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English

One-Vac™ Evacuated Drainage Bottle

INSTRUCTIONS FOR USE

PRODUCT DESCRIPTION
The One-Vac™ Evacuated Drainage Bottle is used to collect fluid from
patients during drainage procedures. The bottle contains a vacuum that’s
activated by turning the handle counterclockwise to allow the vacuum in
the bottle to remove fluid.

INDICATIONS FOR USE
The One-Vac Evacuated Drainage Bottle is indicated for use to aspirate,
remove, or sample body fluids.

CLINICAL BENEFITS

The One-Vac Evacuated Drainage Bottle is made from shatter resistant
plastic, provides fast fluid removal and provides a means to easily remove
the fluid contents.

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.

This product is non-sterile.

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.

Inspect the One-Vac Evacuated Drainage Bottle to ensure there is no
damage.

POTENTIAL COMPLICATIONS
Potential complications (in alphabetical order) of removing fluid include,
but are not limited to any of the following complications:

Electrolyte imbalance

Exposure to bodily fluids

Hypotension (low blood pressure) subsequent to drainage
Loculation of fluid 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.

Connect appropriate drainage tubing to the female luer of the One-
Vac Evacuated Drainage Bottle.

Connect the other end of the drainage tubing to the drainage catheter.

Place the bottle upright on a flat surface with the bottle handle
accessible.

Open the bottle by rotating the handle counterclockwise until the
arrow in the handle lines up with the tubing (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 tubing (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 line can stop flow early. If this occurs,
remove the kink or loop.

CAUTION: If fluid does not flow, check the catheter and tubing for
kink(s) or loops. If there are no kinks or loops, the patient may need to
adjust positions to move fluid to the catheter drainage holes. If fluid
still does not flow, replace the One-Vac Evacuated Drainage Bottle
with a new one.

NOTE: To slow fluid flow, the handle may be rotated clockwise. It may
be better to regulate flow with a mechanism (such as a roller clamp)
on the tubing.

When fluid flow stops or the bottle is full, disconnect the drainage
tubing from the One-Vac Evacuated Drainage Bottle.

NOTE: Rotate the handle counterclockwise until it stops before
disconnecting the drainage tubing. This will prevent fluid from leaking.
To empty fluid from the bottle, rotate the handle counterclockwise
until it detaches from the bottle. Empty the fluid in accordance with
accepted physician instructions and standard protocols for biohazard
waste disposal.

To replace the handle, rotate the handle clockwise.
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Bouteille de drainage sous vide
One-Vac™

MOD

EMPLOI

PRODUIT

La bouteille de drainage sous vide One-Vac™ est utilisée pour
recueillir les liquides des patients au cours des procédures de
drainage. La bouteille permet de créer un vide en tournant la
poignée dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre afin
d‘éliminer les liquides grace au vide dans la bouteille.

INDICATIONS D’EMPLOI
La bouteille de drainage sous vide One-Vac est congue pour
aspirer, retirer ou prélever des échantillons de fluides corporels.

AVANTAGES CLINIQUES

La bouteille de drainage sous vide One-Vac est fabriquée en
plastique résistant aux chocs. Elle permet d'évacuer rapidement
les liquides et d’éliminer facilement le contenu recueilli.

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 l'intégrité structurelle du dispositif
et/ou de provoquer une défaillance qui, a son tour, pourrait
provoquer une blessure, une maladie, voire le déces du patient.

La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation pourraient
également générer un risque de contamination du dispositif et/
ou provoquer une infection ou une infection croisée du patient, y
compris, sans s'y limiter, la transmission de maladie(s) infectieuse(s)
d’un patient a un autre. La contamination du dispositif pourrait
provoquer une blessure, une maladie, voire le déces du patient.

Ce produit n'est pas stérile.

Aprés utilisation, éliminer le dispositif conformément aux
protocoles standard de mise au rebut des déchets biomédicaux.
Dans I'Union européenne, tout incident qui survient en relation
avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a l'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.

Inspecter la bouteille de drainage sous vide One-Vac pour vérifier
qu'elle n'est pas endommagée.

COMPLICATIONS POTENTIELLES

La liste des complications potentielles (par ordre alphabétique) liées a
I'évacuation des liquides comprend, sans s'y limiter, les complications
suivantes :

Déséquilibre des électrolytes

Douleur lors de I'enlevement des liquides

Ecoulement lent / Drainage prolongé

Epanchements de la cavité fluidique

Epuisement protéique

Exposition a des liquides corporels

Hypotension (faible pression artérielle) suite au drainage
Pneumothorax

Un cedeme 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.

Raccorder la tubulure de drainage appropriée au raccord Luer
femelle de la bouteille de drainage sous vide One-Vac.
Raccorder l'autre extrémité de la tubulure de drainage au
cathéter de drainage.

Placer la bouteille a la verticale sur une surface plane, en gardant
la poignée accessible.

4.

Ouvrir la bouteille en tournant la poignée dans le sens inverse
des aiguilles d’'une montre jusqua ce que la fleche de la poignée
soit alignée avec la tubulure (environ un demi-tour). Laisser le
liquide s%écouler 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 jusqua 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 (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 systeme

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 completement. 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 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 ne présentent pas de boucle ou
d'entortillement. En I'absence d'entortillement ou de boucle,

le patient devra peut-étre changer de position pour faciliter
I'écoulement du liquide vers les orifices de drainage du cathéter.
Sile liquide ne sécoule toujours pas, utiliser une nouvelle
bouteille de drainage sous vide One-Vac.

REMARQUE : Pour ralentir '¢coulement du liquide, tourner la
poignée dans le sens des aiguilles d'une montre. Il peut étre
préférable de réguler I'écoulement en utilisant un mécanisme
(par exemple, une pince a roulette) sur la tubulure.

Lorsque le liquide cesse de s'écouler ou que la bouteille est pleine,
débrancher la tubulure de drainage de la bouteille de drainage
sous vide One-Vac.

REMARQUE : Tourner la poignée dans le sens inverse des aiguilles
d’une montre jusqu’a ce quelle s'arréte avant de déconnecter la
tubulure de drainage. Cela permet d'éviter toute fuite de liquide.

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. Vider le liquide conformément aux
instructions validées du médecin et aux protocoles standard pour
la mise au rebut des déchets présentant un risque biologique.

Pour remettre la poignée en place, la tourner dans le sens des
aiguilles d'une montre.
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Flacone di drenaggio sottovuoto
One-Vac™

ISTRUZIONI PERL'USO

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il flacone di drenaggio sottovuoto One-Vac™ viene utilizzato per
raccogliere i fluidi dai pazienti durante le procedure di drenaggio. Il
vuoto all'interno del flacone viene attivato ruotando I'impugnatura
in senso antiorario per consentire allo stesso di rimuovere il fluido.

INDICAZIONI PERL'USO
Il flacone di drenaggio sottovuoto One-Vac é indicato per
I'aspirazione, la rimozione o il campionamento di fluidi corporei.

BENEFICI CLINICI

Il flacone di drenaggio sottovuoto One-Vac é realizzato in plastica
resistente agli urti, consente una rapida rimozione dei fluidi e una
facile eliminazione del contenuto.

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.

Questo prodotto & fornito non sterile.

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

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.
Ispezionare il flacone di drenaggio sottovuoto One-Vac per
accertarsi che non sia danneggiato.

POTENZIALI COMPLICAZIONI

Le potenziali complicazioni (in ordine alfabetico) relative alla
rimozione dei fluidi 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

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

Loculazione della cavita dei fluidi
Pneumotorace
Squilibrio elettrolitico

ISTRUZIONI DI DRENAGGIO

1.

Collegare il tubo di drenaggio appropriato al Luer femmina del
flacone di drenaggio sottovuoto One-Vac.

2. Collegare l'altra estremita del tubo di drenaggio al catetere di

drenaggio.

3.

4.

7.

Posizionare il flacone in verticale su una superficie piana con
l'impugnatura accessibile.

Aprire il flacone ruotando l'impugnatura in senso antiorario
finché la freccia sull'impugnatura non ¢ allineata con il tubo
(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 l'impugnatura in senso orario fino a
quando non si blocca (circa mezzo giro). Per iniziare nuovamente
il drenaggio, ruotare I'impugnatura in senso antiorario fino a
quando la freccia sull'impugnatura non ¢ allineata con il tubo
(circa mezzo giro).

ATTENZIONE: quando il flacone é collegato al catetere,

non ruotare I'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 l'aria entra nel sistema, scollegare il tubo dal catetere e
utilizzare un altro flacone.

NOTA: quando si ruota l'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 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
il tubo non presentino attorcigliamenti o anse. Se non vi sono
attorcigliamenti o anse, il paziente potrebbe dover modificare
la posizione per spostare il fluido verso i fori di drenaggio del
catetere. Se il fluido continua a non scorrere, sostituire il flacone
di drenaggio sottovuoto One-Vac con uno nuovo.

NOTA: per rallentare il flusso del fluido, & possibile ruotare
I'impugnatura in senso orario. La regolazione del flusso puo
essere migliore con un meccanismo (come un modulatore di
flusso a rotellina) sul tubo.

Quando il flusso del fluido si ferma o il flacone & pieno, scollegare
il tubo di drenaggio dal flacone di drenaggio sottovuoto One-Vac.

NOTA: ruotare I'impugnatura in senso antiorario fino a quando
non si arresta prima di scollegare il tubo di drenaggio. In questo
modo si eviteranno perdite di fluido.

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

il fluido in conformita alle istruzioni del medico approvate e

ai protocolli standard per lo smaltimento dei rifiuti a rischio
biologico.

Per riposizionare l'impugnatura, ruotarla in senso orario.
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One-Vac™ Vakuum-Drainageflasche

GEBRAUCHSANWEISUNG

PRODUKTBESCHREIBUNG

Die One-Vac™ Vakuum-Drainageflasche wird bei Drainageverfahren
fur die Ableitung von Fliissigkeit von Patienten verwendet. Die
Flasche enthalt ein Vakuum, das durch Drehen des Griffs gegen den
Uhrzeigersinn aktiviert wird, damit die Fliissigkeit so in die Flasche
gelangt.

ANWENDUNGSHINWEISE
Die One-Vac Vakuum-Drainageflasche ist zur Aspiration, Probenent-
nahme und Ableitung von Kérperfliissigkeiten vorgesehen.

KLINISCHE VORTEILE

Die One-Vac Vakuum-Drainageflasche ist aus bruchsicherem
Kunststoff gefertigt und ermaéglicht eine schnelle Ableitung von
Fliissigkeit sowie eine einfache Entsorgung des Flascheninhalts.

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
fihren.

Dieses Produkt ist nicht steril.

Das Produkt nach Gebrauch gemaR den Standardprotokollen fur
die Entsorgung von biogeféhrlichen Abféllen entsorgen.
Innerhalb der EU missen 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.

Die One-Vac Vakuum-Drainageflasche auf eventuelle Schaden
uberprifen.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN
Es kann bei der Ableitung von Fliissigkeit unter anderem zu den
folgenden méglichen Komplikationen kommen:

Drainagebedingte Hypotonie (niedriger Blutdruck)

Eine zusatzliche Komplikation, die aus einer Drainage von
Pleurafllissigkeit 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 Fliissigkeitshchle

Niedrige Flussrate/Verldngerte Drainage
Pneumothorax

Proteinverlust

Schmerzen bei der Flussigkeitsdrainage
Stérung des Elektrolythaushaltes

ANWEISUNGEN ZUR DRAINAGE

. Geeigneten Drainageschlauch mit dem weiblichen Luer-Anschluss

der One-Vac Vakuum-Drainageflasche verbinden.

Das andere Ende des Drainageschlauchs mit dem
Drainagekatheter verbinden.

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

Flasche 6ffnen, indem Sie den Griff gegen den Uhrzeigersinn
drehen, bis sich der Pfeil auf dem Griff auf einer Linie mit dem
Schlauch befindet (ca. eine halbe Drehung). Warten, bis die
Flasche mit Flissigkeit gefiillt ist oder keine Flussigkeit mehr
austritt.

HINWEIS: Wenn die Drainage aus irgendeinem Grund gestoppt
werden soll, bevor die Flasche voll oder die Flussigkeit
vollsténdig 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 dem Schlauch befindet (ca. eine halbe Drehung).

VORSICHT: Wéhrend die Flasche mit dem Katheter verbunden
ist, drehen Sie den Griff nicht tiber 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, wéhrend 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
splren sein. Sie sollten den Griff nur weiterdrehen, wenn Sie ihn
vollstandig entfernen mochten. 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 Krimmungen in der Leitung kénnen
den Durchfluss vorzeitig unterbinden. Beheben Sie in solch
einem Fall den Knick oder die Kriimmungen.

VORSICHT: Wenn keine Fliissigkeit abgeleitet wird, Giberpriifen
Sie den Katheter und Schlauch auf Knicke oder Krimmungen.
Wenn keine Knicke oder Krimmungen vorhanden sind, muss
der Patient moglicherweise neu positioniert werden, damit
Fliissigkeit in die Drainagedffnungen des Katheters gelangt.
Wenn es immer noch zu keinem Abfluss von Fliissigkeit kommt,
die One-Vac Vakuum-Drainageflasche durch eine neue ersetzen.
HINWEIS: Um den Abfluss von Flussigkeit zu verlangsamen,
konnen Sie den Griff im Uhrzeigersinn drehen. Méglicherweise
ist es besser, den Abfluss von Fliissigkeit mit einem Mechanismus
(z. B. einer Rollenklemme) am Schlauch zu regulieren.

. Wenn der Abfluss von Flussigkeit stoppt oder die Flasche voll

ist, Drainageschlauch von der One-Vac Vakuum-Drainageflasche
trennen.

HINWEIS: Drehen Sie den Griff bis zum Anschlag gegen den
Uhrzeigersinn, bevor Sie den Drainageschlauch trennen. Dies
verhindert ein Austreten von Flussigkeit.

Um Flissigkeit aus der Flasche zu entsorgen, den Griff gegen
den Uhrzeigersinn drehen, bis er sich von der Flasche |6st.
Flissigkeit gemaR den Anweisungen des Arztes und den
Standardprotokollen fiir die Entsorgung von biogefahrlichen
Abfallen entsorgen.

Um den Griff wieder aufzusetzen, Griff im Uhrzeigersinn drehen.
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Spanish

Botella de drenaje al vacio One-Vac™

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

La botella de drenaje al vacio One-Vac™ se utiliza para recolectar

el liquido de los pacientes durante procedimientos de drenaje. La
botella contiene un vacio que se activa cuando se gira el mango hacia
laizquierda para permitir que el vacio de la botella elimine el liquido.

INDICACIONES DE USO

La botella de drenaje al vacio One-Vac esta indicada para su uso
en procedimientos de aspiracion, eliminacion u obtencion de
muestras de liquidos corporales.

BENEFICIOS CLINICOS

La botella de drenaje al vacio One-Vac esté hecha de plastico
resistente al rompimiento, proporciona un rapido drenaje de liquidos
y brinda un medio para eliminar facilmente el contenido de estos.

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.

Este producto no estd esterilizado.

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 relacion

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
meédicos o bajo prescripcion facultativa.

Inspeccione la botella de drenaje al vacio One-Vac para asegurarse
de que no presenta dafios.

POSIBLES COMPLICACIONES
Entre las posibles complicaciones (indicadas en orden alfabético) de la
eliminacion de liquido, se incluyen algunas de las siguientes:

Desequilibrio electrolitico

Disminucién del nivel de proteinas

Dolor durante la extraccion del liquido

Exposicion a fluidos corporales

Hipotension (disminucion de la presion sanguinea) posterior al
drenaje

La reexpansion del edema pulmonar (hinchazén o acumulacién
de liquido en los pulmones debido a su rapida reexpansion)

es una complicacién adicional que se puede producir como
consecuencia del drenaje del liquido pleural.

Loculacion en la cavidad del liquido

Neumotérax

Tasa de flujo baja o drenaje prolongado

INSTRUCCIONES DE DRENAJE
1

Acople el tubo de drenaje correspondiente al conector Luer
hembra de la botella de drenaje al vacio One-Vac.

Conecte el otro extremo del tubo de drenaje al catéter de drenaje.
Coloque la botella en posicion vertical sobre una superficie plana,
dejando un acceso al mango de la botella.

Abra la botella girando el mango hacia la izquierda hasta que la
flecha del mango quede alineada con el tubo (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 razén 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 el tubo (aproximadamente, media vuelta).
PRECAUCION: Mientras la botella est4 conectada al catéter, no
gire el mango mas alla 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 neumotorax. 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 funcién
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 pueden detener el
flujo con antelacion. Si esto ocurre, elimine el retorcimiento o el bucle.

