaget. Drej ikke handtaget forbi dette
sted, for flasken er blevet frakoblet kateteret, og du er klar til at
temme flaskens indhold.

FORSIGTIG: Et knaek eller en Igkke pa draenslangen kan stoppe
flowet for tidligt. Hvis dette sker, skal du flerne knaekket eller
lokken.

FORSIGTIG: Hvis vaesken ikke Igber, skal du kontrollere kateteret
og draenslangen for knaek eller lgkker. Hvis der ikke er nogen
knaek eller Iokker, skal du kontrollere, at rulleklemmen pa
dreaenslangen er aben. Hvis rulleklemmen er lukket, skal du abne
rulleklemmen. Hvis rulleklemmen er aben, og der ikke lober
vaeske, kan det vaere ngdvendigt for patienten at justere sin
stilling for at flytte veeske til dreenhullerne i kateteret.

Hvis vaesken stadig ikke lgber, skal Aspira-draenflasken udskiftes
med en ny.

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, haevelse eller vaeskeudsivning eller har smerter
ved udgangsstedet. Disse kan veere tegn pa en
behandlingskraevende infektion.

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

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

Der draenes mindre end 25-50 ml i 3 draenageprocedurer i traek.

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

BEMZARK: For at fa vaesken til at Iobe langsommere kan
du justere rulleklemmen pa draenslangen for at klemme
draenslangen lidt sammen.

BEMARK: Hvis der er smerter under draenagen, skal du
justere rulleklemmen pa draenslangen for at klemme
draenslangen lidt sammen. Flasken kan ogsa lukkes ved
at dreje handtaget med uret (ca. en halv omgang).

Nar veaesken stopper med at lgbe eller flasken er fuld, holdes
kateteret med den ene hand, og konnektorens vinger klemmes
med den anden hand, indtil koblingen let kan fjernes fra
kateteret.

BEMARK: For at forhindre vaeskeudsivning skal du lukke
rulleklemmen, for du frakobler Aspira-draenflasken fra kateteret.

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

For at temme vaesken ud af flasken skal handtaget drejes

mod uret, indtil det frigores fra flasken (ca. to hele omgange).
Vaesken tammes i overensstemmelse med de anvisninger, der er
godkendt af lzegen, og med standardprotokoller for bortskaffelse
af biologisk farligt affald.

SYMBOL BETYDNING
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aktuelle EU-sammendrag af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP).



Greek « BeBalwOeite OTI N ypappr) mapoxETevong €xel ouvSeDei Kald otn
BaABida mPoToU EEKIVATETE TNV TAPOKETELDN.

« Mnv MOPOXETEVETE LYPO PEOW KATESTPAUUEVOU KABETHPA.

DRAINAGE SYSTEM

« Mnv xpnotpomoleite PaAidia rj omoladrmote aixpunpd dpyava
oToV KABEeTNPa, KaBWE autd evdéxeTal va mMPOKAAESEL {npd oTov
kabetripa.

Kit @1aAng mapoxétevong

OAHrIIEZ XPHZHXZ

MEPIFPA®H NPOIONTOX

H @1aAn mapoyéteuonc Aspira® mapéxel mpoofaocn otn diatadn
Bahpidag Aspira yla TNV MapOXETEUGN TOU GUGCGWPEVUEVOU LYPOU OTNV
une{wkoTiKn (Bwpakikn) i mepitovaikr (KoNAKH) KOINGTNTA, HE GTOXO
TNV QVaKoUPIoN TWV CUPTITWHATWY TTOU oUCXETI(ovTal U UMTE(WKOTIKG
e€16pwpata 1 KakonOel aokiteg. H graAn mapoxéteuong Aspira
mpooaptdtat otn BaABida Aspira Twv uPUTEVHEVWY KABETHPWY Kal
EVEPYOTIOLEITAL TEPIOTPEPOVTAC TN AP} aploTEPOGTPOPA.

« Eav mpokAnBei {npia otov KaBeTrpa, TOMOBETAOTE TOV MAPEXOHEVO
o@lyktripa oAioBnong avdpeoa ot {npid Tou KaBeTrpa kat 1o
onpeio e£680u Kal EMKOIVWVAOTE HE TOV 1ATPO TOU acBevoUG.

« AnoktiioTe mpdoBacn oTo ouykpdTNHa BaABidag Aspira
XPNOIHOTIOIVTAG HOVO EYKEKPIUEVEG CUOKEVEG Aspira.

« ‘Eva TodKIopa iy pia OnNid oTn Ypapur Hmopei va oTapatroet
TPOWPA TN PON. € AUTHV TNV TIEPIMTTWON, EEAAEIPTE TO TOAKIOHA iy
™ OnAid.

« Oanpénel va 5oBei 0dnyia oTov acBevi va EMKOIVWVHAGCEL LE TOV
1aTPd TOU EAV:

ENAEIZEIZ XPHZHZ
H @1aAn mapoxéteuong Aspira evSeikvuTal yla Xprion HOVO HE TN
Siatagn Baipidag Aspira yla Stakomtdpevn TapoxETevon.

KAINIKA OOEAH

Mpokelpévou va e§alelpBei n avdaykn va petapaivouv ot acBeveic
O€ £YKATAOTAON UYEIOVOMIKAG TTEPIBAAPNG Yla TNV EKTENEDN
S1ad1KacIWV TAPOXETELONG, N PLAAN TTAPOXETELONG Aspira TOUG
EMITPETIEL VA TTAPOXETEVOLV AVEMOUUNTA LYPA CUHPWVA HE TIG
£VTONEG TOU eMayyeApaTia vyeiag o€ TomoBeaia mou gival BoAikn
yla Toug aoBeveic.

ANTENAEIZEIZ
« Kapia yvwoTn.

MPOEIAONOIHZEIZ

« Ma pia xprion og évav povo aoBevr). Mnv emavaypnotUoToIEiTE,
NV emavene&epyaleoTe Kal HnV EMAVATOCTEIPWVETE. H
£mavaypnotyomnoinon, n emavenegepyacia fj n EMavanooTeipwon
£VOEXETAL VA EMNPEACEL APVNTIKA TN SOMIKI) AKEPAIOTNTA TNG
GUCKEUNG /KAl val €XEl WG AMOTEAESHA TNV AOTOX{O TNG GUCKEVNAG
KATL TO OTI0{0, HE TN OEIPA TOU, PITOPE( va 08NYOEL OE CWHATIKA

BAGBN, acBévela r) Bdvato Tou acBevouc. H emavaypnotpomnoinon,

N EMAVETEEEPYATIA 1 N EMAVATIOOTEIPWON EVOEXETAL ETTIONG

va SnpoupyRoel Kivuvo HOALVONG TNG CUCKEVNG f/Kat va
mpokaAéoel hoipwén i Slactavpoupevn péluvon tou acBevoug,
oupnepAapBavopévng eVOEIKTIKA TNG HETAS00NE Aotpwdoug
VOOTHATOG i} Aotpwdwy voonpdtwy amd évav acBevry og dA\ov. H
HOALUVON TNG CUCKEUNG MMOPET val 08Ny OEL 0 CwiaTiKh BAARN,
aoBévela 1) Bdvato Tou aoBevouc.

« Mnv aokeite umepBoAikr) SUvaun otn BaiBida ry otov Kabetrpa.
H unepPoAikny Suvapn 1y n eopaipévn xprion evoéxetat va
TPOKAAEoEL {NUIG OTN GUCKEUN 1} va 08Ny oEL Og akouota
HETATOMION TOU KABETpa.

« HmnpooPaon oto ouykpotnua BaiBidag Aspira pe otidrmote dGANo

EKTOC TWV EYKEKPIHEVWV CUCKEVWV EVOEXETAL VA TIPOKAAEDEL {NHId

otn BarBida.

« H o0v8eon 0TO AKPO TNG YPAUHAG TTAPOXETELONG TNG PLAANG
TIAPOXETEVUONG Aspira ival KATAOKEVAGHEVN YIa VO TIpOCapTATAL
£181ka povo otn BaABida Aspira.

« Metd tn XPrion, AMOPPINTETE T GUOKELT KATA TPOTIO CUHPWVO
HE Ta TUTTIKA TTPWTOKOAAA yia TNV andppin Twv amoBAfTwy
BrohoyikoU KivSuvou.

« 2NV EE, k4Be coPapd MEPIOTATIKO TTOL TIAPOUCIACTNKE O€ OXEON
HE TN OUOKELT Ba TIPETIEL VA AVAPEPETAL OTOV KATAOKELAOTH Kal
TNV appoSIa Apyr) TOU OXETIKOU KPATOUG HENOUC.

MPO®YAAZEIZ

« Mpoooyr|, HOVO pE 1aTPIKK ouvtayn - H opoomovdiakn vopoBeaia
Twv H.M.A. EMTpENel TNV TWANON AUTHG TNG OUOKEUNG pdvo and
1aTPO 1} KATOTIV EVTOAAG 1ATPOV.

+ Mnv mapoyeTeveTe mOoOTNTA PeyaAUTEPN amd 1.000 mL amnd tov
Bwpaka r) moodtnTa peyalutepn amd 2.000 mL amd tnv kothia o€
OTTOIASHTIOTE PHEHOVWHEVT CUVESPIT TTAPOXETEVONG.

« AkohouBrioTe pia kabapry Stadikacia Katd v mpdopacn otov
kaBetripa.

« EmMBewpr|oTe TO KIT yia va Slacpaioete 0Tt mephapBdvovtal Oha
Ta eapTrhpata.

- O acBevri¢ Mapouaotdoel TUPETO (BEpHOKPATIa CWHATOC TTAVW
amné 38°C [100,5°F]), mapatnprogt epuBpoTnTa, Sldykwon,
£KKPIoN LYPOU 1) GAYOG 0TO onpEio e£680u. AuTd evEéxeTal
va anoteAolv onpeia Noipwéng, n omoia evOExeTal va amauTei
Beparneia.

- H 8vomvola Sev avakougiletal HeTd T mapoxétevon 1.000 mL
andé tov Bwpaka r) 2.000 mL and Tnv Kohia o pia cuvedpia.

- O aoBevri¢ e€akolouBei va mapouctddel GUUMTWHATA, ANAG
TIapOXeTEVETAL Aiyo 1) kaBdAou vypd amd Tov kabetrpa.

- MapoxeteveTal mTOCOHTNTA HIKPOTEPN a6 25-50 mL oe
3 Sladoxkég Sadikaoieg mapoxETevong.

- H gpgavion (xpwpa, maxog K.Am.) Tou uypol alAlel onUAVTIKA
HETAL TWV MOPOXETEVCEWV.

AYNHTIKEZ ENINAOKEZ

O1mBavég emmAOKE (He aA@aPNTIK OEIPd) TNG TAPOXETEUONG TOU
ue{WKOTIKOU 1| TIEPITOVATKOU XWPOU TTEPIANAMBAVOLY, EVOEIKTIKA,
onoladimote amd T AKONOUOEC EMIMAOKEG:

Akovola petatomon, Bpavon 1y agaipeon Tou kKabeTrpa
ANYOC KOTA TNV agaipeon Tou vypou

Avicopportia NAEKTPOAUTWV

Eyk0oTWON TNG MEPITOVAIKAG KOINGTNTAG

‘EkBeon og cwpaTikd vypd

E€avTAnon mpwteivwy

H ek véou eméktaon TVeupoVIKoU o1drpatog (oidnpa n
OUCOWPELON UYPOU OTOV TIVEUHOVA AOYW TAXEIDG EK VEOU
EMEKTAONG TOU TIVEUHOVQ) ATTOTENEL TPOOOETN EMMAOKH N omoia
evdéxetal va TpokANBei amo tnv mapoxEteuon uMe(WKOTIKOU
vypou.

MveupoBwpaka

Ynétaon (xapnAr) apTtnptakr mmeon) Katomy mapoxETeuong
XaunAé pubuo pory/mapateTapévn mapoxETeuon

OAHTIEZ MAPOXETEYZHZ

1.

AalpéoTe Kal amoppiPte To mwpa ¢ ParBidag Tou kabetripa
ané ™ BaABida Tou Kabetrpa.

. ZkoumioTe To dkpo NG BaBidag pe éva emiBepa aAKoOANG.
. TAOTE TO CUVSETIKO AKPO TNG YPAUHNAG TTAPOXETEUONG KAl TIECTE

TO OTO AKPO TOU KABETAPA HEXPL VA OKOUOETE 1} VA VIWOETE €va
«KNIK». TOABAETE TPOOEKTIKA TN YPOUHN TTAPOXETEUONG, YIa VO
BeBaiwBeite o1 n olvSeon eival otabepr).

. TomoBeToTe TN PLAAN og 6pBia Béon o€ pia emimedn emeavela

He mpdoBacn otn Aafr) TNG QLEANG.

. Avoi€Te Tn PLaAn ieploTpépovtag Tn Aapr aplotepdotpopa

£w¢ OTou TO BENOG 0N Aafr) EUBUYPAPMICTEL PE TN YPOHN
TIAPOXETEVDNG (TTEPITIOU oK) GTPOPR). AQHOTE TO LYPO Va
TIOPOXETEUTEL PEXPL VA YEUIOEL N PLAAN 1} HEXPL VO OTAPATHOEL
n porj Tou vypou. THMEIQXH: Edv n mapoxétevon mpémnet va
OTAPATHOEL YIA OTTOIOVSHTIOTE AGYO TIPOTOU YEHIOEL N PLAAN

1 TIPWV o TNV MARPN EKKEVWOT LYPOV, IEPIOTPEPTE TN AaPry
Se€looTpopa péxpt va otapatiost n Aapn (mepimou pion
oTpor). Na va EEKIVOEL EK VEOU N TTAPOXETEUDT, TIEPIOTPEPTE
™ Aapri aploTePOoTPOPa £we 6Tou To BENOC oTn AaPr)
£UBUYPAUUIOTEL HE TN YPAPKN TTapoxETevoNc (epimou pion
oTpOQH).



MPOZOXH: Evi n glaAn gival cuvdedepévn otov kabetripa,

unv meploTpépete T Aafr mépa and To onpeio 6mou To BENoG
otn AaPry evBuypappiletat pe T cwArvwon (mepimou pior
OTPOPN) HEXPL VA EICTE £TOIUOL VOl ASEIACETE TN PLAAN. EQv

n AaBr meploTpagei TOAY pakpld evw givat ouvdedepévn

e Tov KaBeTrpa, Urmopei va el0éNBEL aépag 0To cUOTNHA

Kat va mpokAnBei mveupoBwpakag. Eav 10éNBel aépag 6To
oUOTNHA, ATTOCUVOESTE T CWARVWON and Tov KaBeTpa Kat
XPNOIHOTIOOTE pia AANN QLAAN.

THMEIQZH: Katd tv meplotpo@r] Tng AaBrig, evdéxetat va

yiver aioOnTo éva tpavtaypa. Auto anoTtelei EVOei€n ot mpémet
VO OTAPATHOETE TNV TIEPIOTPOPH TNG AP péXPL va ioTE
£TOIpOL VA apaIpECETE TN AaBr EVIEAWG. MV TIEPIOTPEPETE TN
AaBr) mépa amd auTo To XAPAKTNPIOTIKO, HEXPL N GLAAN VA EXEL
anmoouvdeDei amd Tov KABETHpa Kal va (0T £TOIOL VA adEIAOETE
TO TIEPIEXOHUEVO TNE PIAANG.

MPOZOXH: Eva Todkiopa fj Hia BnAid 0T ypappn mapoxETELong
UTTOPE( va OTAPATAOEL TPOWPA TN POH. Z€ QUTHV TV EpinTwon,
e&aleiPTe To TOAKIOHA i} TN ONALG.

MPOZOXH: Edv to uypd Sev péel, eNéyETe Tov KABeTpa Kat

TN YPAKUN TTAPOXETEVONG Yla TOAKIoHA(Ta) 1y BnMiéG. Eav dev
undpxouv toakiopata f BNNEC, eEAEyETe OTL 0 KUAIVEPIKOG
OQIYKTHPAG OTN YPAUK TTAPOXETELONG givatl avolxTog. Edv o
KUMVSPIKOG OQIYKTAPAC Eival KAEIOTOG, avoi€Te ToV KUAVSPIKO
o@IyKTrpa. EGv 0 KUAIVOPIKOG OPLYKTAPAG €ival Vol TOG Kat Sev
péeLuypo, iowg va xpeldletal o aoBevric va ald&et Béon yia va
HETAKIVNOEL TO UYPO OTIG OTTEG TTAPOXETELONG TOL KABETHpa. Edv
aKopa Sev PEELTO LYPO, AVTIKATACTAOTE TN PIAAN TTAPOXETELONG
Aspira pe pia véa.

MPOZOXH: Mnv MapOXETEVETE TOCOTNTA MEYAANUTEPN ATTO
1.000 mL amé tov Bwpaka rj moodTnTa peyaAvTepn and

2.000 mL amd tnv Kothia og omoladrmoTe pepovwpévn cuvedpia
TIOPOXETEUONC.

MPOZOXH: Oa mpémel va §06¢i 0dnyia otov acbevr) va
ETTKOIVWVNOEL LIE TOV 1aTPS TOU EAV:

O aoBevr¢ TapouCIAcEl TUPETO (BEPUOKPATIA CWHATOG TTAVW
am6 38°C [100,5°F]), epuBpotnTa, S1dyKwon, EKKPLon uypou

1} dA\yog oTo onpeio e€6S0u. AuTd eVEEXETAL Va ATTOTEAOUV
onueia hoipwéng, n omoia evoéxetal va anautei Bepaneia.

H &vomvola Sev avakou@iletal HETA TV TAPOXETELON
1.000 mL amé tov Bwpaka r} 2.000 mL amd Tnv Kothia o pia
ouvedpia.

O aoBevri¢ e€akoloubei va mapouotdlel CUUTMTWHATA, ANA
TapoxeTevETal Aiyo 1) kaBdAou vypd amd Tov Kabetrpa.

MapoxeteveTal mTOGATNTA HIKPOTEPN amod 25-50 mL oe
3 SladoyIké Sladikacieg TapoXETELUONG.

H gpgdvion (xpwpua, maxog K.Am.) Tou uypol aANalel
ONUAVTIKA HETAEY TWV TTAPOKETEVOEWV.

THMEIQZH: Ma va emPpadUvete T por) uypou, pubUioTe Tov
KUMVSPO 0T YPAUHN TTAPOXETEUONG YIO VO TIECETE TN YPAUHN
TIAPOXETEVUON G TTPOG TA KATW.

ZHMEIQXH: X nepintwon mévou KAt TNV MapOoxETEUOT,
PUBUIOTE TOV KUMVEPO GTN YPAPKI TTAPOXETEVONG Yia

Va TIECETE TN YPAUUN TTAPOXETEVONG TTPOG Ta KATW. H

@IAAN prmopei emmiong va KAeioel eploTpépovTag tn Aafn
Se€looTpopa (mepimou pior otpoen).

. ‘Otav n porj Tou uypoU CTAPATATEL 1} N PIAAN €ival TARPNG,
KPOTHOTE TOV KABETHPA HE TO £va XEPL Kal TECTE PETAEU TOUG Ta
TITEPUYID TOU GUVOECHOU UE TO ANNO XEPL, HEXPL O CUVOETHOG Va
QAMOMAKPUVOEL e EuKOAia amd Tov Kabetrpa.

ZHMEIQZXH: Na va amo@uyeTe tn Slappor} uypou, KAEioTe

TOV KUAIVOPIKO OQIYKTAPA TIPIV AMOCUVOECETE TN PLAAN
mapox£teuong Aspira amd Tov Kabetrpa.

. Zkoumiote T BarBida Tou kaBeTrpa pe éva vEo emiBepa
AAKOOANG. TOTTOBETAOTE TO VEO TTPOCTATEUTIKO TTWHA BaABidag
enavw amod tn BaiBida Tou kabetrpa.

Ta va adelaoeTe To LYPO amod T PIEAN, TEPIOTPEYTE TN AaBn
APIOTEPOCTPOPA HEXPL VOl ATTOOTIACTEL ATTO TN PLAAN (TTepimou
800 MANPEIC OTPOPEC). ASEIAOTE TO UYPO CUPPWVA UE ATTOSEKTEG
0dnyiec 1laTPOU Kal TUTTIKA TIPWTOKOAAA yia TV anmdppin Twv
anofATwy Bloloyikol KivSivou.

ZYMBOAO XAPAKTHPIZMOX
g Xprion éwc: EEEE-MM-HH
Ap1Budg maptidag
Ap1BpdG Katahdyou

Mnv aTTOCTEIPWVETE EK VEOU TO TTPOIOV

Na pnv xpnotyomolEital Eav N GUOKELATTa EXEL
KATAOTPAPE( Kal CUPBOUNEVTEITE TIG 08NYiEC
Xxpriong

Miag xpriong

Mpoooxn

AmooTelpwlévo pe alBulevoleidio

Mpoooyn: H opoomovdiakr vopoBeoia Twv
H.M.A. emTpémnel TNV MWANGN TOU GUYKEKPIUMEVOU
TIPOIOVTOC HOVO amd 1aTPO 1) KATOTIV EVTOANG
latpou

laTpoTEXVOAOYIKO TIPOTOV

Movadikd avayvwploTikd TPoidvTog

Steipog amdg epaypog

JupPouleuTeite TIC 00NyieC Xxpriong

la éva NAEKTPOVIKO avTiypapo, capwoTe ToV
KwdIKkd QR, fy emokepOeite Tn oeAiba www.merit.
com/ifu kal el0ayayeTe Tov KWSIKO Twv 08NyIHV
xpriong (IFU ID). NMa éva évtumo avtiypago,
kahéote Tnv e€unnpétnon mehatwv HMA 1y EE

= [0EE § lize e

E€ouciodotnpévog avTimpoownog oTnv
Evpwnaikf Kowvoétnta

m
o
)
m
o

Kataokevaotrig

Huepopnvia kataokeurig: EEEE-MM-HH

GE

lMa éva avtiypa@o Tng Tp€Xoucag mepiAnyng Twv XapaKTNPIoTIKWYV

ACPANELAG KAL TWV KAVIKWOV EMSEO0EWV (SSCP) OXETIKA PE TNV
TapoUoa CUOKELN, UETABEITE OTOV I0TOTOTTO Www.merit.com/
EU-SSCP.



