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APPLICAZIONI

Aspirazione e raccolta liquidi di scarto estratti dal paziente. In dettaglio i modelli
denominati TORASET e TORAMATIC sono usati in caso di versamenti pleurici e
toracentesi terapeutiche al fine di ridurre i sintomi dovuti al versamento pleurico
mentre i set denominati PARASET sono stati specificatamente concepiti per il
drenaggio del liquido ascittico durante I'esecuzione di metodiche di paracentesi.

ISTRUZIONI PERL'USO

e Localizzare la sede del versamento pleurico (per toracentesi) o della cavita da
trattare usando metodi diagnostici standard come la percussione, la radiologia o
I'ecografia.

o La sede dove eseguire l'introduzione dell'ago dovrebbe essere scelta in modo da
evitare le strutture vascolari e nervose presenti nello spazio intercostale a ridosso del
margine inferiore delle coste (per tecniche di toracentesi) o sottocute (per tecniche di
paracentesi).

o Disinfettare 'area cutanea localizzata.

¢ Sipuodiniettare sottocute un anestetico locale.

MODELLITORASET E PARASET

o Lavarsile maniaccuratamente ed aprire la confezione.

o Indossare un paio di guanti sterili (non in dotazione).

o Predisporre un campo sterile su cui appoggiare i componenti contenuti nel set.

o Togliere la capsula protettiva dall'ago.

o Introdurre I'ago, assicurarsi di aver raggiunto la cavita desiderata. Se non si penetra
alla dovuta profondita é consigliabile sfilare 'ago e riverificare la sede del versamento
con metodi diagnostici (per limpiego di aghi cannula & necessario che dopo
l'inserimento venga sfilata la cannula metallica interna).

o Collegare 'ago alla prolunga e la siringa al rubinetto a tre vie.

e Posizionare il rubinetto in modo da avere il flusso di aspirazione diretto ago - siringa
utilizzando le comode indicazioni in rilievo sul rubinetto stesso.

* Procedere all'aspirazione

¢ Quando la siringa & piena orientare il rubinetto in modo tale da avere il flusso siringa -
sacca poi svuotare il liquido che andra direttamente nella sacca di raccolta.

e Senecessario ripetere l'operazione di aspirazione piu volte.

MODELLO TORAMATIC (provvisto di valvole

o Lavarsile mani accuratamente ed aprire la confezione.

 Indossare un paio di guanti sterili (non in dotazione).

o Predisporre un campo sterile su cui appoggiare i componenti contenuti nel set.

o Togliere la capsula protettiva dall'ago.

 Introdurre I'ago, assicurarsi di aver raggiunto la cavita desiderata. Se non si penetra
alla dovuta profondita é consigliabile sfilare 'ago e riverificare la sede del versamento
con metodi diagnostici.

o Collegare 'ago alla prolunga e procedere con |'aspirazione.

e Quando la siringa & piena vuotarla. Il liquido andra direttamente nella sacca di
raccolta grazie ad un sistema di valvole unidirezionali.

* Senecessario ripetere 'operazione di aspirazione piu volte.

MODELLI TORASETVER, TORAMATIC-VER e PARASET-VER (provvisti di Ago di
Veress)

o Lavarsile mani accuratamente ed aprire la confezione.

 Indossare un paio di guanti sterili (non in dotazione).

o Predisporre un campo sterile su cui appoggiare i componenti contenuti nel set.

o Togliere la capsula protettiva dall'ago.

o Impostare eventualmente con lo stopper, presente sulla cannula esterna dell'ago, la
profondita di ion i (le tacche di riferil sono a distanza di 1
cm).

o Introdurre I'ago nella cavita desiderata facendo attenzione che la cannula interna
arretri ¢ ente verificando il iz 1to tramite l'indicatore rosso
individuabile dal raccordo trasparente. Quando lindicatore rosso ritorna nella
posizione iniziale la cannula interna & stata rilasciata ed & in posizione operativa (in
cavita).

» Collegare la siringa al rubinetto a tre vie (per modelli toraset e paraset) mentre per i
modelli toramatic la siringa & gia collegata.

e Procedere alla aspirazione in base a quanto riportato relativamente ai due modelli
TORASET- PARASET e TORAMATIC.

* Senecessario ripetere I'operazione di aspirazione pit volte.

