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‘BRUGSINFORMATIONER

Algemene informatie:

Geachte gebruiker, lees voor gebruik alle informatie aandachtig door. De specifieke producteigenschappen van de afzonderlijke systemen vindt
uin de tabel.

Beoogd doeleind/beschrijving:

Urinedrainagesystemen en -zakken voor aansluiting op steriele katheters. De zakken dienen als opvangzakken van drainagevloeistoffen. Niet-steriele urinedrai-
nagesystemen en -zakken zijn uitsluitend geschikt voor gebruik met plascondooms en voor aansluiting op beenzakken.

Generelle informationer:

Keere brugere! Laes venligst alle informationer grundigt inden brug. De szerlige produktegenskaber for de individuelle systemer fremgar af tabellen.
Erklzeret formal/beskrivelse:

Urindraenagesystemer og -poser til tilslutning ved sterile katetre. Poserne anvendes som opsamlingsbeholder til draenagevaesker. Usterile urindreenagesyste-
mer og -poser er udelukkende beregnet til anvendelse med urinalkondomer samt til tilslutning pa benposer.

[BRUKSANVISNING

‘INSTRUKCJA UZYWANIA

Allméan information:

Bésta kund! Las igenom all information noggrant innan anvéndning. Foér specifika produktegenskaper for de enskilda systemen, se tabellen.
Avsett &ndamal/beskrivning:

Urinuppsamlingssystem och -pasar for anslutning till sterila katetrar. Pasarna fungerar som uppsamlingsbehallare for tappade vatskor. Osterila urinuppsamlings-
system och -pasar lampar sig uteslutande fér anvandning med urindroppsamlare samt for anslutning till benpasar.

D
Informacje ogoélne:

Szanowni Uzytkownicy, przed zastosowaniem wyrobu prosimy uwaznie zapoznac sie ze wszystkimi podanymi informacjami. Zestawienie wtas-
ciwosci poszczegdlnych systemoéw znajdg Panstwo w tabeli.

Przewidziane zastosowanie/Opis wyrobu:

Systemy drenazu moczu i worki na mocz przeznaczone do poditgczenia do cewnikéw sterylnych. Worki stuzg jako pojemniki zbiorcze na drenowane ptyny.
Niesterylne systemy drenazu moczu i worki na mocz sg przeznaczone do stosowania wytgcznie z cewnikami zewnetrznymi podtagczanymi do workéw na noge.

1 Voor combinatie geschikte artikelen zijn niet bij de leveromvang inbegrepen. U kunt deze apart bij ons bestellen.

Indicatie/toepassingsgebied:

Patiénten met geplaatste blaasverblijfskatheter, percutane nierfistel of plas-
condoom voor verzameling van de afgevoerde urine met behulp van het
urinedrainagesysteem. De wijze waarop de patiént wordt verzorgd dient op
diens individuele behoeften te worden afgestemd. Eventuele instructies van de
behandelend arts dienen hoe dan ook te worden nageleefd.

Contra-indicatie en gebruiksbeperking:

Er zijn geen absolute contra-indicaties bekend.

Gebruiksbeperkingen kunnen voortkomen uit het ziektebeeld van de patiént.
Bij patiénten met macrohematurie dient van het gebruik van beenzaksystemen
te worden afgezien. Onze urinedrainagesystemen en de bijbehorende slangen
mogen niet in contact komen met delen van de huid die een pathologische
verandering vertonen.

Gebruik/uitvoering/hygiéne:

Doe voor elke manipulatie (aansluiten of verwisselen van het systeem/aftappen
van urine) aan onze urinedrainagesystemen een hygiénische desinfectie van uw
handen (handen wassen en desinfecteren). Gebruik wegwerphandschoenen.

— Haal de zak uit de steriele verpakking

— Verwijder de beschermkap bij de conus. Sluit evt. de contraverdikking bij
zakken met aftapkraan of kantelventiel (indien geopend).

— Koppel het aanwezige zaksysteem los van de katheter en desinfecteer de
kathetertrechter met een geschikt desinfectiemiddel. Let op de inwerktijd.

— Verbind het zaksysteem met de katheter door de conus in de katheter-
trechter te steken.

— Fixatie van het bedzaksysteem aan de beddenstang via tweelinghouder en
koord.

— Beenzak: Breng de zak voor optimale drainage aan onder de blaas.

— Let erop dat de slangen van onze urinedrainagesystemen, met name van
de beenzakken, niet geknikt worden, om een ongewenste verstoring van de
drainage te vermijden.

— Als de zak over een geintegreerd urineafnamepunt beschikt kan met
behulp van een wegwerpspuit zonder gebruik van een canule een monster
worden genomen, waardoor prikletsels vermeden worden.

— Let erop dat u na het nemen van het monster de slangklem opent, omdat
anders de drainage geblokkeerd is.

Leegmaken van het systeem:

— Haal de aftapkraan indien nodig uit de terugsteeklip. Houd de kraan
boven een geschikte opvangbak en open de zak door de contraverdik-
king in de aftapkraan te verschuiven. Schuif de contraverdikking weer
terug zodra het systeem helemaal geleegd is, desinfecteer de aftapkraan
en steek de aftapkraan voor veilig en hygiénisch bewaren eventueel terug
in de terugsteeklip.

— Om de beenzak met aftapventiel leeg te maken kantelt u het ventiel 180°
naar beneden.

Afvoer:
— Het geleegde zaksysteem wordt op de wijze die voor uw land gebruikelijk
is met het huisvuil weggegooid.

Verblijfs-/gebruiksduur:

— Alle genoemde urinedrainagesystemen en -zakken zijn bestemd voor
eenmalig gebruik (single use). Als een systeem uit de originele verpakking
is gehaald en op een katheter of plascondoom is aangesloten, mag — als
de artikelen eenmaal van elkaar zijn losgekoppeld — het systeem niet
opnieuw op de katheter worden aangesloten. Het is beter om gesloten
urineafvoersystemen niet routinematig met vaste tussenpozen te verwis-
selen, maar alleen als dat vanuit individueel oogpunt nodig is na beoorde-
ling door de arts of verpleegkundig personeel.

— Het wordt aanbevolen om de urinezak met druppelkamer maximaal 14
dagen te gebruiken. De gebruiker is verantwoordelijk voor een correcte
hygiénische behandeling. Bovendien moet per geval worden besloten
wanneer een urinezak moet worden verwisseld.

Verpakking/levervorm:

Indikation/anvendelsesomrade:
Patienter med fastliggende bleerekateter, perkutan nyrefistel eller urinalkondom
til opsamling af den bortledte urin vha. urindreenagesystemet. Patientens forsyn-
ingsform skal tilpasses vedkommendes individuelle behov. Eventuelle instruktio-
ner fra den behandlende lzege skal altid overholdes.
Kontraindikation og anvendelsesbegransning:
Ingen kendte absolutte kontraindikationer.
Anvendelsesbegraensninger kan opsta pa baggrund af patientens sygdomsbille-
de. Ved patienter med makrohaematuri ber der ses bort fra anvendelse af ben-
posesystemer. Vores urindraenagesystemer og deres slanger ma ikke komme i
kontakt med hudomrader, der udviser patologiske sendringer.
Brug/udferelse/ hygiejne:
Inden enhver form for manipulation (tilslutning eller udskiftning af systemet/tem-
ning af urin) ved vores urindreenagesystemer skal du gennemfare en hygiejnisk
handdesinfektion (vask hzender og desinficer). Anvend engangshandsker.

— Tag posen fra den sterile emballage med

— Fjern beskyttelseshaetten ved konus. Luk evt. kontraenheden ved poser
med aftapningshane eller vippeventil (hvis den er aben).

— Fjern det eksisterende posesystem fra katetret og desinficer katetertragten
med et egnet desinfektionsmiddel. Overhold virketiden.