Turkish « Hattin biktlmesi veya dolanmasi akisin erken durmasina yol

acabilir. Bu durumda biikilen veya dolanan hatti ¢6zin.

« Hastaya asagidaki durumlarda doktor ile iletisime gegmesi
belirtilmelidir:

DRAINAGE SYSTEM

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

Drenaj Sisesi Kiti

KULLANMA TALIMATLARI

URUN ACIKLAMASI

Aspira® Drenaj Sisesi; plevral efiizyonlar veya malign assit ile iliskili
semptomlari rahatlatmak amaciyla plevral (g6gs) veya peritoneal
(abdominal) kavite icerisinde biriken siviyi bosaltmak icin Aspira
Valf Diizenegine giris yapar. Aspira Drenaj Sisesi, implante

edilen Aspira Kateter Valfine takilir ve kolu saat yoniiniin tersine
dondurerek etkinlestirilir.

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

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

- Ust iiste gerceklestirilen 3 drenajda 25-50 ml'den daha az sivi
bosaltilmasi.

- Drenaj islemleri arasinda sivi gériinimunin (renk, akiskanlik vb.)

KULLANIM ENDIKASYONLARI onemii Slciide degismesi.

Aspira Drenaj Sisesi, aralikl drenaja yonelik Aspira Valf Dizenegi

ile kullanim igin endikedir. OLASI KOMPLIKASYONLAR

Asagidakiler dahil ancak bunlarla sinirli olmamak tizere plevral
veya peritoneal boslukta drenaj islemi uygulanmasina iliskin olasi

KLINIK FAYDALAR komplikasyonlar sunlardir:

Aspira Drenaj Sisesi, drenaj prosedurinu gergeklestirmek

tizere saghk kurulusuna gidilmesine gerek kalmadan hastalarin
istenmeyen sivilari kendileri igin uygun bir yerde, saglik uzmanlari .
tarafindan belirtildigi sekilde bosaltmasina olanak saglar.

« Drenaj sonrasi hipotansiyon (dustk kan basinci)
Diistik akis hizi/uzun siiren drenaj

« Elektrolit dengesizligi
KONTRENDIKASYONLAR « Kateterin kazara yerinden ¢ikmasi, kirllmasi veya ayriimasi
« Bilinen bir kontrendikasyon yoktur. .
«  Pnoémotoraks

Peritoneal kavite lokilasyonu

UYARILAR

« Yalnizca tek hastada kullanim iindir. Tekrar kullanmayin, tekrar + Protein tikenmesi

islemden gegirmeyin veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar
kullanilmasi, tekrar islemden gegirilmesi veya tekrar sterilize
edilmesi cihazin yapisal bitiinltginiin bozulmasina ve/

veya arizalanmasina ve neticesinde hastanin yaralanmasina,
rahatsizlanmasina veya 6lmesine neden olabilir. Cihazin tekrar
kullanilmasi, tekrar islemden gegirilmesi veya tekrar sterilize
edilmesi cihazin kontamine olmasina sebep olabilir ve/veya bir
hastadan digerine enfeksiyon hastaligi/hastaliklar gegmesi dahil
ancak bununla sinirl olmamak tizere hastada enfeksiyon veya
capraz enfeksiyon riski dogurabilir. Cihazin kontamine olmasi
hastanin yaralanmasina, rahatsizlanmasina veya 6liimiine neden
olabilir.

Valf veya katetere asiri kuvvet uygulamayin. Asiri kuvvet veya hatali
kullanim cihazin hasar gérmesine veya kateterin kazara yerinden
¢ikmasina neden olabilir.

«  Sivi bosaltimi sirasinda agr

Viicut sivilarina maruz kalmasi

Yeniden genislemeye bagl pulmoner 6dem (akcigerin hizla
yeniden genislemesinden kaynakli sisme veya akcigerde sivi
birikimi) plevral sivi bosaltimi sonucundan meydana gelebilecek
ek bir komplikasyondur.

DRENAJ TALIMATLARI

1.

Kateter valfi kapagini kateter valfinden ¢ikarin ve atin.

2. Valfin ucunu alkollii 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 igin drenaj hattini hafifce ¢ekin.

4. Siseyi koluna erisebileceginiz sekilde diiz bir ylizeye dik olarak
« Aspira Valf Diizenegine onayli cihazlar disinda baska bir trtnle giris yerlestirin.
yapiimasi valfe zarar verebilir. 5. Koldaki ok, drenaj hattiyla ayni hizaya gelene kadar kolu saat

Aspira Drenaj Sisesi drenaj hattinin ucundaki baglanti, yalnizca
Aspira Valfe takilmasi icin 6zel olarak tasarlanmustir.

Cihazi kullandiktan sonra biyolojik tehlike arz eden atiklara yonelik
standart bertaraf protokollerine uygun bir sekilde bertaraf edin.
AB'de cihazla ilgili her tiirlii ciddi olay (reticiye ve ilgili Uye Devletin
yetkili makamina bildirilmelidir.

ONLEMLER

Yalnizca Regeteyle Satilir - Dikkat: Federal yasalar (ABD) bu cihazin
satigini bir doktor tarafindan veya doktor talimatiyla yapilacak
sekilde kisitlar.

Herhangi bir drenaj seansi sirasinda gogusten 1000 ml'den fazla
veya abdomenden 2000 ml'den fazla sivi bosaltmayin.

Katetere giris yaparken temiz bir proseddr izleyin.
Tum bilesenlerin bulundugundan emin olmak igin kiti kontrol edin.

Drenaj islemini baglatmadan 6nce drenaj hattinin valfe gtivenli
sekilde baglandigindan emin olun.

Hasarli bir kateterden sivi drenaji yapmayin.

Katetere zarar verebilecegi icin makas veya herhangi bir keskin
aleti kateter tizerinde kullanmayin.

- Kateter zarar gorirse triinle verilen stirmeli klempi kateterdeki

hasarli bolge ile ¢ikis bolgesi arasina yerlestirin ve hastanin
doktoruyla iletisime gegin.

« Aspira Valf Diizenegine yalnizca Aspira onayl cihazlar kullanarak

giris yapin.

yoninin tersine dondiirerek (yaklagik yarim tur) siseyi acin. Sise
dolana veya sivi akisi durana kadar sivinin bosaltilmasini bekleyin.
NOT: Drenaj islemi herhangi bir nedenle sise tamamen dolmadan
veya tlim sivi bosaltiimadan 6nce durdurulacaksa kolu durana kadar
saat yonuinde donduriin (yaklagik yarim tur). Drenaj islemini yeniden
baslatmak icin koldaki ok, drenaj hattiyla ayni hizaya gelene kadar
kolu saat yonuiniin tersine dondriin (yaklasik yarim tur).

DIKKAT: Sise katetere takiliyken siseyi bosaltmaya hazir olana

kadar kolun tizerindeki okun hortumla ayni hizaya geldigi yeri
gececek sekilde (yaklagik yarim tur) kolu dondiirmeyin. Sise katetere
takiliyken kol cok fazla donduriltrse sisteme hava girebilir ve bu
durum pnémotoraksa neden olabilir. Sisteme hava girerse hortumu
kateterden cikarin ve baska bir sise kullanin.

NOT: Kolu dondiirtirken bir engel hissedilebilir. Bu engel, kolu
tamamen ¢ikarmaya hazir olana kadar dondiirmeyi birakmaniz
gerektigine dair bir gostergedir. Siseyi kateterden ¢ikarana ve tiipin
icerigini bosaltmaya hazir olana kadar kolu bu 6zelligi gececek
sekilde dondirmeyin.

DIKKAT: Drenaj hattinin biikiilmesi veya dolanmasi akisin erken
durmasina yol agabilir. Bu durumda bukilen veya dolanan hatt
¢oziin.

DIKKAT: Sivi akisi saglanmiyorsa kateterde ve drenaj hattinda
biikiilme veya dolanma olup olmadigini kontrol edin. Bikiilme
veya dolanma yoksa drenaj hattindaki doner klempin acik olup
olmadigini kontrol edin. Kapaliysa déner klempi agin. Déner
klemp agiksa ve sivi akisi saglanmiyorsa sivinin kateterdeki drenaj
deliklerine ulagmasi icin hastanin pozisyonunu degistirmesi
gerekebilir. Sivi akisi hala yoksa Aspira Drenaj Sisesini yenisiyle
degistirin.



DIiKKAT: Drenaj seansi sirasinda gogtisten 1000 ml'den fazla

veya abdomenden 2000 ml'den fazla sivi bosaltmayin. Sl LEAE

DIiKKAT: Hastaya asagidaki durumlarda doktor ile iletisime E Son Kullanma Tarihi: YYYY-AA-GG

gecmesi belirtilmelidir:

Hastanin atesinin ¢ikmasi (38°C [100,5°F] Uzerinde viicut Parti Numarasi

sicakhig), cikis bolgesinde kizariklik, siskinlik, akinti veya agri
fark edilmesi. Bunlar tedavi gerektirebilecek bir enfeksiyonun -
belirtileri olabilir.

Katalog Numarasi

Tek seferde gogtisten 1000 ml veya abdomenden 2000 ml sivi Yeniden Sterilize Etmeyin

bosaltildiktan sonra nefes darliginin diizelmemesi.

sivi bosaltilmasi veya hi bosaltiimamasi. Talimatlarina Bagvurun

Ust (iste gerceklestirilen 3 drenajda 25-50 ml'den daha az sivi
bosaltilmasi.

Tek Kullanimliktir

Drenaj islemleri arasinda sivi gériinimdiniin (renk, akiskanlk

vb.) 6nemli 6lgtide degismesi.

Hastada semptomlarin devam etmesi ancak kateterden ¢ok az @ Ambalaj Hasar G6rmusse Kullanmayin ve Kullanma
/N | bikkat

NOT: Sivi akisini yavaslatmak icin drenaj hatti Gzerindeki STERILE] Etilen Oksit ile Sterilize Edilmistir

doner klempi drenaj hattini asagi dogru sikistiracak sekilde -E ! I e fmist

ayarlayin. Dikkat: Federal (ABD) yasalar uyarinca bu cihaz
NOT: Drenaj islemi sirasinda agri olursa drenaj hatti Gizerindeki RONLY sadece hekim tarafindan veya hekim talimati
doner klempi drenaj hattini asagi dogru sikistiracak sekilde uzerine satilabilir

ayarlayin. Ayrica kolu saat yoniinde dondirerek de (yaklasik

yarim tur) siseyi kapatabilirsiniz. Tibbi Cihaz

. Sivi akisi durdugunda veya sise doldugunda bir elinizle kateteri
tutun ve konektdr kateterden kolayca ayrilana kadar diger

L o Benzersiz Cihaz Tanimlayici
elinizle konektoriin kanatlarini sikistirin.

NOT: Sivi sizintisini 6nlemek igin Aspira Drenaj Sisesini

kateterden ¢ikarmadan 6nce doner klempi kapatin. Tekli Steril Bariyer

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

. Sisedeki siviyl bosaltmak icin kolu siseden ayrilana kadar saat Elektronik kopya icin QR kodunu tarayin veya

yoniiniin tersine dondiirtn (yaklasik iki tam tur). Siviyi, kabul www.merit.com/ifu adresine giderek Kullanma
géren doktor talimatlarina ve biyolojik tehlike arz eden atiklara Talimati numarasini girin. Basili kopya icin ABD
yonelik standart bertaraf protokollerine uygun olarak bosaltin. veya AB Misteri Hizmetlerini arayin.

= O|g

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi
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Uretici

Uretim Tarihi: YYYY-AA-GG

CE

Cihazin gecerli Avrupa Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti'nin
(SSCP) bir kopyast icin litfen www.merit.com/EU-SSCP adresini
ziyaret edin.



DRAINAGE SYSTEM

Zestaw butelki do drenazu

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

OPIS PRODUKTU

Butelka do drenazu 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 powiazane z wysiekiem optucnowym
i wodobrzuszem nowotworowym. Butelke do drenazu Aspira
podtacza sie do zaimplantowanego cewnika przez zawér Aspira
i aktywuje przez obrécenie uchwytu w lewo.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Butelka do drenazu Aspira moze by¢ uzywana wytacznie
z zespotem zaworu Aspira do drenazu przerywanego.

KORZYSCI KLINICZNE
Butelka do drenazu Aspira pozwala pacjentowi na drenaz ptynu
zgodnie z zaleceniami lekarza w dogodnym dla niego miejscu,

bez koniecznosci udawania sie na zabieg do placéwki medycznej.

PRZECIWWSKAZANIA
« Brak znanych przeciwwskazan.

OSTRZEZENIA

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

« Nie wywierac zbyt duzego nacisku na zawor czy cewnik. Uzycie

nadmiernej sity lub nieprawidtowe stosowanie moga spowodowac

uszkodzenie wyrobu lub przypadkowe przemieszczenie cewnika.
« Uzyskiwanie dostepu do zespotu zaworu Aspira przy pomocy

wyrobéw innych niz zatwierdzone moze spowodowac uszkodzenie

Zaworu.

Ztacze na koncu przewodu do drenazu butelki do drenazu Aspira
zostato wykonane w sposob, ktéry umozliwia jego podtaczenie
tylko do zaworu Aspira.

Po uzyciu wyréb nalezy usunac¢ zgodnie ze standardowymi
protokotami usuwania odpadéw stanowiagcych zagrozenie
biologiczne.

« W UE wszelkie powazne wypadki, ktére wystapity w zwigzku
z wyrobem, nalezy zgtasza¢ producentowi oraz stosownemu
organowi w danym panstwie cztonkowskim.

SRODKI OSTROZNOSCI

« RX Only - Przestroga: prawo federalne Stanéw Zjednoczonych
dopuszcza sprzedaz tego wyrobu wyfacznie na zlecenie lekarza.

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

« Podczas uzyskiwania dostepu do cewnika nalezy stosowac
procedure czysta.

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

« Przed rozpoczeciem drenazu upewnic sig, ze przewod do drenazu

jest odpowiednio podtaczony do zaworu.

- Nie prowadzi¢ drenazu przez uszkodzony cewnik.

« Nie stosowac na cewniku nozyczek ani innych ostrych przyrzadéw,

poniewaz moga uszkodzi¢ cewnik.

« W przypadku uszkodzenia cewnika nalezy pomiedzy uszkodzona
czescig cewnika a miejscem wyjscia umiescic zacisk slizgowy, a
nastepnie skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym pacjenta.

Polish

« Dostep do zespotu zaworu Aspira nalezy uzyskiwac¢ wytacznie przy
pomocy zatwierdzonych wyrobéw Aspira.

« Zagiecie lub petla w przewodzie moze spowodowac szybkie
przerwanie przeptywu. W takiej sytuacji nalezy je usunac.
« Poinstruowac pacjenta, aby skontaktowat sie z lekarzem, jesli:
- Wystapi u niego goraczka (temperatura ciata powyzej 38°C),
zauwazy on zaczerwienienie, opuchlizne badz saczenie lub
bedzie odczuwat bdl w miejscu wyjscia. Mogg one oznaczaé
zakazenie wymagajace zastosowania leczenia.

- Dusznos¢ nie ustapi 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, gestosc itd.) ptynu znaczaco sie zmienia
pomiedzy drenazami.

MOZLIWE POWIKLANIA

Potencjalne powiktfania (w kolejnosci alfabetycznej) zwigzane z
odprowadzaniem nadmiaru ptynu z przestrzeni optucnej lub jamy
otrzewnej obejmuja miedzy innymi ponizsze powiktania:

« Bdl podczas usuwania ptynu

« Jama otrzewnej z przegrodami

« Narazenie na ptyny ustrojowe

«  Niedobdr biatka

« Niedocisnienie (obnizone cisnienie krwi) spowodowane
drenazem

« Niska predkos¢ przeptywu / przedtuzony drenaz
« Odma optucnowa

«  Przypadkowe przemieszczenie, uszkodzenie lub wypadniecie
cewnika

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

« Zaburzenia gospodarki elektrolitowej

INSTRUKCJE PROWADZENIA DRENAZU
1. Zdjaciwyrzué nasadke zaworu cewnika z zaworu cewnika.

2. Przetrzec¢ koniec zaworu gazikiem nasgczonym alkoholem.

3. Wzigc¢ koniec taczacy przewodu do drenazu i wcisngé go na
koniec cewnika, az bedzie mozna ustysze¢ lub wyczu¢ klikniecie.
Delikatnie pociggnac za przewdd do drenazu, aby sprawdzic, czy
potaczenie jest prawidtowe.

4. Umiesci¢ butelke pionowo na ptaskiej powierzchni w sposéb
zapewniajacy dostep do jej uchwytu.

5. Otworzy¢ butelke, obracajgc uchwyt w lewo, az strzatka na
uchwycie zréwna sie z przewodem do drenazu (okoto pét
obrotu). Drenaz powinien trwa¢ do momentu napetnienia
butelki lub zatrzymania przeptywu ptynu. UWAGA: jesli drenaz
ma zostac zatrzymany z jakiegokolwiek powodu, zanim butelka
napetni sie lub zostanie catkowicie oprézniona z ptynu, nalezy
obrdci¢ uchwyt w prawo, az do jego zatrzymania (okoto pot
obrotu). Aby ponownie rozpoczac drenaz, nalezy obréci¢ uchwyt
w lewo, az strzatka na uchwycie zréwna sie z przewodem do
drenazu (okoto pdt obrotu).

PRZESTROGA: gdy butelka jest podtaczona do cewnika, nie
nalezy obraca¢ uchwytu poza miejsce, w ktérym strzatka na
uchwycie zréwna sie z przewodem (okoto pét obrotu), dopoki
nie bedzie sie¢ mozna oproéznic butelki. Jedli uchwyt podtaczonej
do cewnika butelki zostanie obrécony zbyt mocno, powietrze
moze dostac sie do systemu, powodujac odme optucnowa. Jesli
do systemu dostanie si¢ powietrze, nalezy odtaczy¢ przewdd od
cewnika i uzy¢ innej butelki.

UWAGA: podczas obracania uchwytu moze by¢ wyczuwalna
nieréwnosc. Jest to wskazéwka, aby zaprzestac obracania
uchwytu do momentu, gdy bedzie mozna go catkowicie zdjac.
Nie nalezy obraca¢ uchwytu poza te nieréwnos¢, dopdki butelka
nie zostanie odtgczona od cewnika i nie bedzie mozna oprézni¢
jej zawartosci.



PRZESTROGA: zagiecie lub petla w przewodzie mogg
spowodowac szybkie przerwanie przeptywu. W takiej sytuacji
nalezy je usunac.

PRZESTROGA: jezeli ptyn nie przeptywa, nalezy sprawdzi¢
cewnik i przewod do drenazu pod katem zagiec lub petli. Jesli
nie ma zadnych zagiec lub petli, nalezy sprawdzi¢, czy zacisk
rolkowy na przewodzie do drenazu jest otwarty. Jedli zacisk
rolkowy jest zamkniety, nalezy go otworzyc¢. Jezeli zacisk rolkowy
jest otwarty, a ptyn nie przeptywa, pacjent moze wymagac
zmiany pozycji, tak aby umozliwi¢ przedostanie sie ptynu do
otwordw drenazowych cewnika. Jesli ptyn nadal nie przeptywa,
nalezy wymieni¢ butelke do drenazu Aspira na nowa.
PRZESTROGA: podczas jednej sesji drenazu nie nalezy
odprowadzac wiecej niz 1000 ml z klatki piersiowej i nie wiecej
niz 2000 ml z jamy brzuszne;j.

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 bdl w miejscu wyjscia. moga oznaczac zakazenie
wymagajacego leczenia.

Dusznos¢ nie ustapi 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.

UWAGA: Aby spowolni¢ przeptyw ptynu, nalezy wyregulowac
zacisk rolkowy na przewodzie do drenazu w celu Sci$niecia
przewodu.

UWAGA: Jesli podczas drenazu wystgpi bdl, nalezy
wyregulowac zacisk rolkowy na przewodzie do drenazu w
celu $cisniecia przewodu. Butelke mozna réwniez zamknac,
przekrecajac uchwyt w prawo (okoto pét obrotu).

. Gdy przeptyw ptynu ustanie lub butelka bedzie petna, chwyci¢
cewnik jedna reka i scisngc skrzydetka ztacza druga reka, tak aby
mozna byto go tatwo zdjac¢ z cewnika.

UWAGA: aby zapobiec wyciekaniu ptynu, nalezy zamkna¢
zacisk rolkowy przed odtgczeniem butelki do drenazu Aspira od
cewnika.

Przetrze¢ zawor cewnika nowym gazikiem nasaczonym
alkoholem. Umiesci¢ nowa nasadke ochronna zaworu na
zaworze cewnika.

. Aby opréznic ptyn z butelki, nalezy obrdci¢ uchwyt w lewo, az do
momentu jego odtaczenia sie od butelki (okoto dwéch petnych
obrotéw). Ptyn nalezy opréznic zgodnie z przyjetymi zaleceniami
lekarskimi i standardowymi protokotami usuwania odpadéw
stanowiacych zagrozenie biologiczne.

SYMBOL OPIS

E Uzy¢ przed: RRRR-MM-DD

Numer serii

Numer katalogowy

Nie sterylizowa¢ ponownie

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

Przestroga

@ Wyréb jednorazowego uzytku

[sTerILE]EO] | Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Przestroga: zgodnie z prawem federalnym
Stanow Zjednoczonych niniejszy wyréb moze
by¢ sprzedawany wytacznie lekarzom lub naich
zamowienie.

RONLY

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 instrukcji uzytkowania. Aby uzyskac
kopie drukowang, nalezy zadzwonic¢ do biura
obstugi klienta w USA lub UE.
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Autoryzowany przedstawiciel na terenie
Wspolnoty Europejskiej
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Producent

Data produkcji: RRRR-MM-DD

GE

Kopie aktualnego europejskiego podsumowania bezpieczenstwa
i skutecznosci klinicznej tego wyrobu (ang. Summary of Safety and
Clinical Performance, SSCP,) mozna uzyskac pod adresem
www.merit.com/EU-SSCP.



Czech

DRAINAGE SYSTEM
Sada drenazni lahve
NAVOD K PO

ITi

POPIS VYROBKU

Drendzni lahev Aspira® doplnuje sestavu ventilu Aspira pfi
vypousténi nahromadéné tekutiny z pleurdini (hrudni) nebo
peritonealni (bfisni) dutiny ke zmirnéni pfiznaki spojenych s
pleurdIni eftzi nebo malignim ascitem. Drenazni lahev Aspira se
pfipojuje k ventilu Aspira implantovanych katétrd a aktivuje se
otocenim rukojeti proti sméru hodinovych rucicek.