SACCADIRICAMBIO PER MODELLITORASET e PARASET

e Posizionare il rubinetto in modo da avere il flusso di aspirazione diretto ago - siringa
utilizzando le comode indicazioni in rilievo sul rubinetto stesso.

o Scollegate la sacca in uso dal rubinetto attraverso la connessione luer.

o Ricollegare la sacca di ricambio nella stessa posizione e continuare con la procedura
di aspirazione in base a quanto riportato relativamente ai due modelli TORASET e
PARASET.

AVVERTENZE

e Utilizzo consentito solo a medici specialisti. BIOSERVICE declina ogni responsabilita
per danni provocati al paziente qualora il dispositivo sia utilizzato in modo improprio,
anomalo, in seguito a manovre errate o se utilizzato da personale non abilitato.

* Durante la manipolazione del dispositivo si raccomanda di usare una tecnica asettica
e una corretta preparazione della cute al fine diridurre i rischi di infezione.

e Verificare sempre la corretta connessione dell'ago e della siringa.

e Non utilizzare il dispositivo per I Rimuovere non appena
completata la procedura di toracentesi o paracentesi terapeutica.

« Non utilizzare il dispositivo per infusioni.

« Non reinfondere il liquido aspirato per nessun motivo.

* Non cercare di riempire la sacca oltre la capacita massima.

o Assicurarsi che il tubo permetta un flusso di liquido regolare.

e Non appoggiare la sacca a terra, & sicuramente fonte di infezione e di mal
funzionamento del dispositivo.

e Sterilizzato a ET.O. Non Risterilizzare.

e Lasterilita & garantita a confezione integra.

« Dispositivo monouso/monopaziente: il riutilizzo puo causare infezioni incrociate al
paziente e/o all'utilizzatore.

* Apirogeno

« Scadenza: 5 anni a confezionamento integro e se conservato in condizioni normali
di stoccaggio (conservare in luogo fresco e asciutto,al riparo dalla luce e da fonti di
calore).

o Atutela del Personale, quando richiesto dal regolamento ospedaliero o del reparto,
puo essere necessario |'utilizzo di guanti sterili, mascherine e occhiali di protezione
(Attenzione: tali accessori non sono forniti a corredo del dispositivo).

|l reincappucciamento degli aghi deve essere considerata un'operazione rischiosa.
La puntura percutanea con aghi contaminati puo causare gravi malattie quali epatiti,
AIDS o altre malattie infettive. Qualora ci si punga con un ago contaminato riferire
immediatamente I'episodio ad un operatore sanitario ed attenersi alle procedure
stabilite.

o Gettare dopo |'uso in un contenitore per oggetti acuminati, a tenuta stagna, resistente
alle forature.

e Smaltire in conformita alla legislazione vigente.

* Non utilizzare questo dispositivo per i prematuri, i infanti , i neonati
e bambini sotto i 10 kg
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APPLICATIONS

Aspiration and collection of waste fluids drawn from the patient. In detail, the models
named TORASET and TORAMATIC are used in cases of pleuric effusion and
therapeutic thoracentesis in order to reduce the symptoms caused by pleuric
effusion, while the sets named PARASET have been specifically designed for
drainage of the ascitic fluid during execution of paracentesis methods.

INSTRUCTIONS FOR USE

e Locate the point of pleuric effusion (for thoracentesis) or the cavity to be treated
using standard diagnostic methods such as percussion, radi ology or
ultrasonography.

e The point where to introduce the needle should be selected so as to avoid the
vascular and nervous structures in the intercostal space close to the lower margin of
the ribs (for thoracentesis techniques) or under the skin (for paracentesis
techniques).

 Disinfect the localised skin area.

* Alocal anaesthetic can be injected under the skin.

TORASETAND PARASET MODELS

* Thoroughly wash the hands and open the packet.

Put on a pair of sterile gloves (not provided).

Prepare a sterile field on which to place the components contained in the set.

Remove the protective cap from the needle.

Introduce the needle ensuring that the desired cavity has been reached. Ifi t does

not penetrate to the due depth, it is advisable to remove the needle and recheck the

point of effusion with diagnostic methods (when using cannula needles, the internal

metallic cannula must be removed after insertion).

« Connect the needle to the extension and the syringe to the three-way tap.

* Position the tap so that the aspiration flow is from needle to syringe, using the
convenientindications embossed on the tap.

* Proceed with aspiration

* When the syringe is full, orient the tap in such a way that the flow is from syringe to
bag, then drain the fluid which will flow directly into the collection bag.

o If necessary, repeat the aspiration operation several times.

TORAMATIC MODEL (fitted with single-acting valves)

* Thoroughly wash the hands and open the packet.