— Forbindelse af posesystemet med kateter ved at stikke konus ind i kateter-
tragten.

— Fastgerelse af sengeposesystemet pa vangen vha. tvillingholder og snor.
— Benpose: For optimal dreenage anbringes posen under blaeren.

— Veer opmeerksom pa, at slangerne i vores urindreenagesystemer, iszer
benposen, ikke bgjes, for at undga en ugnsket fejl i dreenagen.

Advarsler/sikkerhedsforanstaltninger:

— Huvis posen har et integreret urinpraveudtag, er der mulighed for preveud-
tagning ved hjeelp af en engangssprejte uden anvendelse af en kanyle,
hvorved stiksar fra nalen undgas.

— Veer opmaerksom pa abning af slangeklemmen efter preveudtagning, da
en draenage ellers er forhindret.

Temning af systemet:

— Tag evt. aftapningshanen ud af tilbagesaetningslasken. Hold den over en
egnet opsamlingsbeholder, og abn posen ved at forskyde kontraenheden i
aftapningshanen. Efter komplet temning af systemet skal du skubbe
kontraenheden tilbage, desinficere aftapningshanen og evt. stikke
aftapningshanen i tilbageszetningslasken igen for en sikker og hygiejnisk
opbevaring.

— For at tamme benposen med aftapningsventil skal du vippe ventilen 180°.

Bortskaffelse:
— Det temte posesystem bortskaffes, i overensstemmelse med de gaelden
de regler, sammen med husholdningsaffaldet (restaffald).

Levetid/brugstid:

— Samtlige nzevnte urindreenagesystemer og -poser er beregnet til
engangsbrug (Single Use). Hvis et system er taget ud af originalembal-
lagen og tilsluttet til et kateter eller urinalkondom, méa der — hvis artiklerne
er adskilt fra hinanden — ikke foretages en fornyet tilslutning til katetret.
Lukkede urinbortledningssystemer ber ikke skiftes rutinemaessigt i faste
intervaller, men ved behov efter lsegens eller plejepersonalets skon, efter
individuelle vurderinger.

— Det anbefales, at urinposen med drabekammer anvendes i hgjst 14 dage.
Brugeren har ansvaret for en korrekt hygiejnisk handtering. Derudover
skal det i det enkelte tilfelde afgeres, hvornar en urinpose skal skiftes.

Emballage/leveringsform:

— Hover steril artikel leveres i en individuel emballage. Steriliteten er kun
sikret sa laeenge emballagen er uabnet og intakt, dog ikke lzengere end
angivet pa etiketten.

Indikation/anvdndningsomrade:
Patienter med kvarliggande blaskateter, perkutan njurfistel eller urindroppsam-
lare fér uppsamling av den tappade urinen med hjélp av ett urinuppsamlings-
system. Vardformen ska baseras pa patientens individuella behov. Eventuella
anvisningar fran den behandlande lakaren maste alltid foljas.
Kontraindikation och begransningar av anvandningen:
Inga absoluta kontraindikationer &r kanda.
Begrénsningar av anvandningen kan féreligga baserat pa patientens sjukdoms-
bild. Vid patienter med makroskopisk hematuri far benpassystem inte anvandas.
Vara urinuppsamlingssystem och tillhérande slangar far inte komma i kontakt
med omraden pa huden som uppvisar patologiska férandringar.
Anvéndning/genomférande/hygien:
Infér alla former av manipulering (anslutning eller byte av systemet/tappning av
urin) pa vara urinuppsamlingssystem ska hygieniska handdesinficeringsrutiner
genomforas (tvatta och desinficera handerna). Anvand engangshandskar.
— Ta ut pasen ur den sterila forpackningen.
— Ta av skyddslocket fran konen. Stang i forekommande fall skjutklamman pa
pasar med témningskran eller kiamventil (om denna &r 6ppen).
— Koppla bort det befintliga passystemet fran katetern och desinficera kateter-
proppen med ett passande desinficeringsmedel. Beakta verkningstiden.
— Koppla ihop passystemet med katetern genom att sticka in konen i kateter-
proppen.
— Fixera sangpassystemet pa sangramen med hjalp av den dubbla hallaren
och fixeringsbandet.
— Benpase: For optimal témning ska pasen placeras lagre an urinblasan.
— Observera att slangarna till vara urinuppsamlingssystem, i synnerhet till
benpasen, inte far béjas kraftigt i syfte att forhindra odnskade storningar i
témningen.

Varningar/forsiktighetsatgéarder:

— Om pasen ar utrustad med ett integrerat urintappningsstélle kan provtag-
ning gdras med hjalp av engangsspruta eller en kanyl utan risk fér skador
till foljd av nalstick.

— Sakerstall att slangklamman oppnas efter provtagningen eftersom
tomningen annars férhindras.

Tomma systemet:

— Ta i forekommande fall ut témningskranen ur forvaringsfickan. Hall den
over en passande uppsamlingsbehallare och dppna pasen genom att
flytta skjutklamman i témningskranen. For tillbaka skjutkldmman nar
systemet har tomts helt, desinficera tomningskranen och sétt i forekom-
mande fall tillbaka den i forvaringsfickan for en saker och hygienisk
forvaring.

— For att tdmma benpasen med tomningsventil vinklas ventilen 180° nedat.

Avfallshantering:

— Det tdmda passystemet hanteras i enlighet med landsspecifika bestam-

melser som hushallsavfall (restavfall).
Hallbarhetstid/anvandningstid:

— Samtliga namnda urinuppsamlingssystem och -pasar ar avsedda for
engangsbruk (Single Use). Om ett system har tagits ut ur originalférpack-
ningen och anslutits till en kateter eller urindroppsamlare far systemet —
savida artiklarna har kopplats isér fran varandra — inte anslutas till kate-
tern pa nytt. Slutna urinuppsamlingssystem bér inte bytas rutinmassigt i
fasta intervaller, utan vid behov efter beddémning av lakare eller vardper-
sonal och baserat pa individuella faktorer.

— Vi rekommenderar att urinpasen med droppkammare anvands i max. 14
dagar. Anvandaren ansvarar for korrekt hygienisk hantering. Nar en
urinpase ska bytas maste vidare bedémas fran fall till fall.

Forpackning/leveransform:

— Alla sterila artiklar levereras i en engangsforpackning. Steriliteten garante-
ras endast sa lange forpackningsenheten ar odppnad och oskadad, dock
inte langre an vad som anges pa etiketten.
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Wskazania/Zakres zastosowania
Pacjenci z zatozonym cewnikiem statym, nefrostomig przezskérng lub ce-
wnikiem zewnetrznym do zbiérki odprowadzonego moczu poprzez system
drenazu moczu. Sposéb zaopatrzenia pacjenta nalezy dostosowa¢ do jego
indywidualnych potrzeb. Nalezy bezwzglednie stosowac si¢ do ewentualnych
zalecen lekarza prowadzgcego.
Przeciwwskazania i ograniczenia stosowania:
Nie sg znane jakiekolwiek bezwzgledne przeciwwskazania.
Ograniczenia stosowania moga wynikac¢ z przebiegu choroby pacjenta. U pacje-
ntéw z makrohematurig nie nalezy stosowac systeméw workéw na noge. Nasze
systemy drenazu moczu i dotgczone do nich dreny nie moga mie¢ kontaktu z
obszarami skory, na ktérych wystepujg zmiany patologiczne.
Zastosowanie/Czynnosci/Higiena:
Przed wszelkimi manipulacjami przy systemach drenazu moczu (podtgczanie
lub wymiana systemu/spuszczanie moczu) nalezy przeprowadzi¢ higieniczng
dezynfekcje rak (umy¢ i zdezynfekowac rece). Nalezy stosowac rekawiczki jed-
norazowego uzytku.

— Wyja¢ worek ze sterylnego opakowania.