INDIKACE K POUZITI
Drenézni lahev Aspira je uréena k pouziti jen ve spojeni se
sestavou ventilu Aspira k prerusované drenazi.

KLINICKE PRINOSY

Pacient nemusi kvli drenaznimu zékroku cestovat do zdravotnického
zatizeni, ale diky drenazni lahvi Aspira mlze byt odstranéni nezadouci
tekutiny provedeno kdekoli se to pacientovi hodi.

Kontraindikace
« Nejsou znamy.

VAROVANI

« Pro poutziti jen u jednoho pacienta. Zabrante opakovanému
poutziti, obnové nebo resterilizaci. Opakované pouziti, obnova
nebo resterilizace mohou narusit strukturalni celistvost
prostiedku nebo vést k poruse prostiedku s nasledkem poranéni,
nemoci nebo Umrti pacienta. Opakované pouziti, obnova nebo
resterilizace mohou také pfedstavovat riziko kontaminace
prostiedku, pfipadné pacientovi zptisobit infekci ¢i zkfizenou
infekci, napfiklad pfenos infekénich onemocnéni z jednoho
pacienta na druhého. Kontaminace prostfedku muaze vést
k poranéni, nemoci nebo umrti pacienta.

Na ventil ani na katetr nevyvijejte nadmérnou silu. Nadmérna sila
nebo nespravné pouziti by mohlo zafizeni poskodit nebo zptisobit
nedmyslné uvolnéni katetru.

Pristup k sestavé ventilu Aspira pomoci jinych nez schvalenych
zatizeni by mohl ventil poskodit.

Konektor na konci drenazni hadicky lahve Aspira je vyroben

specialné tak, aby el pfipojit pouze k ventilu Aspira.

« Pouzity prostiedek zlikvidujte v souladu se standardnimi protokoly
pro likvidaci biologicky nebezpecného odpadu.

« VEU plati, Ze jakakoli zdvazna nezadouci piihoda, k niz doslo

v souvislosti s danym prostfedkem, musi byt nahlasena vyrobci a

pfislusnému organu daného ¢lenského statu.

BEZPECNOSTNIi OPATRENI
« Pozor RX Only - dle federalnich zékonti USA si tento prostfedek
muze koupit nebo objednat vyhradné lékafr.

Béhem jedné drenaze nevypoustéjte vice nez 1 000 ml z hrudniku
Ci vice nez 2 000 ml z bricha.

« Pfi pfistupu ke katétru dodrzujte ¢isty postup.

« Zkontrolujte, zda sada obsahuje viechny soudasti.

« Pred zahéjenim drenaze se ujistéte, Ze drenazni vedeni je k ventilu
bezpecné pripojené.

« Nevypoustéjte tekutinu skrze poskozeny katétr.

Na katétr nepouzivejte nizky ani zadné ostré nastroje, protoze ty
by jej mohly poskodit.

Pokud dojde k poskozeni katétru, umistéte dodanou posuvnou
svorku mezi poskozeni katetru a misto vystupu a kontaktujte
pacientova lékare.

« Pristupujte k sestavé ventilu Aspira jen pomoci prostiedkd
schvélenych spole¢nosti Aspira.

« Uzel nebo smycka na vedeni mize predc¢asné zastavit pratok.
Pokud k tomu dojde, odstrante uzel nebo smycku.

Pacientovi by mélo byt feceno, aby kontaktoval |ékare, pokud:

- Pacient ma horecku (télesna teplota vyssi nez 38 °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.

- Pacient stale ma pfiznaky, ale z katétru odtéka jen mélo nebo
zadné tekutina.

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

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

MOZNE KOMPLIKACE

Mezi mozné komplikace drenéze pleuralniho nebo peritonealniho

prostoru patfi napiiklad:

«  Bolest béhem drenaze

« Dalsi komplikaci, ktera m@ze byt disledkem odtoku pleuralni
tekutiny, je opétovné rozsiteni plicniho edému (otok nebo
nahromadéni tekutiny v plicich v dlsledku rychlého opétovného
rozpinani plic).

« Hypotenze (nizky krevni tlak) po drendzi

« Lokulace peritoneélni dutiny

+ Nechténé uvolnéni, zliomeni nebo odstranéni katetru,

« Nerovnovaha elektrolytd

«  Nizky pritok / dlouhodobé drenaz

«  Pneumotorax

«  Vycerpani proteint

«  Vystaveni télesnym tekutinam

POKYNY K DRENAZ|
1. Vyjméte a zlikvidujte vicko ventilu katetru z ventilu katetru.

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

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

4. Postavte lahev do svislé polohy na rovny povrch tak, aby rukojet
byla pfistupna.

5. Oteviete ldhev otocenim rukojeti proti sméru hodinovych
rucicek, az se Sipka na rukojeti zarovna s drenazni linkou
(pfiblizné pual otacky). Nechte tekutinu odtékat, dokud nebude
lahev pInd nebo dokud tekutina neprestane téct. POZNAMKA:
Pokud musi byt drenédz z néjakého diivodu zastavena dfive, nez
se lahev naplni nebo nez se viechna tekutina odstrani, otocte
rukojeti po sméru hodinovych rucicek, az se zastavi (pfiblizné
pul otacky). Cheete-li opét zahajit drendz, otacejte rukojeti
proti sméru hodinovych rucicek, az se sipka na rukojeti zarovna
s drenazni linkou (pfiblizné pil otacky).

UPOZORNENI: Kdy? je ldhev piipojend ke katétru, neotacejte
rukojeti dale nez do bodu, kdy se Sipka na rukojeti zarovna

s hadickou (pfiblizné pul otacky), dokud nejste pfipraveni
ldhev vyprazdnit. Pokud rukojeti pfipojenou ke katétru otocite
piilis daleko, do systému muze vniknout vzduch a zpGsobit
pneumotorax. Pokud vzduch do systému pronikne, odpojte
hadicku katétru a vyménte lahev.

POZNAMKA: Pfi otaceni rukojeti mizete ucitit drobné
vybouleni.V tomto misté je nutné rukojeti prestat otacet, dokud
nebudete pfipraveni ji zcela sejmout. Neotacejte rukojeti za
tento bod, dokud neodpojite lahev pfipojenou ke katétru a
nejste pfipraveni vyprazdnit jeji obsah.

UPOZORNEN:I: Uzel nebo smy¢ka na vedeni mlize zastavit tok
brzy. Pokud k tomu dojde, odstrarite uzel nebo smycku.

UPOZORNEN:I: Pokud tekutina netece, zkontrolujte katétr a
drenazni linku, zda nejsou zamotané nebo zaskrcené. Pokud
nejsou zamotané ani zaskrcené, zkontrolujte, zda je véleckova
svorka na drenazni lince oteviend. Pokud je svorka zaviena,
oteviete ji. Je-li svorka oteviena, ale tekutina neproudi, bude
patrné pacient muset zménit polohu tak, aby se tekutina vedla
do drenéznich otvord katétru. Pokud tekutina stale netece,
vymérte drenazni lahev Aspira za novou.

UPOZORNEN:I: Béhem jedné drenaze nevypoustéjte vice nez
1000 ml z hrudniku ¢i vice nez 2 000 ml z bficha.



UPOZORNEN:I: Pacientovi by mé&lo byt fe¢eno, aby kontaktoval

lékare, pokud:

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

Dychavi¢nost nezmizi ani po jednorazovém vypusténi
1000 ml tekutiny z hrudniku nebo 2 000 ml tekutiny z bficha.

Pacient stale ma pfiznaky, ale z katétru odtéka jen malo nebo
zadna tekutina.

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

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

POZNAMKA: Chcete-li zpomalit priitok tekutiny, upravte
vélecek na drenazni lince tak, aby stlacoval drenazni linku.

POZNAMKA: Piisobi-li drenz bolest, upravte vélecek na
drenazni lince tak, aby stlacoval drenazni linku. Lahev se také
muZe zaviit otocte rukojeti po sméru hodinovych ruci¢ek
(pfiblizné pal otacky).

. AZ se pratok tekutiny zastavi nebo az bude lédhev plna, podrzte
jednou rukou katétr a druhou rukou stlacte kiidélka konektoru
tak dlouho, dokud nebude mozné konektor z katétru hladce
vytahnout.

POZNAMKA: Aby tekutina neunikala, zaviete vale¢kovou svorku
pred odpojenim lahve Aspira od katétru.

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

. Tekutinu z ldhve odstranite otocenim rukojeti proti sméru
hodinovych rucicek, az se odpoji od lahve (pfiblizné dvé
celé otacky). Vylijte tekutinu v souladu s pokyny Iékate a
standardnimi protokoly pro likvidaci biologického odpadu.

SYMBOL
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Spotiebujte do: RRRR-MM-DD

Cislo sarze

Katalogové ¢islo

Neprovadét opétovnou sterilizaci

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

Jednorazové pouziti

Upozornéni
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[Sremizeo

Sterilizovano ethylenoxidem

RONLY

Upozornéni: Federalni zakony USA povoluji
prodej tohoto prostiedku pouze lIékafim nebo na
lékaisky predpis

Zdravotnicky prostiedek

Jedine¢ny identifikator prostfedku

Jednoducha sterilni bariéra
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Prectéte si navod k pouziti

Pro elektronickou kopii naskenujte QR kéd nebo
navstivte strdnky www.merit.com/ifu a zadejte
identifikaci ndvodu k pouziti. Pokud chcete
tisténou kopii, kontaktujte zékaznické sluzby

v USA nebo EU
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Autorizovany zéstupce pro Evropské spolecenstvi

Vyrobce

CE

Datum vyroby: RRRR-MM-DD

Potiebujete-li kopii aktualniho souhrnu Gdaji o bezpeénosti a
klinické funkci tohoto produktu (Summary of Safety and Clinical
Performance, SSCP) pro Evropu, navstivte www.merit.com/EU-SSCP.



Bulgarian

DRAINAGE SYSTEM

KomnnekT Ha 6yTunKa 3a ApeHax

WHCTPYKL MW 3A YITOTPEBA

OMUCAHUE HA NMPOAYKTA

ByTunkata 3a gpeHax Aspira® ocbliecTBABa AOCTbM A0
MexaHU3Ma Ha Knanarta Aspira, 3a Aa IpeHnpa HaTpynaHa TeYHOCT
B nnieBpasnHata (rpbAHaTa) UM neprToHeanHarta (KopemHara)
KyXWHa, 3a Aa obneKkyaBa CMMNTOMWTE, CBbP3aHU C NeBpaHu
V3NVBU UNK 310KaYeCTBeHN acLumTi. ByTunkara 3a ipeHax

Aspira ce nprKpenBsa KbM UMMNAHTUPaHWTE KaTeTPW Ha Knanata
Aspira 1 ce 3ajje/icTBa Ype3 3aBbpTaHe Ha IpbXKaTa 06paTHO Ha
YacoBHMKOBaTa CTpesKa.

MOKA3AHUA 3A YIIOTPEBA
ByTunkata 3a speHax Aspira e nokasaHa 3a ynorpeba camo ¢
MexaHM3Ma Ha Knanata Aspira 3a NeproanyHo ApeHnpaHe.

KNMHUYHU NON3KN

BmecTo Aa ce Hanara nauveHTsbT Aa NbTyBa 10 3APaBHO 3aBefieHne
3a U3BbpLUBaHe Ha NpoLeaypa Nno ApeHnpaxe, byTunkara 3a
npeHax Aspira No3BosiABa NaLMeHTUTE ja APEHNPaT HexenaHa
TEUYHOCT CbINACHO NPeANCaHNeTo Ha AOCTaBUMKa Ha 3APaBHU
rPVKKM Ha yA06HO 3a NauveHTa MACTO.

MPOTUBOMOKA3AHUA

He ca n3BecTHu TakmBa.

NPEAYNPEXAEHUA

[la ce u3non3Ba camo 3a eV NauyvieHT. He n3nonssarite, He
obpaboTBaliTe 1 He CTepuUn3nparTe NOBTOpHO. MoBTOpHaTa
ynotpe6a, noBTopHaTa 06paboTka U1 NoBTOpHaTa CTepunnsaLmua
MOXe 1a KOMNpoMeTUpa CTPYKTypHaTa LANOCT Ha u3fenuneTo u/
Vnn pa fiosefe 10 NoBpe/ia Ha U3AeNNETOo, KOETO OT CBOA CTPaHa
MOXe Aa loBefie 10 HapaHABaHe, 3abonABaHe NN CMbPT Ha
nauueHTa. MoBTOpHaTa ynotpeba, noBTopHaTa obpaboTka nnm
MOBTOPHATa CTEPUNM3aLMA MOXKeE CbLLO Taka Aa Cb3Aafe PUCK OT
3amMbpcABaHe Ha U3AenneTo n/unu Aa fosese 1o NHpeKTMpaHe
VNN KpbCTOCaHa MHOEKLUA Ha NaLMEHTU, BKIIOUNTENHO, HO He
camo, npefaBaHe Ha uHdekLro3Ho(n) 3abonasaHe(vs) ot enH
NaLMeHT Ha ApYr. 3aMbPCABAHETO Ha U3AENETO MOXe Aa loBeae
[10 HapaHsABaHe, 3a60N1ABaHe UM CMBPT Ha NauVeHTa.

He n3nonsgaiite npekomMepHa cuna Bbpxy Knanata uin Katetbpa.
anKOMEpHaTa cuna unn HenpPaBUIHOTO U3NON3BaHeE MOXe

Aa nospegar yCTpOIzCTBOTO Unn Aa NpUYNHAT MHUNWAEHTHO
pa3mecTBaHe Ha KaTeTbpa.

JlocTbnbT A0 MexaHM3Ma Ha Knanata Aspira ¢ ipyro ycTponcTso,
pasnuuHo oT 0oAo6peHNTe, MOXe fla NOBPeAV Knanara.

Bpb3KaTta Npw Kpas Ha ApeHaKHaTa NMHUA Ha byTinKaTa 3a
npeHax Aspira e n3paboTeHa Taka, Ue 1a MOXe fla ce NpuKpensa
camo KbM Knanarta Aspira.

Cnep ynotpeba UsxsbprieTe yCTPOMCTBOTO CbIMACHO CTaHAAPTHUTE
NPOTOKO/N 32 N3XBbPJIAHE Ha 6GVONOrMYHO OMACHN OTNaAbLV.

B EC BcAAKaKbB CEPUO3eH UHLIMAEHT, KOTO € Bb3HUKHa
BbB BPb3Ka C yCTPOICTBOTO, TpAGBa Aa ce JoKNajBa Ha
NPOU3BOANTENA U HA KOMMETEHTHNA OpraH B CbOTBETHATa
['bpXaBa uneHkKa.

MPEANA3HU MEPKU

CurHan 3a BHUMaHve ,CaMo No NpeanycaHne Ha nekap” —
depepanHoTo 3akoHoaaTencTso (Ha CALL) orpaHnuaBsa ToBa
YCTPOWCTBO [10 NpoAa6a OT UK Mo NopbyKa Ha iekap.

He ppenupaiite noseue ot 1000 ml oT rpbAHMA KOL UKW MOBeYe
ot 2000 ml oT Kopema Npu BCcAKa €iHa Cecrs Ha ipeHrpaHe.
CnasBaiiTe yncTa npoueAypa Npy OCbLiecTBABaHE Ha JOCTHM A0
KaTeTbpa.

poBepeTe KOMMNEKTa, 3a 12 CE YBEPUTE, Ye BCUUKN KOMMOHEHTU
ca BK/IOYeHN.

YBepsBaliTe ce, Ye peHaxHaTa IMHNA e 3[1paBo CBbp3aHa KbM
Knanara, npeAu Aa 3anoyHeTe ApeHpaHeTo.

He npeHupaliTe TeUHOCT Npe3 NoBpeAeH KaTeTbp.

He nsnonssarite HOXuL@ UK OCTPU UHCTPYMEHTU BbPXY
KaTeTbpa, Thbil KaTo TOBa MOXe Aa ro MoBpeay.

AKO Bb3HVKHE noepepja no KateTbpa, NocTaBeTe NpefocTaBeHaTa
nnb3ralia ce Knamna mexay noBpefeHna y4acTbK Ha KaTeTbpa 1
N3XOA4ALOTO MACTO U Ce CBbpPXKeTe C IeKapA Ha nayneHTa.

OcbliecTBABaNTe 4OCTBN O MeXaHW3Ma Ha Knanata Aspira ¢
NomoLLTa Camo Ha ofjobpeHn ycTporncTaa Aspira.

OrbBaHe nnu nprMKa B TMHNATa MOXKe Aa Cnpe noToka
npexaeBpemMeHHO. AKO TOBa Ce CAlyuu, OTCTPaHeTe OrbBaHETO WK
npumKara.

MayneHTsT TpsAbBa f4a € UHCTPYKTUPaH Aa Ce CBbPXe C NIeKaps cu,
ako:

- MauneHTBT BAUTHe TemnepaTypa (TenecHa Temnepartypa Haj
38°C [100,5°F]), 3abenexu YepBeHrHa, NoayBaHe, cekpeTnpaHe
vnM ma 6oJs1Ka B n3xoaaALoTo macto. ToBa Moxe Aa ca
nNpU3sHaUM Ha MHPEKLMA, KOATO MOXe fla N3UCKBA NleyeHne.

- Hepocturst Ha Bb3gyX He ce obniekuaBa cefj U3TouBaHe Ha
1000 ml ot rpbAHMA Kow 1nm 2000 ml oT Kopema HaBeAHBX.

- naLlI/IeHTbT npoAb/iKaea Aa U3nnTea CMMNTOMU, HO OT KaTeTbpa
€€ N3TOYBA MaNKo UM HUKaKBa TEYHOCT.

- Mo-manko ot 25 - 50 ml ce n3tousar B 3 Npoueaypw 3a
M3TOUBaHe MocsIefjoBaTesHO.

- BbHWHMAT BUA (UBAT, MIBTHOCT 1 T.H.) Ha TEYHOCTTa Ce MPOMEHS
3Ha4YNTeNTHO MeX Ay N3TOYBaHUATA.

MNOTEHUWUANTHN YCNOXKHEHUA

MoTeHyuanHn ycnoxkHeHus (no asbyyeH pea) Npu ApeHupaxe Ha
M1eBPasHOTO WU NEPUTOHEANIHOTO NPOCTPAHCTBO BKIIIOYBAT, HO He
Ca orpaHn4yeHn fo, cnegHnTe yCnoXHeHnA:

BenoapobeH OTOK C peekcnaH3wvsA (NoayBaHe unu HaTpynBaHe Ha
TeyHocT B 6enuva fpob nopaau 6bp3ata peekcnaHna Ha 6enua
[pO6) e OMBAHUTENHO YCNOXHEHNE, KOETO MOXe Aa Npon3Teye
OT M3TOYBAHETO Ha NyieBpanHa TeYHOCT.

Bonka no Bpeme Ha NpemaxBaHe Ha TeYUHOCTTa
EnextponuteH ancbanaHc

M3naraHe Ha TenecHun Te4YHoCTn

MN3yepnBaHe Ha npoTenHuTe

VIHUMAEHTHO pa3MecTBaHe, CUyrnBaHe UM OTCTPaHABaHe Ha
KateTbpa

Jlokynauma Ha nepuToHeanHaTa KyxmHa
HucbK 4ebuT/NpoabIKNTENHO N3TOUBaHE
MHeBmMoOTOpaKc

XUNOTOHMA (HNCKO KPBBHO HanAraHe) BCIeACTBUE HA
13TO4BaHeTO

WHCTPYKLUUW 3A APEHUPAHE

1.

Ceaneten n3XBbpneTe Kanaykara 3a Knarna Ha KateTbp OoT
Knanata Ha KateTbpa.

V36 bpLueTe Kpas Ha Kianarta ¢ TaMmnoH CbC CPT.

BaurHete cBbp3BalymA Kpal Ha ApeHa)xKHaTa MHWUA 1 A
HaTUCHeTe Ccpellly KpasA Ha KaTeTbpa, JOKaTOo He yyeTe unn
nouyscTBaTe WpakBaHe. BHUMaTeNHO ApbrHeTe ApeHaxHaTa
NINHWA, 33 [la Ce yBEpUTE, Ye CBbP3BAHETO € CUTYPHO.

lMocTaBeTe GyTUnKaTa N3npaseHa BbPXy paBHa MOBbPXHOCT Taka,
Ue ApbKKaTa Ha 6yTuKaTa fa e 4OCTbIHa.

OTBOpeTe ByTU/KaTa, KaTo 3aBbPTUTE ApbxKKaTa 06paTHO

Ha YaCoBHMKOBATa CTPEJSIKa, JOKATO CTpesiKaTa Ha ApbXKKaTa

ce U3paBHY C ApeHaxKHaTa NMHUA (OKONO NoNoBMH 060pOT).
OcraBeTe TeYHOCTTa f1a Ce APEHUNPA, AOKATO ByTuiKaTa He ce
HaMmb/HW UK AOKATO TEYHOCTTa He cnpe Aa Teye. SABEJIEMKKA:
AKO Nnopajw HAKaKBa NpUYMHA Ce Hanara ApeHpaHeTo 4a 6bae
npekpaTeHo, npeav GyTunkaTa ja ce e HambaHWAa Un Npean
Mb/IHO BaKyyMHO U3TerNiAHe Ha TeYHOCTTa, 3aBbpTeTe APbKKaTa
10 KpaiHO MOJIOXeEHME M0 NOCOKa Ha YaCOBHMKOBaTa CTpesika
(okono nonoBuH 060poT). 3a Aa Bb30OHOBWTE APEHNPAHETO,
3aBbpTeTe ApbKKaTa 06PATHO Ha YaCOBHMKOBATa CTPENKa,
[IOKaTO CTpesikaTa Ha ipbKKaTa Ce N3paBHI C ApeHaxHaTa
NMHWA (0KOO NONOBKH 060pPOT).