* Putona pair of sterile gloves (not provided).

* Prepare a sterile field on which to place the components contained in the set.

« Remove the protective cap from the needle.

* Introduce the needle and ensure that the desired cavity has been reached. Ifi t does
not penetrate to the due depth, it is advisable to remove the needle and recheck the
point of effusion with diagnostic methods.

o Connect the needle to the extension and proceed with aspiration.

* When the syringe is full, empty it. The fluid will flow directly into the collection bag
thanks to a single-acting valve system.

« If necessary, repeat the aspiration operation several times.

TORASET-VER, TORAMATIC-VER and PARASET-VER MODELS (with Veress

needle)

Thoroughly wash the hands and open the packet.

Put on a pair of sterile gloves (not provided).

Prepare a sterile field on which to place the components contained in the set.

Remove the protective cap from the needle.

o If necessary, set the desired penetration depth with the stopper on the external
cannula of the needle (the notches are spaced every 1 cm).

* Introduce the needle in the desired cavity taking care that the internal cannula
draws back completely, checking positioning by means of the red indicator
identifiable from the transparent connector. When the red indicator returns to the
initial position, the internal cannula has been released and is in the operating
position (in the cavity).

* Connect the syringe to the three-way tap (for Toraset and Paraset models); for the
Toramatic models the syringe is already connected.

* Proceed with aspiration following the instructions for the two models TORASET-
PARASET and TORAMATIC.

* If necessary, repeat the aspiration operation several times.

SPARE BAG FORTORASET and PARASET MODELS

* Position the tap so that the aspiration flow is from needle to syringe, using the
convenient indications embossed on the tap.

« Disconnect the bag being used from the tap through the Luer connection.

e Connect the spare bag in the same position and continue with the aspiration
procedure following the instructions for the two models TORASET and PARASET.

WARNINGS

o Usage allowed only to qualified physicians. BIOSERVICE declines every

responsibility for damages caused to the patient when the device is used in an

unproper way, with wrong manoeuvres or if handled by non qualified personnel.

During handling of the device, it is recommended to use an aseptic technique and to

prepare the skin properly in order to reduce the risks ofi nfection.

Always check proper connection of the needle and the syringe.

Do not use the device for permanent drainage. Remove as soon as the therapeutic

thoracentesis or paracentesis procedure has been completed.

Do not use the device for infusion.

Do not reinfuse the aspirated fluid for any reason whatsoever.

Do not attempt to fill the bag over its maximum capacity.

Ensure that the tube is positioned so as to allow regular fluid flow.

Do not place the bag on the floor, since this is a certain source ofi nfection and

malfunctioning of the device.

EtO sterilized. Do not resterilize.

Sterility is guaranteed if the packaging is undamaged.

Disposable single-use/single-patient: re-use of the disposable may cause cross

infection to patient and/or user.

Pyrogen-free

Expiry: 5 years with undamaged packaging and if stored in normal storage

conditions (keep in a fresh and dry place, avoid the exposure to light and high

temperature).

To safeguard personnel, when required by hospital regulations or by the

department, it might be necessary to wear sterile gloves, masks and protective

glasses (Warning: these accessories are not supplied with the device).

Recapping of the needles must be considered a risky operation. Percutaneous

puncture with contaminated needles may cause grave diseases such as hepatitis,

AIDS or other infectious diseases. In the event of puncture with a contaminated

needle, immediately report the event to a health worker and observe the

established procedures.

e Discard after use in a container for sharp objects, leakproof and resistant to
piercing.

 Dispose of the device in conformity with the legislation in force.

« Do not use devices for premature infants, newborns And children under 10 kg.

APPLICATIONS

Aspiration et récolte de liquides de déchet extraits du patient. En détail les modles
appelés TORASET et TORAMATIC sont utilisés en cas d'écoulements pleuraux et
thoracentéses thérapeutiques afin de diminuer les symptomes dus a I'écoulement
pleural alors que les kits appelés PARASET ont spécialement été congus pour le
drainage du liquide ascitique pendant I'exécution de méthodes de paracentése.

MODE D'EMPLOI

« Déterminer I'emplacement de I'écoulement pleural (pour Thoracentése) ou de la
cavité a traiter en utilisant les méthodes de diagnostic standard comme la percussion,
laradiologie ou I'échographie.

e L'emplacement, ol introduire l'aiguille, devrait étre choisi de maniére a éviter les
structures vasculaires et nerveuses se trouvant dans l'espace intercostal a co6té du
bord inférieur des cotes (pour les techniques de thoracenteése) ou sous la peau (pour
les techniques de paracentése).

o Désinfecter la partie de la peau concernée.

e llest possible d'injecter un anesthésique local sous la peau.