— Zdja¢ zatyczke ochronng ze stozka. Ew. zamknaé¢ element poprzeczny w
przypadku workéw z kranikiem spustowym lub zaworem uchylnym (jezeli
jest on otwarty).

— Odtgczy¢ dotychczasowy worek od cewnika i zdezynfekowac lejek cewnika
odpowiednim $rodkiem dezynfekcyjnym. Przestrzega¢ czasu dziatania
$rodka.

— Potgczy¢ system worka z cewnikiem poprzez wetknigcie stozka do lejka
cewnika.

— Zamocowac system worka na tézko do poreczy tézka za pomocg wieszaka
podwdjnego lub sznurka.

— Worek na noge: W celu optymalnego drenazu, worek nalezy umiesci¢
ponizej poziomu pecherza moczowego.

— Jezeli worek posiada zintegrowany port do pobierania prébek moczu,
mozliwe jest pobieranie prébek za pomocg jednorazowej strzykawki bez
uzycia kaniuli, co eliminuje ryzyko zaktucia igtg.

— Nalezy pamigtac o otwarciu zacisku drenu, poniewaz powoduje on zatrzy-
manie drenazu.

Opréznianie systemu:

— W razie potrzeby wyja¢ kranik spustowy z kieszonki. Trzymajgc kranik nad
odpowiednim pojemnikiem zbiorczym, otworzy¢ worek poprzez prze-
suniecie elementu poprzecznego w kraniku spustowym. Po catkowitym
opréznieniu systemu przesung¢ z powrotem element poprzeczny kranika,
zdezynfekowaé kranik spustowy i ew. wetkng¢ go do kieszonki celem
bezpiecznego i higienicznego przechowywania.

— W celu opréznienia worka na noge z zaworem spustowym nalezy odchyli¢
zawor w dét o 180°.

Unieszkodliwienie:

— Oproézniony system worka na mocz nalezy usuwac tacznie z odpadami
komunalnymi (odpady zmieszane) zgodnie z krajowymi przepisami.
Okres trwatosci/Czas stosowania:

— Wszystkie wymienione systemy drenazu moczu i worki na mocz sg prze-
znaczone do jednorazowego uzytku (Single Use). Jezeli system zostat
wyjety z oryginalnego opakowania i byt podtgczany do cewnika lub urolo-
gicznego cewnika zewnetrznego, wowczas - po roztgczeniu - nie wolno
go ponownie podigcza¢ do cewnika. Zamknietych systeméw odprowad-
zania moczu nie nalezy wymienia¢ rutynowo w statych odstgpach czasu,
lecz w razie potrzeby, po indywidualnej ocenie lekarza lub personelu
pielegniarskiego.

— Worek na mocz z komorg kroplowg zaleca sig stosowac nie diuzej niz
przez 14 dni. Uzytkownik odpowiada za prawidiowe, higieniczne stoso-
wanie wyrobu. Decyzje o wymianie worka podejmuje sie indywidualnie, w
odniesieniu do konkretnego przypadku.

Opakowanie/Postac:
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— Elk steriel artikel wordt in een aparte verpakking geleverd. De steriliteit is
alleen gegarandeerd zolang de verpakkingseenheid ongeopend en
onbeschadigd is, echter niet langer dan op het etiket staat aangegeven.

Waarschuwingen/voorzorgsmaatregelen:

Let erop dat urinedrainagesystemen en -zakken die met een blaasverblijfskatheter zijn verbonden, niet aan trekkrachten blootgesteld mogen zijn, om een nadelige
beinvloeding van de ligging van de katheter en het drainerend vermogen hiervan te vermijden (GEVAAR VOOR VERWONDING)!

Wanneer de zak resp. het medisch hulpmiddel defect is en/of er geen urine in de zak loopt, moet deze onmiddellijk worden verwijderd en dient er een nieuwe te
worden gebruikt. Wanneer patiénten die last hebben van stoornissen in de urineafvoer worden uitgerust met onze urinedrainagesystemen en -zakken, dan moet
ervoor worden gezorgd dat deze patiénten passende begeleiding/toezicht krijgen. Hetzelfde geldt voor kleine kinderen.

Uitsluiting van aansprakelijkheid:

In principe kan alleen aanspraak op garantie worden gemaakt wanneer medische hulpmiddelen van GHC die hiervoor zijn goedgekeurd correct en volgens de
gebruiksaanwijzing op uw hulpmiddel worden aangesloten. Mocht verbinding/aansluiting van hulpmiddelen van andere fabrikanten gewenst zijn, dan is dit
mogelijk, in dat geval aanvaardt GHC echter geen aansprakelijkheid en bestaat er geen recht op garantie.

GHC sluit iedere aansprakelijkheid voor verwondingen of andere schade uit die resulteert uit een ander gebruik van dit hulpmiddel dan gebruik volgens de actuele
adviezen van GHC.

LET OP: alle informatie komt overeen met de stand van onze kennis bij het in druk bezorgen. Technische wijzigingen voorbehouden.

Veer opmaerksom pa, at der ikke ma treekkes i urindraenagesystemer og -poser, som er forbundet med et fastliggende bleerekateter, for at undga en pavirkning af
katetrets placering og dets dreenageydelse (RISIKO FOR TILSKADEKOMST)!

Hvis posen eller det medicinske udstyr er defekt og/eller der ikke kommer urin i posen, skal denne/dette straks kasseres og der skal anvendes en ny pose eller
nyt medicinsk udstyr. Ved at udstyre patienter, der er ramt af urinvejsforstyrrelser, med vores urindraenagesystemer eller -poser, kan man sikre en passende pleje/
overvagning. For sméa bern geelder tilsvarende.

Ansvarsfraskrivelse:

Principielt kan der kun gives garanti ved korrekt og iht. brugsanvisningen gennemfert tilslutning af godkendt medicinsk udstyr fra GHC ved det produkt, der fore-
ligger hos dig. Hvis der matte gnskes en tilslutning af produkter fra andre fabrikanter, er dette muligt, men GHC patager sig intet ansvar, og der kan ikke geres
garantikrav geeldende.

GHC fraskriver sig ethvert ansvar for kveestelser eller andre skader, der opstar som felge, at dette produkt anvendes pa andre mader end GHC's aktuelle anbe-
falinger.

OBS! Alle angivelser svarer til vores vidensniveau pa tidspunktet for trykningen. Forbehold for tekniske aendringer.

Observera att urinuppsamlingssystem och -pasar som ar kopplade till en kvarliggande blaskateter inte far utsattas for dragkrafter, i syfte att forhindra att kateter-
positionen rubbas och kateterns tomningseffekt minskar (RISK FOR PERSONSKADOR)!

Om pasen resp. den medicintekniska produkten &r defekt och/eller ingen urin kommer in i pasen ska den omgaende kasseras och en ny anvéndas. Om patienter
som lider av urintémningsbesvar férses med vara urinuppsamlingssystem eller -pasar maste lamplig omvardnad/uppsikt sakerstéllas. Detsamma géller fér sma
barn.

Ansvarsfriskrivning:

Garantin géller endast om godkanda medicintekniska produkter fran GHC har kopplats/anslutits till er aktuella produkt korrekt och i enlighet med bruksanvisnin-
gen. Om ni vill koppla/ansluta produkter fran andra tillverkare ar detta méjligt, men GHC &vertar inget ansvar for detta och garantin galler inte.

GHC fransager sig allt ansvar for personskador eller andra skador som uppkommer till fljd av att denna produkt anvands pa andra satt an enligt GHC:s aktuella
rekommendationer.

OBSERVERA: Alla uppgifter baseras pa var aktuella kunskap vid publiceringstidpunkten. Med forbehall for tekniska andringar.

— Kazdy wyréb sterylny jest dostarczany w opakowaniu jednostkowym.
Sterylno$¢ jest zachowana, dopdki opakowanie pozostaje zamkniete
i nieuszkodzone, jednak nie dtuzej niz podano na etykiecie.