BHUMAHME: [JokaTo byTunKaTa e cBbp3aHa KbM KaTeTbpa,

He BbpTeTe ApbXKKaTa OTBb/ TOUKaTa, B KOATO CTpesikata Ha
[ipbXKKaTa ce n3paBHABa C TPb6MTE (OKONO NONOBUH 060POT),
JIOKaTo He CTe roToBU Aa U3npasHuTe byTunkata. AKO ApbxKaTa



6bje 3aBbpTAHa NPeKaneHo MHOTO, JOKAaTO € CBbp3aHa KbM
KaTeTbpa, B CMCTEMaTa MOXe fja HaBslie3e Bb3/lyX, KOeTo Lie
MPUYMHI MHEBMOTOPAKC. AKO B CUCTEMaTa HaBnese Bb3ayx,
pasKaueTe TpbOUTE OT KaTeTbpa ¥ U3Non3BaiTe gpyra 6yTUKa.

3ABENEXKA: MNpu 3aBbpTaHe Ha ApbKKaTa MOXe fla yceTute
HepaBHOCT. ToBa e UHAVKaLWA, ye TpAGBa Aa CripeTe fja BbpTUTE
[PbXKaTa, [OKATO He CTe rOTOBM [la OTCTPaHWTe pbXKKaTa
HanbfiHO. He BbpTeTe ApbKKa OTBBA TasM TouKa, JoKaTo
byTunkata He 6bAe pasKkayeHa OT KaTeTbpa U He CTe roToBy fla
n3npasHuUTe CbAbpPKaHNETo Ha ByTunkarta.

BHUMAHME: OrbsaHe nnu npumMKa B ApeHaxHata IMHua
MO>e Aa Crpe noToKa NpexaeBpemMeHHO. AKO TOBa Ce Ciyun,
OTCTpaHeTe OrbBaHETO Un NpyMKaTa.

BHUMAHME: Ao Te4HOCTTa He noTeye, NpoBepeTe KaTeTbpa
1 ipeHakHaTa IMHKA 3a orbBaHe(Ua) UM NPUMKK. AKO HAMa
OrbBaHWA UK MPUMKK, MTPOBEpPEeTe anu posikosaTta Knamna
Ha ApeHaxxHaTa IMHNA e 0TBOpeHa. AKO PosikoBaTa Knamra e
3aTBOpeHa, OTBOPETe A. AKO POSIKOBaTa K/amra e OTBopeHa

W HAMa U3TUYaHe Ha TEYHOCT, MOXe Aa Ce HAaNoXN NauneHTbT
Aa NPOMeHN No3nuKrATa CU, 3a Aa U3MEeCTN TEYHOCT KbM
APeHaXHNTe OTBOPU Ha KaTeTbpa. AKO 1 C/lef} TOBa HAMa
M3TYaHe Ha TEYHOCT, CMeHeTe ByTunKaTa 3a peHax Aspira ¢
HOBa.

BHUMAHMUE: He nstousaiite noseye ot 1000 ml ot rpbaHua
KoL nnm noseye ot 2000 ml oT Kopema BbB BCAKa efjHa cecna
Ha n3TouBaHe.

BHUMAHMUE: MayneHTsT TpAbBa Aa e MHCTPYKTUpaH fa ce
CBbpPXeE C fleKapsA Cu, aKko:

MauveHTBT BAMIHe TemnepaTypa (TenecHa Temneparypa

Hap 38°C [100,5°F]), 3abenexu YepseHvHa, NoayBaHe,
ceKkpeTvpaHe nam uma 6oska B U3XOAALLOTO MACTO. ToBa
MOXe Aa ca NpU3HaLM Ha UHEKLMA, KOATO MOXe fa N3UCKBA
neyexwne.

HepocTurut Ha Bb3ayx He ce obnekyaBa crief U3ToUBaHe Ha
1000 ml oT rpbAHMA Kow unv 2000 ml oT Kopema HaBeAHbX.

MaLneHTbT NpoAbXKaBa Aa U3NUTBa CUMMNTOMW, HO OT
KaTeTbpa ce U3TOYBa Masko UV HUKaKBa TEYHOCT.

Mo-manko ot 25 - 50 ml ce n3tousar B 3 npoueaypw 3a
M3TOYBaHE MOC/e/J0BaTeNHO.

BbHLWHUAT BUA (4BAT, MABTHOCT U T.H.) HAa TEYHOCTTa ce
NPOMEHA 3HAYNTENTHO MeXAy U3ToUBaHMNATA.

3ABEJIEMKKA: 3a fa 3a6aBuTe NoTOKa Ha TEYHOCTTA,
perynupaiTe ponkata Ha peHakHaTa IMHUA TaKa, Ye Aa
NPUTUCKa ApPeHaXHaTa IMHUA.

3ABEJIEXKKA: Ao no Bpeme Ha jpeHMpaHeTo ce Nonsu
601Ka, perynupaiTe poskaTa Ha ipeHaxHaTa IMHUA Taka, ye
[la NPUTKCKa ApeHaxHaTa NuHKA. ByTunkata moxe fia 6bae
3aTBOpEHa U1 upe3 3aBbpTaHe Ha ApbXKKaTa Mo Nocoka Ha
YaCoBHMKOBaTa CTpesnka (OKoNo NonoBuH 060poT).

KoraTo noToKbT Ha TeYHOCTTa cnpe nnn GyTvaaTa Ce Hanb/HNK,
XBaHeTe KaTeTbpa C e4HaTa pbKa 1 CTUCHETe KpuuaTta Ha

KOHEKTOpa C ipyraTa pbKa, AOKaTo KOHEKTOPBT He n3/ie3e 1eCHO

oT KaTeTbpa.

3ABEJIEXKKA: 3a na npefjotBpaTute N3T4aHe Ha TEUHOCT,
3aTBOpeETE POsIKOBaTa Kiamna, Npeaw Aa paskaunte 6yTunkara
3a ApeHax Aspira oT KaTeTbpa.

V36bpLueTe Knanara Ha KaTeTbpa ¢ HOB TaMMOH CbC CINPT.
lMocTaBeTe HoBaTa NpefnasHa Kanayka 3a Kiana Bbpxy Knanata
Ha KaTeTbpa.

3a Aa u3npasHuTe byTUIKaTa OT TEYHOCTTA, 3aBbpTeTe ipbXKKaTa
06paTHO Ha YaCOBHMKOBATa CTPesKa, 0KaTO Ce OTAEN OT
6yTunkarta (okono fiBa NbaHV 060poTa). Vi3npasHeTe TeYHOCTTa
CbrNacHoO NpUeTUTe NeKapCKy MHCTPYKLUUN U CTaHAAPTHN
NPOTOKO/IN 3a U3XBbPJIAHE Ha 61OIOrMYHO ONacHM oTnagbyn.

CUMBOJ1 OBO3HAYEHUE

g lopHo po: ITTT-MM-014

Homep Ha napTtuga

KaTanoxeH Homep

He cTepunusnpaiite noBTOpHO

Ce KOHCYNTHpanTe C HCTPYKLMUTe 3a ynotpeba

3a epgHoKpaTHa ynotpeba

@ He nsnonsgaiiTe, ako onakoBKaTa e noBpefeHa, 1

BHumanune

CTepI/IﬂVI3I/IpaHO C eTUNeHoB oKCng

BHumanune: DepepanHuat 3akoH (Ha CALL|)
RONLY | orpaHuuaBa ToBa ycTpoIicTBO A0 Npofax6a ot
nnn No npeanncaHne Ha nekap

MepauunHcko nsgenve

YHUKaneH neHTMduKaTop Ha ycTpoiicTeo

EanHuuHa cTepunHa 6apuepa

MpernepanTe MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba

3a enekTpoHHO Konve ckaHunpante QR kopa

nnun otnaete Ha www.merit.com/ifu v BbBegete
NAEHTUOMKALMOHHUA HOMEP Ha UHCTPYKLUMKTE
3a ynotpeba. 3a XapTUEHO Konue ce CBbpxeTe
c OTpena 3a obcnysxBaHe Ha KnueHTn o EC nnmn
CALL,
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YnbnHomouleH npefcTasuten B EBponeiickata
obwHoCT
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MpoussoanTen

[ata Ha npoussoactso: MTT-MM-A[

GE

3a Komnue Ha TeKyLLOTO pe3toMe OTHOCHO 6e30MacHoCTTa u
KNUHWYHaTa epekTnBHOCT (SSCP) 3a EBpona 3a ToBa yCTPOICTBO,
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Hungarian

DRAINAGE SYSTEM

Folyadékleszivo palackkészlet

HASZNALATI UTASITAS

TERMEKLEIRAS

Az Aspira® folyadékleszivd palack az Aspira szelepegységhez
csatlakozik a pleuralis vagy a peritonealis tiregben (melliregben,
ill. hastregben) felhalmozédott folyadék leszivasa érdekében,
ezzel enyhitve a mellkasi folyadékgytilem vagy a malignus
betegséghez tarsulé ascites tiineteit. Az Aspira folyadékleszivd
palack a betltetett katéterek Aspira szelepéhez csatlakozik,

és afogantyl 6ramutato jarasaval ellentétes irdnyban torténé
elforgatasaval aktivéalhato.

ALKALMAZASI JAVALLATOK
Az Aspira folyadékleszivé palack kizérdlag Aspira szelepegységgel
hasznélhato szakaszos folyadékleszivashoz.

KLINIKAI ELONYOK

Nincs sziikség arra, hogy a beteg egészségligyi létesitménybe
utazzon és folyadékleszivast végeztessen. Az Aspira folyadékleszivd
palack lehet6vé teszi a betegek szamara, hogy a nemkivanatos
folyadék leszivasa az egészségligyi szakember altal el6irt médon,

a beteg szdmara kényelmes helyen torténjen.

ELLENJAVALLATOK
« Nem ismertek.

FIGYELMEZTETESEK

« Csak egy betegen torténd hasznalatra. Ne hasznalja fel djra, ne
dolgozza fel Ujra és ne sterilizédlja Ujra. Az tjrafelhasznalas, az
ujrafeldolgozas vagy az jrasterilizélas veszélyeztetheti az eszkoz
szerkezeti integritasat és/vagy az eszk6z meghibasodaséhoz
vezethet, ami viszont a paciens sérilését, megbetegedését vagy
halalat eredményezheti. Az Gjrafelhasznalas, az Gjrafeldolgozas
vagy az Ujrasterilizdlas kockazatot jelenthet az eszkoz
szennyezettsége szempontjabdl és/vagy a paciens fert6zését vagy
keresztfert6zését okozhatja, beleértve - tobbek kozott - a fert6zé
betegség(ek) atvitelét az egyik paciensrél a masikra. Az eszkoz
szennyezGdése a paciens sérliléséhez, megbetegedéséhez vagy
halédlahoz vezethet.

Ne fejtsen ki tulzott erét a szelepre vagy a katéterre. A tulzott
erd vagy a helytelen hasznélat az eszkoz sérilését vagy a katéter
véletlen kicsuszasat okozhatja.

A jovahagyottol eltérd eszkozoknek az Aspira szelepegységhez
torténd csatlakoztatdsa a szelep sériilését okozhatja.

Az Aspira folyadékleszivé palack folyadékelvezetd csovének végén
talalhato csatlakozo kifejezetten Ggy van kialakitva, hogy csak az
Aspira szelephez tudjon csatlakozni.

Hasznalat utan a biolégiailag veszélyes hulladékok kezelésére
vonatkozé szabvanyos protokolloknak megfelel6en dobja ki a
terméket.

« Az Eurdpai Unidban az eszkozzel kapcsolatosan fellépett minden
jelent6sebb eseményt jelenteni kell a gyarténak, valamint az
érintett tagallam illetékes hatosaganak.

OVINTEZKEDESEK

- RX Only Figyelem! Az Amerikai Egyestilt Allamok szévetségi
torvényeinek értelmében ez az eszkoz kizardlag orvos éltal vagy
orvosi rendelvényre értékesithetd.

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

- Ugyeljen a tisztasgra a katéter csatlakoztatésa soran.
« Ellendrizze, hogy a készlet az Gsszes alkatrészt tartalmazza-e.

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

« Ne szivjon le folyadékot sériilt katéteren keresztil.

« Ne hasznéljon olldt, illetve méds éles eszkozt a katéteren, mivel ezek
a katéter séruilését okozhatjak.

« Ha a katéter megsériil, helyezze a mellékelt csuszobilincset a
katéter sériilése és a kilépési hely kozé, és vegye fel a kapcsolatot a
beteg kezel6orvosaval.

« Kizardlag jovahagyott Aspira eszkdzoket csatlakoztasson az Aspira
szelepegységhez.

« A vezetéken lévé megtorés vagy hurok idé el6tt ledllithatja az
aramlast. Ebben az esetben tavolitsa el a megtorést vagy a hurkot.

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

- A beteg belazasodik (testhémérséklet 38 °C felett), pirossagot,
duzzanatot, szivargast észlel, vagy fajdalmat érez a kilépési
helyen. Ezek olyan fert6zés jelei lehetnek, amely kezelést
igényelhet.

- A nehézlégzés nem enyhiil 1000 ml folyadéknak a melltiregbdl
vagy a 2000 ml folyadéknak a hastiregbdl torténd leszivasa utan.

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

- 25-50 ml-nél kevesebb folyadék triil 3 egymast kovetd leszivas
soréan.

- Afolyadék megjelenése (szin, stiriség stb.) jelentésen
megvaltozik a leszivasok kozott.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

A pleuralis vagy peritonealis tér folyadékleszivasanak lehetséges
szovédményei (abécé sorrendben) a teljesség igénye nélkil a
kovetkezok:

«  Akatéter véletlen elmozdulasa, torése vagy kicsuszasa

«  Aleszivast kdveto hipotenzié (alacsony vérnyomas)

«  Are-expanzids tid66déma (duzzanat vagy
folyadékfelhalmozddas a tiidében a tidé gyors Gjbdli taguldsa
miatt) egy tovabbi olyan sz6védmény, amely a mellkasi folyadék
lebocsétasabol adodhat.

« Alacsony dramlasi sebesség/elhtizédé leszivas
« Elektrolitegyensuly felboruldsa

« Fajdalom a folyadék eltavolitasa kozben

« Fehérjehiany

« Haslregi rekeszképzédés

«  Pneumothorax

« Testnedveknek vald kitettség

LESZIVASRA VONATKOZO UTASITASOK
1. Tavolitsa el a katéterszeleprél, majd dobja ki a kupakot.

2. Torélje le a szelep végét egy alkoholos torlékendével.

3. Fogja meg a szivovezeték csatlakozé végét, és nyomjara a
katéter végére, amig kattanast nem hall. Ovatosan hiizza meg a
szivovezetéket a biztonsagos csatlakozas ellendrzése érdekében.

4. Helyezze a palackot fliggdleges helyzetben egy sik feliletre ugy,
hogy a palack fogantyuja hozzéférhetd legyen.

5. Nyissa meg a palackot a fogantyt éramutaté jarasaval ellentétes
irdnyban val6 elforgatasaval, amig a fogantyun 1évé nyil egy
vonalba nem kerdl a leszivé vezetékkel (kérilbeliil fél fordulat).
Hagyja, hogy a folyadék lefolyjon, amig a palack meg nem
telik, vagy a folyadék dramlésa le nem &ll. MEGJEGYZES: Ha
barmilyen okbdl le kell &llitani a leszivast, miel6tt a palack
megtelik vagy teljesen kitirlil a folyadék, forgassa a fogantyut az
dramutato jardsaval megegyez6 iranyban, amig a fogantyd meg
nem all. (kb. fél fordulat). A leszivas ujboli elinditasahoz forgassa
el a fogantyat 6ramutatd jarasaval ellentétes iranyban, amig a
fogantyun 1évé nyil egy vonalba nem keriil a leszivé vezetékkel
(korulbelul fél fordulat).

VIGYAZAT: Ha a palack csatlakoztatva van a katéterhez, csak
akkor forgassa el a fogantyt azon a ponton tul, ahol a rajta lévé
nyil a cs6 vonalaba kertil (korulbeldl fél fordulat), ha készen all a
palack kitiritésére. Ha a fogantyut tul messzire forgatja, mikozben
a katéterhez van csatlakoztatva, levegd juthat a rendszerbe, ami
légmellet okozhat. Ha levegé keriil a rendszerbe, vélassza le a
csovet a katéterrdl, és hasznaljon masik palackot.

MEGJEGYZES: A fogantyU forgatasakor (itkézést észlelhet. Ez azt
jelzi, hogy hacsak nem akarja teljesen eltévolitani a fogantyut,
abba kell hagynia a forgatasat. Amig a palackot nem csatlakoztatta
le a katéterrdl és nem &ll készen a palack tartalmanak kitiritésére,
ne forgassa el a fogantytt ezen a pontot tul.
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VIGYAZAT: A vezetéken |évé megtorés vagy hurok idé el6tt
ledllithatja az aramlast. Ebben az esetben tévolitsa el a megtorést
vagy a hurkot.

VIGYAZAT: Ha a folyadék nem aramlik, ellenérizze a katétert és
a leszivovezetéket, hogy nincs-e rajta torés vagy hurok. Ha nincs
sem torés, sem hurok, ellenérizze, hogy a leszivovezetéken lévé
gorgds szoritokapocs nyitva van-e. Ha a gorgds szoritokapocs
zarva van, nyissa ki. Ha a gorgds szoritékapocs nyitva van,

és a folyadék nem folyik, a betegnek esetleg valtoztatni kell
mozduljon. Ha a folyadék tovabbra sem folyik, cserélje ki az
Aspira folyadékleszivé palackot egy ujra.

VIGYAZAT: Egy leszivés alkalméval ne szivjon le 1000 ml-nél
t6bb folyadékot a melliiregbdl, illetve 2000 mi-nél tobb
folyadékot a hastiregbdl.

VIGYAZAT: Utasitsa a beteget arra, hogy keresse fel a

kezel6orvosat az alabbi esetekben:

- Abeteg belazasodik (testhmérséklet 38 °C felett), pirossagot,
duzzanatot, szivargast észlel, vagy fajdalmat érez a kilépési
helyen. Ezek olyan fert6zés jelei lehetnek, amely kezelést
igényelhet.

A nehézlégzés nem enyhil 1000 ml folyadéknak a
melltregbdl vagy a 2000 ml folyadéknak a hastiregbdl térténdé
leszivasa utén.

A beteg tlinetei tovabbra is fennéllnak, holott a katéterbdl
csak alig vagy egyaltalan nem urdl folyadék.

25-50 ml-nél kevesebb folyadék uriil 3 egymast kovetd
leszivés soran.

A folyadék megjelenése (szin, s(irtiség stb.) jelentésen
megvaltozik a leszivasok kozott.

MEGJEGYZES: A folyadékaramlas lelassitasahoz llitsa

be a leszivovezeték gorgdjét ugy, hogy a vezeték jobban
becsipédjon.

MEGJEGYZES: Ha a beteg fajdalmat érez a leszivas kézben,
allitsa be a leszivovezeték gorgdjét tgy, hogy a vezeték
jobban becsipddjon. A palack a fogantyt éramutaté jarasaval
megegyez6 iranyban torténd elforgatasaval is lezarhaté
(kordlbelll fél fordulat).

Ha a folyadék dramlésa leéll, vagy a palack megtelt, egyik kezével
tartsa a katétert, a masik kezével szoritsa 6ssze a csatlakozd
szarnyait, amig a csatlakozo konnyen levélaszthaté nem lesz a
katéterbol.

MEGJEGYZES: Miel6tt levélasztana az Aspira folyadékleszivo
palackot a katéterrdl, a folyadék szivargasanak elkertilése
érdekében zérja le a gorgds szoritokapcsot.

Torolje le a katéter szelepét egy uj, alkoholos térlékendével.
Helyezze az Uj szelepvédd kupakot a katéter szelepére.

. Afolyadék palackbol valé kitritéséhez forgassa a fogantyut

az dramutato jarasaval ellentétes irdanyban, amig az le nem

valik a palackrol (korulbell két teljes fordulat). A folyadékot

az elfogadott orvosi utasitasok és a bioldgiailag veszélyes
hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé szabvanyos protokollok
szerint kell kitiriteni.

SZIMBOLUM JELENTES

g Felhasznalhat6: EEEE.HH.NN.

Tételszam

Katalogusszam

Ne sterilizalja ajra!

Ne hasznélja, amennyiben a csomagolas sérdilt,
nézze meg a hasznalati Gtmutatot

Egyszeri hasznalatra

Vigyézat!
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STERILE[EO] | Etilén-oxiddal sterilizélva

Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt Allamok
RONLY szovetségi torvényeinek értelmében ez
az eszkoz kizarolag orvos éltal vagy orvosi
rendelvényre értékesithetd.

Orvostechnikai eszkéz

Egyedi eszk6zazonositd

Egyszeres steril védégat

Lasd a hasznélati utasitast

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

Hivatalos képvisel6 az Europai K6z6sségben

Gyarté

Gyartési datum: EEEE.HH.NN.
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Az eszkoz aktudlis eurdpai SSCP dokumentuma (European
Summary of Safety and Clinical Performance, vagyis a biztonsagra
és klinikai teljesitményre vonatkozé 6sszefoglald) a www.merit.
com/EU-SSCP weboldalon érheté el.



Russian

DRAINAGE SYSTEM

OpeHaXkHas eMKOCTb (KOMMNEKT)

WHCTPYKUUA NMPUMEHEHUIO

OMWCAHUE U3JENUNA

JMlpeHaxHan emKocTb Aspira® noacoeanHaeTcA K KnanaHy Aspira
[INA IPEHNPOBAHNA XUAKOCTY, CKOMMUBLUENCA B NNeBPanbHO
(rpyAHON) UK NepuToHeanbHoO (6PIOLLIHON) NONOCTY, C LeNbio
obneryeHya CUMNTOMOB, CBA3aHHbIX C MIEBPabHbIM BbIMOTOM
VN 3N10KaYeCTBEHHbIM acLiUTOM. [ipeHakHas eMKoCTb Aspira
KPenuTca K UMNNaHTUPOBaHHbIM KaTeTepam/knanaHy Aspira u
HamoHAETCA NPV NOBOPOTE PYKOATKM NPOTVB HYaCOBOI CTPENKM.

MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

[ipeHaxHan eMKOCTb Aspira npefjHa3HaueHa ANA NCNonb3oBaHNA
TONbKO C KnanaHom Aspira inA NeproAnNYecKkoro BbiMoNHeHNA
[IPEHVPOBaHNA.