PRECAUCION: Si el liquido no fluye, revise el catéter y el tubo para
ver si hay retorcimientos o bucles. Si no hay retorcimientos ni bucles,
es posible que el paciente deba ajustar su posicion para mover el
liquido hacia los agujeros de drenaje del catéter. Si el liquido sigue
sin fluir, reemplace la botella de drenaje al vacio One-Vac por
una nueva.

NOTA: Para reducir el flujo de liquido, el mango se puede
girar hacia la derecha. Puede ser mejor regular el flujo con un
mecanismo (como una abrazadera de rodillo) en el tubo.

Cuando el flujo de liquido se detenga o la botella esté llena,
desconecte el tubo de drenaje de la botella de drenaje al vacio
One-Vac.

NOTA: Antes de desconectar el tubo de drenaje, gire el mango hacia
laizquierda hasta que este se detenga. Esto evitara fugas de liquido.

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

7. Parareemplazar el mango, girelo hacia la derecha.

siMBOLO DESIGNACION
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Portuguese

Frasco de drenagem por vacuo
One-Vac™

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

DESCRICAO DO PRODUTO
O frasco de drenagem por vacuo One-Vac™ é utilizado pararecolher

fl

uidos dos pacientes durante os procedimentos de drenagem.

O frasco contém vacuo que é ativado com a rotacdo da pega para

a

esquerda para permitir que o vacuo no frasco remova o fluido.

INDICAGOES DE UTILIZACAO
O frasco de drenagem por vacuo One-Vac é indicado para aspirar,
remover ou colher amostras de fluidos corporais.

ENEFICIOS CLINICOS

O frasco de drenagem por vacuo One-Vac é fabricado em plastico
resistente ao estilhagcamento e permite uma rapida remocao do
fluido e um facil esvaziamento do contetido do mesmo.

CONTRAINDICAGOES

Nenhuma conhecida.

AVISOS

P

Para utilizagdo num Unico paciente. Nao reutilize, ndo reprocesse e
ndo reesterilize. A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizacao
poderdo comprometer a integridade estrutural do dispositivo

e/ou conduzir a falha do dispositivo que, por sua vez, podera

resultar em lesées, doenga ou morte do paciente. A reutilizagéo, o
reprocessamento ou a reesterilizacao poderao também criar um

risco de contaminagao do dispositivo e/ou provocar uma infegéo ou
infecao cruzada de pacientes, incluindo, entre outros, a transmissao de
doenga(s) infeciosa(s) de um paciente para outro. A contaminagao do
dispositivo podera provocar lesdes, doenga ou morte do paciente.
Este produto é nao estéril.

Ap6s a utilizagdo, elimine o dispositivo de uma forma consistente
com os protocolos padrao para eliminacdo 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.

RECAUCOES

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

Inspecione o frasco de drenagem por vacuo One-Vac para garantir
que este nao se encontra danificado.

POTENCIAIS COMPLICACOES
As potenciais complicagdes da remocdo do fluido incluem, entre
outras, as seguintes (por ordem alfabética):

A reexpanséao do edema pulmonar (inchago ou acumulagao
de fluido no pulméo devido a rapida reexpansao do pulmao) é
uma complicagdo adicional que pode resultar da drenagem do
fluido pleural.

Deplegéo proteica

Desequilibrio de eletrolitos

Dor durante a remogao do fluido

Exposicao a fluidos corporais

Hipotensao (pressao arterial baixa) apés drenagem
Loculagao da cavidade do fluido

Pneumotdrax

Taxa de fluxo baixa/drenagem prolongada

INSTRUGOES DE DRENAGEM

1.

Ligue a tubagem de drenagem adequada ao luer fémea do
frasco de drenagem por vacuo One-Vac.

Ligue a outra extremidade da tubagem de drenagem ao cateter
de drenagem.

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
estar alinhada com a tubagem (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 a
drenagem, rode a pega para a esquerda até a seta na pega ficar
alinhada com a tubagem (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. No 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 pode parar o fluxo
antecipadamente. Caso isto ocorra, remova a dobra ou o lago.

ATEN;AO: se o fluido nao fluir, verifique se existem dobras ou
lagos no cateter e no tubo. Se ndo existirem dobras ou lacos,

o paciente podera ter de ajustar as posicoes, 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 por vacuo
One-Vac por um novo.

NOTA: para reduzir o fluxo de fluido, a pega pode ser rodada
para a direita. Podera ser melhor regular o fluxo com um
mecanismo (tal como uma bragadeira de rodar) na tubagem.

Quando o fluxo de fluido parar ou o frasco estiver cheio, desligue
a tubagem de drenagem do frasco de drenagem por vacuo
One-Vac.

NOTA: rode a pega para a esquerda até esta parar antes de
desligar a tubagem de drenagem. Tal evitara fugas de fluido.
Para esvaziar o fluido do frasco, rode a pega para a esquerda

até esta se soltar do frasco. Esvazie o fluido de acordo com as
instrugdes do médico aceitaveis e os protocolos padrao para a
eliminagdo de residuos biologicamente perigosos.

7. Para substituir a pega, rode a pega para a direita.

simBOLO DESIGNAGAO
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Frasco de drenagem evacuado
One-Vac™

DESCRICAO DO PRODUTO

O frasco de drenagem evacuado One-Vac™ é usado para coletar
fluido de pacientes durante procedimentos de drenagem. O
recipiente contém succdo que é ativada girando a alca no sentido
anti-hordrio para permitir que a sucgao no recipiente remova

o fluido.

INDICACOES DE USO
O frasco de drenagem evacuado One-Vac é indicado para uso ao
aspirar, remover ou colher amostras de fluidos corporais.

BENEFICIOS CLiNICOS

O frasco de drenagem evacuado One-Vac é feito de pléstico
resistente a estilhagamento, oferece remocao rapida de fluidos
e uma forma de remover facilmente os contetdos fluidos.

CONTRAINDICACOES
« Nenhuma conhecida.

AVISO

Para utilizagao por apenas um paciente. Nao reutilize, reprocesse,
nem reesterilize. A reutilizagdo, reprocessamento ou reesterilizacao
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 reesterilizacdo também podem gerar risco
de contaminacao do dispositivo e/ou causar infec¢ao do paciente
ou infecgao cruzada, incluindo, entre outras, a transmissao de
doencgas infecciosas de um paciente para outro. A contaminagao
do dispositivo pode levar a lesdo, doenga ou morte do paciente.

Este produto nao é estéril.

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.

PRECAUGOES

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

Inspecione o frasco de drenagem evacuado One-Vac para garantir
que ndo ha danos.

POSSIVEIS COMPLICAGCOES

As possiveis complicagdes (em ordem alfabética) de remover fluido
incluem, mas ndo estdo limitadas a qualquer das complicacoes a
seguir:

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

Baixa vazao/drenagem prolongada

Deplecao de proteinas

Desequilibrio eletrolitico

Dor durante a remocéo de liquidos

Exposicao a fluidos corporais

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

Pneumotdrax

INSTRUCOES DE DRENAGEM

1.

Conecte o tubo de drenagem apropriado ao luer fémea do frasco
de drenagem evacuado One-Vac.

Conecte a outra extremidade do tubo de drenagem ao cateter
de drenagem.

Coloque o recipiente virado para cima em uma superficie, com a
alca do recipiente acessivel.

Abra o recipiente girando a alga no sentido anti-horario até que a
seta na alca se alinhe com o tubo (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 alca no sentido horario até que a alca
pare (aproximadamente meia volta). Para reiniciar a drenagem,
abra o recipiente girando a alca no sentido anti-horario até que a
seta na alca se alinhe com o tubo (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 esta 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 é uma
indicacao 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 pode interromper o
fluxo precocemente. Se isso ocorrer, desfaga a dobra ou loop.

CUIDADO: Se o fluido nao fluir, verifique o cateter e o tubo em
busca de dobras ou loops. Se nao houver dobras ou loops, o
paciente pode precisar ajustar posi¢des para mover o fluido para
os orificios de drenagem do cateter. Se o fluido ainda nao fluir,
substitua o frasco de drenagem evacuado One-Vac por um novo.
NOTA: Para diminuir o fluxo, a alga pode ser girada no sentido
horario. Regular o fluxo com um mecanismo (como um clamp
deslizante) no tubo pode ser melhor.

Quando o fluxo de fluido parar ou o frasco estiver cheio, desconecte
o tubo de drenagem do frasco de drenagem evacuado One-Vac.

NOTA: Antes de desconectar a al¢a do tubo de drenagem, gire-a
no sentido anti-horério até que ela pare. Esta agdo evitard o
vazamento de fluido.

Para esvaziar o recipiente de fluido, gire a al¢a no sentido anti-
horario até que se solte do recipiente. Esvazie o fluido de acordo
com as instrugdes médicas aceitas e os protocolos padrao de
descarte de residuos biologicos.

7. Para substituir a alca, gire a al¢a no sentido horario.

siMBOLO DESIGNACAO

Usar até: AAAA-MM-DD

Nimero do Lote

El Numero de Catalogo

Nao use se a embalagem estiver danificada e
consulte as instrugdes de uso
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ao Cliente dos EUA ou da UE
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Dutch

One-Vac™-vacuiimdrainagefles

GEBRUIKSINSTRUCTIES

PRODUCTBESCHRUVING

De One-Vac™-vacutimdrainagefles wordt gebruikt voor het
opvangen van vocht tijdens drainageprocedures. De fles heeft een
vaculim dat wordt geactiveerd door de hendel linksom te draaien,
zodat vocht kan worden verwijderd met behulp van het vacuiim

in de fles.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
De One-Vac-vacuimdrainagefles is bestemd voor gebruik bij het
aspireren, verwijderen of bemonsteren van lichaamsvloeistof.

KLINISCHE VOORDELEN

De One-Vac-vacuimdrainagefles is gemaakt van onbreekbaar
plastic, zodat vocht snel kan worden verwijderd en de fles
gemakkelijk kan worden geleegd.

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.

Dit product wordt niet-steriel geleverd.

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.

Controleer de One-Vac-vacuiimdrainagefles op eventuele
beschadigingen.

MOGELIJKE COMPLICATIES
Mogelijke complicaties van het verwijderen van vocht zijn onder
andere, maar niet beperkt tot:

Blootstelling aan lichaamsvloeistoffen
Eiwitdepletie

Hypotensie (lage bloeddruk) na drainage

Lage doorstroomsnelheid/langdurige drainage
Loculatie van met vloeistof gevulde holte

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.

Pijn tijdens het verwijderen van vocht
Pneumothorax
Verstoorde elektrolytenbalans

INSTRUCTIES VOOR DRAINAGE

1.

Sluit een geschikte drainageslang aan op de vrouwelijke
Luer-connector van de One-Vac-vacuiimdrainagefles.
Sluit het andere uiteinde van de drainageslang aan op de
drainagekatheter.

. Zet de fles rechtop op een vlakke ondergrond en zorg ervoor dat

de hendel van de fles toegankelijk is.

. Open de fles door de hendel linksom te draaien totdat de pijl in

de hendel op één lijn ligt met de slang (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 slang (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: een knik of lus in de leiding kan de flow vroegtijdig
stoppen. Verwijder in dat geval de knik of lus.

LET OP: controleer de katheter en de slang op knikken of
lussen als er geen vocht stroomt. Als er geen knikken of lussen
aanwezig zijn, moet de patiént mogelijk een andere houding
aannemen om het vocht naar de katheterdrainageopeningen te
verplaatsen. Vervang de One-Vac-vacuiimdrainagefles door een
nieuwe als er nog steeds geen vocht stroomt.

OPMERKING: draai de hendel rechtsom als u de vochtstroom
wilt vertragen. Het kan beter zijn om de flow te regelen met een
mechanisme (zoals een rolklem) op de slang.

Koppel de drainageslang los van de One-Vac-vacutimdrainagefles
wanneer de vochtstroom stopt of de fles vol is.

OPMERKING: Draai de hendel linksom totdat deze stopt, voordat
u de drainageslang loskoppelt. Dit voorkomt vloeistoflekkage.

Draai de hendel linksom totdat deze loskomt van de fles 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.

7. Draai de hendel rechtsom als u deze terug wilt plaatsen.

SYMBOOL BETEKENIS
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Swedish

One-Vac™ vakuumdréneringsflaska

BRUKSANVISNING

PRODUKTBESKRIVNING

One-Vac™-vakuumdraneringsflaskan anvéands for att samla

upp vatska fran patienter under dréneringsprocedurer. Flaskan
innehaller ett vakuum som aktiveras genom att vrida handtaget
moturs sa att vakuumet i flaskan kan avldgsna vatska.

ANVANDARANVISNINGAR
One Vac-vakuumdraneringsflaskan &r avsedd att anvéndas for att
aspirera, avldgsna eller ta prover av kroppsvatskor.

KLINISKA FORDELAR

One-Vac-vakuumdréneringsflaskan &r tillverkad av splitterfri plast,
vilket ger snabbt avldgsnande av vatska och gor det enkelt att
avldgsna vatskeinnehallet.

KONTRAINDIKATIONER

Inga kénda.

VARNINGAR

Endast for anvandning pa en enda patient. Far ej ateranvandas,
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.

Produkten &r icke-steril.

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.

Inspektera One-Vac-vakuumdréaneringsflaskan for att sakerstélla att
det inte finns nagra skador.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer (i alfabetisk ordning) vid avldgsnande
av vétska inkluderar, men &r inte begransade till, foljande
komplikationer:

Elektrolytobalans

Exponering for kroppsvatskor

Hypotension (lagt blodtryck) efter drénageproceduren
Lokulation av vatskefyllda héligheter

Lungédem 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.

Lag flodeshastighet/utdragen dranageprocedur
Pneumothorax

Proteinnedbrytning

Smérta under vatsketappning

DRANAGEANVISNINGAR

1.

Anslut lamplig dréneringsslang till honluerkopplingen pa
One-Vac-vakuumdraneringsflaskan.

. Anslut den andra @nden av dréneringsslangen till

dréneringskatetern.

Placera flaskan uppratt pa en plan yta med flaskans handtag
atkomligt.

. Oppna flaskan genom att vrida handtaget moturs tills pilen i

handtaget &r i linje med slangen (cirka ett halvt varv). Tappa
vétska tills flaskan &r full eller vétskan slutar rinna.

OBS! Om drédneringen av nagon anledning maste stoppas innan
flaskan blir full eller vdtskan har tomts helt, vrider du handtaget
medurs tills handtaget stannar (cirka ett halvt varv). Om du vill
starta tomningen igen vrider du handtaget moturs tills pilen i
handtaget &r i linje med slangen (cirka ett halvt varv).

VARNING! Nar flaskan ar 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 slangen 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 kan patienten behéva
dndra lage for att flytta vatska till kateterns dréneringshal.

Om vatska fortfarande inte flodar byter du ut One-Vac-
vakuumdraneringsflaskan mot en ny.

OBS! For att sakta ned vatskeflddet kan handtaget vridas
medurs. Det kan vara battre att reglera flddet med en mekanism
(t.ex. en rullklimma) pé slangen.

Nar vatskeflodet stannar eller flaskan &r full kopplar du bort
dréneringsslangen fran One-Vac-vakuumdréneringsflaskan.
OBS! Vrid handtaget moturs tills det tar stopp innan du kopplar

bort dréneringsslangen. Genom att gora det forhindrar du att
vatska lacker ut.

. Tom flaskan genom att vrida handtaget moturs tills det lossnar

fran flaskan. Tom vétskan enligt godkanda ldkarinstruktioner och
standardprotokoll for hantering av biologiskt riskavfall.

. Satt tillbaka handtaget genom att vrida det medurs.
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Norwegian

One-Vac™ evakuert drenasjeflaske

BRUKSANVISNING

PRODUKTBESKRIVELSE

One-Vac™ evakuert drenasjeflaske brukes til 8 samle opp vaeske
fra pasienter under drenasjeprosedyrer. Flasken har et vakuum
som aktiveres ved & vri handtaket mot klokken, slik at vakuumet
i flasken kan flerne vaeske.

INDIKASJONER FOR BRUK
One-Vac evakuert drenasjeflaske skal brukes til & aspirere, fierne
eller ta prover av kroppsveesker.

KLINISKE FORDELER

One-Vac evakuert drenasjeflaske er laget av splintfri plast, gjor
det mulig & fjerne vaeske raskt og har en enkel metode for & fierne
vaeskeinnholdet.

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
overforing av smittsomme sykdommer fra én pasient til en annen.
Kontaminering av utstyret kan fore til skade, sykdom eller dedsfall
for pasienten.

Produktet er ikke-sterilt.

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

| EU skal enhver alvorlig hendelse som oppstar i forbindelse
med produktet, rapporteres til produsenten og den kompetente
myndigheten for det aktuelle medlemslandet.

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

« Kontroller One-Vac evakuert drenasjeflaske for & pase at den ikke
er skadet.