MODELES TORASET ET PARASET

® Selaver minutieusement les mains et ouvrir la confection.

 Enfiler une paire de gants stériles (pas fournis en équipement).

o Prévoir un endroit stérile sur lequel poser les composants se trouvant dans le kit.

* Retirer la capsule de protection de l'aiguille

* Introduire l'aiguille et s'assurer que I'on est arrivé a la cavité désirée. Si I'on ne pénétre
pas a la profondeur voulue il est conseillé de ressortir l'aiguille et de vérifier
I'emplacement du versement a l'aide des méthodes de diagnostic (pour I'emploi
d'aiguille a canule il faut qu'aprés l'introduction, la canule métallique interne soit
extraite).

o Relier I'aiguille a la rallonge et la seringue au robinet a trois voies.

 Positionner le robinet pour avoir un flux d'aspiration direct aiguille - seringue en
utilisant les indications pratiques figurant en relief sur le robinet.

o Effectuer 'aspiration

* Quand la seringue est pleine, orienter le robinet de maniére a avoir le flux seringue -
poche, puis vidanger le liquide qui ira directement dans la poche de récolte.

* Sinécessaire répéter plusieurs fois I'opération d'aspiration.

MODELE TORAMATIC (équipé de valves unidirectionnelles)
® Selaver minutieusement les mains et ouvrir la confection.
Enfiler une paire de gants stériles (pas fournis en équipement).
Prévoir un endroit stérile sur lequel poser les composants se trouvant dans le kit.
Retirer la capsule de protection de I'aiguille
Introduire l'aiguille, s'assurer que la cavité désirée est atteinte. Sil'on ne pénétre pas a
la profondeur voulue il est conseillé de ressortir I'aiguille et de vérifier I'emplacement du
versement a |'aide de méthodes de diagnostic.
* Raccorder l'aiguille alarallonge et effectuer I'aspiration.
* Quand la seringue est pleine, la vider. Le liquide ira directement dans la poche de
récolte grace a un systéme de valves unidirectionnelles.
* Sinécessaire répéter plusieurs fois I'opération d'aspiration.

MODELES TORASET-VER, TORAMATIC-VER et PARASET-VER (équipés
aiguille de Veress)

* Selaver minutieusement les mains et ouvrir la confection.

* Enfiler une paire de gants stériles (pas fournis en équipement).

* Prévoir un endroit stérile sur lequel poser les composants se trouvant dans le kit.

.

.

Retirer la capsule de protection de l'aiguille
Le cas échéant, programmer a l'aide du stoppeur, se trouvant sur la canule externe de
I'aiguille, la profondeur de pénétration désirée (les encoches de référence sonta 1 cm
de distance).

 Introduire l'aiguille dans la cavité désirée en faisant attention que la canule interne
recule complétement, en vérifiant le positionnement a l'aide de I'indicateur rouge se
trouvant sur le raccord transparent. Quand l'indicateur rouge revient dans la position
initiale la canule interne a été relachée et elle est en position de travail (dans la cavité).

* Raccorder la seringue au robinet a trois voies (pour les modéles toraset et paraset)
alors que pour les modéles toramatic la seringue est déja raccordée.

o Effectuer l'aspiration selon ce qui est indiqué pour les deux modéles TORASET-
PARASET et TORAMATIC.

o Sinécessaire répéter plusieurs fois l'opération d'aspiration.

POCHE DE RECHANGE POUR LES MODELES TORASET et PARASET

« Positionner le robinet pour avoir un flux daspiration direct aiguille - seringue en
utilisant les indications pratiques figurant en relief sur le robinet.

« Détacher la poche utilisée du robinet par la connexion luer.

« Raccorder la poche de rechange dans la méme position et continuer la procédure
d'aspiration selon ce qui est indiqué pour les deux modéles TORASET et PARASET.

AVERTISSEMENTS

e Utilisation réservée aux médecins qualifiés. BIOSERVICE décline toute
responsabilité pour les dommages causés au patient en cas d'utilisation
inadéquate de l'appareil, de mauvaise utilisation ou en cas d'emploi par des
personnes ne disposant pas des qualifications requises.

o Pendant la manipulation du dispositifi | est reccommandé d'utiliser une technique
aseptique et une bonne préparation de la peau afin de diminuer les risques d'infection.