— Nalezy zwréci¢ uwage, aby dreny wchodzace w sktad systeméw drenazu
moczu, w szczegdlnosci worka na noge, nie byly zagiete, aby unikna¢
niepozgdanego zakidcenia drenazu.

Ostrzezenia/Srodki ostroznosci:

Nalezy pamietac, ze systemy drenazu moczu i worki na mocz podtgczone do urologicznego cewnika statego nie moga by¢ narazone na jakiekolwiek pociagniecia,
aby nie doszto do przesunigcia cewnika oraz obnizenia skutecznosci drenazu (RYZYKO URAZU)!

Jezeli worek/wyréb medyczny jest uszkodzony i/lub nie zbiera si¢ w nim mocz, nalezy go natychmiast usung¢ i zastosowac nowy.

Jezeli systemy drenazu moczu lub worki na mocz stosowane sg u pacjentéw z zaburzeniami oddawania moczu, nalezy zapewni¢ im witasciwg opiekg/nadzor.
Dotyczy to réwniez matych dzieci.

Wytaczenie odpowiedzialnosci:

Zasadniczo gwarancja firmy GHC dotyczaca opisanego wyrobu ma zastosowanie wytgcznie w przypadku prawidiowego podtaczania/przytaczania zatwierdzonych
wyrobéw medycznych zgodnie z instrukcjg uzywania. Jezeli planujg Panstwo podtgaczenie/przytaczenie wyrobéw innych producentéw, jest to mozliwe, jednak z
wytgczeniem odpowiedzialnosci firmy GHC i wszelkich roszczen gwarancyjnych.

Firma GHC wyklucza wszelkg odpowiedzialno$¢ za urazy lub inne szkody wynikajace ze stosowania opisanego wyrobu w sposéb niezgodny z aktualnymi za-
leceniami GHC.

UWAGA: Wszystkie informacje oddajg stan wiedzy w chwili oddania do druku. Zastrzega si¢ prawo do wprowadzania zmian technicznych..
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Enthalt oder Anwesenheit von Phthalaten / Contains or presence of phthalates / Présence de phtala-
tes / Contenido o presencia de ftalatos / Contenuto o presenza di ftalati / Bevat (sporen van) ftalaten
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Sterilisiert mit Ethylenoxid / Sterilized using ethylene oxide / Stérilisé avec de l'oxyde d'‘éthylene /
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uszkodzone

Trocken aufbewahren / Keep dry / Craint I'humidité / Manténgase seco / Mantenere asciutto / Droog
bewaren / Opbevares tort / Férvaras torrt / Chroni¢ przed wilgocia
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‘GEBRAUCHSINFORMATION

(0E]

[INSTRUCTIONS FOR USE

[ENY

Allgemeine Informationen:

Sehr geehrte Anwenderin, sehr geehrter Anwender, bitte lesen Sie vor der Anwendung alle Informationen sorgfaltig durch. Bitte entnehmen Sie die besonderen

Produkteigenschaften der einzelnen Systeme der Tabelle.
Zweckbestimmung/Beschreibung:

Urindrainagesysteme und -beutel zur Konnektion an sterile Katheter. Die Beutel dienen als Auffangbehéltnis von Drainageflissigkeiten. Unsterile Urindraina-
gesysteme und -beutel sind ausschlieRlich fiir die Verwendung mit Urinalkondomen sowie zum Anschluss an Beinbeuteln geeignet.

General Information:

Dear user, please read all of the following information carefully before use. Please refer to the table for the specific product features of the individual systems.

Intended Purpose/Description:

Urine drainage systems and bags for connection to sterile catheters. The bags are used to collect drainage fluids. Non-sterile urine drainage systems and bags

are only suitable for use with urinary sheaths and for connection to leg bags.

‘NOTICE D'UTILISATION

[INFORMACION DE USO

‘ISTRUZIONI PER L'USO

D

Informations générales:

Chere Utilisatrice, Cher Utilisateur, Veuillez lire attentivement l'intégralité des informations avant d‘utiliser le dispositif. Vous trouverez dans le tableau les carac-
téristiques particulieres de nos différents systémes.

Destination/Description:

Systémes de drainage urinaire et poches a urine a connecter sur des cathéters stériles. Les poches servent a recueillir les liquides évacués par le drainage
urinaire. Les systémes de drainage urinaire et les poches a urine non stériles ne peuvent étre utilisés qu‘avec des condoms urinaires ou connectés uniquement

Informacion de caracter general:

Estimado/a usuario/a, lea detenidamente toda la informacion antes de usar el producto. Encontrara las caracteristicas del producto especificas de cada sistema
en la tabla.

Finalidad prevista/descripcion:

Sistemas y bolsas de drenaje de orina que se conectan a catéteres estériles. Las bolsas sirven de recipiente de recoleccion de liquidos de drenaje. Los siste-
mas y bolsas de drenaje de orina no estériles son adecuados exclusivamente para su utilizacién con colectores urinarios, asi como para conectarlos a bolsas

Informazioni generali:

Gentili utilizzatori, si prega di leggere attentamente tutte le informazioni prima dell’utilizzo. Si prega di fare riferimento alla tabella per le carat-

teristiche specifiche dei dispositivi dei singoli sistemi.
Scopol/descrizione:

Sistemi e sacche di drenaggio urinario per il collegamento a cateteri sterili. Le sacche servono come contenitori di raccolta per i fluidi di drenaggio. | sistemi e le
sacche di drenaggio urinario non sterili sono adatti esclusivamente per I'uso con condom urinari e per il collegamento a sacche da gamba.