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER
Potensielle komplikasjoner ved flerning av vaeske omfatter, men er
ikke begrenset til falgende komplikasjoner:

«  Eksponering for kroppsvaesker

« Elektrolyttubalanse

« Hypotensjon (lavt blodtrykk) etter drenasje

« Lavgjennomstremningshastighet / langtrukken drenasje

« Lokulasjon av vaeskehulrom

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

«  Pneumotoraks

« Proteinnedbryting

+  Smerte under veaeskefjerning

DRENASJEINSTRUKSJONER
1. Koble en egnet drenasjeslange til hunn-luer-koblingen pa One-
Vac evakuert drenasjeflaske.

2. Koble den andre enden av drenasjeslangen til drenasjekateteret.

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

4. Apne flasken ved a vri handtaket mot klokken til pilen i
handtaket er pa linje med slangen (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 veesken er temt, vrir du handtaket
med klokken til hdndtaket stopper (ca. en halv omdreining).

Nér du skal begynne a drenere igjen, vrir du handtaket mot
klokken til pilen i handtaket er pa linje med slangen (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), for du er klar til & temme flasken. Hvis
handtaket 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, m& du koble slangen fra
kateteret og bruke en annen flaske.

MERK: Du kan kjenne en forhgyning nér du dreier handtaket.
Dette er en indikasjon pa at du ikke ma dreie handtaket for
héandtaket er klart til & fiernes helt. Ikke drei handtaket forbi dette
stedet for flasken er koblet fra kateteret og du er klar til 8 temme
innholdet i flasken.

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

FORSIKTIG: Ved fraveer av veeskestramning mé du se om det
er knekk eller Igkker pa slangen. Hvis det ikke finnes knekk eller
lokker, kan pasienten matte justere posisjonene for a bevege
vaesken til drenasjehullene i kateteret. Hvis vaesken fremdeles
ikke strammer gjennom, mé& One-Vac evakuert drenasjeflaske
byttes ut med en ny.
MERK: Handtaket kan vris med klokken for & redusere
vaeskestramningen. Det kan veere bedre & regulere
gjennomstrgmningen med en mekanisme (f.eks. en
rulleklemme) pa slangen.

5. Nar vaeskestremningen stopper eller flasken er full, kobler du
drenasjeslangen fra One-Vac evakuert drenasjeflaske.

MERK: Vri handtaket mot klokken til det stopper for
avtappingsslangen kobles fra. Dette forhindrer at det lekker
vaeske.

6. Nar du skal temme flasken, vrir du hdndtaket mot klokken til det
lasner fra flasken. Tam ut vaesken i henhold til legens anvisninger
og standard protokoller for hdndtering av mikrobiologisk
risikoavfall.

7. Vri handtaket med klokken for & feste det igjen.
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Danish

One-Vac™ Vakuumdraenflaske

BRUGSANVISNING

PRODUKTBESKRIVELSE

One-Vac™ Vakuumdraenflasken anvendes til at opsamle vaeske
fra patienter i forbindelse med dreenageprocedurer. Flasken
indeholder et vakuum, der aktiveres ved at dreje handtaget mod
uret, sd vakuummet i flasken kan fjerne vaeske.

INDIKATIONER FOR BRUG
One-Vac vakuumdranflasken er beregnet til at aspirere, fierne eller
tage prover af kropsvaesker.

KLINISKE FORDELE

One-Vac vakuumdraenflasken er fremstillet af splintfri plast, serger
for hurtig fjernelse af vaeske, og er en metode til nemt at fjerne
veeskeindholdet.

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

Dette produkt er ikke-sterilt.

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: Ifslge amerikansk (USA) lovgivning mé denne
enhed kun salges af eller pé ordination af en leege.

- Efterse One-Vac vakuumdraenflasken for at sikre, at der ikke er
skader.

MULIGE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer (i alfabetisk reekkefolge) ved at fierne
vaeske omfatter, men er ikke begrenset til, enhver af de fglgende
komplikationer:

«  Eksponering for kropsvaesker

+ Elektrolytubalance

« Hypotension (lavt blodtryk) efter dreenage
« Lav flowhastighed/langvarig dreenage

+  Lommedannelse i vaeskehulen

«  Pneumothorax

«  Proteinmangel

« Re-ekspanderende lungegdem (hzevelse 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 flernelse af vaeske

INSTRUKTIONERTIL DRANAGE
. Tilslut en korrekt draenslange til hunlueren pa

One-Vac vakuumdraenflasken.

2. Tilslut den anden ende af draenslangen til dreenkateteret.

3. Placer flasken opretstdende pa en flad overflade med flaskens
handtag tilgaengeligt.

4. Abn flasken ved at dreje handtaget mod uret, indtil pilen
i handtaget flugter med slangen (ca. en halv omgang). Lad
vaesken lgbe ud, indtil flasken er fuld, eller indtil vaesken stopper
med at lgbe.

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 draenagen igen skal du dreje handtaget mod
uret, indtil pilen i hdndtaget flugter med slangen (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: Néar handtaget drejes, kan der maerkes et bump. Dette
indikerer, at man ikke skal dreje handtaget yderligere, for man er
klar til helt at flerne handtaget. Drej ikke hdndtaget forbi dette
sted, for flasken er blevet frakoblet kateteret, og du er klar til at
temme flaskens indhold.
FORSIGTIG: Et knzek eller en lgkke pa slangen kan stoppe flowet
for tidligt. Hvis dette sker, skal du fierne knaekket eller lokken.
FORSIGTIG: Hvis veesken ikke laber, skal du kontrollere kateteret
og slangen for knaek eller lokker. Hvis der ikke er nogen knaek eller
lokker, kan det veere nedvendigt for patienten at justere sin stilling
for at flytte vaeske til dreenhullerne i kateteret. Hvis vaesken stadig
ikke lober, skal One-Vac vakuumdraenflasken udskiftes med en ny.
BEMARK: For at fa veaesken til at lobe langsommere kan
héndtaget drejes med uret. Det kan fungere bedre at regulere
flowet med en mekanisme (f.eks. en rulleklemme) pé slangen.

5. Nar vaesken stopper med at lgbe eller flasken er fuld, frakobles
drzaenslangen fra One-Vac vakuumdraenflasken.
BEMZ/RK: Drej handtaget mod uret, indtil det stopper, for
draenslangen frakobles. Dette vil forhindre veeske i at laekke.

6. Forat tamme vaesken ud af flasken skal handtaget drejes

mod uret, indtil det frigares fra flasken. Vaesken tammes i
overensstemmelse med de anvisninger, der er godkendt af
laegen, og med standardprotokoller for bortskaffelse af biologisk
farligt affald.

7. Drej handtaget med uret for at udskifte det.
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Greek

®1aAn mapoyétevuong kevou One-Vac™

OAHTIEZ XPHZHX

NEPIFPA®H MPOIONTOX

H @1aAn mapoxéteuong kevou One-Vac™ xpnaotpomolegitat yia
TN ouN\oyr| Lypou and acBeveic katda Tn Sidpkela Sladikaclwv
mapoxéteuonc. H @Iahn mepiéxel éva KEVO TTou EVEPYOTIOLEITAL
TEPIOTPEPOVTAG TN AaPr) apIOTEPOOTPOPA, WOTE VA EMTPATTE]
OTO KEVO GTO MITOUKAAL VA QTTOHAKPUVEL TO LYPO.

ENAEIZEIZ XPHIHZ

H @1aAn mapoxéteuong kevol One-Vac evdeikvutal yia xprion
yla tTnv avappdenaon, amopdkpuvon f GANoyr Seiypatog
CWUATIKWY UYPWV.

KAINIKA OOEAH

H @1édAn mapoxéteuonc kevou One-Vac gival KATAOKEVAOUEVN amd
TAAOTIKO AVOEKTIKO 0TN Bpalon, TAPEXEL yPIYOPN aPaipeDN UYPWVY Kal
TIAPEXEL VA HECO YIa TNV EVKOAN AQAiPEST) TOU TIEPIEXOHEVOU UYPOU.

ANTENAEIZEIZ
« Kapia yvwoTn.

MPOEIAOMNOIHZEIZ

« Ma pia xprion o€ évav povo acBevr). Mnv emavaypnotUOoTOIEITE,
unv emaveneepyaleoTe Kal NV EMOAVATTOOTEIPWVETE. H
EMAVAYPNOIHOTTOINON, N EMAVEMEECEPYATIA 1 ) EMAVATTOOTEIPWON
£VOEXETAL VA ETTNPEACEL APVNTIKA T SOMIKN aKePAIOTNTA TNG
GUOKEUNG /Kal va EXEl WG AMTOTEAEGHA TNV ACTOX{A TNG CUCKEUNG
KATL TO OTI0{0, HE TN OEIPA TOU, PITOPE( va 08NYOEL OE CWHATIKN
BAGBN, acBévela r) Bdvato Tou acBevouc. H emavaypnotpomnoinon,
N EMAVETIEEEPYATIA 1 N EMAVATIOOTEIPWON EVOEXETAL ETTIONG
va Snpoupynoel Kivuvo HOAUVONG TNG GUCKEVNAG fi/Kat va
mpokaAéoel hoipwén iy Slactavpoupevn poluvon tou acBevoug,
oupmepAapBavopévng eVOEIKTIKA TNG HETAS00NG Aotpwdoug
VOO HATOG i} AotHwd WY voonpdtwy amd évav acbevr| o dA\ov. H
HOAUVON TNG CUCKEUNAG MMTOPEL val 08Ny oel 0 CwiaTikr BAARN,
aoBévela r) Bdvato Tou aobevoug.

AUTO TO TTPOTOV SeV Eival ATTOCTEIPWHEVO.

« META TN XPrion, amoppInTETE TN CUOKEUN KATA TPOTIO CUPPWVO
€ TO TUTTIKA TIPWTOKOANG YA TV amoppin Twv amoAfTwy
BrohoyikoU KivSuvou.

v EE, kB coPapd MEPIOTATIKO TIOU TTAPOUCIACTNKE OE OXEON
HE TN OUOKELT Ba TIPETIEL VA AVAPEPETAL OTOV KATAOKELAOTH Kal
TNV apposSIa apyr) TOU OXETIKOU KPATOUG HENOUG.

MPO®YAAZEIZ

« Mpoooyr|, HOVo pe 1aTPIKr ouvtayn - H opoomovdiakn vopoBeaia
Twv H.M.A. eEMTpENel TRV TWANON AUTHG TNG CUOKEUNG PHdvo and
1aTPO 1 KATOTIV EVTOAAG 1ATPOV.

« EmMBewpnoTe Tn 1aAn mapoxéteuong kevou One-Vac yia va
BeBaiwBeite 6T1 Sev umapyel {nia.

AYNHTIKEZ EMINAOKEZ

O1 mBavég emmAokEG (pe al@aBnTikh Oglpd) TNG apaipeong vypou

TEPINApBAVOLY, EVOEIKTIKE, OTTOIASATIOTE A6 TIG AKOAOUBEG EMTAOKEG:

« ANYOG KaTd TNV apaipecn Tou uypou

«  Avicopporia NAEKTPOAUTWY

«  Eyk0oTwon tng KoNOTNTag uypol

«  EkBeon og owpatikd uypa

«  E€avtAnon mpwreiviv

«  H ek véou eméktaon mveupoVIKoU oidrpatog (oidnua ry
OUGOWPELON LYPOU OTOV TTVEUHOVA AOYW TOXEIDG EK VEOU
EMEKTAONG TOU TTVEVHOVA) amOTENEl TPACOETN emMmAOKN N omoia
evOExeTal va IPoKANBEi amd TNy mapoxéTeucn ume{wKoTIKoU
uypou.

«  MNvevpoBwpakag

« Ymétaon (XapnAr apTnpIakr mmeon) KAtomy mapoxETEUonG

« XapnAé puBuoC pong/mapateTapévn MapoxETeuon

OAHTFIEZ MAPOXETEYIHZ

1. ZuvdéoTe TNV KATAANAN CWARVWON TAPOXETELONG OTO BNAUKS
Gkpo luer TNG PLaing mapoxéteuong kevou One-Vac.

2. TuvS£0TE TO GANO GKPO TNG OWANVWONG TAPOXETEVONG OTOV
KABETHPa TAPOXETEVONG.

3. TomoBetroTe TN QIAAN o€ 6pBia Béon o€ pia eminedn emeavela
ue mpdoPacn otn Aafn NG LEANG.

. Avoi€Te Tn PLaAn ieploTpépovtag Tn Aapr aplotepdotpopa

£w¢ OTou To BENOG 0T Aafr) EUBUYPAPMIOTEL PE T OwARvVwon
(mepimou pior| oTpo@r)). AQrOTE TO LYPO VA TIOPOXETEUTEL HEXPL
VO YEHIOEL N PLAAN i} HEXPL VA OTAPATHOEL N POT} TOU UYPOU.
THMEIQZH: Edv n mapoxéteuon mPEMEL va OTAPATHOEL yia
omolov8rmote AOyo POToU YEHIOEL N GIAAN i TPV Ao TNV
TAPN EKKEVWON UYPOU, TTEPIOTPEWTE TN AaPr) Se€looTpopa
HEXPL va oTapaThoel N AaBn (mepimou pon otpoen). Na

va EEKIVAOEL EK VEOU N TTAPOXETEVDN, TTEPIOTPEYTE TN Aafry
apIOTEPOOTPOPA WG 6TOU TO BENOG TN Aafr| EUBUYPapHIOTEL
He TN owArvwon (Tepimou pior oTpor).

MPOZOXH: Evw n @1aAn gival ouvdedepévn otov Kabetripa,
HNV TEPIOTPEPETE TN AaPr) Tépa amd To onueio 6mmou To BENOG
otn Aapri euBuypappileTat pe tn cwArjvwon (mepimou pior
OTPOPH)) HEXPL VA EIOTE ETOIMOL VA ASEIACETE TN QPIAAN. EAv

N Aapr} mepIoTPaPE] TTOAU pakpld v gival cuvoedepévn

He Tov KaBeTHpa, Umopei va el0éNBeL aépag 0To cUoTNHA

Kat va mpokAnBei mveupoBwpakag. Eav e10éNBel aépag oto
000TNHA, ATTOCUVEEDTE T OWARVWON amé Tov KABETHPa Kal
XPNOIHOTTOIROTE piat GAAN GLAAN.

IHMEIQZH: Katd v meptotpo@r tne Aafri¢, evdéxetat va
yivel aioBnté éva tpavtaypa. Auto amotelei voein Ot mpémel
VOl OTAPATAOETE TNV TIEPIOTPOPN TNG AP péXPL va EioTE
£TOIHOL VA aPaIpECETE TN AaPr} EVIEAWC. MNV TIEPIOTPEPETE TN
Ao mépa anmd autd To XAPAKTNPIOTIKO, HEXPL N QIAAN va €XEL
anoouvSedei and Tov kaBeTrpa Kat va €ioTe £Tolpol va adeldoete
TO TIEPIEXOHEVO TNG PLANNG.

MPOXOXH: Eva Todkiopa fj phia Bn\id oTn ypappn pmopei va
OTAPATAOEl IPOWPA TN POK|. Z€ AUTAV TNV TTEPITTTWON, e§aNeiPTE
TO TOAKIOHA 1) TN OnAid.

MPOXOXH: Edv 10 uypo Sev péel, eNéyETe Tov KabeTripa Kat

™ owAVWOon yla Todkiopa(ta) i Bnhiég. Eav dev umdpyouv
Toakiopata ) OnAigg, iowg va xpetaletat o acBevrig va aANagel
B£0n yla va PETaKIVNOE] TO UYPO OTIG OTTEC TTAPOXETEUONG TOU
kaBetripa. Edv akopa Sev péet To LYPO, AVTIKATAOTAOTE TN QIEAN
TIAPOXETELONG KEVOU One-Vac pe pia véa.

THMEIQZH: MNa va emPBpaduveTe Tn porj Tou uypou, n Aapry
Hmopei va eplotpagei Se§lootpopa. Mmopei va gival kaNitepa
VO PUBHICETE TN POI) HE £vav HNXaVIoHO (OTTWE givat évag
KUAIVSPIKOG OPIYKTAPAC) 0T CwAvVwon.

. ‘Otav n porj Tou LyPOU CTAATACEL f} N PIAAN €ivat TARPNG,

AMOOUVSEDTE TN CWAVWON TIAPOXETELONG ATTO TN PLAAN
TIAPOXETELONG KevoU One-Vac.

IHMEIQZH: MeplotpéPte Tn Aafr| aploTEPOOTPOPA HEXKPL VA
OTAPATHOEL TIPWV VA QMTOOUVSECETE TN OWAVWON TIOPOXETEUONG.
Me Tov Tpomo autd Ba anotparesi n Stappor) uypou.

lNa va adeldoete To LYPO ammod TN PIAAN, TTEPIOTPEYTE TN Aafn
APIOTEPOOTPOPA PEXPL VA ATTOOTIAOTEL amd T QIAAN. AdeldoTe
TO UYPO CUPPWVA HE ATOSEKTEG 08NYIES LATPOU KAl TUTTIKA
TIPWTOKOAAA yia TNV andppiyn Twv amoPARTwy Bloloyikou
KivdUvou.