 Ilfaut toujours controler la bonne connexion de l'aiguille et de la seringue.

o Ne pas utiliser le dispositif pour le drainage permanent. Jeter immédiatement apreés la
procédure de thoracentése ou de paracentese thérapeutique.

* Ne pas utiliser le dispositif pour des perfusions.

* Nerestituer, sous aucun prétexte, le liquide aspiré.

« Ne pas essayer de remplir la poche au-dela de la capacité maximale.

o S'assurer que la sonde permet un flux régulier du liquide.

* Ne pas poser la poche au sol, car c'est certainement un risque d'infection et de
dysfonctionnement du dispositif.

érilisé a'ET.O. - Ne pas restériliser.

é est garantie a condition que I'emballage soit intact.

« Dispositif médical a usage unique, mono patient, la réutilisation peut étre cause
de infections soit pour le patient, que pour I'utilisateur du dispositif.

e Apyrogéne

* Date de péremption : 5 ans avec I'emballage en bon état et conservé dans des
conditions normales de stockage (c onservez dans un endroit frais et sec. Evitez
I'exposition a la lumiére et aux fortes températures. )

* Pour la sécurité du personnel, lorsque c'est exigé par le reglement hospitalier ou par le
service, il peut étre nécessaire d'utiliser des gants stériles, des masques et des lunettes
de protection (Attention: ces accessoires ne sont pas fournis avec le dispositif).

o La remise des capsules sur les aiguilles doit étre considérée comme une opération
dangereuse. La piqire percutanée avec des aiguilles contaminées peut provoquer de
graves maladies comme les hépatites, le SIDA ou d'autres maladies infectieuses. Si
I'on se pique avec une aiguille contaminée, le signaler immédiatement a un infirmier et
respecter les procédures établies.

o Jeter apreés I'emploi dans un conteneur pour objets pointus, étanche et résistant aux
percages.

« Eliminer conformément a la réglementation en vigueur.

o Ne pas utiliser ce dispositifs pour les prématurés , les nourrissons , les nouveau-nés

et les enfants de moins de 10 kg
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ANWENDUNGEN
Ansaugung und Ansammlung der dem Patienten entnommenen Abfallfliissigkeiten. Die
TORASET und TORAMATIC genannten Modelle werden bei Pleuraergiissen und
hen Tt a um die durch den Pleuraergul
hervorgerufenen Symptome zu mindern; hingegen die PARASET genannten
Schlauchsysteme wurden eigens zur Drainage der aszitischen Fliissigkeit wahrend der
Durchfiihrung von Parazentesemethodiken entworfen.

GEBRAUCHSANWEISUNG
 Die Lage des Pleuraergusses (bei Thorakozentese) oder der zu behandelnden Héhle
mittels. aBi Di 1 wie Réntgen  oder

Ultraschalluntersuchung orten.

 Die Stelle zur Einfiihrung der Nadel so wéhlen, daB die GefaR- und Nervenstrukturen
im Interkostalraum hinter dem unteren Rippenrand (bei Thorakozentesetechniken) oder
unter der Haut (bei Parazentesetechniken) vermieden werden.

« Den georteten Hautbereich desinfizieren.

* Man kann ein ortliches Betaubungsmittel unter die Haut spritzen.

MODELLE TORASET UND PARASET

 Sorgféltig die Hande waschen und die Packung 6ffnen.

o Ein Paar sterile Handschuhe (nicht mitgeliefert) anziehen.

o Einsteriles Feld vorbereiten, auf das die im Set enthaltenen Teile gelegt werden.

« Die Schutzkappe von der Nadel nehmen.

 Die Nadel einfiihren und sich issern, da8 man die de Hohle erreicht hat.
Ist man nicht bis zur erforderlichen Tiefe vorgedrungen, empfiehlt es sich, die Nadel
herauszuziehen und die Lage des Ergusses erneut mit diagnostischen Methoden zu
tiberpriifen (beim Gebrauch von Kaniilennadeln ist es nétig, daB nach der Einfiihrung
die innere Metallkantile herausgezogen wird).

o Die Nadel mit der Verlangerung und die Spritze mit dem Dreiwegehahn verbinden.

« Den Hahn so positionieren, daf sich der direkte Saugflul Nadel - Spritze ergibt; hierzu
auf die am Hahn aufgepragten Angaben Bezug nehmen.

* Die Absaugung vornehmen.