Device Q90 E 2 2 . sur des poches de jambe. de pierna. — .
Produkt . |5 £ =T, =Y o2 c_ |8 g Be | ©3 o | 2] c2 < £55¢2 8 & Dispositivo o 5 5 35 2| < o o 4 )
§ | Ss el 2ela__| Sg |8 g = 252 L E 25| 335 |2.8| 22 | 52 | 8 | £ |25 2 2588 E.2 Dispositif - P 02 |Joovo|- @ P o5 Producto - T @ o] Solg ) s - ecg | 23 @8 |g0g|Cog|ar [3E| %S 3 S35 £ £84
25|88, |2%8|cBg 82| £E | (82| @ 82852 £8e £ec| 25c (887 8% | 88 |38 |7 |888 ks BEs8 882 §_| 235 |E5<|E58 |B8%| o | | 263 5 §42a g8z Bec|382,. 285|085 | ,20(88.0 (88 502 52t g2 Sepe 235 |Bze|fmE 535 |E2s|Ee| 85 gaseg 285
P8c|pws w83 |wd87 |28 o= | & [583 ) RN 2357 GHC CareFlow closed | Number Reverse| Twin Cord | Twin | Elastic | Support |Stepped | Luer- o E 225 |gec|3aes |58 £ 2] 2ES 3 822 B o€ 3=o| 2280 |25 (2o 52% Ss2 [8E| 35S o S890%3 g 2 Ssac 38c |058 | 053|238 |02 |28| FEE ic iL 05 8N noSE
GHC CareFlow e- | Anzahl Ruck- |Zwillings-| Kordel |Zwilings-| Klett- | Fixier- |Stufen-| Luer- of side | holder holder | band |stocking/|connector| Lock 85 | 98¢ |588 588|882 | o | 2eS i f558 733 S8%|53885 58S |heg|3S8 258 |88 PES i re82 »S8 GHC CareFlow chiuso | Numero Retro | Doppio | Cordon- | Doppio | Fascia | Calzadi| Con- | Luer-
schlos- | Kam- seite halter halter halte- | strumpf/ | konn- | Lock chamber cuff GHC CareFlow fermé | Nombre Face Double | Cordon | Double | Bande | Filet/ |Connec-| Luer- GHC CareFlow Cerrado | Numero Parte | Soporte | Cordén |Soporte| Correa | Media/ |Conector| Luer- camere supporto| cino  |supporto| in velcro (fissaggio/| g','::,'ﬂ’;’e Lock
sen mern band | Stulpe | ektor UB 4000 TUR 4000 120 X Tap X X X X X de arriére | crochet crochet |auto-ag-| Man- | teur | Lock de trasera | doble doble |de velcro| calcetin | €s¢alo- | | ock Guaina
UB 4000 TUR 2000 120 X Hahn | x x x X X UB 4000 4000 120 X Tap x X x X chambres| rippante | chette | 9% camaras de fijacion | "% UB 4000 TUR 2000 120 X Rubinetto] _x X X X X
UB 4000 4000 120 X Hahn X X X X UB 2000 2000 120/90 X Tap X X X X UB 4000 TUR 4000 120 X Robinet X X X X X UB 4000 TUR 4000 120 X Llave X X X X X UB 4000 4000 120 X Rubinetto]  x X X X
UB 2000 2000 120/90 X Hahn X X X X UB 2000A 2000 110 Tap X X X UB 4000 4000 120 X Robinet X X X X UB 4000 4000 120 X Llave X X X X UB 2000 2000 120/90 X Rubinetto]  x X X X
UB 2000A 2000 110 Hahn X X X UB 2000E 2000 90 Tap X X UB 2000 2000 120/90 X Robinet X X X X UB 2000 2000 120/90 X Llave X X X X UB 2000A 2000 110 Rubinetto]  x X X
UB 2000E 2000 90 Hahn X X UB 2000EP 2000 100/120 Tap X X UB 2000A 2000 110 Robinet X X X UB 2000A 2000 110 Llave X X X UB 2000E 2000 90 Rubinetto X X
UB 2000EP 2000 100/120 Hahn X X SB 2000LL 2000 90 Tap X X UB 2000E 2000 90 Robinet X X UB 2000E 2000 90 Llave X X UB 2000EP 2000 100/120 Rubinetto X X
SB 2000LL 2000 90 Hahn X X UB 1000 Day/Night | 1000 | 30/60/90 X Tap X X X X X X UB 2000EP 2000 100/120 Robinet X UB 2000EP 2000 100/120 Llave X X SB 2000LL 2000 90 Rubinetto) X X
UB 1000 Tag/Nacht | 1000 | 30/60/90 X Hahn X X X X X X UB 750/750A 750 [10/30/50/70 1 Tap X X X X X SB 2000LL 2000 90 Robinet X X SB 2000LL 2000 90 Llave X X UB 1000 giorno/notte| 1000 30/60/90 X Rubinetto| X X X X X X
UB 750/750A 750 [10/30/50/70 1 Hahn X X X X X UB 750F 750 50 1 Valve X X X X X UB 1000 jour/nuit 1000 | 30/60/90 X Robinet X X X X X X UB 1000 Dia/noche | 1000 | 30/60/90 X Llave X X X X X X UB 750/750A 750  |10/30/50/70) 1 Rubinetto| X X X X X
UB 750F 750 50 1 Ventil X X X X X UB 500 500 10/30/50 3 Tap X X X X X UB 750/750A 750 |10/30/50/70| 1 Robinet X X X X X UB 750/750A 750 |10/30/50/70 1 Llave X X X X X UB 750F 750 50 1 Valvola X X X X X
UB 500 500 | 10/30/50 3| Hahn X X X X X | Items suitable for combination are not included in the scope of delivery. These are available to order separately from Us. UB 750F 750 50 1| valve X X X X X UB 750F 750 50 1 [Valvula X X X X X UB 500 500 | 10/30/50 3 |Rubinetto X X X X X
1 Zur Kombination geeignete Artikel sind nicht im Lieferumfang enthalten. Sie konnen diese gerne separat bei uns bestellen. UB 500 500 | 10/30/50 3 [Robinet X X X b X UB 500 500 | 10/30/50 3 Llave X X X X X 1 Gli articoli combinabili non sono inclusi nella fornitura. E possibile ordinarli separatamente.
o : R o ) ) L Indication/Scope of Application: - Ifthe bag has an integrated urine collection point, a sample can be taken 1 Les articles susceptibles d'étre associés ne sont pas compris dans la livraison. Vous pouvez nous les commander séparément. 1 Los articulos aptos para su combinacion no estan incluidos en el volumen de suministro. Puede solicitarlos por separado
Indikation/Anwendungsbereich: — Sofern der Beutel Uber eine integrierte Urinentnahmestelle verfiigt, ist Intended for use on patients with a recumbent indwelling bladder catheter, using a disposable syringe without the need for a cannula, which avoids Indicazione/Ambito di applicazione: — Se la sacca & dotata di un accesso per il prelievo delle urine, & possibile
Patienten mit liegendem Blasenverweilkatheter, perkutaner Nierenfistel oder eine Probeentnahme mittels Einmalspritze ohne Einsatz einer Kanile percutaneous renal fistula or urinary sheath for collecting the drained urine by needlestick injuries. Indications/Champ d‘application: — Il est possible, dans la mesure ou la poche est dotée d‘un site de prélé- Indicacién/ambito de aplicacién: — Siempre que la bolsa disponga de un punto integrado de toma de mue- Pazienti con catetere vescicale permanente, fistola renale percutanea o con- prelevare un campione utilizzando una siringa monouso senza ago,

Urinalkondom zum Sammeln des abgeleiteten Urins mittels Urindrainagesys-
tems. Die Versorgungsform des Patienten ist auf dessen individuelle Bedarfe
abzustimmen. Etwaige vorhandene Weisungen des behandelnden Arztes sind
zwingend zu beriicksichtigen.

Kontraindikation und Anwendungsbeschréankung:

Absolute Kontraindikationen sind nicht bekannt.

Anwendungsbeschrankungen koénnen sich aus dem Krankheitsbild des
Patienten ergeben. Bei Patienten mit Makrohaematurie sollte von der Verwen-
dung von Beinbeutelsysteme abgesehen werden. Unsere Urindrainagesys-
teme und deren Schlauche dirfen nicht mit Hautarealen in Kontakt kommen, die
pathologische Veranderung aufweisen.
Anwendung/Durchfiihrung/Hygiene:

Vor jeglicher Manipulation (Anschluss oder Wechsel des Systems/Ablassen des
Urins)anunseren Urindrainagesystemen fiihren Sie bitte eine hygienische Hande-

maglich, wodurch Nadelstichverletzungen vermieden werden.

- Bitteachten Sie aufdas Offnen der Schlauchklemme nach Probeentnahme,

da sonst eine Drainage unterbunden ist.
Entleerung des Systems:

— Entnehmen Sie den Ablasshahn ggf. aus der Riickstecklasche. Halten Sie
diesen liber einen geeigneten Auffangbehalter und 6ffnen den Beutel durch
Verschieben der KonterwulstimAblasshahn. Nach vollstéandiger Entleerung
des Systems schieben Sie die Konterwulst zurlick, desinfizieren den
Ablasshahn und stecken den Ablasshahn zur sicheren und hygienischen
Aufbewahrung ggf. in die Riickstecklasche.

— Umden Beinbeutel mit Ablassventil zu entleeren, kippen Sie das Ventil um
180° nach unten.

Entsorgung:
— Das entleerte Beutelsystem wird, entsprechend den landesiiblichen

desinfektion durch (Hande waschen und desinfizieren). Bitte verwenden Sie Ein-
malhandschuhe. Regularien, tiber den Hausmiill (Restmdill) entsorgt.
Standzeit/Verwendungsdauer:

— Séamtliche genannten Urindrainagesysteme und -beutel sind zum ein-
maligen Gebrauch bestimmt ( Single Use ). Wurde ein System der Ori-
ginalverpackung entnommen und an einen Katheter oder Urinalkondom
angeschlossen, darf - sofern die Artikel voneinander getrennt wurden -
kein erneuter Anschluss an den Katheter erfolgen. Geschlossene Harn-
ableitungssysteme sollten nicht routineméaRig in festen Intervallen ge-
wechselt werden, sondern bei Bedarf durch Beurteilung vom Arzt oder
Pflegepersonal, nach individuellen Gesichtspunkten.