Ma va avtikataotioete T Aapn, meplotpéyte T Aapn
Seflootpopa.
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Turkish

One-Vac™ Tahliye Edilen Drenaj Sisesi

URUN AGIKLAMASI

One-Vac™ Tahliye Edilen Drenaj Sisesi, drenaj proseddirleri
sirasinda hastalardan sivi toplamak icin kullanilir. Sisede, kolu saat
yoniinin tersine dondurerek etkinlestirilen bir vakum bulunur.
Sisedeki vakum sivilarin bosaltiimasini saglar.

KULLANIM ENDiKASYONLARI
One-Vac Tahliye Edilen Drenaj Sisesi; viicut sivilarini aspire etmek,
bosaltmak veya numune olarak almak amaciyla tasarlanmistir.

KLiNiK FAYDALAR
Kirilmaya dayanikli plastikten yapilan One-Vac Tahliye Edilen
Drenaj Sisesi, sivilarin hizli ve kolay bir sekilde bosaltiimasini saglar.

KONTRENDIKASYONLAR
« Bilinen bir kontrendikasyon yoktur.

UYARILAR

« Yalnizca tek hastada kullanim icindir. Tekrar kullanmayin, tekrar
islemden gegirmeyin veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar
kullanilmasi, tekrar islemden gegirilmesi veya tekrar sterilize
edilmesi cihazin yapisal biitiinliglinin bozulmasina ve/
veya arizalanmasina ve neticesinde hastanin yaralanmasina,
rahatsizlanmasina veya 6Imesine neden olabilir. Cihazin tekrar
kullanilmasi, tekrar islemden gegirilmesi veya tekrar sterilize
edilmesi cihazin kontamine olmasina sebep olabilir ve/veya bir
hastadan digerine enfeksiyon hastaligi/hastaliklari gecmesi dahil
ancak bununla sinirl olmamak tizere hastada enfeksiyon veya
capraz enfeksiyon riski dogurabilir. Cihazin kontamine olmasi
hastanin yaralanmasina, rahatsizlanmasina veya 6liimiine neden
olabilir.

« Bu Uirlin, steril olmayan bir sekilde tedarik edilir.

« 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 ireticiye 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.

« One-Vac Tahliye Edilen Drenaj Sisesini inceleyerek sisenin hasar
gormediginden emin olun.

OLASI KOMPLIKASYONLAR

Asagidakiler dahil ancak bunlarla sinirl olmamak tizere drenaj
islemi uygulanmasina iliskin olasi komplikasyonlar (alfabetik sirayla)
sunlardir:

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

Elektrolit dengesizligi

Pnémotoraks

Protein tiikenmesi

Sivi bosaltimi sirasinda agri

Sivi kavite lokllasyonu

Viicut sivilarina maruz kalmasi

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

DRENAJ TALIMATLARI
1. One-Vac Tahliye Edilen Drenaj Sisesinin disi luerine uygun drenaj
hortumunu baglayin.

2. Drenaj hortumunun diger ucunu drenaj kateterine baglayin.

3. Siseyi koluna erigebileceginiz sekilde diiz bir ytizeye dik olarak
yerlestirin.

4. Koldaki ok, hortumla ayni hizaya gelene kadar kolu saat yonuniin
tersine donddrerek (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 tiim sivi bosaltilmadan 6nce durdurulacaksa kolu
durana kadar saat yontinde dondriin (yaklasik yarim tur). Drenaj
islemini yeniden baglatmak icin koldaki ok, hortumla ayni hizaya
gelene kadar kolu saat yonuniin tersine donduriin (yaklagik
yarim tur).

DIKKAT: Sise katetere takiliyken siseyi bosaltmaya hazir olana
kadar kolun tzerindeki okun hortumla ayni hizaya geldigi yeri
gececek sekilde (yaklasik yarim tur) kolu dondiirmeyin. Sise
katetere takiliyken kol ¢ok fazla dondurtiltrse sisteme hava
girebilir ve bu durum pnémotoraksa neden olabilir. Sisteme hava
girerse hortumu kateterden ¢ikarin ve baska bir sise kullanin.

NOT: Kolu dénddrtirken bir engel hissedilebilir. Bu engel, kolu
tamamen cikarmaya hazir olana kadar déndtirmeyi birakmaniz
gerektigine dair bir gostergedir. Siseyi kateterden ¢ikarana ve
tlpln icerigini bosaltmaya hazir olana kadar kolu bu 6zelligi
gececek sekilde dondirmeyin.

DIKKAT: Hattin biikiilmesi veya dolanmasi akisin erken
durmasina yol agabilir. Bu durumda bukilen veya dolanan hatt
¢oziin.
DIKKAT: Sivi akisi saglanmiyorsa kateterde ve hortumda
biikiilme veya dolanma olup olmadigini kontrol edin. Bikiilme
veya dolanma yoksa sivinin kateterdeki drenaj deliklerine
ulagmasi igin hastanin pozisyonunu degistirmesi gerekebilir. Sivi
akisi hala yoksa One-Vac Tahliye Edilen Drenaj Sisesini yenisiyle
degistirin.
NOT: Sivi akisini yavaslatmak icin kol saat yoniinde
dondurdlebilir. Akisi, hortumdaki mekanizmayla (6r. doner
klemp) diizenlemek daha iyi olabilir.

5. Siviakisi durdugunda veya sise doldugunda drenaj hortumunu
One-Vac Tahliye Edilen Drenaj Sisesinden ¢ikarin.
NOT: Drenaj hortumunu ¢ikarmadan 6nce kolu durana kadar
saat yonlnin tersine donduriin. Bu sayede sivi sizintisi dnlenir.

6. Sisedeki siviyl bosaltmak icin kolu siseden ayrilana kadar
saat yonlinun tersine donddrn. Siviyi, kabul géren doktor
talimatlarina ve biyolojik tehlike arz eden atiklara yonelik
standart bertaraf protokollerine uygun olarak bosaltin.

7. Kolu degistirmek icin saat ydontinde dondirin.
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Polish

Prézniowa butelka do drenazu
One-Vac™

INSTRUKC YTKOWANIA

OPIS PRODUKTU

Prézniowa butelka do drenazu One-Vac™ stuzy do odprowadzania
ptynu z ciata pacjenta podczas zabiegéw drenazu. Butelka zawiera
proznie, ktéra jest aktywowana przez obrécenie uchwytu w lewo

i umozliwia odprowadzenie ptynu.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Prézniowa butelka do drenazu One-Vac jest przeznaczona do
odsysania, usuwania lub pobierania prébek ptynéw ustrojowych.

KORZYSCI KLINICZNE
Prézniowa butelka do drenazu One-Vac jest wykonana

z

odpornego na rozerwanie tworzywa sztucznego, zapewnia

szybkie odprowadzanie ptynuijego usuwanie.

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 naruszyc¢ 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 stwarza¢
ryzyko zanieczyszczenia przyrzadu i (lub) spowodowac u pacjenta
zakazenie albo zakazenie krzyzowe, m.in. przenoszenie choréb
zakaznych pomiedzy pacjentami. Zanieczyszczenie przyrzagdu moze
prowadzi¢ do urazu, choroby albo zgonu pacjenta.

Wyrdb ten jest niejatowy.
Po uzyciu wyréb nalezy usuna¢ zgodnie ze standardowymi
protokotami usuwania odpaddw stanowigcych 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 wytacznie na zlecenie lekarza.
Nalezy upewnic sig, ze prézniowa butelka do drenazu One-Vac nie
jest uszkodzona.

MOZLIWE POWIKLANIA
Potencjalne powiktania (w kolejnosci alfabetycznej) zwigzane z
odprowadzaniem ptynu obejmuja miedzy innymi:

Bdl podczas usuwania ptynu

Narazenie na ptyny ustrojowe

Niedobér biatka

Niedocisnienie (obnizone cisnienie krwi) spowodowane drenazem
Niska predkos¢ przeptywu / przedtuzony drenaz

Odma optucnowa

Przegrody w jamie z ptynem

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.

Podtaczy¢ odpowiedni przewdd do drenazu do zenskiego ztacza
luer prézniowej butelki do drenazu One-Vac.

Drugi koniec przewodu do drenazu podtaczyc¢ do cewnika do
drenazu.

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

. Otworzy¢ butelke, obracajac uchwyt w lewo, az strzatka na uchwycie
zréwna sie z przewodem (okoto pdt obrotu). Drenaz powinien trwac
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 obréci¢ uchwyt w prawo do oporu (okoto pét obrotu).

Aby ponownie rozpocza¢ drenaz, nalezy obrdci¢ uchwyt w lewo, az
strzatka na uchwycie zréwna si¢ z przewodem (okoto pét 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), dopéki nie bedzie

sie mozna oproznic butelki. Jesli uchwyt podtaczonej do cewnika
butelki zostanie obrécony zbyt mocno, powietrze moze dostac sie do
systemu, powodujac odme optucnowa. Jedli do systemu dostanie sie
powietrze, nalezy odtaczy¢ przewdd od cewnika i uzy¢ innej butelki.
UWAGA: podczas obracania uchwytu moze by¢ wyczuwalna
nieréwnosc. Jest to wskazowka, aby zaprzestac obracania uchwytu
do momentu, gdy bedzie mozna go catkowicie zdjac. Nie nalezy
obracac¢ uchwytu poza te nieréwnos¢, dopdki butelka nie zostanie
odfaczona od cewnika i nie bedzie mozna opréznic jej zawartosci.
PRZESTROGA: zagiecie lub petla w przewodzie moga
spowodowac szybkie przerwanie przeptywu. W takiej sytuacji
nalezy je usunac.

PRZESTROGA: jezeli ptyn nie przeptywa, nalezy sprawdzi¢
cewnik i przewod pod katem zagiec lub petli. Jesli nie ma
zadnych zagie¢ ani petli, pacjent moze wymagac zmiany pozycji,
ktéra umozliwi przedostanie si¢ ptynu do otworéw drenazowych
cewnika. Jesli ptyn nadal nie przeptywa, nalezy wymieni¢
prézniowa butelke do drenazu One-Vac na nowa.

UWAGA: Aby spowolni¢ przeptyw, mozna obréci¢ uchwyt w
prawo. Lepszym rozwigzaniem moze by¢ regulacja przeptywu za
pomoca mechanizmu (np. zacisku rolkowego) na przewodzie.

. Gdy przeptyw ptynu ustanie lub butelka bedzie petna, odtaczy¢

przewdd do drenazu od prézniowej butelki do drenazu One-Vac.

UWAGA: przed odtaczeniem przewodu do drenazu obréci¢
uchwyt w lewo do oporu. Zapobiegnie to wyciekaniu ptynu.

. Aby opréznic ptyn z butelki, obréci¢ uchwyt w lewo, az do

momentu jego odtaczenia od butelki. Plyn nalezy oprézni¢ zgodnie
z przyjetymi zaleceniami lekarskimi i standardowymi protokotami
usuwania odpaddw stanowigcych zagrozenie biologiczne.

. Aby powrdci¢ do poprzedniego potozenia uchwytu, obroci¢ go

W prawo.
SYMBOL OPIS
E Uzy¢ przed: RRRR-MM-DD
Numer serii
El Numer katalogowy

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

Wyréb jednorazowego uzytku

Przestroga

BEEIG)E

Wyrdb niejatowy

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

RONLY

Wyréb medyczny

Unikatowy identyfikator wyrobu

Patrz Instrukcja uzytkowania

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

Vakuova drenazni lahev One-Vac™

NAVOD K POUZITI

POPIS VYROBKU
Vakuova drenazni ldhev One-Vac™ se pouziva ke sbéru tekutiny

z

téla pacienta pfi drendznich procedurach. V lahvi je vakuum,

které se aktivuje otocenim rukojeti proti sméru hodinovych
rucic¢ek, a umoznuje odsavani tekutiny.

INDIKACE K POUZITI
Vakuové drenazni ldhev One-Vac je urc¢ena k aspiraci, odsavani
nebo odebirani vzorki télesnych tekutin.

KLINICKE PRINOSY

Vakuova drenazni lédhev One-Vac je vyrobena z nerozbitného
plastu, umoznuje rychlé odsavani tekutin a snadné odstranéni
obsazené tekutiny.

KONTRAINDIKACE

Nejsou zndmy.

VAROVANI

Pro poutZiti jen u jednoho pacienta. Zabrarite opakovanému
pouZziti, 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 predstavovat 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.

Tento produkt je nesterilni.

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

V EU plati, Ze jakakoli zdvazna nezadouci pfihoda, k niz doslo

v souvislosti s danym prostfedkem, musi byt nahlasena vyrobci a
prislusnému organu daného ¢lenského statu.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pozor RX Only - dle federalnich zékonti USA si tento prostfedek
muze koupit nebo objednat vyhradné Iékafr.

Zkontrolujte vakuovou drendzni léhev One-Vac, zda neni
poskozena.

MOZNE KOMPLIKACE
Mezi mozné komplikace (v abecednim poradi) odsavéni tekutin patii
napfiklad:

Bolest béhem drenaze

Dal3i komplikaci, kterd mize byt dtsledkem odtoku pleuralni
tekutiny, je opétovné rozsiteni plicniho edému (otok nebo
nahromadéni tekutiny v plicich v diisledku rychlého opétovného
rozpinani plic).

Hypotenze (nizky krevni tlak) po drenazi

Lokulace dutiny s tekutinou

Nerovnovéha elektrolytd

Nizky prétok / dlouhodoba drenaz

Pneumotorax

Vycerpani proteinl

Vystaveni télesnym tekutindm

POKYNY K DRENAZI

1.

Pripojte prislusnou drenazni hadicku k samicimu konektoru luer
na vakuové drenazni lahvi One-Vac.

Druhy konec hadicky pfipojte k drendznimu katétru.

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

. Oteviete lahev otocenim rukojeti proti sméru hodinovych

rucicek, az se Sipka na rukojeti zarovna s hadi¢kou (pfiblizné
pul otacky). Nechte tekutinu odtékat, dokud nebude ldhev pIna
nebo dokud tekutina nepiestane téct.

POZNAMKA: Pokud musi byt drenéz z néjakého diivodu
zastavena dfive, nez se ldhev naplni nebo nez se viechna
tekutina odstrani, otocte rukojeti po sméru hodinovych rucicek,

az se zastavi (pfiblizné pal otacky). Chcete-li opét zahdjit drenaz,
otacejte rukojeti proti sméru hodinovych rucicek, az se Sipka na
rukojeti zarovna s hadickou (pfiblizné pal otacky).
UPOZORNENI: Kdy? je ldhev piipojend ke katétru, neotacejte
rukojeti déle nez do bodu, kdy se Sipka na rukojeti zarovna

s hadi¢kou (pfiblizné pul otacky), dokud nejste pripraveni

lahev vypréazdnit. Pokud rukojeti pfipojenou ke katétru otocite
piilis daleko, do systému miize vniknout vzduch a zplsobit
pneumotorax. Pokud vzduch do systému pronikne, odpojte
hadicku katétru a vymérite lahev.

POZNAMKA: Pii 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 piipojenou ke katétru

a nejste pfipraveni vyprazdnit jeji obsah.

UPOZORNENI: Uzel nebo smy¢ka na vedeni miize pred¢asné
zastavit pratok. Pokud k tomu dojde, odstrante uzel nebo
smycku.

UPOZORNENI: Pokud tekutina netece, zkontrolujte katétr a
hadicku, zda nejsou zamotané nebo zaskrcené. Pokud nejsou
zamotané ani zaskrcené, mozna bude nutné zménit polohu
pacienta, aby se tekutina vedla do drenéznich otvort katétru.
Pokud tekutina stale netece, vyménte vakuovou drendzni ldhev
One-Vac za novou.

POZNAMKA: Chcete-li zpomalit priitok tekutiny, mézete otocit
rukojeti po sméru hodinovych rucic¢ek. Miize byt lepsi regulovat
pratok mechanizmem (jako je véleckova svorka) na hadicce.
Kdyz se pratok tekutiny zastavi nebo ldhev naplni, odpojte
drenézni hadicku od lahve One-Vac.

POZNAMKA: Pied odpojenim drendzni hadicky otocte rukojeti
proti sméru hodinovych rucicek, az se zastavi. Zabranite tak
uniku tekutiny.

. Tekutinu z Idhve odstranite otocenim rukojeti proti sméru
hodinovych rucicek, az se odpoji od lahve. Vylijte tekutinu
v souladu s pokyny lékafe a standardnimi protokoly pro likvidaci
biologického odpadu.