* Wenn die Spritze voll ist, den Hahn so schwenken, daB sich der FluB Spritze - Beutel
ergibt; dann die Fliissigkeit entleeren, die direkt in den Sammelbeutel gehen wird.

e Falls nétig, den Saugvorgang mehrmals wiederholen.

MODELL TORAMATIC (mit Sperrventil

 Sorgféltig die Hande waschen und die Packung 6ffnen.

o Ein Paar sterile Handschuhe (nicht mitgeliefert) anziehen.

e Ein steriles Feld vorbereiten, auf das die im Set enthaltenen Teile gelegt werden.

 Die Schutzkappe von der Nadel nehmen.

« Die Nadel einfiihren und sich issern, da3 man die zu Hohle erreicht hat.
Ist man nicht bis zur erforderlichen Tiefe vorgedrungen, empfiehlt es sich, die Nadel
herauszuziehen und die Lage des Ergusses erneut mit diagnostischen Methoden zu
tberpriifen.

* Die Nadel mit der Verlangerung verbinden und die Absaugung vornehmen.

« Wenn die Spritze voll ist, entleeren. Die Fliissigkeit wird dank eines Sperrventilsystems
direktin den Sammelbeutel gehen.

e Falls nétig, den Saugvorgang mehrmals wiederholen.

MODELLE TORASET-VER, TORAMATIC-VER und PARASET-VER (mit Veress-Nadel

 Sorgfltig die Hande waschen und die Packung 6ffnen.

o Ein Paar sterile Handschuhe (nicht mitgeliefert) anziehen.

 Ein steriles Feld vorbereiten, auf das die im Set enthaltenen Teile gelegt werden.

 Die Schutzkappe von der Nadel nehmen.

o Eventuell mit dem an der &uBeren Kaniile der Nadel vorhandenen Stopper die
erforderliche Eindringtiefe einstellen, (die Bezugsrasten haben 1 cm Abstand).

o Die Nadel in die zutreffende Hohle einfiihren und dabei darauf achten, daB die innere
Kantle ganz zuriickgeht; die Positionierung mittels der Anzeige iiberpriifen, die durch
den durchsichtigen AnschluB zu sehen ist. Wenn die rote Anzeige in die anfangliche
Stellung zuriickgeht, wurde die innere Kanile freigegeben und befindet sich in
Operationsstellung (in der Hohle).

 Die Spritze mit dem Dreiwegehahn verbinden (bei den Modellen Toraset und Paraset),
hingegen bei den Modellen Toramatic ist die Spritze bereits angeschlossen.

o Laut der jeweiligen  Anweisungen der Modelle TORASET- PARASET und
TORAMATIC die Absaugung vornehmen.

e Falls nétig, den Saugvorgang mehrmals wiederholen.

AUSTAUSCHBEUTEL FUR DIE MODELLE TORASET und PARASET

* Den Hahn so positionieren, daB sich der direkte Saugfluf8 Nadel - Spritze ergibt; hierzu
auf die am Hahn aufgeprégten Angaben Bezug nehmen.

 Den verwendeten Beutel durch den LUER-Anschlu vom Hahn loslosen.

e Den Austauschbeutel an derselben Stelle anbringen und laut der jeweiligen
Anweisungen der zwei Modelle TORASET und PARASET die fortsetzen.

APLICACIONES

Aspiracion y recogida de liquidos de descarte extraidos del paciente. En concreto, los
modelos llamados TORASET y TORAMATIC se tienen que utilizar en caso de
derrames pleurales y toracentesis terapéuticas para reducir los sintomas debidos al
derrame pleural mientras que los juegos llamados PARASET han sido concebidos
especificamente para el drenaje del liquido ascitico durante la ejecucion de
paracentesis metodicas.

INSTRUCCIONES DE USO

o Localizar la sede del derrame pleural (para toracentesis) o de la cavidad que se debe
tratar utili métodos diagndstico: a como la percusion, la radiologia o la
ecografia.

o Lazona donde se debe introducir la aguja se ha de elegir de manera que se eviten las
estructuras vasculares y nerviosas presentes en la zona intercostal adosadas al
margen inferior de las costillas (para técnicas de toracentesis) o bajo la piel (para
técnicas de paracentesis).

* Desinfectar lazona de la piel localizada.

o Sepuede inyectar un anestésico local subcutaneo.

MODELOS TORASETY PARASET
o Lavarse las manos esmeradamente y abrir el envase.

Ponerse un par de guantes estériles (no en dotacion).