KMMHUYECKAA NOJIb3A

[ipeHaxHan eMKOCTb Aspira No3BoNAeT NauyeHTy IpeHNpoBaTh
VBNIVLLHIOI0 XUAKOCTb B yJOGHOM AndA ceba mecTe B COOTBETCTBUN
C npeanuncaHMAMK Bpaya 6e3 HeobXxoANMOCTYU NoceLaTh C 3TOW
Lenbio MeiLMHCKOe yupexaeHue.

MPOTUBOMOKA3AHUA
« HeusBecTHbl.

NPEAYNPEXAEHUNA

« Wcnonb3oBatb TONbKO ANA OAHOTO NauvieHTa. 3anpeLyaeTca
MOBTOPHO VCMONb30BaTh, 06pabaThiBaTh MW CTEPUNN30BATL
YCTpOiACcTBO. MOBTOPHbIE NCNOMb30BaHMe, 06paboTka Unu
CTepunn3aLma MOryT HapyLWWTb CTPYKTYPHYIO LI@NOCTHOCTb
YCTPOWICTBA /WA MPUBECTU K OTKasy YCTPOIICTBA, YTO, B
CBOIO OUepe/ib, MOXeT NPMBECTU K TpaBMe, 3a601eBaHmio Un
CMepTu naumeHTa. MoBTOPHOE ncnosnb3oBaHue, obpaboTka
VNN CTepPUAN3aLMA YCTPONCTBA TaKKe MOTYT CO3AaTh PUCK
€ro 3arpA3HeHVA W/ NPUBECTN K UHGULIMPOBaHWIO NN
nepeKpecTHOMY MHGULIMPOBAHUIO NaLeHTa, BKMIOYas, TOMUMO
npouero, nepeaayy MHeKLMOHHOro 3abonesaHna (Mnu
3aboneBaHNi1) OT OAHOTO NaLMeHTa K APYromy. 3arpsasHeHue
YCTPOIICTBA MOXeET NPUBECTU K TPaBMUPOBAHUIO NaLeHTa,
BO3HWKHOBEHIO 60Ne3HM NN NeTanbHOMY UCXOZY.

« He cnepyet npunaratb YpesmepHyio ciunty Npu paboTe ¢ KnanaHom
1 KaTeTepoM. YpesmepHoe NpYMeHeHVe CUNbl U HeMpaBubHOe
MCMoNb30BaHNE MOXET MPUBECTY K MOBPEX/IEHNIO YCTPONCTBA
VNN CnyyanHoMy CMeLLeHUIo KaTeTepa.

« MNopacoenvHeHue K KnanaHy Aspira Apyrux ycTponcTs,
He 0fJ06PEHHbIX 1N1A NICMONb30BaHMUA, MOXKET MPUBECTU K
MOBPEX/eHNIo KnanaHa.

« KoHCTpyKuUWA nopTa Ha KOHLe ApeHaHOM TPYOKW ipeHaXHO
emKocTK Aspira No3BonAeT NoACOeAVNHATb ero TONbKO K KnanaHy
Aspira.

lMocne ncnonb3oBaHVA yTUNU3UPYIATE YCTPOWNCTBO B COOTBETCTBUN
CO CTaHAAPTHBIMM NPOTOKONAMN MO YTUNN3aLMN 61ONOrNYecKn
OMacHbIX OTXOAOB.

B EC 0 nto60M cepbe3HOM UHLUAEHTE, MPOM30LLEeALIEM
C yCTPOWCTBOM, CiefyeT cooblyaTb MPOU3BOAUTENIO 1
KOMMETEHTHOMY OpraHy COOTBETCTBYIOLLLETO roCylapcTBa-yneHa.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

« TonbKo no npeanucanuio Bpayal Buumarue. GeaepanbHbiii 3aKoH
CLUA paspeLuaeT npoaaxy AaHHOro yCTPOMCTBA TONIbKO Bpayam
VNN MO X Ha3HaYEeHUIo.

« He cnuBaiite 6onee 1000 MA XKMAKOCTU 13 TPYAHON NONOCTU 1
60nee 2000 M1 KUAKOCTU 13 BPIOLLHON MOMOCTY 33 OANH CeaHC
[PeHNPOBaHUA.

- B3anmopeincTeme c KaTeTepom JOMHKHO OCYLeCTBAATbCA 6e3
HenocpefiCTBEHHOTO KOHTAKTa C HUM.

« MpoBepbTe HabOP, UTOGbI Y6eANTLCA B HANIMUMMN BCEX KOMIMOHEHTOB.

- Mepepn Hauanom ApeHNpPoBaHNA y6eanTech, YTo ApeHaxHas
Tpy6Ka HafleXHO COeIMHEHa C KNnanaHoM.

« He BbinonHaANTe peHMpoBaHMe XNAKOCTU Yepes NoBPeXAEHHbI
Katetep.

He ncnonb3yiite HOXHWLBI MW APYTUE OCTPbIE UHCTPYMEHTbI
npu paboTe ¢ KaTeTepoM, MOCKOSbKY 3TO MOXeT NPUBECT K €ro
NOBPEXAEHMIO.

B cnyyae noBpexaeHna KaTeTepa NOMecTuUTe CKONb3ALLMN
3a)KMM, BXOAALMNIA B KOMNNEKT NOCTaBKMU, MEXAY NOBPEXAEHHbIM
Y4aCTKOM KaTeTepa 1 MecTOM ero BbIxofia 1 0bpaTuTech K
Jlevallemy Bpady nalueHTa.

K knanaHy Aspira gonyckaeTca nofcoeuHeHne ToNbKo Tex
YCTPOWCTB, KOTOpble 6bln 0f06peHbl KoMnaHwue Aspira.

Hanuuve nepervn6a unu netnm Ha TpybKe MOXET NPUBECTU K
npexpaeBpeMeHHON OCTaHOBKe NOTOKa XNAKOCTU. YCTpaHuTe
neperm6 W NeTsIo NPU NX BOSHUKHOBEHNN.

YBegomuTe NaumeHTa o HeO06XoAMMOCTY 0BpaLLeHA K Bpady B
cnepylowWwmx cyvanx:

- MoBbllweHWe TemnepaTypbl Tena (ebiwe 38 °C (100,5 °F)),
nosBeHve NOKPaCHeHUA, OTeKa, BblfeneHnn nnu 6onesbix
olyLeHunii B mecTe Bbixofa. Mofo6Hble NpoABieHns MoryT
6bITb NPY3HAKOM BO3HUKHOBEHWA NHEKLM, TpebyioLen
neyeHuA.

- [ipeHuposaxue 1000 MN XMAKOCTU U3 rPYAHON NONOCTN
vy 2000 M XUAKOCTY U3 BPIOLIHOW NONOCTYN 3a OAUH Pa3
He MoOMOraeT yCTPaHWUTb 3aTPyAHEHHOE [ibIXaHue.

- CoxpaHeHvie CMMTOMOB GOMNE3HU, NPV 3TOM Yepes Katetep
YAaeTca ApeHnpoBaThb N1Lb He6oMbLIoe KONMMUYecTso KnNakocTn
WNN XNAKOCTb HE BbIXOAUT COBCEM.

- CnuB meHee 25-50 MN XXMAKOCTU 3a 3 nocnefoBaTenbHbIX
CeaHca [jpeHNpoBaHN.

- CyLLlECTBeHHbIE N3MeHEeHMA BO BHELIHUX NPU3HAaKaX XXNAKOCTN
(LBET, NNOTHOCTb U T. A.) MEX/Y CeaHCaMUN APEHNPOBAHUA.

BO3MOHbIE OCJTIOXKHEHUA

K BO3MOXHbIM OCIOXHEHNAM APEHNPOBaHNA NNeBPanbHOW UK
NepuUTOHeanbHoO NONOCTN OTHOCATCA, NOMUMO NPOYEro, Nobble 13
cnepyoLmnx OCNOXHEHN:

« benkoBasa HeOCTaTOYHOCTb
« bonb BO Bpema yaaneHuna xunakoctn

«  [unoteH3wus (HU3KOe apTepranbHoe fjaBneHvie) BCeacTBue
LpeHnpoBaHnA

. KoHTaKT € ¢VI3VIOHOI'I/IH€CKI/IMVI Knakoctamn

«  HapyweHue 6anatrca 31eKTponnToB

« Huskaa ckopocTb NoToKa/AnuTeNbHOE ApeHMpoBaHue
«  OCcymKOBaHWe XnAKOCTN B 6PIOLIHO NONOCTN

« [MHeBmoTOpaKC

. PesKcnaHCnBHbIV OTEK Nerkmnx (OTeK WNn ckonneHune Xnakoctun
B JIErKOM B pe3y/ibTaTe ero Pe3Koro pacrnpasseHis) ABseTcs
OAHUM 13 AONONHNTENbHbIX 0Cn0)KHeHVII7I, KOTOpOe MOXeT
BO3HVIKHYTb BC/IEACTBUE APEHUPOBAHNS NAeBpPanbHoi
KNAKOCTN

« CnyuaiiHoe cmelleHMe, MONOMKa WAV yaaneHune Katetepa

WHCTPYKLUUU NO BbINOJIHEHUIO APEHUPOBAHUA
1. CHUMUTe 1 YTUAN3UPYITE KONMAYOK KanaHa Katetepa.

2. TlpoTpuTe KOHeL KnanaHa CNupToBOW CandeTKo.

3. Bo3bmuTe coevHUTENbHDIN KOHEL, ApeHaXKHOW TPYOKM 1 BBeAUTE
€ro B HAKOHeYHWK KaTeTepa A0 Lwenyka. Cnerka notaHuTe 3a
[iPeHaxHYI0 TPYOKy, UTOObl yOeanNTbCA B HAAEXKHOCTY COeAVNHEHNA.

4. PasmecTuTe eMKOCTb BEPTUKaNbHO Ha POBHOI NOBEPXHOCTN
TaKUM 06pa3om, YTOObI METb JOCTYN K €€ PYKOATKE.

5. OTKpoWTe eMKOCTb, NOBOPayMBas PyKOATKY NPOTHB YaCOBOWA
CTPeNKM [0 TeX Mop, MoKa CTpesika Ha PyKOATKE He COBMECTUTCA
C ipeHaxHow TpybKoii (NprmepHo non-o6opota). Cnusaiite
KUAKOCTb A0 TeX NOpP, MOKa eMKOCTb He 3anoSTHNTCA nmbo
noTok xugKoctu He npekpatutca. IPUMEYAHUE. Ecnu no
Kakon-n1n6o NpnuriHe HEOHXOANMO OCTAHOBUTL IPEHNPOBaHVE
A0 MNOIHOTO HarNoNHEeHWA eMKOCTU N NONHOTO yaaneHna
>KMAKOCTYW 13 NMONIOCTY, NOBEPHUTE PYKOATKY MO 4acoBomn
cTpenke [0 ynopa (npumepHo non-o6opoTa). Ytobbl
BO306HOBWTH JPEHNPOBaHIie, TOBOPaunBaiTe pyKOATKY MpoTuB
4acoBOIl CTPENKM A0 TeX NOp, NOKa CTPenka Ha PYKOATKE He
COBMECTUTCA C APeHaxHo TPYBKo (NprmepHO non-o6opoTa).



BHUMAHMUE! Korga eMKOCTb coeivHeHa C KaTeTepoM, HU B KOeM
Clyyae He MOBOpaumBaiTe PyKOATKY Goree Yem Ha non-o6opota
(Npu 3TOM CTpenKa Ha PyKOATKE AOMKHA ObITb Ha OAHON NMHUN

C TpY6KOM); 6GONbLLMIA YroN MOBOPOTa PYKOATKMN AOMYCKAETCH,
TONbKO KOrfa HEO6XOAMMO OMOPOXKHUTL EMKOCTb. Ecnn
pyKonTKa byfieT noBepHyTa 6onee yem Ha non-o6opoTa npwn
noAcoeAnHeHHOM KaTeTepe, B CUCTeMy MOXKET MonacTb BO3AYX,
4TO NpuBeeT K NHeBMOTOpaKcy. Mpy nonagaHnm Bosayxa

B CUCTEMY OTCOEANHUTE TPYOKY OT KaTeTepa v UCMonb3yiiTe
APYrylo eMKOCTb.

MPUMEYAHMUE. Mpy noBopoTe PYKOATKN MOXET BO3HUKHYTb
oluyLieHMe NPeooNeHNaA BbICTYNa. 3TO 03HAYaeT, YTO PYKOATKY
He CrieflyeT NoBOpaynBaTh Aasnblie A0 TeX Nop, NoKa He
MOABUTCA HEOOXOAMMOCTb MOSIHOCTBIO CHATb PYKOATKY. EC/in Bbl
MoYyBCTBYETE COMPOTUBJIEHNE BbICTYMNA, HA B KOEM Cilyyae He
nosopaumnBaiiTe pyKOATKY Aanblue A0 TeX Nop, Noka eMKOCTb He
6yner oTcoeanHeHa OT KaTeTepa 1 roToBa K OMOPOXKHEHMIO.

BHUMAHMUE! Hannune nepernba nnv neTnu Ha ApeHaKHon
Tpy6Ke MOXET NPUBECTM K NPexaeBPemMeHHON OCTaHOBKe
noToKa XUAKOCTY. YCTpaHuTe nepervnt unm netnio npm nx
BO3HMKHOBEHNN.

BHUMAHME! Ecnun XXunaKocTb He nocTynaeT B eMKOCTb,
npoBepbTe KaTeTep 1 ApeHaxHylo Tpy6Ky Ha Hanuune
nepern6os unn netens. Ecnv nepernbol v NeTAn oTCyTCTBYIOT,
ybeanTech, 4TO PONMKOBbIN 3aXKUM Ha APEHAXHON TPy6Ke
OTKPbIT. ECI pONnKOBbI 3aXKMM 3aKpbIT, OTKpoWiTe ero. Ecnn
pOIlI/IKOBbIVI 3aXKMM OTKPbIT U XNWAKOCTb HE NOCTYMaeT B EMKOCTb,
nauneHTy MoXxxeT HOTpeﬁOBaTbCﬂ WU3MEHWUTb CBOE NONOXeHne
TaK1M 06pa3om, 4ToBbl KUAKOCTb Nonagasna B ApeHakHble
OTBEpCTUA KaTeTepa. ECv XKnaKocTb no-npexHemy He
NocTynaeT, 3aMeHuTe APEHaXHY0 eMKOCTb Aspira HOBOW.
BHUMAHMUE! He cnmBaiite 6onee 1000 M XngKoCT 13
rpyaHoii nonoctu 1 6onee 2000 M XKUAKOCTY U3 BPIOLIHOW
MOMIOCTY 33 OfVH CeaHC APEHNPOBAHUA.

BHUMAHMUE! YBegomuTe naumeHTa 0 HEO6X04MMOCTN
obpalleHys K Bpady B ClIeAyiowux ciyyanx:

MoBbllweHve TemnepaTypbl Tena (ebiwe 38 °C (100,5 °F)),
noKpacHeHve, oTek, BbieneHra U 6onesble oLLyLIeHNA

B MecTe BbixoAa. [1oo6Hble NPoABNEHNA MOryT ObiTb
NPU3HaKOM BO3HWKHOBEHUA NHEeKLUMUK, TpebytoLein neveHns.

[peHnposaHne 1000 M1 XNAKOCTA U3 FPYAHOM NONOCTH
nr 2000 M XKUAKOCTY U3 BPIOLLIHOW NONOCTY 3a OAUH pa3
He MOMOraeT yCTPaHUTb 3aTPpyAHEHHOe [bIXaHue.

CoxpaHeHvie CUMNTOMOB 60/E3HY, NPV STOM Yepes KaTeTep
Y[AeTCA APEHNPOBaTh /LB HEBObLIOE KOMNYECTBO
XKIUOKOCTY UM XKNAKOCTb HE BLIXOAWUT COBCEM.

CnuB meHee 25-50 Mn KMAKOCTY 3a 3 NocneaoBaTeNbHbIX
ceaHca ipeHNpPoBaHus.

CyLI.leCTBEHHbIe N3MeHEHWA BO BHELWHNX NMPU3HaKax XUAKOCTA
(LBET, NNOTHOCTb 1 T. A.) MEXAY CeaHCaMM1 APEHNPOBAHMA.

MPUMEYAHUE. Y106bI 3aMeanunTb NOTOK KNAKOCTH,
OTperynmpyiTe POSMKOBbINA 3aXKNM Ha APEHaXHOI TpyOKe
TaK1M 06pa3om, 4ToBbl 3axaTb APEHaXKHYI0 TPYOKy.

MPUMEYAHUE. Ecnu Bo BpemA ApeHNpOBaHUA NaLmeHT
ouywiaeT 605b, POSIMKOBbIN 3aXKNM Ha APEHaXHO TPyOKe
HeobXOAVMO OTPEryIMpoBaTh TakUM 06pa3om, 4TobbI
3a)KaTb APEHaKHYI0 TPYOKY. EMKOCTb TakKe MOXKHO 3aKpbiTh,
MoBepHYB PYKOATKY M0 4acoBOW CTpesike (MprMepHo non-
obopora).

Koraa noTok XuaKoCTv NpeKkpaTuTCa 1amn eMmKocTb byaet
3arnosiHeHa, BO3bMUTe KaTeTep OAHOW PYKOIA, a ApYroin pyKom
COXMUTE Kpbl/ibs pazbema, 4Tobbl Nerko CHATb ero ¢ Katetepa.

MPUMEYAHUE. Bo n3bexxaHve npoTekaHna XUAKOCTH
3aKpoliTe PONNKOBbIN 3aXKNM nepep 0TCoeNHeHnemM
[peHaXxHo eMKocTK Aspira OT KaTeTepa.

MpoTpuTe KnanaH KateTepa CBeXel CNMpTOBOI CandeTKoil.
HapieHbTe HOBbIV 3aLUTHDIV KONMAYoK Ha KNnanaH KaTteTepa.

YT106bI CANTB XKUAKOCTb N3 EMKOCTY, MOBOPaUNBanTe PyKOATKY
MPOTINB YaCOBOW CTPESIKY [0 TeX MOp, MOKa OHa He OTCOeAVNHNTCA
OT eMKOCTM (MPUMEPHO fiBa NOsHbIX 060poTa). CneiTe XUAKOCTb
B COOTBETCTBUM C OA06PEHHBIMN BPAuOM UHCTPYKLUAMUN 1
CTaHAAPTHbIMK MPOTOKOMAaMM MO yTUnu3saymn 6uonornyeckn
OnacHbIX OTXOA0B.

(a7 1]:10))] 3HAYEHME

2 Cpok rogHocTu: [TTT-MM-44

Homep naptun

Homep no katanory

He CTepnnn3oBaTb NOBTOPHO

He VICI'IOJ1b3yVITE vsgenne B cny4vae nospexaeHna

NPUMEHEHUI0

AN OAHOKPATHOrO NCMO/b30BaHNA

@ YNaKkoBKM 11 06paTUTeCh K MHCTPYKLWN MO

BHumaHwme!

cTepI/IﬂVISOBaHO 3TUNEeHoOKCngom

BHumanue! epepanbHbiii 3akoH CLUA paspeliaet
npofAaxy AaHHOTO N3[enunaA TONbKO Bpayam um no
VX Ha3HaueHuio

N3penve meanLMHCKOro HasHaveHna

YHUKanbHbIN naeHTUdUKaTOP YCTPONCTBA

OpAvHapHBbIN CTEPUNbHbIV 6apbep

CnepyiTe UHCTPYKLIUM MO MPUMEHEHUIO

[AnA nonyyeHnA SNeKTPOHHOI KONUN CKaHWpyiTe
QR-Koa nnm nepenanTe Mo ccbiike www.merit.
com/ifu 1 BBegUTE NAEHTNUKATOP UHCTPYKLMUM
o NpyMeHeHwo. [INA NofyyYeHnA neyaTHom
Konuu o6paTuTech B 0TAeN PaboTbl C KIMEHTaMV B
CLUA nnn EBponeiickom cotose
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YnonHomoueHHbIV npeacTaBuTent B EBponeinckom
coobujectse
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MpounssoanTens

Nata nsrotosnenusa: MT-MM-414
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[ina nonyyeHna konuu aeiicTeyiollero B EBpone Kpatkoro otueta
0 6e30NacHOCTU N KNMHUYECKMX XapaKTeprcTukax (Summary

of Safety and Clinical Performance, SSCP) aToro ycTpoiicTsa
nocetute Be6-cTpaHnLy www.merit.com/EU-SSCP.



DRAINAGE SYSTEM

Drenazas pudeles komplekts

LIETOSANAS INSTRUKCI

1ZSTRADAJUMA APRAKSTS

Aspira® pudeli drenazas savaksanai pievieno Aspira varsta
sistémai, lai drenétu pleiras (kraskurvja) vai peritonealaja (védera)
dobuma uzkrajusos skidrumu, mazinot ar plausu izsvidumu vai
|laundabigo ascitu saistitos simptomus. Aspira pudele drenazas
savaksanai tiek pievienota pie implantétajiem katetriem Aspira
Valve un aktivizéta, pagriezot rokturi pretéji pulkstenraditaja
kustibas virzienam.

LIETOSANAS INDIKACIJAS
Aspira pudele drenazas savaksanai ir indicéta lietosanai tikai kopa
ar Aspira varsta sistému, lai veiktu periodisku drenazu.

KLINISKIE IEGUVUMI

Lai pacientam nebutu jadodas uz veselibas aprupes iestadi, kur
vinam veiktu drenazas proceddru, var izmantot Aspira pudeli
drenazas savaksanai, kas |auj pacientiem drenét nevélamo
Skidrumu atbilstosi veselibas aprapes pakalpojumu sniedzéja
noradém pacientam érta vieta.

KONTRINDIKACIJAS
- Nav zinamas.

BRIDINAJUMI

« Izmantot tikai vienam pacientam! Nelietot, neapstradat un
nesterilizét atkartoti. Atkartota lietosana, apstrade vai atkartota
sterilizésana var ietekmét ierices strukturalo veselumu un/vai
izraisit ierices darbibas atteici, kas savukart pacientam var izraisit

traumas, slimibu vai pat naves iestasanos. Tapat atkartota lietosana,

apstrade vai atkartota sterilizésana var radit ierices piesarnosanas

risku un/vai izraisit pacienta inficésanos vai savstarpéju inficésanos,

tostarp, bet ne tikai infekcijas slimibas(-u) parnesi 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.

Aspira pudeles drenazas savaksanai gala savienojums ir ipasi
izgatavots tikai savienosanai ar Aspira varstu.