7. Rukojet odstranite oto¢enim po sméru hodinovych rucicek.

SYMBOL POPIS

Spotiebujte do: RRRR-MM-DD

Cislo sarze

El Katalogové ¢islo

Nepouzivejte, je-li obal poskozeny, a prostudujte
sinadvod k pouziti

Jednorazové pouziti

Upozornéni

Nesterilni

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

Zdravotnicky prostiedek

Jedinecny identifikator prostiredku

Prectéte si navod k pouziti

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

v USA nebo EU

EC | REP | Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi

Vyrobce

Datum vyroby: RRRR-MM-DD




Bulgarian
BYTVIJ'IKa 3a BaKyyMeH ApeHax
One-Vac™
WHCTPYKLUN 3A TPEBA
OMUCAHUE HA NPOAYKTA

ByTunkara 3a BakyymeH gpeHax One-Vac™ ce nsnonssa sa
C‘b6|/|paHe Ha TEYHOCT OT NaUMeHTV NO Bpeme Ha npoueaypu no
ApeHupaHe. ByTunkarta cbabpka BakyyM, KOWTO ce 3aAeiicTBa Upe3
3aBbpTaHe Ha ApbXKaTa O6paTHO Ha 4YaCOBHWKOBATa CTpenkKa, npu
KOETO BaKyyMbT B 6yTI/IJ1KaTa n3Bexaa Te4yHocCTTa.

MOKA3AHMA 3A YNOTPEBA
ByTunkara 3a BakyymeH apeHax One-Vac e nokasaHa 3a acnvpupase,
13BEXAAHE U B3eMaHe Ha NPoGY OT TENECHN TEYHOCTU.

KAVMHUYHU NON3K

ByTunkara 3a BakyymeH ipeHaxk One-Vac e nspaboTeHa oT ycToinuma
Ha pa3ppobaBaHe nnacTmaca, ocurypsasa 6bp3o n3BexaaHe Ha
TEYHOCTW N OCMTypPABa HaYMH 3a JIECHO N3BeXAaHe Ha TeYHOTO
CbAbpXKaHune.

NPOTUBOMOKA3AHMA

He ca n3BecTHu TakmBa.

NPEAYNPEXAEHUA
. ﬂa Ce 13non3Ba CamMo 3a eJUH NauneHT. He VI3I'IOJ'ISBal7ITe, He

obpaboTBaiTe U He CTepunu3pariTe NOBTOPHO. MoBTOpHaTa
ynotpeba, noBTopHaTa 06paboTka unv NoBTOpHaTa CTepunmsauna
MOXe [la KOMNPOMeTUpa CTPYKTypHaTa LANOCT Ha U3aenveTo n/wnn
na fosefe 0 NOBpe/ia Ha U3[IeNNETO, KOETO OT CBOA CTPaHa MoXe
Aa fosefe A0 HapaHABaHe, 3abonsABaHe nnmn CMBbPT Ha NauneHTa.
MosTopHaTa ynoTpe6a, NoBTopHaTa 06paboTka 1nm NoBTopHaTa
cTepununsayma MoXxe CbLlo Taka Aa Cb3aaje puUCK OT 3aMmbpcsaBaHe
Ha nsgenveto n/vinn Aa noseae oo VIH¢€KTI/IpaHe Wnn KpbCTocCaHa
VIH¢EKL|I/IR Ha nauueHTn, BKIKYNTENHO, HO He CaMO, NpeJaBaHe
Ha VHeKLMOo3HO(1) 3a6onABaHe(MsA) OT eAUH NaLUEHT Ha ApPYr.
3amMbpcABaHETO Ha N3leNMeTO MOXe [1a loBe/ie 10 HapaHABaHe,
3abonABaHe UM CMbPT Ha NaLMeHTa.

MPOAYKTHT € HecTepueH.

Cnep ynotpeba n3xsbpreTe yCTPONCTBOTO CbIMACHO CTaHAAPTHUTE
NPOTOKONN 32 N3XBbPAHE Ha 61ONOrMYHO OMacHu oTnagbuun.

B EC BcAKaKbB cepro3eH MHLMAEHT, KOMTO e Bb3HUKHaN BbB
Bpb3Ka C yCTpOVICTBOTO, TpﬂﬁBa Aa ce foKnaaBa Ha NnpomnssoauTena
W Ha KOMMNEeTeHTHMA OpraH B CbOTBETHATa AbpXaBa YieHKa.

MPEAMA3HU MEPKU
« CurHan 3a BHUMaHue ,Camo Nno npeanucaHmne Ha nekap” —

denepanHoTo 3akoHoaaTencTso (Ha CALL) orpaHnuyaBa ToBa
YCTPOWICTBO [0 NpoAax6a OT 1A Mo NOpPbYKa Ha feKap.
MpoBepete byTnnKaTa 3a BakyymeH apeHax One-Vac, 3a ga ce
yBepuTe, Ye HAMa NoBpesa.

MNOTEHUWMANHN YCNTOXHEHUA
MoTeHumanHy ycnoxHeHna (no asbydyeH pen) Npu U3BeXAaHe Ha
TEYHOCT BKJIOYBAT, HO He Ca OrpaHn4yeHn [o, CNefHNTe YyCNOXHEHNA:

BenopapobeH OTOK ¢ peekcnaH3us (nofyBaHe Uav HaTpyrBaHe Ha
TeyHocT B 6envs 4pob nopaam 6bp3ata peekcnaHsva Ha 6enusa
ApPOo6) e LOMbIIHUTENHO YCIIOXHEHIE, KOETO MOXE fia pou3Teye
OT N3TOUBAHETO Ha MNeBPasHa TEYHOCT.

Bornka no Bpeme Ha NpemaxBaHe Ha TeYHOCTTa

EnextponuTteH aucbanaHc

M3naraHe Ha TeNecHN TeYHOCTN

V3uepnsaHe Ha NpoTenHUTe

JloKynauma Ha KyxuHa C Te4YHOCT

HucbK aebnt/NpogbknTenHo n3touBaHe

MHeBMOTOpPaKC

XvnotoHwns (HVICKO KPbBHO HaJ'IﬂI'aHE) BCNeACTBME Ha N3TOYBAHETO

I/IHCTPVKLWII/I 3A OPEHUPAHE

CB'bp)KeTe CbOTBETHUTE APEHaXHU Tp'b6VI KbM XeHCKnA ,,nyep
HaKpalHUK Ha GyTuKaTa 3a BakyymeH peHax One-Vac.

CBbpKeTe APYrus Kpai Ha ApeHaxHUTe TPbOY KbM ApeHaxHNs
KateTbp.

lMocTaBeTe 6yTunkaTa n3npaBeHa BbPXy paBHa NOBbPXHOCT TakKa,
Ue ApbKKaTa Ha OyTuskata ja e JOCTbMHa.

4.

OTBOpeTe ByTUNKaTa, KaTo 3aBbPTUTE APbKKaTa 06paTHO

Ha YaCOBHMKOBATa CTpesika, AOKaTO CTpesikaTa Ha ApbXKKaTa

ce 13paBHU ¢ TpbOYUTe (0KOO NONOBUH 060poT). OcTaBeTe
TeYHOCTTa Aa ce ApeHnpa, AoKaTo 6yTI/IJ1KaTa He Ce Hanb/IHN unn
AOKaToO TeYHOCTTa He Cnpe Aa Teve.

3ABEJIEMXKA: AKo nopaau HAKaKBa NpuyMHa ce Hanara
[NpeHVpaHeTo la 6bae NpekpaTeHo, Npeau byTunkata Aa

Ce e HaMbHWAA WM NPEA MbIHO BaKyyMHO U3TErNAHE Ha
TEUYHOCTTa, 3aBbpTeTe iPbKKaTa [0 KPaiiHO MoJoKeHe No
NoCoKa Ha YaCOBHYKOBaTa CTpesika (0Kono NonosuH 06opor). 3a
[1a Bb306HOBWTE [IpEHNPaHETO, 3aBbpTeTe jpbxKaTa 06paTHO
Ha YaCoBHMKOBATa CTPesKa, JOKaTo CTpenkaTa Ha ipbxKara ce
13paBHU € TpBOUTE (OKOO NONOBKH 060POT).

BHUMAHMUE: [lokato 6yTukaTta e CBbp3aHa KbM KaTeTbpa,

He BbpTeTe ApbXKKaTa OTBb/ TOYKATA, B KOATO CTpesikata Ha
[ipbXKKaTa ce U3paBHsABa C TpbUTe (0KONO NoNoBMH 060pOT),
AOKaTo He CTe roToBU Aa n3npasHute 6yTVU'IKaTa< Ako ApbXKaTta
6'b[:le 3aBbpTAHA NpeKasneHO MHOro, IOKATO € CBbpP3aHa KbM
KaTeTbpa, B CICTeMaTa MOXe /la HaB/ie3e Bb3/lyX, KOeTo lije
NPUYMHN MHEBMOTOPaKC. AKO B cCTemMaTa HaB/ie3e Bb3ayx,
pa3kaueTe Tpb6UTE OT KaTeTbpa 1 U3NON3BaliTe Apyra byTnika.

3ABEJIEXKKA: py 3aBbpTaHe Ha ApbxKaTa MOXe Aa yceTuTe
HepaBHOCT. ToBa e MHAVKaLusA, Ye TpAbBa Aa cripeTe a BbpTUTe
APbXKKaTa, OKATO He CTe roTOBM [la OTCTPpaHUTe ApbKKaTa
Hanb/Ho. He BbpTeTe pbXKa OTBb/ Ta3n TOUKa, 4OKATO
6yTUnKaTta He 6bAe pasKkayeHa OT KaTeTbpa 1 He CTe roTOBU Aa
n3nNpasHnTe CbAbPKAHNETO Ha 6yTVU'IKaTa<

BHUMAHME: OrbBaHe nnu nprmKa B IMHUATa MOXKe Aia cripe
noToKa npexaeBpemMeHHO. AKO TOBa ce Cllyul, OTCTpaHeTe
OrbBaHeTo WM NprMKaTa.

BHUMAHME: Ao Te4YHOCTTa He NoTeuye, MpoBepeTe KaTeTbpa 1
TpbbUTE 3a OrbBaHe(MA) UK MPUMKIX. AKO HAMA OrbBaHNA UK
NPVMKI, MOXE A1a C& HaNOXM NALMEHTHT Aa MPOMEHU NO3nLMATa
W, 3a /la U3MeCTN TeYHOCT KbM ipeHaKHUTe OTBOPU Ha KaTeTbpa.
AKO 11 criefl TOBa HAMa U3TUYaHe Ha TeYHOCT, CMeHeTe byTunKaTta
3a BaKyymeH apeHax One-Vac ¢ HoBa.

3ABEJIEXKKA: 3a na 3a6aBnTe CKOPOCTTa Ha TEYHOCTTA, MOXe Ad
3aBbpTUTE pbXKKaTa M0 NOCOKa Ha YaCOBHMKOBATa CTpenka. [o-
,El06'bp HauuH 3a perynnpaHe Ha NOTOKa € Ype3 MeXaHnU3bm (KaTO
Hanpymep PosKoBa Kamna) Ha TpbbuTe.

Cne/:( KaTo U3TUYaHETO Ha TeYHOCTTa cnpe nnn 6yTI/I]'IKaTa
Ce HaMbJ/IHW, pa3KayeTe ApeHakKHUTe Tp'b6|/| oT 6yTI/U'IKaTa 3a
BaKyyMmeH ipeHax One-Vac.

3ABEJIEXKKA: 3aBbpTeTe ApbxKaTa 06paTHO Ha YaCOBHUKOBATa
CTpesiKa, JOKaTo He Cpe, Npeaw Aa paskauuTe fpeHaxHNTe
Tpb6u. ToBa Le NpeoTBPaTH U3TUYAHETO Ha TEUHOCT.

3a pa u3npasHuTe GyTusKaTa OT TEYHOCTTa, 3aBbpTeTe ApbKKaTa
06paTHO Ha YaCOBHVKOBATa CTPeNKa, J0KaTo ce OTAenu oT
6yTunkata. M3npasHeTe TEYUHOCTTa CbIIACHO NPUETUTE NeKapCKu
VIHCTPYKLIAW 11 CTAHAAPTHM MPOTOKONM 32 U3XBbPAAHE Ha
610NOrMYHO OMacHY OTNagbLM.

MocTaBeTe O6paTHO APbXKaTa, KaTo A 3aBbPTUTE MO NOCOKa Ha
YaCOBHMKOBATa CTpenka.



cumBon

OBO3HAYEHUE

logHo po: ITTT-MM-44

Homep Ha napTupa

KatanoxeH HOMeEp

He nsnonsgaite, ako onakoBKaTta e noepepaeHa,
ce KOHCyJ'ITI/IpaVITE CUHCTPYKUMNTE 32 yn0Tpe6a

3a eaHoKpaTHa ynotpeba

BHumanue

Hectepunxo

BHumaHue: DeflepanHuat 3akoH (Ha CALL)
orpaHuy4aBa ToBa yCTpOICTBO 40 NMpoaax6a ot
nnn no npeanucaHne Ha nekap

MepuumnHcKo nspenve

YHUKaneH ngeHTudrKaTop Ha ycTpoincTeo

Mpernepaiite MHCTPYKLUUWTe 3a ynotpeba

3a enekTpoHHO Konue ckaHnpanTte QR Koaa

nnu oTugeTe Ha www.merit.com/ifu n BbBefeTe
NAEHTUGVKALVOHHUA HOMED Ha UHCTPYKLUMTE
3a ynoTpeba. 3a xapTreHO Konue ce CBbpxeTe
c Otaena 3a obcnyxBaHe Ha KnueHTn oT EC unn
CALY

YnbnHomolyeH npeacTaBuTen B EBponeiickata
obwHocT

Mpoussoauten

[Mara Ha npoussogctso: [TTT-MM-01




Hungarian

One-Vac™ vakuumos folyadékleszivo
palack

TERMEKLEIRAS

A One-Vac™ vakuumos folyadékleszivé palack arra szolgal, hogy
a betegektdl tavozo folyadékot 6sszegydijtse a drendzs eljarasok
soran. A palackban vakuum van, amely a fogantyd éramutaté
jarasaval ellentétes irdnyban torténé elforgatasaval aktivalhato,
hogy a palackban Iévé vakuum eltavolitsa a folyadékot.

ALKALMAZASI JAVALLATOK
A One-Vac vakuumos folyadékleszivo palack a testfolyadékok
leszivésara, eltavolitdsara vagy mintavételére szolgal.

KLINIKAI ELONYOK

A One-Vac vakuumos folyadékleszivé palack torésallo
muanyagbdl készilt, gyors folyadékeltavolitast biztosit és
lehet6vé teszi a folyadéktartalom konny eltavolitasat.

ELLENJAVALLATOK

Nem ismertek.

FIGYELMEZTETESEK

Csak egy betegen torténd hasznalatra. Ne hasznalja fel tjra, ne
dolgozza fel tjra és ne sterilizalja Ujra. Az Ujrafelhasznalas, az
ujrafeldolgozés vagy az Ujrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkoz
szerkezeti integritdsat és/vagy az eszkéz meghibasodaséhoz
vezethet, ami viszont a paciens sériilését, megbetegedését vagy
halalat eredményezheti. Az Gjrafelhasznalas, az tjrafeldolgozas
vagy az Ujrasterilizalas kockazatot jelenthet az eszkoz
szennyezettsége szempontjabol és/vagy a paciens fert6zését vagy
keresztfert6zését okozhatja, beleértve - tobbek kozott - a ferté6zé
betegség(ek) atvitelét az egyik paciensrél a masikra. Az eszkoz
szennyezédése a paciens sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy
halaldhoz vezethet.

A termék nem steril.

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

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

OVINTEZKEDESEK

RX Only Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi
torvényeinek értelmében ez az eszkoz kizarolag orvos altal vagy
orvosi rendelvényre értékesithetd.

Vizsgalja meg a One-Vac vakuumos folyadékleszivé palackot, hogy
nem sériilt-e.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK
A folyadékeltavolitas lehetséges szovédményei (dbécé sorrendben)
a teljesség igénye nélkil a kdvetkezok:

A leszivast kovetd hipotenzid (alacsony vérnyomas)

A re-expanziés tidéodéma (duzzanat vagy
folyadékfelhalmozddas a tidében a tidé gyors jboli tagulasa
miatt) egy tovabbi olyan szévédmény, amely a mellkasi folyadék
lebocsatasabol adodhat.

Alacsony dramlési sebesség/elhtizédé leszivas
Elektrolitegyensuly felborulasa

Fajdalom a folyadék eltavolitasa kozben
Fehérjehiany

Folyadékiiregi rekeszképzédés
Pneumothorax

Testnedveknek valo kitettség

LESZIVASRA VONATKOZO UTASITASOK

. Csatlakoztassa a megfelel6 folyadékleszivé csovet a One-Vac

vakuumos folyadékleszivo palack Luer-aljzatahoz.