Preparar un campo estéril para apoyar los componentes contenidos en el juego.

Quitar la capsula de proteccién de la aguja.

Introducir la aguja y asegurarse de que se ha alcanzado la cavidad deseada. Si no se
penetra a la profundidad debida, se aconseja extraer la aguja y comprobar la sede del
derrame con métodos diagnosticos (para el uso de agujas canula es necesario que tras
laintroduccion se extraiga la cdnula metalica interior).

o Conectarlaagujaalaprolongaciony lajeringaalallave de tres vias.

« Colocar la llave de manera que se obtenga el flujo de aspiracion directamente en la
aguja - jeringa segun las instrucciones indicadas en la misma llave.

o Efectuarlaaspiracién

e Cuando la jeringa esta llena, orientar la llave de manera que se facilite el flujo jeringa -
bolsay, luego, vaciar el liquido que pasara directamente a la bolsa de recogida.

o Siesnecesario, repetir la operacion de aspiracion varias veces.

MODELO TORAMATIC (con vélvulas unidireccionales)

o Lavarse las manos esmeradamente y abrir el envase.

o Ponerse un par de guantes estériles (no en dotacion).

o Preparar un campo estéril para apoyar los componentes contenidos en el juego.

* Quitar la cdpsula de proteccion de la aguja.

e Introducir la aguja y asegurarse de que se ha alcanzado la cavidad deseada. Si no se
penetra a la profundidad debida, se aconseja extraer la aguja y comprobar la sede del
derrame con métodos diagndsticos.

o Conectarlaagujaa la prolongacion y efectuar la aspiracion.

e Cuando la jeringa esté llena, vaciarla. El liquido pasa directamente a la bolsa de
recogida gracias a un sistema de vélvulas unidireccionales.

* Siesnecesario, repetirla operacion de aspiracion varias veces.

MODELOS TORASET-VER, TORAMATIC-VER y PARASET-VER (con Aguja de Veress)

o Lavarse las manos esmeradamente y abrir el envase.

Ponerse un par de guantes estériles (no en dotacion).

Preparar un campo estéril para apoyar los componentes contenidos en el juego.
Quitar la capsula de proteccion de la aguja.

Establecer mediante el stopper, presente en la canula exterior de la aguja, la
profundidad de penetracion deseada (las marcas de referencias se encuentran a una
distanciade 1.cm).

e Introducir la aguja en la cavidad deseada prestando atencion en que la canula interior
retroceda completamente y controlar el posicionamiento mediante el indicador rojo
situado en el empalme trasparente. Cuando el indicador rojo vuelve a la posicion inicial,
significa que la canula interior se ha soltado y que se encuentra en la posicion operativa
(enla cavidad).

o Conectar la jeringa a la llave de tres vias (para modelos TORASET y PARASET)
mientras que paralos modelos TORAMATIC la jeringa ya se encuentra conectada.

o Efectuar la aspiracion en funcion de cuanto descrito en los dos modelos TORASET-
PARASETy TORAMATIC.

o Siesnecesario, repetir la operacion de aspiracion varias veces.

BOLSA DE RECAMBIO PARA MODELOS TORASET y PARASET

o Colocar la llave de manera que se obtenga el flujo de aspiracién directamente en la
aguja - jeringa segun las instrucciones indicadas en la misma llave.

* Desconectar la bolsa usada de la llave mediante la conexién luer.

o Volver a conectar la bolsa de recambio en la misma posicion y continuar con el

WARNUNGEN

« Verwendung nur den spezialisierten Arzten gestattet. BIOSERVICE lehnt jede
Haftung fiir Schaden ab, die dem Patienten entstehen, wenn das Gerét auf
ungeeignete, ungewdhnliche oder fehlerhafte Weise oder von nicht ermachtigtem
Personal bedient wird.

o Eswird nahegelegt, wahrend der g der Vorrichtung eine aseptische Technik
und eine korrekte Vorbereitung der Haut vorzunehmen, um Infektionsrisiken zu
verringern.

o Stets den korrekten AnschluB von Nadel und Spritze tiberpriifen.

e Die Vorrichtung nicht fiir Dauerdrainage verwenden. Entfer nen, sobald das

oder Parazer beendet sind.

 Die Vorrichtung nicht fiir Infusionen verwenden.

 Keinesfalls die angesaugte Fliissigkeit reinfundieren.

 Nichtversuchen, den Beutel iiber das max. Fassungsvermégen hinaus zu fillen.