— Es wird empfohlen, die Urindrainagesysteme mit Tropfkammer héchs-

— Beutel aus steriler Verpackung entnehmen.

— Schutzkappe am Konus entfernen. Gegebenenfalls Konterwulst bei Beu-
teln mit Ablasshahn oder Kippventil (wenn geéffnet) schlieRen.

— Vorhandenes Beutelsystem vom Katheter trennen und desinfizieren des
Kathetertrichters mit geeignetem Desinfektionsmittel. Einwirkzeit beachten.

— Verbinden des Beutelsystems mit Katheter durch Einstecken des Konus in
den Kathetertrichter.

— Fixierung des Bettbeutelsystems am Bettholm durch Zwillingshalter und

Kordel. tens 14 Tage einzusetzen. Der Anwendende ist fiir eine ordnungsge
— Beinbeutel: Zur optimalen Drainage den Beutel unterhalb der Blase an- maRe hygienische Handhabung verantwortlich. Ferner muss im Einzel-
bringen. fall entschieden werden, wann ein Urinbeutel zu wechseln ist.

— Bitte achten Sie darauf, dass die Schlauche unserer Urindrainagesysteme,
insbesondere der Beinbeutel, nicht abgeknickt werden, um eine ungewollte
Storung der Drainage zu vermeiden.

Verpackung/Lieferform:

— Jeder sterile Artikel wird in einer Einzelverpackung geliefert. Die Sterilitatist
nur so lange gewahrleistet, wie die Verpackungseinheit ungedffnet und
unbeschadigt ist, jedoch nicht langer als auf dem Etikett angegeben.

Warnhinweise/VorsichtsmaRnahmen:

Beachten Sie bitte, dass Urindrainagesysteme und -beutel, die mit einem Blasenverweilkatheter verbunden sind, keinerlei Zug ausgesetzt sein dirfen, um eine
Beeintrachtigung der Lage des Katheters und dessen Drainageleistung zu vermeiden (VERLETZUNGSGEFAHR)!

Sollte der Beutel bzw. das Medizinprodukt defekt sein und/oder kein Urin in den Beutel eintreten, ist dieser umgehend zu verwerfen und ein neuer zu verwenden.
Werden von Harnableitungsstérungen betroffene Patienten mit unseren Urindrainagesystemen oder -beuteln ausgestattet, ist eine geeignete Betreuung/Beauf-
sichtigung sicherzustellen. Fir kleine Kinder gilt entsprechendes.

Haftungsausschluss:

Grundsatzlich kann eine Gewahrleistung nur bei der korrekten und geméar Gebrauchsanweisung durchgefiihrten Konnektion/Anschluss von zugelassenen Medi-
zinprodukten der GHC an das von lhnen vorliegende Produkt erfolgen. Sollte eine Konnektion/ Anschluss von Produkten anderer Hersteller erwiinscht sein, so ist
dies moglich, allerdings haftet die GHC nicht und es bestehen keine Gewahrleistungsanspriiche.

GHC schlieRt jede Haftung fiir Verletzungen oder andere Schaden aus, die aus einer anderen als der den aktuellen Empfehlungen der GHC entsprechenden
Verwendung dieses Produktes entstehen.

ACHTUNG; alle Angaben entsprechen unserem Kenntnisstand bei Drucklegung. Technische Anderung vorbehalten.

means of a urine drainage system. The patient must be cared for in a way that
is tailored to their individual needs. If the attending physician has given any
previous instructions, then these must be observed.
Contraindication and Restriction of Use:
We are not aware of any absolute contraindications.
Restrictions of use may result from the clinical picture of the patient. Leg
bag systems should not be used on patients with macrohematuria. Our urine
drainage systems and their tubes must not come into contact with areas of the
skin presenting pathological changes.
Application/Execution/Hygiene:
Before manipulating the urine drainage systems in any way (connection or
change of the system/urine drainage), please carry out hygienic hand disinfection
(wash and disinfect hands). Please wear disposable gloves.

— Take the bag out of the sterile packaging

— Remove protective cap on the cone. If necessary, close non-return valve on

— Please ensure that the tube clamp is opened after sampling, otherwise the

catheter cannot drain properly.
Draining the System:

— If necessary, remove the drainage tap from the rear flap. Hold it over a
suitable collecting container and open the bag by moving the non-return
valve in the drainage tap. After the system has been completely emptied,
push back the non-return valve, disinfect the drainage tap and insert it into
the rear flap for safe and hygienic storage, if available.

— To empty the leg bag using the drainage valve, tilt the valve down 180°.

Disposal:

— The emptied bag system should be disposed of with the household waste

in accordance with national regulations.
Service Life/Duration of Use:

— All urine drainage systems and bags mentioned are intended for single

use. If a system has been removed from its original packaging and

Patients porteurs d‘un cathéter vésical a demeure, d‘une fistule rénale per-
cutanée ou d‘'un condom urinaire destinés a recueillir I'urine évacuée a l'aide
d‘un systéme de drainage urinaire. Le type de soins prodigués au patient doit
étre adapté en fonction de ses besoins personnels. Tenir impérativement compte
des prescriptions du médecin traitant.

Contre-indications et limites d‘utilisation:

Aucune contre-indication absolue n‘est connue.

Des limites d‘utilisation peuvent étre dictées par les pathologies du patient. Il
est déconseillé d'utiliser des systémes avec poche de jambe chez les patients
souffrant de macrohématurie. Nos systémes de drainage urinaire et les tubulu-
res correspondantes ne doivent pas entrer en contact avec des zones cutanées
présentant des altérations pathologiques.

Utilisation/Mise en ceuvre/Hygiéne:
Procéder a une désinfection hygiénique des mains (laver et désinfecter les mains)

vement urinaire intégré, de prélever un échantillon avec une seringue a
usage unique sans devoir utiliser de canule, prévenant tout risque de
blessure par piqgQre.

— Veiller a ouvrir le clamp sur la tubulure apres le prélévement de I'échantillon
afin de ne pas empécher le drainage.

Vidange du systéme:

— Retirer, le cas échéant, le robinet de vidange de son gousset de range-
ment. Le tenir au-dessus d‘un collecteur adapté et ouvrir la poche en
poussant le clamp dans le robinet de vidange. Une fois le systéeme
entierement vidé, repousser le clamp, désinfecter le robinet de vidange
et replacer ce dernier, le cas échéant, dans son gousset de rangement
pour garantir sa protection sdre et hygiénique.

— Pour vider la poche de jambe avec valve de vidange, tourner la valve de
180° vers le bas.

stras de orina, sera posible la toma de muestras mediante jeringa de un
solo uso sin emplear una canula; asi se evitan lesiones con la aguja de la
jeringa.

— Asegurese de abrir el manguito para tubo flexible tras la extraccién de la
muestra, ya que en caso contrario se impide el drenaje.

Pacientes con un catéter vesical permanente, fistula renal percutanea o colector
urinario para la recoleccion de la orina desviada mediante un sistema de drenaje
de orina. La forma de atencion al paciente debe ajustarse a sus necesidades
individuales. Debentenerse en cuentaobligatoriamente las posibles instrucciones
del médico a cargo del tratamiento.

Contraindi y restri de uso:

No se conocen contraindicaciones absolutas.

En funcion del cuadro clinico del paciente, pueden aplicarse restricciones de
uso. En pacientes con macrohematuria debe prescindirse del uso de sistemas
de bolsa de pierna. Nuestros sistemas de drenaje de orina y sus tubos flexibles
no deben entrar en contacto con zonas de la piel que presenten alteraciones
patoldgicas.