. Csatlakoztassa a folyadékleszivé csé masik végét a

leeresztkatéterhez.

Helyezze a palackot fiiggéleges helyzetben egy sik feliletre tgy,
hogy a palack fogantyuja hozzaférhetd legyen.

4. Nyissa meg a palackot a foganty( 6ramutatd jaraséval ellentétes

irdnyban val6 elforgatasaval, amig a fogantyun 1évé nyil egy
vonalba nem keril a csével (kortlbelil fél fordulat). Hagyja,
hogy a folyadék lefolyjon, amig a palack meg nem telik, vagy a
folyadék aramlasa le nem all.

MEGJEGYZES: Ha barmilyen okbdl le kell 4llitani a leszivast,
mielétt a palack megtelik vagy teljesen kitiriil a folyadék,
forgassa a fogantyut az 6ramutato jarasaval megegyez6
iranyban, amig a foganty meg nem all (koriilbeliil fél fordulat).
A leszivas Ujbdli elinditasahoz forgassa el a fogantyut 6ramutatd
jarasaval ellentétes iranyban, amig a fogantyun 1évé nyil egy
vonalba nem kerdl a csével (kortlbeldl fél fordulat).
VIGYAZAT: Ha a palack csatlakoztatva van a katéterhez, csak
akkor forgassa el a fogantyut azon a ponton tul, ahol a rajta
1évé nyil a cs6 vonalaba keriil, ha készen all a palack kitritésére.
Ha a fogantyut tul messzire forgatja, mikdzben a katéterhez
van csatlakoztatva, levegd juthat a rendszerbe, ami légmellet
okozhat. Ha levegé kerll a rendszerbe, valassza le a csévet a
katéterrél, és hasznaljon masik palackot.

MEGJEGYZES: A fogantyu forgatasakor (itkozést észlelhet.
Ez azt jelzi, hogy hacsak nem akarja teljesen eltavolitani a
fogantyut, abba kell hagynia a forgatasat. Amig a palackot
nem csatlakoztatta le a katéterrél és nem éll készen a palack
tartalmanak kidritésére, ne forgassa el a fogantyut ezen a
pontot tul.

VIGYAZAT: A csévon lévé megtoretés vagy hurok idé elétt
ledllithatja az aramlast. Ebben az esetben tavolitsa el a megtorést
vagy a hurkot.

VIGYAZAT:Ha a folyadék nem aramlik, ellenérizze a katétert
és a csovet, hogy nincs-e rajta té‘)rés vagy hurok. Ha nincs sem
hogy a folyadék a katéter elvezet6 nyilasaiba mozduljon. Ha a
folyadék tovabbra sem folyik, cserélje ki a One-Vac vakuumos
folyadékleszivé palackot egy ujra.

MEGJEGYZES: A folyadékaramlas lelassitasahoz a fogantyut el
lehet forgatni az dramutato jarasaval megegyez6 iranyban. Jobb
megoldas lehet, ha az dramlést a csévon [évé mechanizmussal
szabalyozza (példaul gorgés szoritokapoccsal).

Ha a folyadék aramlasa leéll vagy a palack megtelik, valassza le

a folyadékleszivé csévet a One-Vac vakuumos folyadékleszivo
palackrol.

MEGJEGYZES: A folyadékleszivo csé lecsatlakoztatasa el6tt
forgassa el a fogantytt az dramutato jarasaval ellentétes iranyba,
amig meg nem &ll. Ez megakadalyozza a folyadék szivargasat.

. Afolyadék palackbol vald kitritéséhez forgassa a fogantyut az

dramutato jarasaval ellentétes irdanyban, amig az le nem valik

a palackrdl. A folyadékot az elfogadott orvosi utasitasok és a
bioldgiailag veszélyes hulladékok artalmatlanitasara vonatkozd
szabvanyos protokollok szerint kell kitiriteni.

. Afogantyu cseréjéhez forgassa el a fogantyut az 6ramutatd

jarasaval megegyez6 iranyban.
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Russian

[peHaXkHas eMKOCTb-KOMNNEKTOp
One-Vac™
MHCTPYKLIUA

OMUCAHUE N3AENNA

JpeHaxHan emKocTb-Konnektop One-Vac™ ucnonbsyetca
AnA c6opa XMAKOCTU Y MAaLMEHTOB BO BPEMA npoLeayp
ApeHupoBaHua. BHyTpI/I €MKOCTU HaxoauTCA BaKyyMm, 3a cHeT
KOTOPOro npu noBOPOTE PYKOATKU NPOTNB YacoBot CcTpenkn
NpOUNCXOAUT APEHNPOBAHNE XUAKOCTHU.

MOKA3AHMA K NPUMEHEHUIO

[peHaxHan eMKOCTb-KonnekTop One-Vac npeaHasHaueHa ans
acnupauunu, ynaneHus unv B3aTua o6pasiios 6ronornyeckmnx
KNAKOCTEN.

KINUHUYECKAA NOJIb3A

JlpeHaxHan emKocTb-KonnekTop One-Vac BbinonHeHa 13
ynaponpoquoﬁ nnacTtmaccbl; n3genve obecneunsaer 6bICTp0E
N NpocToe yaaneHmne XngkocTtu.

MPOTUBOMOKA3AHMA
« HeusBecTHbl.

NPEAYNPEXAEHUA

« Wcnonb3oBaTb TONbKO A1A OAHOTO NaLyeHTa. 3anpellaeTca
MOBTOPHO MCMO/b30BaTh, 06pabaTbiBaThb MU CTEPUIN30BaTb
YCTPOWCTBO. MOBTOPHbIE UCMONb30BaHMe, 06paboTka nnn
cTepunM3auma MOryT HapyLWnTb CTPYKTYPHYIO LI@OCTHOCTb
YCTPOWCTBA U/VN NPUBECTY K OTKa3y yCTPOWCTBA, YTO, B
CBOIO o4epeb, MOXKeT NPUBECTN K TpaBme, 3abonesaHuio unn
CMepTn nauneHTa. nOBTOpHOe ncnonb3oBaHue, 06pa6mKa
wnun ctepunusauua yCTpOﬁCTBa TaKkXe MOoryT co3faTb pUCcK
€ero 3arpAasHeHua w/vnn npuBecT K I/IHd)I/ILlI/IpOBaHI/HO mwnn
nepekpectHomy I/IHd)I/ILLI/IpOBaHI/HO nayneHTa, BKto4Yaa, TOMUMO
npoyero, nepeaayy MH$eKLUNOHHOro 3aboneBaHua (Mnn
3aboneBaHwil) OT OAHOrO NaLMeHTa K ipyromy. 3arpasHeHue
YCTPOIICTBa MOXET NPUBECTY K TPaBMPOBaHWIO MaLMEeHTa,
BO3HVKHOBEHUIO 60IE3HM NIV NeTanbHOMY UCXOAyY.

Vlznem/le NOCTaBNAETCA HECTEPUIIbHbBIM.

« MNocne ncnonb3oBaHUA yTUAN3NPYINTE YCTPONCTBO B COOTBETCTBUM

CO CTaHAAPTHBIMM NPOTOKONAMW MO YTUNN3aLMN 61ONOrnyYecKn
OrMacHbIX OTXOAOB.

« BEC 0 nto60M cepbe3HOM VHLMAEHTE, MPOU3OLLEALIEM
C yCTPOWCTBOM, CliefyeT cooblaTb MPOU3BOAUTENIO 1
KOMMETEHTHOMY OpraHy COOTBETCTBYIOLLIETO rOCYlapCTBa-4eHa.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

« Tonbko No npegnucaxmio Bpayal BHumaHue. OegepanbHblit 3akoH
CLUA pa3peluaeT Npoaaxy JaHHOro YCTPOCTBA TONbKO Bpayam
VNN MO MX Ha3HAYeHMIo.

« OcmoTpuTe fpeHaxkHylo eMKOCTb-KkonnekTop One-Vac Ha Hannune

noBpeXaeHnn.

BO3MOXHbIE OCJIOKHEHUA

K BO3MOXHbIM OCNOXHEHUAM npoueaypbl yganeHua Xuakoctn

OTHOCATCA, MOMUMO NpoYyero, nobble n3 cnegyowmx OCNIOXKHEHWI:

« benkoBas HeAOCTaTOYHOCTb

- Bonb Bo BpemA yfanenuna xunaKoctu

«  [unoTeH3nAa (HM3Koe apTepyranbHoe aBneHe) BCIeacTere
APEeHVPOBaHNA

+  KOHTaKT C $pU31ONOrniecKuMm }UgKoCTAMI

+ HapyweHue 6anaHca 31eKTpon1ToB

+  Huskasa ckopocTb NoToKa/AnnTenbHoe ApeHnpoBaHne

. OCyMKOBaHI/Ie KnAKOCTU B NONOCTN

« [MHeBMOTOpPaAKC

. PesKcnaHCMBHbBIN OTEK Nerkmx (oTek Unm ckomnneHne Kugkoctn
B JIErKOM B pe3ynbTaTe ero peskoro pacnpaBnewm) ABnAeTcA
OAHNM 13 AONONHUTE/TIbHbIX OCNIOXKHEHUIA, KOTOpO€e MOXeT

BO3HWKHYTb BC/IeACTBME APEHNPOBaHNA nneBpaanoM KNAKOCTU

MHCTPVKL[MM MO BbIMNOJIHEHUIO APEHUPOBAHUA

MopcoepunHnte COOTBETCTBleLLlyIO APEHAXHYIO prGKy K KaHwone

Tioapa apeHaxHoi emkocTU-KonnekTopa One-Vac.

2. [lopcoepnHUTe APYroii KOHeL APeHaKHON TPYOKM K
[PEHaXXHOMY KaTeTepy.

3. Pa3mecTuTe eMKOCTb BEPTUKaNbHO Ha POBHOI NMOBEPXHOCTH
TaK1M 06pa3om, 4Tobbl IMETb JOCTYN K €€ PYKOATKE.

OTKpoWiTe eMKOCTb, MOBOPaUVBas PyKOATKY NPOTHB YaCcOBOWA
CTPEnKM 0 TeX Mop, NoKa CTPesnka Ha PyKoATKe He COBMECTUTCA
c Tpy6Koii (NprmepHo non-o6opoTa). CmBanTe XnAKoCTb A0
Tex Mnop, NoKa emMKOCTb He 3aMoIHUTCA MO0 MOTOK XKNAKOCTN
He npeKpaTuTCa.

MPUMEYAHUE. Ecnivt no Kakon-nn6o npuumHe Heob6xo[numo
0OCTaHOBUTb APEHVPOBaHIIE A0 MOSTHOMO HaMOMTHEHUS eMKOCTU
WV NOJHOTO YAANEHNA XNAKOCTW 13 MONOCTU, NOBEPHUTE
PYKOATKY MO 4acoBOIi CTPesKe /10 ynopa (MpumepHo nos-
oboporTa). YTo6bl BO306HOBUTL APEHNPOBaHIE, NOBOPaYBaiiTe
PYKOATKY NPOTUB 4aCOBOW CTPENKM /10 TeX Mop, NOoKa CTPenka Ha
PYKOATKE He COBMECTUTCA C TPYBKOI (NprmepHO non-o6opoTa).
BHUMAHMUE! Koraa eMKoCTb coeiMHEHa C KaTeTepoMm, HU B Koem
C/lyyae He noBopayuBaiiTe pykoaTky bonee uem Ha non-obopota
(Npw 3TOM CTpenKa Ha PYKOATKE JOMKHa ObiTb Ha OHON NUHNN
C Tpy6Koif); 60NbLUNI Yron NOBOPOTa PYKOATKM AoMycKaeTcs,
TOJNbBKO KOrAia HEOGXOAMMO OMOPOXKHNTb EMKOCTb. Ecin
pyKoATKa byzieT noBepHyTa 6onee 4em Ha non-obopoTa Npu
NofICOeIMHEHHOM KaTeTepe, B CUCTeMY MOXeT MonacTb BO3AyX,
4To NpUBeAET K MHeBMOTOpaKcy. Mpy nonagaHny Bo3ayxa

B CCTeMy OTCOefMHITE TPY6KY OT KaTeTepa 1 ucnonb3yiite
[IpYryto eMKOCTb.

MPUMEYAHUE. MNpun noBopoTe pyKOATKN MOXKET BO3HUKHYTb
oLyLeHVe NPeOONEHNA BbICTYNa. DTO O3HaYaEeT, YTO PYKOATKY
He cneplyeT noBopauunBaTh janblue 4o Tex nop, noka He
NoABUTCA HEOHXOANMOCTb MOSTHOCTBIO CHATL PYKOATKY. ECnn Bbl
NOYyBCTBYETE COMPOTVBIIEHNE BbICTYMA, HY B KOEM CJlyyae He
NoBOpauBanTe PyKOATKY AasibLie [10 TeX Mop, NoKa eMKOCTb He
6yneT oTCOoeAMHEHa OT KaTeTepa 1 roToBa K ONMOPOXKHEHUIO.
BHUMAHME! Hannuvie nepern6a unv netmm Ha Tpybke MoXeT
NPUBECTU K NpeXAeBPeMeHHON OCTaHOBKE MOTOKa KUAKOCTY.
YcTpaHuTe nepern6 vny NeTio Npu NX BO3HUKHOBEHNN.
BHUMAHME! Ecnvi XXnKoCTb He NOCTynaeT B eMKOCTb,
nposepbTe KaTeTep 1 TPY6KY Ha Hanuuve nepern6os unu
netenb. Ecnv nepern6bl Unu NeTAn OTCyTCTBYIOT, NaLMEHTY
MOXeT NoTPe6oBaTLCA U3MEHUTH CBOE NONOXEHNE TaK1M
06pa3om, 4TobbI KIAKOCTb Nonajgasna B ApeHaxHble OTBePCTUA
KaTeTepa. ECn XugKoCTb No-npexHemy He nocTynaeT, 3aMeHnTe
APEHaxHYI0 eMKoCTb-KonnekTop One-Vac HoBo.
MPUMEYAHMUE. YTO6bI 3aMeAnnTbL MOTOK XKNAKOCTN, MOXHO
NOBEPHYTb PYKOATKY MO 4YacoBoi CTpenke. Perynuposatb

NOTOK XUAKOCTV MOXKET 6bITb yA06HEe C MOMOLLbI0 MeXaHn3Ma
(Hanpumep, PONMKOBOTO 3aX1Ma) Ha TpybKe.

Korzia MoTOK 1AKOCTU MPeKpaTUTCA MK eMKOCTb ByaeT
3ano/IHeHa, OTCOeAMHITE fipeHa)HYI0 TPYOKy OT ApeHaHON
emKocTu-Konnektopa One-Vac.

MPUMEYAHMUE. MNepep oTcoeAMHeHNEM ApeHa)HON TPYOKI
NoBepHUTE PYKOATKY NPOTVB YaCOBOW CTPENKM A0 ynopa. 310
No3BONUT U36eXKaTb NPOTEKaHNA XNAKOCTU.

YTo6bI CINT XKMAKOCTb U3 EMKOCTH, NOBOPAUMBaiTe PyKOATKY
NPOTMB YaCOBOWI CTPESIKM A0 TeX NOp, NMOKa OHa He OTCOeANHNTCA
oT emKoCTU. CneiiTe XmnAKoCTb B COOTBETCTBUM C OA0OPEHHBIMM
BPAYOM NHCTPYKLMAMM 1 CTaHAAPTHBIMU NPOTOKONaMW Mo
YTUAN3aLMM 6GONOTNYECKN OMaCHbIX OTXOA0B.

YcTaHOBWTE PyKOATKY Ha MeCTO, MOBOPauKBas ee Mo YacoBoii
cTpenke.
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Latvian

One-Vac™ pudele drenazas skidruma
savaksanai

LIETOSANAS INSTRUKCI

1ZSTRADAJUMA APRAKSTS
One-Vac™ pudeli drenazas skidruma savaksanai izmanto skidrumu
savaksanai no pacientiem drenazas proceddru laika. Pudelé

ir

vakuums, ko aktivizé, pagriezot rokturi pretéji pulkstenraditaja

kustibas virzienam, lai ar pudelé eso3o vakuumu savaktu
skidrumu.

LIETOSANAS INDIKACIJAS
One-Vac pudele drenazas skidruma savaksanai ir paredzéta
kermena skidrumu aspirésanai un savaksanai, ka ari to paraugu

p

anemsanai.

KLINISKIE IEGUVUMI
One-Vac pudele drenazas skidruma savaksanai ir izgatavota
no nesaplésamas plastmasas, nodrosina atru skidrumu savaksanu

u

n lidzek|us $kidruma satura vienkarsai aizvaksanai.

KONTRINDIKACIJAS
- Nav zinamas.

RIDINAJUMI

Izmantot tikai vienam pacientam! Nelietot, neapstradat un
nesterilizét atkartoti. Atkartota lietosana, apstrade vai atkartota
sterilizéana 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.