Péc lietosanas utilizéjiet ierici atbilstosi biologiski bistamu
atkritumu utilizésanas standarta protokoliem.

Eiropas Savieniba par jebkadiem ar ierici saistitiem nopietniem
negadijumiem ir jazino razotajam un attiecigas dalibvalsts
kompetentajai iestadei.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

« Tikai pret recepti. Uzmanibu! Saskana ar federalajiem (ASV) tiesibu

aktiem 3o ierici drikst pardot tikai arsti vai péc to pasatijuma.
« Neviena no drenazas sesijam neizvadiet vairak par 1000 ml
skidruma no kraskurvja un 2000 ml no védera.

Piekl|astot katetram, izmantojiet metodi, kas nodrosina tiribu.

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

« Pirms drenazas sakuma parliecinieties, vai drenazas caurule ir
kartigi pievienota varstam.

Neizmantojiet skidruma 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 varsta sistémai piek|ustiet, izmantojot tikai Aspira atlautas
ierices.

- Savijums vai cilpa var priekslaicigi partraukt plasmu. Sada
gadijuma atbrivojieties no savijuma vai cilpas.

Latvian

« Pacientam ir janorada sazinaties ar arstu, ja:

- Vinam attistas drudzis (kermena temperatdra virs 38 °C), vins
pamana apsartumu, pietdkumu un skidruma izdalisanos vai vinam
ir sapes izejas vieta. Tas var bat pazimes infekcijai, kura bus 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 proceduras péc kartas tiek izvadits mazak neka
25-50 ml skidruma.

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

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

Pleiras vai peritoneala dobuma iespéjamas komplikacijas (alfabéta
seciba) ieklauj 8is (bet ne tikai):

«  Elektrolitu lidzsvara traucéjumi.

« Hipotensija (zems asinsspiediens) péc drenazas.

« Katetra nejausa izkustésanas, salisana vai iznemsana.
« Léns plasmas atrums/ilgstosa drenaza.

«  Pneimotorakss.

«  Proteinu zudums.

« Saskarsme ar kermena skidrumiem.

« Sapes skidruma izvadisanas laika.

«  Siku nodalijumu veidosanas peritonealaja dobuma.

« Taska plausu izplesanas rezultata (pietakums vai skidruma
uzkrasanas plausas straujas izplesanas dél) ir vél viena pleirala
skidruma drenazas komplikacija.

NORADIJUMI DRENAZAS VEIKSANAI
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. Nolieciet pudeli vertikali uz lidzenas virsmas ta, lai batu pieejams
pudeles rokturis.

5. Atveriet pudeli, griezot rokturi pretéji pulkstenraditaja kustibas
virzienam, lidz bultina rokturi ir salagota ar drenazas liniju
(apméram par puspagriezienu). Laujiet skidrumam drenéties,
lidz pudele ir pilna vai $kidrums beidz plast. PIEZIME. Ja
drenaza jebkada iemesla dé| ir jaaptur, pirms pudele ir pilnigi
uzpildita vai $kidrums ir pilnigi izvadits, pagrieziet rokturi
pulkstenraditaja kustibas virziena, lidz tas apstajas (apméram
par pusapgriezienu). Lai atsaktu drenazu, grieziet rokturi pretéji
pulkstenraditaja kustibas virzienam, lidz bultina rokturf ir
salagota ar drenazas liniju (apméram par puspagriezienu).
UZMANIBU! Kamér pudele ir savienota ar katetru, negrieziet
rokturi talak par vietu, kura bultina rokturi ir salagota ar
caurulitém (aptuveni puse apgrieziena), lidz neesat gatavi
iztuksot pudeli. Ja rokturis tiek pagriezts parak talu, kamér
pudele ir savienota ar katetru, sistéma var nonakt gaiss, izraisot
pneimotoraksu. Ja sistéma nonak gaiss, atvienojiet caurulites no
katetra un izmantojiet jaunu pudeli.

PIEZIME. Pagriezot rokturi, var bat jatama nevienmériga kustiba.
Tas liecina, ka ir japartrauc roktura griesana, lidz neesat gatavi to
pilniba nonemt. Negrieziet rokturi talak par so atzimi, lidz pudele
nav atvienota no katetra un neesat gatavi iztuksot tas saturu.
UZMANIBU! Savijums vai cilpa drenazas linija var priekslaicigi
partraukt plismu. $ada gadijuma atbrivojieties no savijuma vai
cilpas.

UZMANIBU! Ja $kidrums neplust, parbaudiet, vai katetram

un drenazas linijai nav savijuma(-u) vai cilpu. Ja ir savijumi vai
cilpas, parbaudiet, vai ir atvérta rullisa skava uz drenazas linijas.
Jarullisa skava ir aizvérta, atveriet to. Ja rullida skava ir atvérta

un skidrums neplust, iesp&jams, japielago pacienta pozicijas, lai
Skidrums plastu uz katetra drenazas caurumiem. Ja skidrums
joprojam neplust, aizstajiet Aspira pudeli drenazas savaksanai ar
jaunu pudeli.

UZMANIBU! Neviena no drenazas sesijam neizvadiet vairak par
1000 ml $kidruma no kraskurvja un 2000 ml no védera.



UZMANIBU! Pacientam ir janorada sazinaties ar arstu, ja:

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

Elpas tradkums 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 proceduras péc kartas tiek izvaditi mazak neka
25-50 ml skidruma.

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

PIEZIME. Lai paléninatu $kidruma plasmu, noregulgjiet rulliti
uz drenazas linijas, lai to saspiestu uz leju.

PIEZIME. Ja drenazas laika rodas sapes, noreguléjiet rulliti uz
drenazas linijas, lai to saspiestu uz leju. Var ari aizvért pudeli,
pagriezot rokturi pulkstenraditaja kustibas virziena (apméram
par pusapgriezienu).
Kad skidrums beidz plust vai pudele ir pilna, turiet katetru ar
vienu roku un saspiediet savienotaja sparnus ar otru roku, lidz
savienotajs viegli atdalas no katetra.

PIEZIME. Lai novérstu $kidruma nopladi, aizveriet rullisa skavu,
pirms nonemt Aspira pudeli drenazas savaksanai no katetra.

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

Lai pudeli atbrivotu no skidruma, pagrieziet rokturi pretéji
pulkstenraditaja kustibas virzienam, lidz tas atvienojas no
pudeles (apméram divus pilnus apgriezienus). Izlaidiet
skidrumu saskana ar apstiprinatam arsta noradém un standarta
protokoliem, kas attiecas uz atbrivosanos no biologiski
bistamiem atkritumiem.

SIMBOLS

NOZIME

“

Izlietot lidz: GGGG-MM-DD

Partijas numurs

Kataloga numurs

Nesterilizét atkartoti!

Neizmantot, ja iepakojums ir bojats, un skatit
lietoanas pamacibu

Vienreizéjai lietosanai

Uzmanibu!

®
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[Sremizeo

Sterilizéts ar etilénoksidu

RONLY

Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem tiesibu
aktiem 3o ierici drikst pardot tikai arstam vai tikai
péc arsta pasatijuma.

Mediciniska ierice

lerices unikalais identifikators

Viena sterila barjera
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Skatit lietosanas pamacibu

Lai iegttu elektronisko kopiju, noskenéjiet QR
kodu vai timek|a vietné www.merit.com/ifu
ievadiet lietosanas pamacibas identifikacijas
numuru. Lai iegltu drukatu kopiju, piezvaniet ASV
vai ES klientu apkalposanas dienestam
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Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Razotajs

CE

Razosanas datums: GGGG-MM-DD

Lai iegltu Sis ierices pasreizéjo Eiropas drosuma un kliniskas
veiktspéjas kopsavilkuma (SSCP) kopiju, ladzu, apmeklgjiet timekla
vietni www.merit.com/EU-SSCP.



Lithuanian

DRAINAGE SYSTEM

Drenazo butelio rinkinys

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

GAMINIO APRASYMAS

,Aspira®”: drenazo buteliukas pasiekia ,Aspira” voztuvo bloka ir
isleidzia susikaupusj pleuros (kratinés) arba pilvaplévés (pilvo)
ertméje skystj, taip palengvinami simptomai, susije su skysciu
pleuros ertméje (efuzija) ar piktybiniu ascitu. ,Aspira” drenazo
buteliukas prijungiamas prie implantuoty kateteriy ,Aspira”
voztuvo ir suaktyvinamas sukant rankenéle pries laikrodzio rodykle.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
»Aspira” drenazo buteliukas skirtas naudoti tik su ,Aspira“ voztuvo
bloku protarpiniam drenazui.

KLINIKINE NAUDA

UZuot pacientui vykus j sveikatos priezitros jstaiga, kad baty atlikta
drenazo procedara, su ,Aspira” drenazo buteliuku pacientas jam
patogioje vietoje gali pats isleisti nepageidaujama skystj, kaip
nurodé sveikatos prieziaros paslaugy teikéjas.

KONTRAINDIKACLJOS
« Nezinomos.

ISPEJIMAI

« Naudoti tik vienam pacientui. Nenaudoti, neapdoroti ir nesterilizuoti
pakartotinai. Naudojant, apdorojant ar sterilizuojant pakartotinai
gali bati pazeistas konstrukcinis prietaiso vientisumas ir (arba)
prietaisas gali bati sugadintas, o dél to galimas paciento suzalojimas,
liga arba mirtis. Naudojant, apdorojant ar sterilizuojant pakartotinai
taip pat gali kilti pavojus, jog prietaisas bus uzterstas ir (arba)
pacientas bus uzkréstas arba jvyks kryzminis uzkrétimas, jskaitant,
be kita ko, vieno paciento infekcinés (-iy) ligos (-y) perdavima kitam
pacientui. Prietaiso uztersimas gali sukelti paciento suzalojima,
liga ar mirtj.

- Nenaudokite per daug jégos voztuvui ar kateteriui. Taikant per
didele jéga arba neteisingai naudojant gali bati sugadintas
prietaisas arba atsitiktinai iSstumtas kateteris.

« Prieigai prie ,Aspira” voztuvo mazgo naudojant kitus nei
patvirtintieji prietaisai, voztuvas gali bati sugadintas.

LAspira” drenazo buteliuko drenaZo linijos gale esanti jungtis skirta
prijungti tiktai prie ,Aspira” voztuvo.

Baige naudoti, prietaisa iSmeskite laikydamiesi standartiniy
pavojingy biologiniy atlieky salinimo protokoly.

ES apie bet kokius rimtus jvykius, susijusius su prietaisu, reikety
pranesti gamintojui ir atitinkamos valstybés narés kompetentingai
institucijai.

ATSARGUMO PRIEMONES

« Perspéjimas,,tik su receptu”. Pagal federalinius jstatymus (JAV)
3is prietaisas gali bati parduodamas tik gydytojui nurodzius arba
uzsakius.

« Vieno drenavimo metu neisleiskite daugiau kaip 1 000 ml i§
kratinés arba 2 000 ml i3 pilvo srities.

- Jrengdami prieiga prie kateterio atlikite $varos uztikrinimo
procedurg.

Patikrinkite rinkinj, ar jame yra visi komponentai.

Pries pradédami drenaza 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 stumiamajj
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.

« Pacientui turi bati nurodyta kreiptis | gydytoja, jei:

- Pacientui pasireiskia kars¢iavimas (kGino temperatdra virsija
38°C[100,5 °F]), jis pastebi paraudima, patinima, besisunkiantj
skystj ar jaucia skausma iSvesties vietoje. Tai gali bati infekcijos
pozymiai, kuriai gali reikéti gydymo.

- Dusulys nepalengvéja per vieng karta isleidus 1 000 ml i$
kratinés arba 2 000 ml is pilvo.

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

- Maziau nei 25-50 ml isteka per 3 drenazo procedras i$ eilés.

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

GALIMOS KOMPLIKACLJOS

Galimos su pleuros ar pilvapléveés skysciy nutekéjimu susijusios

komplikacijos (abécélés tvarka) apima (tuo neapsiribojant) bet kurig

i Siy komplikacijy:

« Baltymy iseikvojimas

« Elektrolity pusiausvyros sutrikimas

« Hipotenzija (Zemas kraujospudis) po drenazo

«  Kano skysciy poveikis

« Mazas debitas / uzsiteses drenazas

«  Netycinis kateterio isstimimas, sulauzymas ar pasalinimas

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

«  Pneumotoraksas

«  Skausmas pasalinant skyscius

«  Skyriy susidarymas pilvaplévés ertméje

DRENAZO INSTRUKCIJOS

1. Nuo kateterio voztuvo nuimkite ir iSmeskite kateterio voztuvo
dangtelj.

2. Nusluostykite voztuvo galiuka spiritiniu tamponu.

3. Paimkite drenaZo linijos jungties galiuka ir stumkite jj j kateterio
galiuka, kol idgirsite ar pajusite spragteléjima. Svelniai traktelékite
drenazo linija, kad jsitikintuméte, jog jungtis yra tvirta.

4. Butelj padékite vertikaliai ant lygaus pavirsiaus, kad butelio
rankena baty prieinama.

5. Butelj atidarykite sukdami rankeng pries laikrodzio rodykle,
kol rodyklé rankenoje sutaps su drenazo linija (reikia pasukti
mazdaug puse apsisukimo). Leiskite skysciui tekéti, kol butelis
prisipildys arba skystis nustos tekéti. PASTABA. Jei dél kokiy
nors priezasciy reikia sustabdyti drenazg anksciau nei butelis
visiskai uzsipildys arba skystis bus visiskai pasalintas, sukite
rankeng pagal laikrodZio rodykle, kol rankena sustos (reikia
pasukti mazdaug puse apsisukimo). Norédami vél pradéti
drenaza, pasukite rankeng pries laikrodzio rodykle, kol rodyklé
rankenoje sutaps su drenazo linija (reikia pasukti mazdaug puse
apsisukimo).
DEMESIO. Kol buteliukas prijungtas prie kateterio, nesukite
rankenélés toliau tos vietos, kur rodyklé ant rankenélés sutampa
su vamzdeliu (mazdaug puse apsisukimo), kol nebusite pasiruose
iStustinti buteliuko. Jei prie kateterio prijungta rankenélé
pasukama per toli, j sistema gali patekti oro ir tai gali sukelti
pneumotoraksa. Jei j sistema patenka oro, atjunkite vamzdelius
nuo kateterio ir naudokite kitg buteliuka.

PASTABA. Sukant rankenéle galite pajusti, kaip ji stukteli.

Tai rodo, kad reikia sustabdyti rankenos sukimasi, kol basite
pasiruose ja visiskai nuimti. Nesukite rankenos toliau Sios
ribos, kol buteliukas nebus atjungtas nuo kateterio ir nebusite
pasiruose istustinti buteliuko turinio.

DEMESIO. DrenaZo linijoje esantis uzlenkimas ar kilpa gali anksti
sustabdyti srauta. Jei taip atsitiko, pasalinkite uzlenkima ar kilpa.

DEMESIO. Jei skystis neteka, patikrinkite, ar kateteryje ir drenazo
linijoje néra uzlenkimy ar kilpy. Jei néra uzlenkimy ar kilpy,
patikrinkite, ar atidarytas drenazo linijos ritininis spaustukas. Jei
ritininis spaustukas uzdarytas, jj atidarykite. Jei ritininis spaustukas
atidarytas ir skystis neteka, pacientui gali reikéti pataisyti padétj,
kad skystis tekéty per kateterio drenazo angas. Jei skystis vis tiek
neteka, pakeiskite,,Aspira” drenazo buteliukg nauju.



DEMESIO. Vieno drenavimo metu neisleiskite daugiau kaip
1000 ml i$ kratinés arba 2 000 ml i$ pilvo srities.

DEMESIO. Pacientui turi bati nurodyta kreiptis j gydytoja, jei:
Pacientui pasireiskia kars¢iavimas (kano temperatara

virsija 38 °C [100,5 °F]), pastebimas paraudimas, patinimas,
besisunkiantis skystis ar jau¢iamas skausmas iSvesties vietoje.
Tai gali bati infekcijos pozymiai, kuriai gali reikéti gydymo.

Dusulys nepalengvéja per vieng kartg isleidus 1 000 ml i$
kratinés arba 2 000 ml i$ pilvo.

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

Maziau nei 25-50 ml iSteka per 3 drenazo proceddras is eilés.

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

PASTABA. Norédami sulétinti skyscio tekéjima, sureguliuokite
ritinj ant drenazo linijos, kad drenazo linija baty uzspausta.

PASTABA. Jei drenavimo metu jauc¢iamas skausmas,
sureguliuokite ritinj ant drenazo linijos, kad drenazo linija
baty uzspausta. Butelj taip pat galima uzdaryti pasukant
rankeng pagal laikrodzio rodykle (reikia pasukti mazdaug
puse apsisukimo).
Skysciui nustojus tekeéti arba prisipildzius buteliui, laikykite
kateterj viena ranka ir spauskite jungties spaustukus kita ranka,
kol jungtis atsikabins nuo kateterio.

PASTABA. Kad isvengtumeéte skyscio nuotékio, prie$ atjungdami
LAspira” drenazo buteliukg nuo kateterio, uzdarykite sukamajj
spaustuka.

Nusluostykite kateterio voztuva nauju spiritiniu tamponu.
Uzdékite nauja voztuvo apsauginj dangtelj ant kateterio voztuvo.
Norédami istustinti skystj i$ butelio, sukite rankeng pries
laikrodZio rodykle, kol ji atsiskirs nuo butelio (reikia sukti
mazdaug du pilnus apsisukimus). IStustinkite skystj pagal gautas
gydytojo instrukcijas ir standartinius biologinj pavojy kelianciy
atlieky Salinimo protokolus.

SIMBOLIS
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Panaudoti iki: MMMM-mm-dd

Partijos numeris

Katalogo numeris

Nesterilizuoti pakartotinai

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista, ir perskaityti
naudojimo instrukcija

Vienkartinis
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Démesio

Sterilizuota etileno oksidu

RONLY

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

Medicinos prietaisas

Unikalus prietaiso identifikavimo numeris

Vieno sterilaus barjero sistema
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Zr.naudojimo instrukcijas

Elektroninj egzemplioriy gausite nuskaite QR
koda arba apsilanke interneto svetainéje
www.merit.com/ifu ir jvede naudojimo instrukcijy
ID. Dél popierinés kopijos skambinkite JAV arba ES
klienty aptarnavimo tarnybai
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|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

Gamintojas

CE

Pagaminimo data: MMMM-mm-dd

Norédami gauti $io prietaiso dabartine Europos saugos ir klinikiniy
charakteristiky santraukos (SSCP) kopija, apsilankykite interneto
svetainéje www.merit.com/EU-SSCP.



Romanian

DRAINAGE SYSTEM

Kit cu sticla de drenaj

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

DESCRIEREA PRODUSULUI

Sticla 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. Sticla de drenaj
Aspira se ataseaza la supapa Aspira a cateterelor implantate si este
activata prin rotirea manerului spre stanga.

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

BENEFICII CLINICE

Sticla de drenaj Aspira permite pacientilor sa dreneze lichidele
nedorite conform recomandarilor unui furnizor de servicii
medicale, intr-o locatie convenabila pentru pacient, nefiind
necesar ca pacientul sa se deplaseze la o unitate de ingrijire
medicald pentru a i se efectua procedura de drenaj.

CONTRAINDICATII
« Nu se cunosc.

AVERTISMENTE

« A se utiliza numai pentru un singur pacient. A nu se reutiliza,
reprocesa sau resteriliza. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea
poate compromite integritatea structurald 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 incrucisata,
incluzand, dar fard 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 incorectd pot deteriora dispozitivul sau pot
provoca dislocarea accidentald a cateterului.

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

« Conexiunea de la capatul liniei de drenaj a sticlei de drenaj Aspira
este conceputa special pentru atasarea exclusiva la supapa Aspira.

Dupa utilizare, eliminati dispozitivul in conformitate cu
protocoalele standard privind eliminarea deseurilor care prezinta
risc biologic.

in UE, orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul
trebuie sa fie raportat producatorului si autoritatii competente a
statului membru respectiv.

MASURI DE PRECAUTIE

« Atentie, numai pe baza de prescriptie medicala - Legislatia federala
(SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv, care poate fi
efectuatd 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 siguranta la supapa
nainte de a incepe 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 utilizand 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.

« Pacientul trebuie 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 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 micé 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

Complicatiile potentiale (in ordine alfabetica) ale drenajului spatiului
pleural sau peritoneal includ, insa fara a se limita la oricare dintre
urmatoarele complicatii:

« Cloazonarea cavitatii peritoneale

« Debit scazut/drenaj prelungit

« Depletie proteica

«  Dezechilibru electrolitic

- Dislocarea, ruperea sau indepartarea accidentala a cateterului
«  Durere in timpul eliminarii lichidelor

« Edemul pulmonar de reexpansiune (umflarea sau acumularea
de lichid in plaman din cauza reexpansiunii rapide a plamanului)
este o complicatie suplimentara care poate rezulta din drenajul
lichidului pleural.

« Expunerea la lichide corporale

« Hipotensiune arteriala (tensiune arteriala scazutd) ulterioara
drenajului

« Pneumotorax

INSTRUCTIUNI DE DRENAJ
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-I
pe capatul cateterului, pand cand auziti sau simtiti un clic. Trageti
usor tubul de drenaj pentru a va asigura ca aceasta conexiune
este sigura.

4. Amplasati sticla in pozitie dreapta pe o suprafata plana,
permitand accesul la ménerul sticlei.

5. Deschideti sticla rotind manerul spre stanga pana cand sageata
de pe maner se aliniaza cu linia de drenaj (aproximativ jumatate
de ciclu de rotire). Lasati lichidul sa se scurgd pana cand sticla
este plind sau pana cand lichidul nu mai curge. NOTA: Daca
trebuie sa intrerupeti drenajul din orice motiv inainte ca sticla sa
se umple sau lichidul sa fie evacuat complet, rotiti manerul spre
dreapta pand cand acesta se opreste (aproximativ jumdatate de
ciclu de rotire). Pentru a relua drenajul, rotiti manerul spre stanga
pana cand sageata de pe maner se aliniaza cu linia de drenaj
(aproximativ jumatate de ciclu de rotire).