Vaciado del sistema:

— Retire la llave de descarga de la lenglieta trasera si es necesario. Sostén-
gala sobre un recipiente colector adecuado y abra la bolsa desplazando
el cierre de seguridad de la llave de descarga. Tras vaciar completamente
el sistema, vuelva a cerrar el cierre de seguridad, desinfecte la llave de
descarga e introduzca la llave de descarga en la lengleta trasera para su
almacenamiento seguro e higiénico, si es necesario.

Aplicacién/ejecucién/higiene: — Para vaciar la bolsa de pierna con vélvula de descarga, gire la valvula
Antes de manipular (conexion o sustitucion del sistema/descarga de la orina) 180° hacia abajo.

dom urinario per la raccolta delle urine derivate mediante sistema di drenaggio
urinario. La modalita da utilizzare sul paziente deve essere valutata in base
alle esigenze individuali. Eventuali istruzioni fornite dal medico curante devono
essere rispettate.

Controindicazioni e restrizioni d‘uso:

Non sono note controindicazioni assolute.

Le restrizioni d'uso possono derivare dal quadro clinico del paziente. L'utilizzo di
sistemi di sacche da gamba € da evitare su pazienti affetti da macroematuria. |
nostri sistemi di drenaggio urinario compresi dei relativi tubi non devono entrare
in contatto con aree della pelle che presentano alterazioni patologiche.
Utilizzo/Applicazione/ lgiene:

Prima di qualsiasi manipolazione (collegamento o sostituzione del sistema/
svuotamento delle urine) sui nostri sistemi di drenaggio urinario, effettuare una
disinfezione igienica delle mani (lavaggio e disinfezione delle mani). Utilizzare

evitando cosi eventuali lesioni da puntura.

— Assicurarsi che il clamp stringitubo venga aperto dopo il prelievo, poiché
altrimenti cid ne impedisce il drenaggio.

Svuotamento del sistema:

— Se necessario, rimuovere il rubinetto di scarico dalla linguetta posteriore.
Mantenere il rubinetto sopra un contenitore di raccolta adatto e aprire
la sacca spostando il cuscinetto presente sul rubinetto di scarico. Dopo
aver svuotato completamente il sistema, spingere indietro il cuscinetto,
disinfettare il rubinetto di scarico e inserirlo eventualmente nella linguetta
posteriore per conservarlo in modo sicuro e igienico.

— Per svuotare la sacca da gamba con valvola di scarico, inclinare la valvola
di 180° verso il basso.

Smaltimento:
— Una volta vuote, le sacche vanno smaltite insieme ai rifiuti domestici

avant toute manipulation de nos systémes de drainage urinaire (connexion ou
changement du systeme/vidange de I'urine). Porter des gants & usage unique.

Elimination:

nuestros sistemas de drenaje de orina, efectie siempre una desinfeccion
higiénica de las manos (lavado y desinfeccion de las manos). Utilice guantes

Eliminacion:

guanti monouso.

— Rimuovere la sacca dalla confezione sterile in conformita alle normative nazionali.

bags at drainage tap or tilt valve (if open).
— Separate the existing bag system from the catheter and disinfect the
catheter funnel with suitable disinfectant. Observe the reaction time.
— Connect the bag system to the catheter by inserting the cone into the
catheter funnel.

connected to a catheter or urinary sheath, it must not be reconnected
to the catheter if the items have been separated from one another. Closed
urinary diversion systems should not be changed routinely at fixed inter-
vals, but should be changed as necessary after being assessed by the
physician or nursing staff, according to individual criteria.

— We recommended a maximum service life of 14 days for the urine bag
with drip chamber. But user is responsible for proper hygienic handling. In
addition, the decision of how often to change a urine bag always depends
on the individual.

— Fasten the bedside bag system to the bed frame using twin holders and
cord.

— Leg bag: For optimal drainage, ensure that the bag is placed below the
bladder.

— Please take care that the tubes of our urine drainage systems, especially
the leg bags, are not kinked to avoid accidentally disrupting the drainage.

Packaging/Delivery:
— Each sterile item is delivered in individual packaging. Sterility is only
guaranteed as long as the packaging unit is unopened and undamaged,
but not longer than is indicated on the label.

Warnings/Precautions:

Please note that urine drainage systems and bags connected to an indwelling bladder catheter must not be pulled in any way in order to avoid disturbing the
position of the catheter and impairing its drainage performance (RISK OF INJURY)!

If the bag or medical device is defective and/or no urine enters the bag, discard it immediately and use a new one. If patients affected by conditions that require
urinary diversion are fitted with our urine drainage systems or bags, appropriate care/supervision must be ensured. The same applies to small children.
Exclusion of Liability:

In general, warranty only applies if the connection of approved medical products from GHC to the device you have in hand is carried out correctly and in accor-
dance with the instructions for use. If you prefer to connect these to devices from other manufacturers, this is possible, but GHC assumes no liability and any
warranty claims become void.

GHC assumes no liability whatsoever for injury or other damage resulting from use of this device other than that which is in accordance with current GHC recom-
mendations.

PLEASE NOTE; All information has been issued to the best of our knowledge at the time of printing. Subject to technical changes.

— Le systéme de poche vidé peut étre éliminé avec les ordures ménagéres,
en conformité avec les réglements nationaux en vigueur.

Durée de vie/Durée d‘utilisation:

— Tous les systémes de drainage urinaire et poches a urine mentionnés sont
destinés a un usage unique (Single Use). Ne pas reconnecter sur le
cathéter un systéme qui a été sorti de son conditionnement d‘origine et
qui a déja été connecté sur un cathéter ou sur un condom urinaire, dans la
mesure ou les articles ont entre-temps été séparés. Des systémes de
drainage urinaire clos ne doivent pas étre remplacés systématiquement
a intervalles réguliers, mais en fonction de critéres individuels décidés par
le médecin ou par le personnel soignant.

— Il est conseillé d'utiliser la poche & urine avec chambre compte-gouttes
pendant 14 jours au maximum. L'utilisateur ou l'utilisatrice est responsable
de la manipulation correcte du dispositif en matiere d’hygiéne. Il lui revient
par ailleurs de décider du moment ou la poche & urine doit étre changée.

— Retirer la poche de son conditionnement stérile

— Enlever le capuchon de protection du céne. Sur les poches avec robinet ou
valve a clapet, fermer le cas échéant (s'il est ouvert) le clamp.

— Déconnecter du cathéter le systeme de poche en place et désinfecter
I'entonnoir du cathéter avec un désinfectant approprié. Respecter la durée
d‘action du produit.

— Connecter le systéme de poche sur le cathéter en insérant le cone dans
I'entonnoir du cathéter.

— Fixer le systétme de poche de nuit sur le montant du lit avec le double
crochet et le cordon.

— Poche de jambe: placer la poche en dessous de la vessie pour obtenir un
drainage optimal.

— Veiller a ne pas couder les tubulures de nos systémes de drainage
urinaire, notamment celles des poches de jambe, pour éviter toute
perturbation involontaire du drainage.

Conditionnement/Présentation:

— Chaque article stérile est livré dans un conditionnement séparé. Sa stérilité
n‘est garantie que tant que son unité de conditionnement reste fermée et
intacte, toutefois plus au-dela de la date indiquée sur I'étiquette.

Mises en garde/Précautions:

Noter que les systémes de drainage urinaire et les poches a urine connectés a un cathéter vésical a demeure ne doivent subir aucune traction quelle qu‘elle soit
afin d'éviter de déplacer le cathéter et de compromettre sa capacité de drainage (RISQUE DE BLESSURE) !

Sila poche ou le dispositif médical est défectueux et/ou si aucune urine n‘arrive dans la poche, éliminer cette derniére immédiatement et utiliser un nouveau dispositif.
Des patients souffrant de troubles de la miction et équipés de nos systémes de drainage urinaire ou poches a urine doivent bénéficier d‘une assistance/surveillance
adéquate. Il en va de méme pour les enfants en bas age.