Sis izstradajums ir nesterils.

Péc lieto3anas 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. Uzmanibul! Saskana ar federalajiem (ASV) tiesibu
aktiem 30 ierici drikst pardot tikai arsti vai péc to pasuatijuma.
Parbaudiet One-Vac pudeli drenazas skidruma savaksanai, lai
parliecinatos, ka ta nav bojata.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS
Skidruma izvadisanas iespé&jamas komplikacijas (alfabéta seciba) cita
starpa ir sadas:

Elektrolitu lidzsvara traucéjumi.

Hipotensija (zems asinsspiediens) péc drenazas.
Léns plasmas atrums/ilgstosa drenaza.
Pneimotorakss.

Proteinu zudums.

Saskarsme ar kermena skidrumiem.

Sapes skidruma izvadisanas laika.

Siku skidruma uzkrajumu veidosanas dobumos

Taska plaudu izplesanas rezultata (pietdkums vai skidruma
uzkrasanas plausas straujas izpleanas dél) ir vél viena pleirala
skidruma drenazas komplikacija.

NORADIJUMI DRENAZAS VEIKSANAI

1.

Savienojiet atbilstigas drenazas caurulites ar One-Vac pudeles
drenazas skidruma savaksanai sievisko Luera tipa savienojumu.
Drenazas caurulites otru galu savienojiet ar drenazas katetru.
Nolieciet pudeli vertikali uz lidzenas virsmas ta, lai batu pieejams
pudeles rokturis.

Atveriet pudeli, griezot rokturi pretéji pulkstenraditaja kustibas
virzienam, lidz bultina rokturi ir salagota ar caurulitém (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 skidrums 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
rokturi ir salagota ar caurulitém (apméram par pusapgriezienu).

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, sisttma
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 $o atzimi,
lidz pudele nav atvienota no katetra un neesat gatavi iztuksot tas
saturu.

UZMANIBU! Savijums vai cilpa var priekslaicigi partraukt
plasmu. $ada gadijuma atbrivojieties no savijuma vai cilpas.
UZMANIBU! Ja $kidrums neplust, parbaudiet, vai katetram un
caurulitém nav savijuma(-u) vai cilpu. Ja nav savijumu vai cilpu,
iespéjams, japielago pacienta pozicijas, lai $kidrums plastu uz
katetra drenazas caurumiem. Ja $kidrums joprojam neplst,
aizstajiet One-Vac pudeli drenazas $kidruma savaksanai ar jaunu.

PIEZIME. Lai $kidrums plGstu Iénak, rokturi var pagriezt
pulkstenraditaja kustibas virziena. Labak batu plasmu noregulét
ar mehanismu (pieméram, rullisa skavu) uz caurulitém.

Kad skidrums beidz plast vai pudele ir pilna, atvienojiet drenazas
caurulites no One-Vac pudeles drenazas skidruma savaksanai.

PIEZIME. Grieziet rokturi pretéji pulkstenraditaja kustibas
virzienam, lidz tas apstajas, pirms atvienot drenazas caurulites. Ta
tiks novérsta skidruma nopltde.

Lai pudeli atbrivotu no skidruma, pagrieziet rokturi pretéji
pulkstenraditaja kustibas virzienam, lidz tas atvienojas no
pudeles. Izlaidiet Skidrumu saskana ar apstiprinatam arsta
noradém un standarta protokoliem, kas attiecas uz atbrivosanos
no biologiski bistamiem atkritumiem.

7. Lai rokturi uzstaditu vieta, pagrieziet to pulkstenraditaja kustibas

virziena.
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Lithuanian

»,One-Vac™" istustinamasis drenazo
butelis

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

GAMINIO APRASYMAS

,One-Vac™" istustinamasis drenazo butelis naudojamas skysciams
surinkti i$ pacienty atliekant drenazo proceduras. Butelyje yra
vakuumas, kuris suaktyvinamas sukant rankeng pries laikrodzio
rodykle, kad butelyje esantis vakuumas pasalinty skyst;j.

NAUDOJIMO INDIKACLJOS
»One-Vac” istustinamasis drenazo butelis skirtas naudoti kiino
skysciams jsiurbti, pasalinti ar méginiams paimti.

KLINIKINE NAUDA
,One-Vac” istustinamasis drenaZo butelis pagamintas i$ atsparaus

d

uzimui plastiko, greitai pasalina skyscius ir suteikia galimybe

lengvai pasalinti skyscio turinj.

KONTRAINDIKACIJOS

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.

Sis produktas yra nesterilus.

Baige naudoti, prietaisa iSmeskite laikydamiesi standartiniy
pavojingy biologiniy atlieky 3alinimo protokoly.

ES apie bet kokius rimtus jvykius, susijusius su prietaisu, reikéty
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.

Patikrinkite, ar,One-Vac” istustinamasis drenazo butelis néra
pazeistas.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS
Galimos su skysc¢iy nutekéjimu susijusios komplikacijos (abécélés
tvarka) apima (tuo neapsiribojant) bet kuria i$ Siy komplikacijy:

Baltymy iseikvojimas

Elektrolity pusiausvyros sutrikimas

Hipotenzija (Zemas kraujospudis) po drenazo

Kano skysciy poveikis

Mazas debitas / uzsiteses drenazas

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 skyscio ertméje

DRENAZO INSTRUKCIJOS

1.

Prijunkite tinkamg drenazo vamzdelj prie ,One-Vac” istustinamojo
drenazo butelio apgaubianciosios Luerio jungties.

Prijunkite kita drenazo vamzdelio gala prie drenazo kateterio.
Butelj padékite vertikaliai ant lygaus pavirsiaus, kad butelio
rankena baty prieinama.

Butelj atidarykite sukdami rankeng pries laikrodzio rodykle, kol
rodyklé rankenoje sutaps su vamzdeliu (reikia pasukti mazdaug
puse apsisukimo). Leiskite skysciui tekeéti, kol butelis prisipildys
arba skystis nustos tekeéti.

PASTABA. Jei drenazas turi bati sustabdytas dél kokios nors
priezasties prie$ visiskai pripildant buteliukg arba pasalinant visa

skystj, sukite rankenéle pagal laikrodzio rodykle, kol rankenélé
sustos (mazdaug puse apsisukimo). Norédami vél pradéti
drenaza, sukite rankenéle pries laikrodzio rodykle, kol rodyklé ant
rankenélés susilygiuos su vamzdeliu (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. Linijoje esantis uzlenkimas ar kilpa gali anksti
sustabdyti srauta. Jei taip atsitiko, padalinkite uzlenkima ar kilpa.

DEMESIO. Jei skystis neteka, patikrinkite, ar kateteryje ir vamzdelyje
néra uzlenkimy ar kilpy. Jei néra uzlenkimy ar kilpy, pacientui gali
reikéti pataisyti padétj, kad skystis tekéty per kateterio drenazo angas.
Jei skystis vis tiek neteka, pakeiskite ,One-Vac” istustinamajj drenazo
butelj nauju.

PASTABA. Norint sulétinti skyscio tekéjima, galima pasukti
rankeng pagal laikrodZio rodykle. Gali geriau pavykti reguliuoti
srautg mechanizmu (pvz,, ritininiu spaustuku) ant vamzdelio.

Kai skyscio srautas nustos teketi arba butelis bus pilnas, atjunkite
drenazo vamzdelj nuo ,One-Vac” istustinamojo drenazo butelio.

PASTABA. Pries atjungdami drenazo vamzdelj sukite rankenéle
pries laikrodzio rodykle, kol ji sustos. Taip iSvengsite skyscio
nuotékio.

Norédami istustinti skystj is butelio, sukite rankeng pries
laikrodZio rodykle, kol ji atsiskirs nuo butelio. IStustinkite skystj
pagal gautas gydytojo instrukcijas ir standartinius biologinj
pavojy kelianciy atlieky $alinimo protokolus.

Norédami pakeisti rankeng, pasukite rankeng pagal laikrodzio
rodykle.
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Romanian

Sticla de drenaj evacuata One-Vac™

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

DESCRIEREA PRODUSULUI

Sticla de drenaj evacuata One-Vac™ este utilizatd pentru a colecta
lichidul de la pacienti in timpul procedurilor de drenaj. Sticla
contine un vacuum care se activeaza la rotirea manerului spre
stanga, ceea ce permite vacuumului din sticld sa extraga lichidul.

INDICATII DE UTILIZARE
Sticla de drenaj evacuata One-Vac este indicata pentru aspirarea,
extragerea sau prelevarea de lichide corporale.

BENEFICII CLINICE

Sticla de drenaj evacuatd One-Vac este fabricata din plastic
rezistent la spargere, asigura extragerea rapida a lichidelor si un
mijloc de a extrage continutul de lichid cu usurinta.

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 structurala a dispozitivului si/sau
poate duce la defectarea dispozitivului, care, la randul ei, poate
avea ca rezultat vatdmarea, 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, imbolnévirea sau decesul pacientului.

Acest produs este nesteril.

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.

Inspectati sticla de drenaj evacuata One-Vac pentru a va asigura ca
nu prezintd urme de deteriorare.

COMPLICATII POTENTIALE
Complicatiile potentiale (in ordine alfabeticd) ale drenajului de lichide
includ, insa fara a se limita la oricare dintre urmatoarele complicatii:

Cloazonarea cavitatii lichidului
Debit scazut/drenaj prelungit
Depletie proteica

Dezechilibru electrolitic

Durere in timpul elimindrii 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 arteriald (tensiune arteriald scazutd) ulterioara
drenajului

Pneumotorax

INSTRUCTIUNI DE DRENA)J

1.

Conectati tubul de drenaj corespunzator la conexiunea de tip
luer mama a sticlei de drenaj evacuate One-Vac.

Conectati celalalt capat al tubului de drenaj la cateterul de drenaj.
Amplasati sticla in pozitie dreaptd pe o suprafaté plana,
permitand accesul la manerul sticlei.

Deschideti sticla rotind manerul spre stanga pana cand sageata
de pe maner se aliniaza cu tubul (aproximativ jumatate de ciclu
de rotire). Lasati lichidul sa se scurga pana cand sticla este plina
sau pana cand lichidul nu mai curge.

NOTA: Dacé trebuie sa intrerupeti drenajul din orice motiv
nainte ca sticla sa se umple sau lichidul sa fie evacuat complet,
rotiti manerul spre dreapta pana cand acesta se opreste

(aproximativ jumatate de ciclu de rotire). Pentru a relua drenajul,
rotiti manerul spre stanga pana cand sageata de pe maner se
aliniaza cu tubul (aproximativ jumatate de ciclu de rotire).

ATENTIE: In timp ce sticla este conectats 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. Daca 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 aceasta
rezistenta pana cand sticla nu a fost deconectatd de la cateter si
nu sunteti gata sa goliti continutul sticlei.

ATENTIE: O rasucire sau o bucla a tubului poate intrerupe
debitul mai devreme. Daca se intampla acest lucru, eliminati
rasucirea sau bucla.

ATENTIE: Daca lichidul nu curge, verificati cateterul si tubul pentru
urme de rasucire sau bucla. Daca nu exista rasuciri sau bucle, este
posibil sé 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 evacuata One-Vac cu una noua.
NOTA: Pentru a incetini debitul lichidului, rotiti manerul spre
dreapta. Cel mai bine ar fi sa reglati debitul cu un mecanism
(cum ar fi o pensa cu role) prevazut pe tub.

Atunci cand lichidul se opreste sau sticla este plina, deconectati
tubul de drenaj de la sticla de drenaj evacuatd One-Vac.

NOTA: Rotiti manerul inspre stanga pani se opreste, inainte de
a deconecta tubul de drenaj. Acest lucru va impiedica scurgerea
lichidului.

Pentru a goli lichidul din sticla, rotiti manerul spre stanga pana
cand se desprinde de pe sticla. Goliti lichidul in conformitate cu
instructiunile acceptate ale medicului si protocoalele standard
privind eliminarea deseurilor care prezinta risc biologic.

7. Pentru a repozitiona manerul, rotiti manerul spre dreapta.
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Slovak

Vakuova drenazna flasa One-Vac™

NAVOD NA POUZITIE

POPIS PRODUKTU

Vékuova drenazna flasa One-Vac™ je urcena na odber tekutiny
z tela pacienta pocas drenaznych zékrokov. Flasa obsahuje
podtlak, ktory sa aktivuje otocenim rukovaéti proti smeru
hodinovych ruciciek, ¢im sa umozni odstrafiovanie tekutiny
pomocou podtlaku vo flasi.

INDIKACIE NA POUZITIE
Vékuové drenazna flasa One-Vac je uréena na odsavanie,
odstrafiovanie a odoberanie vzoriek telesnych tekutin.

KLINICKE VYHODY

Vékuova drenazna flasa One-Vac je vyrobena z plastu odolného
voci narazu, umoznuje rychle odstranenie tekutiny a poskytuje
prostriedok na jednoduché odstranenie obsiahnutej tekutiny.

KONTRAINDIKACIE

Ziadne nie sd 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 kontaminéciu pomocky, infekciu
alebo krizovu infekciu pacienta vratane, ale nielen, prenosu
infekénej choroby/choréb z jedného pacienta na druhého.
Kontaminacia tejto pomocky moze mat za nasledok poranenie,
ochorenie alebo smrt pacienta.

Tento produkt je nesterilny.

Po pouziti pomocku 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 federdlneho zékona (USA) sa predaj
tejto pomodcky obmedzuje iba na predaj na lekarsky predpis.
Skontrolujte vakuovt drenaznu flau One-Vac a uistite sa, Ze nie je
poskodena.

POTENCIALNE KOMPLIKACIE
Potencidlne komplikécie odstrariovania tekutiny zahfnaji okrem
iného nasledujice komplikacie (poradie nie je dolezité):

Bolest pocas odstranenia tekutiny
Hypotenzia (nizky krvny tlak) po drenazi
Lokulacia dutiny s tekutinou
Nerovnovéha elektrolytov

Nizka rychlost prietoku/predizens drenaz

Opatovné rozsirenie plicneho edému (opuch alebo
nahromadenie tekutiny v plicach kvoli rychlemu rozsireniu pltic)
je dalsia komplikacia, ktord moéze nastat v dosledku drendze
pleurélnej tekutiny.

Pneumotorax
Vycerpanie proteinov
Vystavenie telesnym tekutindm

POKYNY NA DRENAZ

1.

Pripojte vhodnu drendznu trubicu k nastvacej pripojke typu luer
na vékuovej drenaznej flasi One-Vac.

Pripojte druhy koniec drenaznej trubice k drenaznemu katétru.

Flasu umiestnite na rovny povrch tak, aby bola rukovat flase
dostupna.

4.

Flasu otvorte otocenim rukovéti proti smeru hodinovych
ruciciek, kym sa sipka na rukovéti nezarovna z trubicou (priblizne
o pol otacky). Nechajte tekutinu odsévat, kym flasa nebude plna
alebo kym tekutina neprestane prudit.

POZNAMKA: Ak je nutné drenaz z akéhokolvek dévodu
zastavit predtym, ako sa flasa tplne naplni, alebo predtym,

ako dojde k tpInému odsatiu tekutiny, otocte rukovat v smere
hodinovych ruciciek, kym sa rukovat nezastavi (priblizne o pol
otacky). Ak chcete znovu zacat drenaz, otocte rukovat proti
smeru hodinovych ruciciek, kym sa $ipka na rukovati nezarovna
s 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 méze dostat vzduch a sposobit
pneumotorax. Ak do systému vnikne vzduch, odpojte trubicu od
katétra a pouzite inu flasu.

POZNAMKA: Pri ota¢ani rukovite mozete pocitit néraz. Sluzi

na upozornenie, aby ste rukovat prestali otacat, ak neméate

v umysle Uplne ju odpojit. Po tomto naraze neotacajte rukovat,
kym nebude odpojena flasa od katétra a nebude pripraveni
vyprazdnit obsah flase.

UPOZORNENIE: Zahyb alebo pokrutenie v trubici méze
predcasne zastavit prietok. Ak k tomu dojde, odstrante zéhyb
alebo slucku.

UPOZORNENIE: Ak tekutina neprudi, skontrolujte katéter

a trubicu, ¢i nie st na nich pritomné zahyby alebo slucky. Ak nie
su pritomné zahyby alebo slu¢ky, mozno bude potrebné upravit
polohu pacienta, aby sa tekutina dostala do drenaznych otvorov
katétra. Ak tekutina stale neprudi, vymente véakuovi drenaznu
flasu One-Vac za novu.

POZNAMKA: S cielom spomalit prietok tekutiny mozete rukovat
otocit v smere hodinovych ruciciek. Méze byt vhodnejsie
regulovat prietok mechanizmom (ako napriklad posuvnou
svorkou) na hadicke.

. Ak sa tok tekutiny zastavi alebo je flasa plna, odpojte drendznu

trubicu od védkuovej drenaznej flase One-Vac.