ATENTIE: In timp ce sticla este conectata la cateter, nu rotiti
manerul mai departe de locul in care ségeata de pe maner se
aliniaza cu tubul (aproximativ o jumatate de turd), pana cand
nu sunteti gata sa goliti sticla. Daca manerul este rotit prea
mult cat timp este conectat la cateter, aerul ar putea patrunde
in sistem, provocdnd un pneumotorax. Dacad intra aer in sistem,
deconectati tubul de la cateter si utilizati o alta sticla.

NOTA: La rotirea manerului puteti simti o rezistenta. Aceasta este
o indicatie de a opri rotirea manerului pana cand sunteti gata sa
scoateti manerul complet. Nu rotiti manerul dincolo de aceastd
rezistenta pana cand sticla nu a fost deconectatd de la cateter si
nu sunteti gata sa goliti continutul sticlei.



ATENTIE: O résucire sau o buclé a liniei de drenaj poate
intrerupe debitul mai devreme. Daca se intampla acest lucru,
eliminati rasucirea sau bucla.

ATENTIE: Daca lichidul nu curge, verificati cateterul si linia de
drenaj pentru urme de rasucire sau bucla. Daca nu exista rasuciri
sau bucle, verificati daca pensa cu role de pe linia de drenaj este
deschisa. Daca pensa cu role este inchisa, deschideti-o. Daca
pensa cu role este deschisa si lichidul nu curge, este posibil sa
fie necesara reglarea pozitiei pacientului pentru ca lichidul sa
patrunda prin orificiile de drenaj ale cateterului. Daca lichidul tot
nu curge, inlocuiti sticla de drenaj Aspira cu una noua.
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 sa fsi
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 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 micé sau deloc.

Este drenatd o cantitate mai mica de 25-50 mlin 3 proceduri
de drenaj consecutive.

Aspectul (culoarea, grosimea etc.) lichidului se schimba in
mod semnificativ intre drenaje.

NOTA: Pentru a incetini debitul lichidului, reglati pensa de pe
linia de drenaj pentru a strange linia de drenaj.

NOTA: Daca in timpul drenajului se resimte durere, reglati
pensa de pe linia de drenaj pentru a strange linia de drenaj.
De asemenea, sticla poate fi inchisa rotind de maner spre
dreapta (aproximativ jumatate de ciclu de rotire).
Cand debitul de lichid se opreste sau sticla este plina, tineti
cateterul cu 0 mana si strangeti aripile conectorului cu cealalta
mana pana cand conectorul iese cu usurinta de pe cateter.
NOTA: Pentru a preveni scurgerea lichidului, inchideti pensa cu
role inainte de a deconecta sticla de drenaj Aspira de la cateter.

Stergeti supapa cateterului cu un tampon nou, imbibat cu alcool.
Asezati noul capac protector al supapei peste supapa cateterului.

Pentru a goli lichidul din sticla, rotiti manerul spre stanga pana
cand se desprinde de pe sticla (aproximativ doua cicluri de
rotire complete). Goliti lichidul in conformitate cu instructiunile
acceptate ale medicului si protocoalele standard privind
eliminarea deseurilor care prezinta risc biologic.

SIMBOL DESEMNARE

E Data expirdrii: AAAA-LL-ZZ

Numar de lot

Numér de catalog

Anu se resteriliza

Daca ambalajul este deteriorat, nu utilizati
produsul si consultati instructiunile de utilizare

De unica folosinta

Atentie

Sterilizat cu oxid de etilena

il>00®

Atentie: Legislatia federald (SUA) restrictioneaza
RONLY vanzarea acestui dispozitiv, care poate fi efectuata

numai de catre un medic sau la recomandarea
unui medic

Dispozitiv medical

Identificatorul unic al dispozitivului

Bariera sterila unica

Consultati instructiunile de utilizare

Pentru copia electronicd, scanati codul QR

sau accesati www.merit.com/ifu si introduceti
numarul de identificare din Instructiunile de
utilizare. Pentru copia tiparita, apelati Serviciul de
relatii cu clientii din S.U.A. sau din U.E.
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Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
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Producator

Data fabricatiei: AAAA-LL-ZZ

GE

Pentru o copie a European Summary of Safety and Clinical
Performance (SSCP, Centralizatorul european pentru siguranta si
performanta clinicd) actual al acestui dispozitiv, accesati
www.merit.com/EU-SSCP.



Slovak

DRAINAGE SYSTEM

Suprava drenaznej flase

NAVOD NA POUZITIE

POPIS PRODUKTU

Drenézna flasa Aspira® sa pouziva so zostavou Aspira Valve na
odsatie nahromadenej tekutiny v pleurélnej (hrudnej) alebo
peritonealnej (abdominalnej) dutine na ulavu od symptémov
spojenych s pleuralnymi efiziami alebo malignymi ascitmi.
Drenézna flasa Aspira sa pripdja k implantovanym katétrom Aspira
Valve a aktivuje sa oto¢enim rukovéte proti smeru hodinovych
ruciciek.

INDIKACIE NA POUZITIE
Drenézna flasa Aspira je indikovana na pouzitie iba so zostavou
ventilu Aspira Valve na prerusovanu drenaz.

KLINICKE VYHODY

Drenézna flasa Aspira umoznuje pacientovi vykonat drendz
nezelanej tekutiny podla predpisu poskytovatela zdravotnej
starostlivosti na mieste, ktoré vyhovuje pacientovi, namiesto toho,
aby bolo potrebné cestovat do zdravotnickeho zariadenia.

KONTRAINDIKACIE

Ziadne nie st zname.

VAROVANIA

Urcené na poutzitie iba pre jedného pacienta. Nepouzivajte
opakovane, neregenerujte ani opatovne nesterilizujte. Pri
opakovanom pouziti, regenerovani alebo opatovne;j sterilizacii
moze dojst k oslabeniu celistvosti Struktiry pomdcky alebo k jej
zlyhaniu, ¢o méze mat za nasledok poranenie, ochorenie alebo
smrt pacienta. Opakované poutzitie, regenerovanie alebo opatovna
sterilizacia mozu tiez sposobit kontaminaciu pomaocky, infekciu
alebo krizovu infekciu pacienta vratane, ale nielen, prenosu
infek¢nej choroby/choréb z jedného pacienta na druhého.
Kontamindcia tejto pomocky moze mat za nasledok poranenie,
ochorenie alebo smrt pacienta.

Nevyvijajte nadmerny tlak na ventil alebo katéter. Nadmerny tlak
alebo nespravne pouzitie moze poskodit pomocku alebo spdsobit
nahodné posunutie katétra.

Pouzivanie zostavy ventilu Aspira Valve Assembly s ¢imkolvek inym
ako so schvalenymi pomockami méze poskodit ventil.

Pripojenie na konci drenaznej trubice drenaznej flase Aspira sluzi
$pecificky len na pripojenie ventilu Aspira Valve.

Po pouziti pomdcku zlikvidujte spdsobom, ktory je v stlade so
standardnymi protokolmi na likvidaciu biologicky nebezpeéného
odpadu.

V ramci EU sa musi akykolvek vézny incident v stvislosti

s touto pomdckou nahlasit vyrobcovi a kompetentnému tradu
prislusného ¢lenského statu.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

RX Only — Upozornenie - podla federalneho zakona (USA) sa predaj
tejto pomdcky obmedzuje iba na predaj na lekarsky predpis.

Pocas ziadnej drenaze neodsévajte viac ako 1 000 ml z hrudnika
alebo viac ako 2 000 ml z brucha.

Pri pristupe ku katétru postupujte postupom dodrzania ¢istoty.
Skontrolujte, ¢i sa v siprave nachadzaju vietky jej Casti.

Pred zacatim drenéze zabezpecte, aby bola drendzna trubica
bezpecne pripojena 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 lekdra
pacienta.

Zostavu ventilov Aspira Valve Assembly pouzivajte iba

s pomockami schvélenymi spolo¢nostou Aspira.

Zahyb alebo pokrutenie v trubici mdze pred¢asne zastavit prietok.

Ak k tomu dojde, odstrante zahyb alebo slucku.
« Pacienta treba poucit, aby sa obratil na lekara, ak:

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

- Po odsati 1 000 ml z hrudnika 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 drenaze za sebou sa odsaje menej ako
25-50ml.

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

POTENCIALNE KOMPLIKACIE

Potencidlne komplikécie (poradie nie je dolezité) drendze pleuralnej
alebo peritonealnej dutiny zahitaju okrem iného nasledujice
komplikacie:

« Bolest pocas odstranenia tekutiny

« Hypotenzia (nizky krvny tlak) po drenazi

« Lokulacia peritoneélnej dutiny

« Né&hodné posunutie, poskodenie alebo vybratie katétra

« Nerovnovaha elektrolytov

«  Nizka rychlost prietoku/predizena drenaz

« Opétovné rozsirenie plticneho edému (opuch alebo
nahromadenie tekutiny v pltcach kvéli rychlemu rozsireniu plic)
je dalsia komplikécia, ktord moze nastat v dosledku drenaze
pleuréinej tekutiny.

« Pneumotorax
« Vycerpanie proteinov
« Vystavenie telesnym tekutinam

POKYNY NA DRENAZ
1. Vyberte a zlikvidujte kryt ventila katétra z ventila katétra.

2. Utrite koniec ventilu alkoholovym tampénom.

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

4. Flau umiestnite na rovny povrch tak, aby bola rukovit flase
dostupna.

5. Flasu otvorte otocenim rukovati proti smeru hodinovych
ruciciek, kym sa Sipka na rukovéti nezarovna s drendznou
trubicou (priblizne o pol otacky). Nechajte tekutinu odsavat,
kym flasa nebude pInd alebo kym tekutina neprestane prudit.
POZNAMKA: Ak je nutné drenéz z akéhokolvek dévodu
zastavit predtym, ako sa flasa Gplne naplni, alebo predtym,
ako doéjde k iplnému odsatiu tekutiny, otocte rukovét v smere
hodinovych ruciciek, kym sa rukovét nezastavi (priblizne o pol
otacky). Ak chcete znovu zacat drenaz, otocte rukovat proti
smeru hodinovych ruciciek, kym sa $ipka na rukovati nezarovna
s drendznou trubicou (priblizne o pol otacky).

UPOZORNENIE: Ked je flasa pripojena ku katétru, neotacajte
rukovatou za miesto, na ktorom je sipka na rukovati zarovnana
s trubicou (priblizne pol otacky), kym nebudete pripraveni flasu
vyprazdnit. Ak rukovat otocite prilis daleko, kym je pripojena
ku katétru, do systému sa moze dostat vzduch a spdsobit
pneumotorax. Ak do systému vnikne vzduch, odpojte trubicu od
katétra a pouzite int flasu.

POZNAMKA: Pri ota¢ani rukovite mozete pocitit naraz. Sluzi
na upozornenie, aby ste rukovat prestali otacat, ak neméate v
umysle Gplne ju odpojit. Po tomto néraze neotéacajte rukovat,
kym nebude odpojena flasa od katétra a nebude pripraveni
vyprazdnit obsah flase.

UPOZORNENIE: Zahyb alebo pokrutenie v drendznej trubici
moze predcasne zastavit prietok. Ak k tomu dojde, odstrante
zahyb alebo slucku.

UPOZORNENIE: Ak tekutina neprudi, skontrolujte katéter

a drenaznu trubicu, ¢i nie su na nich pritomné zahyby alebo
slucky. Ak nie st pritomné zahyby alebo slucky, skontrolujte, ¢i
je otvorend posuvna svorka na drenaznej trubici. Ak je posuvna



svorka zatvorena, otvorte ju. Ak je posuvna svorka otvorena

a tekutina nepradi, mozno bude potrebné upravit polohu
pacienta, aby tekutina prudila do drenaznych otvorov katétra. Ak
tekutina stéle neprudi, vymente drendznu flasu Aspira za novu.
UPOZORNENIE: Pocas Ziadnej drenaze neodsavajte viac ako
1000 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 scervenanie, opuch, vyron alebo bolest na

mieste vystupu. MéZzu to byt znamky infekcie, ktora si moze
vyzadovat liecbu.

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

Pacient nadalej pocituje symptomy, ale z katétra sa neodséva
takmer ziadna alebo ziadna tekutina.

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

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

POZNAMKA: Ak chcete spomalit prietok tekutiny, upravte
posuvnu svorku na drenaznej trubici tak, aby sa drenazna
trubica zuzila.

POZNAMKA: Ak pocas drenaze pacient pocituje bolest,
upravte posuvnu svorku na drenaznej trubici tak, aby sa
drendzna trubica zuzila. FlaSu mozete uzavriet aj oto¢enim
rukovéti v smere hodinovych ruciciek (priblizne o pol otacky).

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

POZNAMKA: S cielom predist tniku tekutiny uzavrite posuvnu
svorku skor ako odpojite drenaznu flasu Aspira od katétra.

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

. Ak chcete vypréazdnit tekutinu z flase, otocte rukovat proti smeru
hodinovych ruciciek, kym sa neodpoji od flase (priblizne o dve
celé otacky). Vyprazdnite tekutinu v stlade so schvéalenymi
pokynmi lekara a standardnymi protokolmi na likvidaciu
nebezpecného odpadu.
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Cislo sarze

Katalégové ¢islo

Nesterilizujte opakovane

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

Jednorazové pouzitie

Upozornenie
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Sterilizované etylénoxidom

RONLY

Upozornenie: Podla federalneho zékona (USA) sa
predaj tejto pomocky obmedzuje iba na predaj na
lekérsky predpis

Zdravotnicka pomocka

Jedine¢ny identifikdtor pomocky

Jedna sterilna bariéra
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Pozrite navod na pouzitie

Ak chcete ziskat elektronicku képiu, naskenujte
QR kdd alebo navstivte stranku www.merit.
com/ifu a zadajte ID ¢islo ndvodu na pouzitie. Ak
pozadujete tlacenu képiu, kontaktujte oddelenie
sluzieb zakaznikom v USA alebo EU

m
o
o)
m
o

Opréavneny zastupca v Eurépskom spolocenstve

Vyrobca

CE

Détum vyroby: RRRR-MM-DD

Képiu aktudlneho Eurépskeho suhrnu bezpeénosti a klinickej
vykonnosti (SSCP) pre toto zariadenie najdete na stranke
www.merit.com/EU-SSCP.




Croatian - Ako pacijent dobije vrudicu (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.

DRAINAGE SYSTEM

- Otezano disanje koje ne postaje lakse nakon istjecanja 1000 ml
iz prsnog kosa ili 2000 ml iz abdomena odjedanput.

Komplet boce za drenazu

UPUTE ZA UPORABU

OPIS PROIZVODA

Boca za drenazu 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
ilimalignim ascitesom. Boca za drenazu Aspira pri¢vrs¢uje se na
pripoj Aspira ugradenih katetera i aktivira se okretanjem ru¢ke u
smjeru suprotnom od kazaljke na satu.

- 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 razlikuje izmedu
drenaza.

MOGUCE KOMPLIKACIJE

Moguce komplikacije (abecednim redoslijedom) drenaze pleuralne
ili peritonealne Supljine ukljucuju, ali nisu ogranicene na sljedece
INDIKACIJE ZA UPORABU komplikacije:

Boca za drenazu Aspira indicirana je za uporabu samo sa sklopom - Bol tijekom drenaze tekucine

pripoja Aspira za povremenu drenazu.

KLINICKE PREDNOSTI

Umjesto da pacijent odlazi u zdravstvenu ustanovu na postupak
drenaze, boca za drenazu Aspira omogucuje pacijentima drenazu
nezeljene tekucine na lokaciji koja im je prakti¢nija u skladu s
preporukama lije¢nika.

KONTRAINDIKACIJE

Nisu poznate.

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 uredaja i/ili dovesti do kvara uredaja,

sto, pak, moze uzrokovati povredu, oboljenje ili smrt pacijenta.
Ponovna uporaba, ponovno obradivanje i resterilizacija stvaraju
takoder rizik od kontaminacije uredaja i/ili uzrokuju infekciju
pacijenta ili bolni¢ku infekciju, uklju¢ujuci, bez ogranicenja,
prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog.
Kontaminacija uredaja moze dovesti do povrede, oboljenja ili smrti
pacijenta.

Nemojte primjenjivati prekomjernu silu na pripoj ili kateter.
Prekomjerna sila ili nepravilna uporaba mogu ostetiti uredaj ili
uzrokovati slu¢ajno pomicanje katetera.

Spajanje uredaja osim odobrenih uredaja na sklop pripoja Aspira
moze ostetiti pripoj.

Priklju¢ak na kraju drenazne cjevcice boce za drenazu Aspira
posebno je izveden za pri¢vricivanje samo na pripoj Aspira.
Nakon uporabe uredaj odlozite u skladu sa standardnim
protokolima za odlaganje bioloski opasnog otpada.

U Europskoj uniji svaki ozbiljni incident povezan s uredajem treba
prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu predmetne drzave ¢lanice.

MJERE OPREZA

Samo na recept - oprez - Savezni zakon (SAD) ogranic¢ava prodaju
ovog uredaja 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.

Slijedite ¢isti postupak pri pristupu kateteru.

Pregledajte komplet kako biste se uvjerili da su uklju¢ene sve
komponente.

Prije pokretanja drenaze provjerite je li drenazna cjevcica ¢vrsto
spojena na pripoj.

Nemojte ispustati tekucinu kroz osteceni kateter.

Nemojte upotrebljavati skare ili 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 uredaje odobrene za sustav
Aspira.

Izvijanje ili zapetljanje cjevéice moze rano zaustaviti protok. Ako se
to dogodi, uklonite izvijanje ili zapetljanje.

Pacijenta treba uputiti da se obrati svom lije¢niku u sljede¢im
slucajevima:

Hipotenzija (nizak krvni tlak) nakon drenaze

Iscrpljivanje proteina

Izlaganje tjelesnim teku¢inama

Lokulacija peritonealne Supljine

Neravnoteza elektrolita

Niska brzina protoka / produljena drenaza

Pneumotoraks

Ponovno sirenje plu¢nog edema (oticanje ili nakupljanje
tekucine u plu¢ima zbog brzog ponovnog Sirenja plu¢a) dodatna
je komplikacija koja moze nastati drenazom tekucine iz pleuralne
Supljine.

Slucajno pomicanje, prelamanje ili uklanjanje katetera

UPUTE ZA DRENAZU

1.
2.
3.

Skinite i odlozite poklopac s pripoja katetera.

Oburisite kraj pripoja jastu¢i¢cem natopljenim alkoholom.

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 priklju¢ak
¢vrsto pricvrséen.

. Stavite bocu uspravno na ravnu povrsinu tako da je rucka boce

dostupna.

. Otvorite bocu okretanjem rucke u smjeru suprotnom

od kazaljke na satu dok se strelica na rucki ne poravna s
drenaznom cjevcicom (oko pola okreta). Pustite da tekucina
izlazi dok se boca ne napuni ili dok tekucina ne prestane izlaziti.
NAPOMENA: ako je iz nekog razloga potrebno zaustaviti
drenazu prije nego sto se boca napuni ili do potpunog ispustanja
tekucine, okrenite ru¢ku u smjeru kazaljke na satu dok se

rucka ne zaustavi (oko pola okreta). Da biste ponovno zapoceli
drenazu, okrenite ru¢ku u smjeru suprotnom od kazaljke na satu
dok se strelica na rucki ne poravna s drenaznom cjevcicom (oko
pola okreta).

OPREZ: dok je boca povezana s kateterom, rucicu nemojte
okretati dalje od mjesta gdje se strelica na rucki poravna s
cjevéicom (oko pola okreta) sve dok ne budete spremni na
praznjenje boce. Ako se rucka okrene predaleko dok je povezana
s kateterom, u sustav bi mogao uci zrak i tako prouzrociti
pneumotoraks. Ako zrak ude u sustav, odspojite cjevcicu od
katetera i upotrijebite drugu bocu.

NAPOMENA: prilikom okretanja rucke moze se osjetiti izbocina.
To je znak da prestanete okretati rucku dok ne budete spremni
na potpuno uklanjanje ru¢ke. Ru¢ku nemojte okretati dalje od
te znacajke sve dok se boca ne odspoji od katetera, a vi budete
spremni na praznjenje sadrzaja boce.

OPREZ: izvijanje ili zapetljanje drenazne cjevcice moze rano
zaustaviti protok. Ako se to dogodi, uklonite izvijanje ili
zapetljanje.

OPREZ: ako tekucina ne izlazi, provjerite jesu li kateter i
drenazna cjevcica izvijeni ili zapetljani. Ako nisu izvijeni ili
zapetljani, provjerite je li stezaljka s kotaci¢em na drenaznoj
cjevcici otvorena. Ako je stezaljka s kotaci¢em zatvorena, otvorite
stezaljku s kotacicem. Ako je stezaljka s kotacicem otvorena i
tekucina ne izlazi, pacijent ¢e mozda morati promijeniti polozaj
za pokretanje tekucine do drenaznih otvora katetera.



Ako tekucina i dalje ne izlazi, zamijenite bocu za drenazu novom.

OPREZ: nemojte odvoditi vise od 1000 ml iz prsnog kosa ili vise
od 2000 ml izabdomena tijekom jedne drenazne sesije.
OPREZ: pacijenta treba uputiti da se obrati svom lije¢niku u
sljedecim 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 ce 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 tekudine izlazi prilikom 3 postupka
drenaze zaredom.

Izgled (boja, gustoca itd.) tekucine znacajno se razlikuje
izmedu drenaza.

NAPOMENA: da bi se usporio protok tekucine, podesite

kotaci¢ na drenaznoj cjevcici tako da pritisne drenaznu cjevcicu.

NAPOMENA: ako je pacijent imao bolove tijekom drenaze,
podesite kotaci¢ na drenaznoj cjevcici tako da pritisne
drenaznu cjevcicu. Boca se takoder moze zatvoriti okretanjem
rucke u smjeru kazaljke na satu (oko pola okreta).

drzite kateter, a drugom rukom primite jezicke prikljucka dok se
priklju¢ak ne odvoji od katetera.

NAPOMENA: da biste sprijecili curenje tekucine, zatvorite
stezaljku s kotaci¢em prije nego $to odvojite bocu za drenazu
Aspira s katetera.

. Obrisite pripoj katetera novim jastuci¢em natopljenim
alkoholom. Stavite novi zastitni cep na pripoj katetera.

Da biste ispraznili tekucinu iz boce, okrenite ru¢ku u smjeru
suprotnom od kazaljke na satu dok se ne odvoji od boce (oko
dva puna okreta). Ispraznite tekucinu u skladu s prihvac¢enim
uputama lije¢nika i standardnim protokolima za odlaganje
bioloski opasnog otpada.