Clause de non responsabilité:

Une garantie ne peut étre accordée que si des dispositifs médicaux autorisés de GHC sont connectés/branchés correctement et conformément & la notice d‘utili-
sation sur le dispositif utilisé. Il est aussi possible, si on le désire, de connecter/brancher des dispositifs d‘autres fabricants, dans quel cas GHC décline toutefois
toute responsabilité et aucune garantie ne sera accordée.

GHC exclut toute responsabilité pour des blessures ou autres dommages résultant d'une utilisation du dispositif autre que celle décrite dans les recommandations
actuelles de GHC.

ATTENTION: Toutes les informations fournies ici correspondent a I'état actuel de nos connaissance au moment de I'impression. Sous réserve de modifications techniques.

— Elsistema de bolsa vacio se elimina con la basura doméstica de acuerdo

con las regulaciones especificas de cada pais.
Vida util/tiempo de aplicacion:

— Todos los sistemas y bolsas de drenaje de orina mencionados estan
previstos para un solo uso (Single Use). Si un sistema se ha extraido de
su embalaje original y se ha conectado a un catéter o colector urinario, no
puede volver a ser conectado al catéter (en caso de que los articulos
hayan sido desconectados). Los sistemas cerrados de desviacion de
orina no deben ser sustituidos de forma rutinaria en intervalos fijos, sino
en caso necesario segun la evaluacion del médico o del personal de
enfermeria, conforme a criterios individuales.

— Se recomienda utilizar la bolsa de orina con camara de goteo durante un
maximo de 14 dias. El usuario o la usuaria es responsable de la manipu-
lacion adecuada en términos de higiene. Asimismo, debe decidirse en
cada caso cuando es necesario cambiar una bolsa de orina.

de un solo uso.

— Extraiga la bolsa del embalaje estéril

— Retire la caperuza protectora del cono. Si es necesario, cierre el cierre de
seguridad (si estuviera abierto) en caso de utilizar bolsas con llave de
descarga o valvula de vaciado.

— Desconecte el sistema de bolsa de orina existente del catéter y desinfecte
el embudo del catéter con un desinfectante adecuado. Observe el tiempo
de actuacion.

— Conecte el sistema de bolsa con el catéter introduciendo el cono en el
embudo del catéter.

— Fije el sistema de bolsa para cama a la barra de la cama mediante el soporte
doble y el cordén.

— Bolsa de pierna: para un drenaje 6ptimo, coloque la bolsa por debajo de
la vejiga.

— Tenga en cuenta que los tubos flexibles de nuestro sistema de drenaje de
orina, especialmente de la bolsa de pierna, no deben doblarse, a fin de
evitar una interrupcion involuntaria del drenaje.

Embalaje/forma de suministro:

— Todos los articulos esterilizados se suministran en un embalaje individual.
La esterilidad solo esta garantizada siempre que la unidad de embalaje
no esté abierta ni deteriorada, pero no durante mas tiempo del indicado
en la etiqueta.

Advertencias/precauciones:

Tenga en cuenta que los sistemas y bolsas de drenaje de orina conectados a un catéter vesical permanente no deben exponerse a ningun tipo de tension, a fin
de evitar que la posicion del catéter y su capacidad de drenaje resulten afectadas (RIESGO DE LESIONES)!

En caso de que la bolsa o el producto sanitario esté defectuoso y/o la orina no fluya hacia el interior de la bolsa, es preciso desechar la bolsa de inmediato y
utilizar una nueva. Debe garantizarse una atencién/supervision adecuada si se utilizan nuestros sistemas o bolsas de drenaje de orina en pacientes afectados por
alteraciones de desviacion urinaria. Lo mismo se aplica a nifios pequefios.

Exencién de responsabilidad:

En principio, puede proporcionarse una garantia inicamente en caso de que la conexién de productos sanitarios autorizados de GHC con su producto se realice
de forma adecuada y segun las instrucciones de uso. Es posible conectar productos de otros fabricantes si se desea, pero en tal caso GHC no asume ninguna
responsabilidad ni existen derechos de garantia.

GHC no asume ninguna responsabilidad por lesiones u otros dafios derivados de una utilizacion del presente producto no conforme con las recomendaciones
actuales de GHC.

ATENCION: todos los datos corresponden a nuestro nivel de conocimientos en el momento de la impresién. Sujeto a modificaciones técnicas.
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Durata di utilizzo:

— Tutti i sistemi e sacche di drenaggio urinario riportati sono dispositivi
monouso. Se un sistema ¢ stato rimosso dalla propria confezione originale
e collegato a un catetere o a un condom urinario, qualora gli articoli siano
stati separati I'uno dall’altro, non devono essere collegati nuovamente a
un catetere. | sistemi chiusi di derivazione urinaria non vanno cambiati
regolarmente a intervalli fissi, bensi quando necessario secondo il parere
del medico o del personale infermieristico valutando i casi individuali.

— Si consiglia di utilizzare la sacca di raccolta delle urine con camera di
gocciolamento per un massimo di 14 giorni. L'utilizzatore/utilizzatrice &
responsabile di una corretta manipolazione igienica. E necessario inoltre
stabilire in ciascun singolo caso quando la sacca di raccolta delle urine
debba essere sostituita.

— Rimuovere il cappuccio di protezione dal cono. Se necessario, chiudere
il cuscinetto delle sacche con il rubinetto di scarico o la valvola inclinabile
(se aperti).

— Separare la sacca dal catetere e disinfettare I'imbuto del catetere con un
disinfettante adatto. Osservare il tempo di azione.

— Collegare la sacca con il catetere inserendo il cono nell'imbuto del catetere.

— Fissaggio della sacca da letto al letto con supporto doppio o cordoncino.

— Sacca da gamba: Per un drenaggio ottimale, posizionare la sacca sotto la
vescica.

— Assicurarsi che i tubi dei nostri sistemi di drenaggio urinario, in particolare le
sacche da gamba, non siano piegati per evitare un malfunzionamento

involontario del drenaggio. Confezione/Imballaggio

— Ciascun articolo sterile viene fornito in confezioni singole. La sterilita
dell'articolo & garantita solo finché la confezione rimane chiusa, non
danneggiata, e non oltre al periodo indicato sull‘etichetta.

Avvertenze/Precauzioni:

Tenere presente che i sistemi e le sacche di drenaggio urinario collegati a catetere vescicale permanente non devono essere sottoposti ad alcuna trazione per
evitare di compromettere il posizionamento del catetere e le prestazioni di drenaggio (RISCHIO DI LESIONI)!

Qualora la sacca o il dispositivo medico dovesse presentare difetti e/o non dovesse entrare urina nella sacca, &€ necessario eliminare la sacca immediatamente
e utilizzare un nuovo dispositivo.

In caso di utilizzo dei nostri sistemi e le sacche di drenaggio urinario su pazienti con disturbi di diversione urinaria, & necessario garantire un’assistenza/super-
visione adeguata. Lo stesso vale per i bambini piccoli.

Esonero di responsabilita:

La responsabilita viene garantita solo se la connessione/il collegamento dei dispositivi medici approvati di GHC ai vostri dispositivi viene effettuato correttamente
e in conformita con le istruzioni per I'uso. La connessione/il collegamento di dispositivi di altri fabbricanti & possibile, tuttavia GHC non si assume la responsabilita
€ non sono previste garanzie.

GHC esclude qualsiasi responsabilita per lesioni o altri danni derivanti dall‘'uso non conforme alle attuali raccomandazioni GHC del presente dispositivo.
ATTENZIONE; Tutte le informazioni corrispondono allo stato di conoscenza disponibile al momento della stampa. Con riserva di modifiche tecniche.
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