POZNAMKA: Pred odpojenim drenéznej trubice otocte rukovat
flase proti smeru hodinovych ruéic¢iek na doraz. Predidete tak
uniku tekutiny.

. Ak chcete vyprazdnit tekutinu z flase, otocte rukovat proti smeru

hodinovych ruciciek, kym sa neodpoji od flase. Vyprazdnite
tekutinu v sulade so schvalenymi pokynmi lekara a standardnymi
protokolmi na likvidaciu nebezpe¢ného odpadu.

. Ak chcete vymenit rukovét, otocte ju v smere hodinovych

ruciciek.
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Croatian

Vakuumska boca za drenazu
One-Vac™

UPUTE ZA UPORABU

OPIS PROIZVODA

Vakuumska boca za drenazu One-Vac™ upotrebljava se za
prikupljanje tekucine iz pacijenta tijekom drenaznih postupaka.
Boca sadrzi vakuum koji se aktivira okretanjem ru¢ke u smjeru
suprotnom od kazaljke na satu kako bi vakuum u boci uklonio
tekucinu.

INDIKACIJE ZA UPORABU
Vakuumska boca za drenazu One-Vac namijenjena je za aspiraciju,

u

klanjanje ili uzorkovanje tjelesnih tekucina.

KLINICKE PREDNOSTI

Vakuumska boca za drenazu One-Vac izradena je od plastike
otporne na razbijanje, osigurava brzo uklanjanje tekucine i sluzi
kao sredstvo za lako uklanjanje sadrzaja tekudine.

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.

Ovaj je proizvod nesterilan.

Nakon uporabe uredaj odlozZite 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) ograni¢ava prodaju
ovog uredaja samo po nalogu ili posredstvom lije¢nika.
Pregledajte vakuumsku bocu za drenazu One-Vac i provjerite ima li
ostecenja.

MOGUCE KOMPLIKACIJE
Moguce komplikacije (abecednim redoslijedom) uklanjanja tekucine

u

kljucuju, ali nisu ogranicene na sljedece komplikacije:
Bol tijekom drenaze tekucine
Hipotenzija (nizak krvni tlak) nakon drenaze
Iscrpljivanje proteina
Izlaganje tjelesnim teku¢inama
Lokulacija supljine s teku¢inom
Neravnoteza elektrolita
Niska brzina protoka / produljena drenaza
Pneumotoraks
Ponovno sirenje plu¢nog edema (oticanje ili nakupljanje
tekucine u pluc¢ima zbog brzog ponovnog sirenja plu¢a) dodatna
je komplikacija koja moze nastati drenazom tekucine iz pleuralne
supljine.

UPUTE ZA DRENAZU

1.

Spojite odgovarajucu drenaznu cjevcicu na zenski luer prikljucak
vakuumske boce za drenazu One-Vac.

Spojite drugi kraj drenazne cjevcice na drenazni kateter.

Stavite bocu uspravno na ravnu povrsinu tako da je ru¢ka boce
dostupna.

. Otvorite bocu okretanjem rucke u smjeru suprotnom od kazaljke

na satu dok se strelica na rucki ne poravna s cjev¢icom (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

ru¢ka ne zaustavi (oko pola okreta). Da biste ponovno zapoceli
drenazu, okrenite ru¢ku u smjeru suprotnom od kazaljke na satu
dok se strelica na ru¢ki ne poravna s cjev¢icom (oko pola okreta).

OPREZ: dok je boca povezana s kateterom, ru¢icu nemojte okretati
dalje od mjesta gdje se strelica na rucki poravna s cjevcicom (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 ru¢ke 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 cjev¢ice moze rano zaustaviti
protok. Ako se to dogodi, uklonite izvijanje ili zapetljanje.
OPREZ: ako tekucina ne izlazi, provjerite jesu li kateter i cjevcica
izvijeni ili zapetljani. Ako nisu izvijeni ili zapetljani, pacijent

¢e mozda morati promijeniti polozaj za pokretanje tekucine

do drenaznih otvora katetera. Ako tekucina i dalje ne izlazi,
zamijenite vakuumsku bocu za drenazu One-Vac novom.
NAPOMENA: da bi se usporio protok tekucine, rucka se moze
okrenuti u smjeru kazaljke na satu. Mozda je bolje regulirati
protok mehanizmom (poput stezaljke s kotacicem) na cjevcici.

cjevéicu od vakuumske boce za drenazu One-Vac.

NAPOMENA: prije odspajanja cjevcice za drenazu ru¢ku okrenite
u smjeru suprotnom od kazaljke na satu dok se ne zaustavi. Time
e se sprijeciti curenje tekucine.

Da biste ispraznili tekucinu iz boce, okrenite ruc¢ku u smjeru
suprotnom od kazaljke na satu dok se ne odvoji od boce.
Ispraznite tekucinu u skladu s prihvac¢enim uputama lijecnika i
standardnim protokolima za odlaganje bioloski opasnog otpada.

Da biste zamijenili rucku, okrenite je u smjeru kazaljke na satu.

SIMBOL OZNAKA

Upotrijebiti do: GGGG-MM-DD

Broj serije

El Kataloski broj

Ne upotrebljavajte ako je pakiranje oste¢eno i
procitajte upute za uporabu

Za jednokratnu uporabu

Oprez

Nije sterilno

Oprez: Savezni zakon SAD-a ogranicava prodaju
ovog uredaja samo po nalogu ili posredstvom
lije¢nika

Medicinski uredaj

Jedinstvena identifikacija proizvoda

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

EC | REP | Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

Proizvodac

Datum proizvodnje: GGGG-MM-DD




Estonian

Vaakum-dreenipudel One-Vac™

KASUTUSJUHEND

TOOTEKIRJELDUS

Vaakum-dreenipudelit One-Vac™ kasutatakse patsientidelt
dreeniprotseduuride kdigus vedeliku eemaldamiseks. Pudelis
on vaakum, mis aktiveeritakse kdepidet vastupdeva poorates, et
voimaldada vaakumil vedelikku eemaldada.

KASUTUSNAIDUSTUSED
Vaakum-dreenipudel One-Vac on nédidustatud kehavedelike
aspireerimiseks, eemaldamiseks voi proovi votmiseks.

KLIINILINE KASU
Vaakum-dreenipudel One-Vac on valmistatud purunemiskindlast
plastist ning véimaldab vedelikku kiiresti ja holpsalt eemaldada.

VASTUNAIDUSTUSED
« Pole teada.

HOIATUSED

- Kasutamiseks ainult Ghel patsiendil. Mitte korduvkasutada,
resteriliseerida ega uuesti toddelda. Korduvkasutamine, uuesti
to6tlemine voi resteriliseerimine voib rikkuda seadme struktuurse
terviklikkuse ja/v6i pohjustada seadme rikke, mille tagajérjeks
Voib olla patsiendi vigastamine, haigestumine véi surm.
Korduvkasutamine, uuesti to6tlemine voi 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.

See toode tarnitakse mittesteriilsena.

- Pdrast 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.

« Kontrollige vaakum-dreenipudelit One-Vac veendumaks, et see
pole kahjustatud.

VOIMALIKUD TUSISTUSED

Vedeliku eemaldamise véimalikud tisistused (tdhestikulises

jarjekorras) on muu hulgas jargmised.

- Elektroluitide tasakaaluhdire

« Hupotensioon (madal vererdhk) parast dreenimist

«  Kokkupuude kehavedelikega

«  Kopsuturse taaslaienemine (turse voi vedeliku kogunemine
kopsu selle kiire taaslaienemise tottu) voib olla pleuravedeliku
dreenimise lisatisistus.

« Madal voolukiirus / pikaajaline dreenimine

- 0Obnsuse, kust vedelik eemaldati, pesastumine

«  Pneumotooraks

« Valgusisalduse vahenemine

«  Valu vedeliku eemaldamisel

DREENIMISJUHISED

1. Uhendage sobiv dreenivoolik vaakum-dreenipudeli One-Vac
luer-pesaga.

2. Uhendage dreenivooliku teine ots dreenikateetriga.

3. Asetage pudel tasasele pinnale piisti, nii et pudeli kdepide jaab
ligipaasetavaks.

4. Avage pudel, poorates pidet vastupéeva, kuni pidemel olev joon
on voolikuga kohakuti (umbes pool p6éret). 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,
poorake kdepidet paripdeva, kuni see peatub (umbes pool
pooret). Dreenimise jatkamiseks podrake pidet vastupdeva, kuni
pidemel olev joon on voolikuga kohakuti (umbes pool podret).

ETTEVAATUST! Kui pudel on kateetriga (ihendatud, drge
poorake kédepidet kohast, kus kdepidemel asuv nool on
voolikuga kohakuti (umbes pool poéret), kaugemale, enne

kui olete valmis pudelit tihjendama. Kui péorate kdepideme
kateetriga tihendatult liiga kaugele, voib 6hk stisteemi siseneda,
pohjustades pneumotooraksi. Kui 6hk padseb siisteemi, lahutage
voolik kateetri kiiljest ja kasutage teist pudelit.

MARKUS. Kiepideme podramisel véite pumpa tunda. See
annab marku, et peate kdepideme p&oramise peatama,
kuni olete valmis selle téielikult eemaldama. Arge po6rake
kaepidet sellest kohast edasi, enne kui pudel on kateetri kiiljest
eemaldatud ja olete valmis pudeli tiihjendama.
ETTEVAATUST! Voolikus olev vaane véi aas voib voolu
enneaegu peatada. Sellisel juhul eemaldage véane voi aas.
ETTEVAATUST! Kui vedelik ei voola, kontrollige kateetrit
ja voolikut véimalike vadnete ja aasade olemasolu suhtes.
Kui vaandeid ega aasasid pole, voib vajalikuks osutuda
patsiendi asendi muutmine, et voimaldada vedelikul kateetri
dreeniavadesse liikuda. Kui vedelik endiselt ei voola, asendage
vaakum-dreenipudel One-Vac uuega.
MARKUS. Vedelikuvoolu aeglustamiseks vdib kaepidet
péripdeva poorata. Parem viis voolu reguleerimiseks on kasutada
voolikul olevat mehhanismi (nt rullikklambrit).

5. Kui vedeliku voolamine peatub véi pudel saab téis, eemaldage
dreenivoolik vaakum-dreenipudeli One-Vac kiiljest.
MARKUS. Enne dreenivooliku lahutamist podrake kaepidet
vastupdeva, kuni see peatub. See valdib vedeliku lekkimist.

6. Pudeli tihjendamiseks vedelikust pdorake kaepidet vastupaeva,

kuni see pudelilt eemaldub. Tithjendage pudel, jargides
arsti juhiseid ja bioloogiliselt ohtlike jadtmete korvaldamise
standardprotokolle.

7. Kéepideme tagasipanekuks poorake seda péripaeva.
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Slovenian

Vakuumska drenazna bucka One-Vac™

NAVODILA ZA UPORABO

OPIS IZDELKA

Vakuumska drenazna buc¢ka One-Vac™ je namenjena zbiranju
tekocin iz pacientov pri postopkih drenaze. V bucki je vakuum,
ki se vzpostavi z obra¢anjem rocaja v nasprotni smeri urinega
kazalca in omogoca odstranjevanje tekocine.

INDIKACLJE ZA UPORABO
Vakuumska drenazna buc¢ka One-Vac je indicirana za aspiriranje,
odstranjevanje ali odvzem vzorcev telesnih tekocin.

KLINICNE KORISTI

Vakuumska drenazna buc¢ka One-Vac je izdelana iz plastike,
odporne na udarce, zagotavlja hitro drenazo tekocin in omogoca
enostavno odstranjevanje vsebovanih tekocin.

KONTRAINDIKACIJE

Niso znane.

OPOZORILA

Za uporabo pri samo enem pacientu. Pripomocka ni dovoljeno
uporabiti veckrat, ponovno obdelati ali ponovno sterilizirati.
Ponovna uporaba, ponovna obdelava ali ponovna sterilizacija
lahko okrnijo strukturno celovitost pripomocka in/ali povzrocijo
okvaro pripomocka, kar lahko povzroci poskodbo, bolezen ali
smrt pacienta. Ponovna uporaba, ponovna obdelava ali ponovna
sterilizacija lahko predstavljajo tudi tveganje za kontaminacijo
pripomocka in/ali povzrocijo okuzbo ali navzkrizno okuzbo
pacienta, med drugim prenos nalezljivih bolezni z enega pacienta
na drugega. Kontaminacija pripomocka lahko povzroci poskodbo,
bolezen ali smrt pacienta.

Ta pripomocek je dobavljen nesterilen.

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.
Preglejte vakuumsko drenazno bucko One-Vac in se prepricajte, da
ni poskodovana.

MOZNI ZAPLETI
Mozni zapleti (v abecednem vrstnem redu) pri odstranitvi tekocine
so med drugim lahko:

Bolecina med odstranjevanjem tekocine

Dodaten zaplet, ki se lahko pojavi zaradi drenaze plevralne
tekocine, je plju¢ni edem ob ponovni razsiritvi (otekanje ali
kopicenje tekocine v pljucih zaradi hitre ponovne razsiritve
pljuc).

Elektrolitsko neravnovesje

Izguba beljakovin

Izpostavljenost telesnim tekocinam

Lokulacija votline s tekocino

Nizek pretok/podaljsan cas drenaze

Pnevmotoraks

Postdrenazna hipotenzija (nizek krvni tlak)

NAVODILA ZA DRENAZO

1.

Prikljucite ustrezno drenazno cev na zenski prikljucek vakuumske
drenazne bucke One-Vac.

Drugi konec drenazne cevi prikljucite na drenazni kateter.

Bucko v pokon¢nem poloZzaju postavite na ravno povrsino, tako
da bo rocaj bucke na dosegu rok.

4. Odprite bucko, tako da obrnete rocaj v nasprotni smeri urinega

kazalca, da bo puscica na rocaju poravnana s cevko (priblizno za
pol obrata). Pustite, da se tekocina izteka, dokler ni bucka polna
ali tekocina preneha iztekati.

OPOMBA: Ce je treba drenazo iz kakrénega 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 rocaju
poravnana s cevko (priblizno za pol obrata).

POZOR: Ko je bucka priklju¢ena 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 predalec, 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 cevka upognjena ali zavita v zanko, se lahko
pretok pred¢asno ustavi. Ce se to zgodi, odpravite upogib ali
zanko.

POZOR: Ce tekocina ne tece, preverite, ali sta kateter in

cevka upognjena ali zavita. Ce nista upognjena ali zavita, naj
pacient spremeni polozaj telesa, da bo tekocina lahko iztekala
skozi drenazne luknje katetra. Ce tekocina se vedno ne tece,
zamenjajte vakuumsko drenazno bucko One-Vac z novo.

OPOMBA: Za upocasnitev pretoka tekocine lahko obrnete rocaj
v smeri urinega kazalca. Morda bo bolje, da pretok uravnate z
mehanizmom (kot je krogli¢ni stis¢ek) na cevki.

Ko se pretok tekocine ustavi ali ko je bucka polna, odklopite
drenazno cevko z vakuumske drenazne bucke One-Vac.

OPOMBA: Preden odklopite drenazno cevko, zavrtite rocaj
v nasprotni smeri urinega kazalca, dokler se ne ustavi. Tako
preprecite, da bi tekocina iztekala.

Da iz bucke izpraznite tekocino, obrnite rocaj v nasprotni

smeri urinega kazalca, da ga lahko snamete z bucke. Tekocino
izpraznite skladno z navodili zdravnika in standardnimi protokoli
za odlaganje biolosko nevarnih odpadkov.

Rocaj namestite nazaj tako, da ga obracate v smeri urinega
kazalca.



SIMBOL

RAZLAGA
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Uporabiti do: LLLL-MM-DD

Stevilka serije

Kataloska Stevilka

Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana, in
glejte navodila za uporabo

Za enkratno uporabo

Pozor

BB ®®

Nesterilno

RONLY

Pozor: zvezna zakonodaja ZDA dovoljuje prodajo
tega pripomocka samo zdravnikom ali na
zdravniski recept.

Medicinski pripomocek

Edinstvena oznaka pripomocka

Glejte navodila za uporabo.

Za elektronski izvod opti¢no preberite kodo QR
ali obiscite spletno stran www.merit.com/ifu
ter vnesite identifikacijsko $tevilko navodil za
uporabo. Za natisnjen izvod pokli¢ite sluzbo za
pomo¢ strankam v ZDA ali EU.

Pooblas¢eni predstavnik v Evropski skupnosti

Proizvajalec

Datum proizvodnje: LLLL-MM-DD










Manufacturer:

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

U.S.A Customer Service 1-800-356-3748

Authorized Representative:
Merit Medical Ireland Ltd,
Parkmore Business Park West,

Galway, Ireland
EU Customer Service +31 43 358 8222
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