SIMBOL OZNAKA

g Upotrijebiti do: GGGG-MM-DD

Broj serije

Kataloski broj

Nemojte ponovno sterilizirati

Ne upotrebljavajte ako je pakiranje osteceno i
procitajte upute za uporabu

Oprez

@ Za jednokratnu uporabu

STERILE[EO] | Sterilizirano s pomocu etilen-oksida

Oprez: Savezni zakon SAD-a ograni¢ava prodaju
RONLY | ovog uredaja samo po nalogu ili posredstvom
lije¢nika

Medicinski uredaj

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
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Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici
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Proizvodac

Datum proizvodnje: GGGG-MM-DD

CE

Za primjerak trenuta¢nog Europskog sazetka o sigurnosnoj i
klini¢koj ucinkovitosti ovog uredaja posjetite www.merit.com/
EU-SSCP.



Estonian

DRAINAGE SYSTEM

Dreenipudeli komplekt

KASUTUSJUHEND

TOOTEKIRJELDUS

Aspira® dreenipudel ihendatakse Aspira klapikoostuga
pleuradonde (rindkere) voi peritoneaal6onde (koht) kogunenud
vedeliku eemaldamiseks, et leevendada pleuraefusiooni voi
pahaloomulise astsiidiga seotud simptomeid. Aspira dreenipudel
kinnitatakse implanteeritud kateetrite Aspira klapile ja
aktiveeritakse kdepidet vastupdeva poorates.

KASUTUSNAIDUSTUSED
Aspira dreenipudel on ndidustatud kasutamiseks ainult koos
Aspira klapikoostuga perioodiliseks dreenimiseks.

KLIINILINE KASU

Selleks et patsient ei peaks sditma tervishoiuasutusse
dreeniprotseduuri tegema, voimaldab Aspira dreenipudel
eemaldada patsientidel soovimatu vedeliku tervishoiuteenuse
osutaja ettekirjutuse kohaselt patsiendile mugavas asukohas.

VASTUNAIDUSTUSED

Pole teada.

HOIATUSED

Kasutamiseks ainult Ghel patsiendil. Mitte korduvkasutada,
resteriliseerida ega uuesti toddelda. Korduvkasutamine, uuesti
toGtlemine voi resteriliseerimine voib rikkuda seadme struktuurse
terviklikkuse ja/voi pohjustada seadme rikke, mille tagajarjeks

voib olla patsiendi vigastamine, haigestumine voi surm.
Korduvkasutamine, uuesti toétlemine véi resteriliseerimine voib
samuti pohjustada seadme saastumise ja/voi patsiendi nakatumise
Vvoi ristnakatumise, sealhulgas nakkushaigus(t)e Glekandumise
uhelt patsiendilt teisele. Saastunud seade voib patsienti vigastada,
pohjustada haigust voi surma.

Arge rakendage klapile ega kateetrile liigset survet. Ulemaarane
surve voi vale kasutusviis voib seadet kahjustada voi pohjustada
kateetri juhuslikku paigaltnihkumist.

Aspira klapikoostu tihendamine mis tahes muu kui heakskiidetud
seadmetega voib klappi kahjustada.

Aspira dreenipudeli dreenivooliku otsaliitmik on valmistatud
spetsiaalselt ainult Aspira klapi kiilge kinnitamiseks.

Parast kasutamist korvaldage seade bioloogiliselt ohtlike jagtmete
korvaldamise standardprotokollide jargi.

Euroopa Liidus tuleb igast seadmega seotud raskest vahejuhtumist
teatada tootjale ja asjakohase liilkmesriigi padevale ametiasutusele.

ETTEVAATUSABINOUD

Hoiatus,,RX Only” - Ameerika Uhendriikide foderaalseadus lubab
seda seadet miitia ainult arstil voi arsti korraldusel.

Arge dreenige iihe dreeniseansi kdigus rindkerest (ile 1000 ml ega
kohust tle 2000 ml vedeliku.

Jargige kateetriga Ghendamisel aseptilist tehnikat.

Kontrollige, kas kdik 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 voivad kateetrit kahjustada.

Kateetri kahjustumisel asetage komplekti kuuluv liugklamber
kateetri kahjustus- ja valjumiskoha vahele ning votke tihendust
patsiendi arstiga.

Kasutage Aspira klapikoostuga Gihendamiseks ainult Aspira
heakskiidetud seadmeid.

Voolikus olev vddne voi aas voib voolu enneaegu peatada. Sellisel
juhul eemaldage vaane voi aas.

Patsienti tuleb juhendada, et ta votaks jargmistel juhtudel
thendust oma arstiga.

- Patsiendil tekib palavik (kehatemperatuur iile 38 °C (100,5 °F)),
ilmneb punetus, turse voi immitsus voi tekib valu valjumiskohas.
Need véivad viidata infektsioonile, mis néuab ravi.

- Hingeldamine ei vdhene pérast tihe korraga rindkerest 1000 ml
voi kohuoonest 2000 ml vedeliku dreenimist.

- Patsiendi simptomid ei kao, kuid kateetrist véljub vahe voi ei
vélju tldse vedelikku.

- 3 jarjestikuse dreeniprotseduuri kdigus valjub alla 25-50 ml
vedelikku.

- Vedeliku vélimus (vérv, paksus jne) muutub dreenimiste vahel
margatavalt.

VOIMALIKUD TUSISTUSED
Pleuradone voi peritoneaal6one dreenimise voimalikud tusistused
(téhestikulises jarjekorras) on muu hulgas jargmised.

«  Elektrolitide tasakaaluhéire

« Hupotensioon (madal vererdhk) parast dreenimist

« Kateetri juhuslik nihkumine, purunemine voi eemaldumine
«  Kokkupuude kehavedelikega

« Kopsuturse taaslaienemine (turse véi vedeliku kogunemine
kopsu selle kiire taaslaienemise tottu) voib olla pleuravedeliku
dreenimise lisatdisistus.

« Madal voolukiirus / pikaajaline dreenimine
« Peritoneaal66ne pesastumine

«  Pneumotooraks

« Valgusisalduse véhenemine

«  Valu vedeliku eemaldamisel

DREENIMISJUHISED
1. Eemaldage kateetriklapilt kateetriklapi kork ja visake &ra.

2. Puhkige klapi otsa alkoholilapiga.

3. Vétke dreenivooliku ihendusots ja suruge kateetri otsa, kuni
kuulete v6i tunnete klopsu. Tommake 6rnalt dreenivoolikut
veendumaks, et (ihendus on kindel.

4. Asetage pudel tasasele pinnale pusti, nii et pudeli kdepide jaéb
ligipadsetavaks.

5. Avage pudel, pdorates pidet vastupdeva, kuni pidemel olev
joon on dreenivoolikuga kohakuti (umbes pool p&oret). Laske
vedelikul véljuda, kuni pudel on téis voi vedeliku voolamine
peatub. MARKUS. Kui dreenimine tuleb enne pudeli taitumist
voi vedeliku taielikku eemaldamist mis tahes pohjusel peatada,

oorake kaepidet péripaeva, kuni see peatub (umbes pool

pooret). Dreenimise jatkamiseks poorake pidet vastupdeva, kuni
pidemel olev joon on dreenivoolikuga kohakuti (umbes pool
pooret).

ETTEVAATUST! Kui pudel on kateetriga (ihendatud, drge

poorake kédepidet kohast, kus kdepidemel asuv nool on

voolikuga kohakuti (umbes pool pééret), kaugemale, enne

kui olete valmis pudelit tihjendama. Kui péorate kdepideme

kateetriga ilhendatult liiga kaugele, voib 6hk slisteemi siseneda,

pohjustades pneumotooraksi. Kui 6hk paaseb stisteemi, lahutage
voolik kateetri kiiljest ja kasutage teist pudelit.

MARKUS. Kiepideme pédramisel véite pumpa tunda. See annab
marku, et peate kdepideme podramise peatama, kuni olete
valmis selle taielikult eemaldama. Arge pddrake kaepidet sellest
kohast edasi, enne kui pudel on kateetri kiiljest eemaldatud ja
olete valmis pudeli tihjendama.

ETTEVAATUST! Dreenivoolikus olev véane voi aas voib voolu
enneaegu peatada. Sellisel juhul eemaldage véane voi aas.

ETTEVAATUST! Kui vedelik ei voola, kontrollige kateetrit ja
dreenivoolikut véimalike vadnete ja aasade olemasolu suhtes.
Kui vaéndeid ega aasasid pole, siis kontrollige, kas rullikklamber
on dreenivoolikul avatud. Kui rullikklamber on suletud, siis
avage see. Kui rullikklamber on avatud ja vedelik ei voola, véib
vajalikuks osutuda patsiendi asendi muutmine, et véimaldada
vedelikul kateetri dreeniavadesse liikuda. Kui vedelik endiselt ei
voola, asendage Aspira dreenipudel uuega.

ETTEVAATUST! Arge dreenige (ihe dreeniseansi kigus
rindkerest Gle 1000 ml ega kohust tile 2000 ml vedeliku.

ETTEVAATUST! Patsienti tuleb juhendada, et ta votaks
jargmistel juhtudel thendust oma arstiga.



Patsiendil tekib palavik (kehatemperatuur tle 38 °C (100,5 °F)),
punetus, turse voi immitsus voi valu valjumiskohas. Need
voivad viidata infektsioonile, mis néuab ravi.

Hingeldamine ei vdhene pérast tihe korraga rindkerest
1000 ml voi kbhudonest 2000 ml vedeliku dreenimist.

Patsiendi simptomid ei kao, kuid kateetrist véljub vahe voi ei
vélju tldse vedelikku.

3 jarjestikuse dreeniprotseduuri kaigus valjub alla 25-50 ml
vedelikku.

Vedeliku vélimus (vary, paksus jne) muutub dreenimiste vahel
margatavalt.

MARKUS. Vedelikuvoolu aeglustamiseks reguleerige rullikut
dreenivoolikul, et dreenivoolikut kokku suruda.

MARKUS. Kui dreenimise ajal tekib valu, reguleerige rullikut
dreenivoolikul, et dreenivoolikut kokku suruda. Pudeli véib
sulgeda ka kédepidet paripdeva poorates (umbes pool pooret).
. Kui vedelik peatub voi pudel saab tis, hoidke kateetrit tihe
kéega ja suruge liitmiku tiibu teise kdega, kuni liitmik vabaneb
hélpsalt kateetri kiiljest.

MARKUS. Vedeliku lekkimise valtimiseks sulgege rullikklamber
enne Aspira dreenipudeli eraldamist kateetri kiiljest.

. Plhkige kateetriklappi uue alkoholilapiga. Pange kateetriklapile
uus klapikaitsekork.

. Pudeli tihjendamiseks vedelikust poorake kdepidet vastupdeva,
kuni see pudelilt eemaldub (umbes kaks téispooret). Tihjendage
pudel, jargides arsti juhiseid ja bioloogiliselt ohtlike jaatmete
kérvaldamise standardprotokolle.

sUMBoOL TAHENDUS

& Kolblikkusaeg: AAAA-KK-PP

Partii number

REF Katalooginumber

Mitte resteriliseerida

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud, ja
lugege kasutusjuhendit

Uhekordseks kasutamiseks

Ettevaatust!

il>le00f

[sTerILE]EO] | Steriliseeritud etiileenoksiidiga

RONLY Ettevaatust! USA foderaalseadus lubab seda
seadet miitia ainult arstil voi arsti korraldusel.

Meditsiiniline seade

Kordumatu identifitseerimiskood

Uhekordne steriilne kaitsesiisteem

Vt kasutusjuhendit

Elektroonilise koopia saamise skannige QR-
kood v6i minge aadressile www.merit.com/
ifu ja sisestage kasutusjuhendi ID. Trikitud
koopia saamiseks helistage USA voi EL-i
klienditeenindusse

= 0g§

m
o
o)
m
o

Volitatud esindaja Euroopa Liidus

Tootja

Tootmiskuupdev: AAAA-KK-PP

GE

Seadme kehtiva Euroopa ohutuse ja kliinilise toimivuse
kokkuvotte (SSCP) leiate veebilehelt www.merit.com/EU-SSCP.




- Ce dobi povi$ano telesno temperaturo (nad 100,5 °F (38 °C)),
opazi rdecino, oteklino, izcedek ali obcuti bole¢ino na izhodnem
mestu. Ti znaki lahko kazejo na okuzbo, ki jo bo morda potrebno
zdraviti.

Slovenian

DRAINAGE SYSTEM

Ce se dispneja ne izboljsa po izpraznitvi 1000 ml tekocine
iz prsnega kosa ali 2000 ml tekocine iz trebusne votline ob
enkratnem praznjenju.

Komplet drenazne bucke

NAVODILA ZA UPORABO

OPIS IZDELKA

Drenazna bucka Aspira® je namenjena prikljucitvi na sklop ventila
Aspira za drenazo nakopicene tekocine v plevralnem prostoru
(prsnem kosu) ali peritonealni (trebusni) votlini za lajsanje simptomov,
povezanih s plevralnim izlivom ali malignim ascitesom. Drenazno
bucko Aspira se priklju¢i na vsajene katetre z ventilom Aspira in aktivira
z obracanjem rocaja v nasprotni smeri urinega kazalca.

Ce pacient $e vedno ob¢uti simptome, iz katetra pa izte¢e 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

Mozni zapleti (v abecednem vrstnem redu) pri drenazi iz plevralnega
INDIKACIJE ZA UPORABO ali peritonealnega prostora so med drugim lahko:
Drenazna bucka Aspira je namenjena izklju¢no uporabi skupaj s .

sklopom ventila Aspira za obcasno drenazo.

Bolec¢ina med odstranjevanjem tekocine

« Dodaten zaplet, ki se lahko pojavi zaradi drenaze plevralne
tekocine, je plju¢ni edem ob ponovni razsiritvi (otekanje ali

KLINICNE KORISTI kopicenje tekocine v pljucih zaradi hitre ponovne razsiritve pljuc).

Drenazna bucka Aspira pacientom omogoca drenazo nezelenih
tekocin, ki jo predpise izvajalec zdravstvenih storitev, na mestu,
ki je najbolj priro¢no za pacienta, tako da pacientu ni treba oditi .
v zdravstveno ustanovo zaradi izvedbe drenaznega postopka.

« Elektrolitsko neravnovesje
Izguba beljakovin
« Izpostavljenost telesnim tekocinam

KONTRAINDIKACIJE « Lokulacija peritonealne votline
« Niso znane. « Nezelen premik, zlom ali izpad katetra
«  Nizek pretok/podaljsan cas drenaze
OPOZORILA
. . . P . «  Pnevmotoraks
« Za uporabo pri samo enem pacientu. Pripomocka ni dovoljeno
uporabiti veckrat, ponovno obdelati ali ponovno sterilizirati. +  Postdrenazna hipotenzija (nizek krvni tlak)

Ponovna uporaba, ponovna obdelava ali ponovna sterilizacija
lahko okrnijo strukturno celovitost pripomocka in/ali povzrocijo NAVODILA ZA DRENAZO

okvaro pripomocka, kar lahko povzroci poskodbo, bolezen ali 1. Odstranite in zavrzite pokrovcek katetrskega ventila.
smrt pacienta. Ponovna uporaba, ponovna obdelava ali ponovna
sterilizacija lahko predstavljajo tudi tveganje za kontaminacijo
pripomocka in/ali povzrocijo okuzbo ali navzkrizno okuzbo

2. Konec ventila obrisite z alkoholnim zloZzencem.
3. Primite konec drenazne cevke s priklju¢kom in ga potisnite na

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 prevelikega pritiska. Ob uporabi
prekomernega pritiska ali ob nepravilni uporabi lahko pride do
poskodbe pripomocka ali nenamernega izpada katetra.

Ce do sklopa ventila Aspira dostopate s katerim koli pripomockom,
ki ni odobren, se lahko ventil poskoduje.

Priklju¢ek na koncu drenazne cevke drenazne bucke Aspira je
izdelan tako, da ga je mogoce prikljuciti samo na ventil Aspira.
Pripomocek po uporabi zavrzite skladno s standardnimi protokoli za
odlaganje biolosko nevarnih odpadkov.

V EU je treba o vsakem resnem incidentu, ki je povezan s tem
pripomockom, obvestiti njegovega proizvajalca in pristojni organ v
zadevni drzavi ¢lanici.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Pozor: samo na recept - 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 ve¢ kot 2000 ml iz trebusne votline.

Ko dostopate do katetra, upostevajte postopek Ciste tehnike.
Komplet preglejte in se prepricajte, da so prisotne vse komponente.
Preden zacnete z drenazo, zagotovite, da je drenazna cevka trdno
priklju¢ena na ventil.

Tekocin ne praznite 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.

Za dostop do sklopa ventila Aspira uporabljajte samo pripomocke,
ki so odobreni za drenazni sistem Aspira.

Ce je cevka upognjena ali zavita v zanko, se lahko pretok pred¢asno
ustavi. Ce se to zgodi, odpravite upogib ali zanko.

Pacientu je treba naroditi, da mora v naslednjih primerih poklicati
zdravnika:

konec katetra tako, da zaslisite ali obcutite klik. Nezno povlecite
drenazno cevko, da se prepricate, da je povezava Cvrsta.

Bucko v pokonénem polozaju postavite na ravno povrsino, tako
da bo rocaj bucke na dosegu rok.

Odprite bucko, tako da obrnete rocaj v nasprotni smeri urinega
kazalca, da bo puscica na ro¢aju poravnana z drenazno cevko
(priblizno za pol obrata). Pustite, da se tekocina izteka, dokler ni
bucka polna ali teko¢ina preneha iztekati. OPOMBA: Ce je treba
drenazo iz kakr$nega koli razloga prekiniti, Se preden se bucka
napolni ali se tekocina popolnoma izprazni, rocaj obrnite v smeri
urinega kazalca, da se zaustavi (priblizno za pol obrata). Z drenazo
lahko nadaljujete tako, da rocaj obrnete v nasprotni smeri urinega
kazalca, da bo puscica na ro¢aju poravnana z drenazno cevko
(priblizno za pol obrata).

POZOR: Ko je bucka prikljucena na kateter, ne zavrtite rocaja prek
mesta, kjer je puscica na rocaju poravnana s cevko (priblizno pol
obrata), dokler niste pripravljeni na praznjenje bucke. Ce rocaj
zavrtite predale, ko je bucka priklju¢ena na kateter, lahko v
sistem vdre zrak in povzro¢i pnevmotoraks. Ce v sistem vdre zrak,
odklopite cevko s katetra in uporabite drugo bucko.

OPOMBA: Ko zavrtite rocaj, lahko na doloceni tocki zacutite
upor. Na tej tocki prenehajte vrteti rocaj, dokler niste pripravljeni
na odstranitev rocaja. Rocaja ne zavrtite prek te tocke, dokler ne
odklopite bucke s katetra in ste pripravljeni na praznjenje vsebine
bucke.

POZOR: Ce je drenazna cevka upognjena ali zavita v zanko, se
lahko pretok pred¢asno zaustavi. Ce se to zgodi, odpravite upogib
ali zanko.

POZOR: Ce tekocina ne tece, preverite, ali sta kateter in drenazna
cevka upognjena ali zavita. Ce nista upognjena ali zavita,
preverite, ali je krogli¢ni stis¢ek na drenazni cevki odprt. Ce je
krogli¢ni stis¢ek zaprt, ga odprite. Ce je krogli¢ni stis¢ek odprt in
tekocina kljub temu ne tece, naj pacient spremeni polozaj telesa,
da bo tekocina lahko iztekala skozi drenazne luknje katetra. Ce
tekocina Se vedno ne tece, zamenjajte drenazno bucko z novo.

POZOR: Pri posameznem praznjenju ne smete izprazniti vec 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 povi$ano 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
tekocine.

Ce med posameznimi praznjenji pride do izrazite spremembe
videza (barve, gostote itd.) tekocine.

OPOMBA: Ce Zelite pretok tekocine upocasniti, povecajte
pritisk krogli¢nega stis¢ka na drenazno cevko.

OPOMBA: Ce se med drenazo pojavi bolecina, povecajte
pritisk krogli¢nega stis¢ka na drenazno cevko. Poleg tega lahko
bucko tudi zaprete tako, da rocaj obrnete v smeri urinega
kazalca (priblizno za pol obrata).

Ko se pretok tekocine ustavi ali ko je bucka polna, z eno roko
primite kateter, z drugo roko pa stisnite krilca na prikljucku tako,
da boste prikljucek zlahka odklopili iz katetra.

OPOMBA: Preden drenazno bucko Aspira odklopite s katetra,
zaprite kroglicni stiscek, da preprecite iztekanje tekocine.
Katetrski ventil obrisite z novim alkoholnim zlozencem. Na
katetrski ventil namestite nov zascitni pokrovcek.

Da iz bucke izpraznite tekocino, obrnite rocaj v nasprotni smeri
urinega kazalca in ga snemite z bucke (priblizno za dva polna
obrata). Tekocino izpraznite skladno z navodili zdravnika in
standardnimi protokoli za odlaganje biolosko nevarnih odpadkov.

SIMBOL RAZLAGA

E Uporabiti do: LLLL-MM-DD

Stevilka serije

Kataloska stevilka

Ne sterilizirajte ponovno.

Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana, in
glejte navodila za uporabo

Pozor

@ Za enkratno uporabo
[serueeol

STERILE[EO] | Sterilizirano z etilenoksidom.

Pozor: zvezna zakonodaja ZDA dovoljuje prodajo
RONLY | tega pripomocka samo zdravnikom ali na
zdravniski recept.

Medicinski pripomocek

Edinstvena oznaka pripomocka

Enojna sterilna pregrada

Glejte navodila za uporabo.

Za elektronski izvod opti¢no preberite kodo QR
ali obiscite spletno stran www.merit.com/ifu
ter vnesite identifikacijsko stevilko navodil za
uporabo. Za natisnjen izvod poklicite sluzbo za
pomo¢ strankam v ZDA ali EU.
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Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti

Proizvajalec

Datum proizvodnje: LLLL-MM-DD

CE

Zaizvod trenutnega evropskega povzetka o varnostiin klini¢ni
ucinkovitosti (SSCP) za ta pripomocek obiscite spletno stran www.
merit.com/EU-SSCP.
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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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EU Customer Service +31 43 358 8222
406997001MLP_002 1D 2021-02-10