 Sich vergewissern, daB der Schlauch einen gleichmaBigen FlissigkeitsfluB erméglicht.

o Den Beutel nicht am Boden abstiitzen, weil dies sicherlich eine Infektionsquelle
darstellt.

o ETO-sterilisiert. - Nicht erneut sterilisieren.

 Die Sterilitat ist nur bei unversehrter Packung garantiert.

« Einwege Produk fiir einmalige Anwendung / einen Pa ienten: Wiederverwendung kann eing

Kreuzinfektion beim Patienten und / oder Anwender verursachen

« Pyrogenfrei

o Verfalldatum: 5 Jahre bei unversehrter Packung und Aufbewahrung unter normalen
Lagerungsbedingungen (an kiihlem trockenem Ort aufbewahren, vor Licht und
Warmequellen geschiitzt).

o Wenn es laut der Regeln der Klinik oder Abteilung vorgesehen ist, kann zum Schutz des
Personals der Gebrauch steriler Handschuhe, Masken und Schutzbrillen erforderlich
sein (Achtung: Diese Zubehorteile werden nicht mit der Vorrichtung mitgeliefert).

o Das Wiederaufsetzen der Schutzkappen auf die Nadeln wird als riskanter Vorgang
betrachtet. Der Einstich mit ini Nadeln kann schwere Krankheiten
wie Hepatitis, AIDS oder andere Infektionskrankheiten hervorrufen. Hat man sich mit
einer verunreinigten Nadel gestochen, den Vorfall sofort einem Mediziner mitteilen und
die vorgesehenen Prozeduren befolgen. .

* Nach dem Gebrauch in einen Behilter fiir spitze Gegensténde werfen, der dicht und
stichfestist.

o Laut geltender gesetzlicher i ) g

procedit de aspiracion en funcion de cuanto descrito en los dos modelos
TORASETy PARASET.

ADVERTENCIAS

e Debe ser utilizado solamente por médicos especialistas. BIOSERVICE declina toda
responsabilidad por los dafios provocados al paciente cuando el dispositivo se utilice
de forma inapropiada o errénea, con procedimientos incorrectos o cuando haya sido
utilizado por personal no cualificado.

e Para reducir los riesgos de infeccion, durante la manipulacion del dispositivo se
aconseja utilizar una técnica aséptica y preparar correctamente la piel.

o Comprobar siempre que la conexion de laaguja y de la jeringa sea correcta.

* No utilizar el dispositivo para drenaje permanente. Quitarlo inmediatamente una vez

finalizado el procedimiento de toracentesis o paracentesis terapéutica.

No utilizar el dispositivo para infusiones.

No reinfundir el liquido aspirado bajo ningtin motivo.

No llenar la bolsa por encima de su capacidad méxima.

Asegurarse de que el tubo permita un flujo de liquido regular.

No apoyar la bolsa al suelo, ya que es una fuente de infeccién y de mal funcionamiento
para el dispositivo.

. i on ETO.-No

o Laesterilidad solo se garantiza con el envase integro.

Dispositivo estéril, no pirogénico, de un solo uso: no reutilizar, ni volver a esterilizar ni

reprocesar de ninguna manera.

e Apirégeno

e Caducidad: 5 afos con el envase integro y conservado en condiciones normales de
almacenaje ( Conservar en un lugar frescoy seco, proteger de la luzdirecta y de fuentes
de calor.) o salvo indicaciones diferentes expresadas en cada envase.

e Para proteger al personal, cuando lo requiera el reglamento hospitalario o de la
seccion, puede ser necesario el uso de guantes estériles, gafas y mascarilla de
protecciéon (Atencién: estos accesorios no se suministran en dotaciéon con el
dispositivo).

e La operacién de colocar nuevamente el capuchén presenta serios riesgos. Una
puncion percutdnea con agujas contaminadas puede provocar graves enfermedades
como la hepatitis, el SIDA u otras enfermedades infecciosas. Si se produce una
puncién accidental con una aguja contaminada, hay que informar inmediatamente a un
operador sanitario y atenerse a los procedimientos establecidos.

e Tras su uso echar en un contenedor adecuado para objetos puntiagudos, hermético y
resistente a los orificios.

o Eliminar seguin las disposiciones legales vigentes.

APLICACOES

Aspiracao e colheita de liquidos de eliminagéo retirados do dente. Discriminadamente,
os modelos denominados TORASET e TORAMATIC sao utilizados em caso de
derrames pleurais e toracocentese terapéutica a fim de reduzir os sintomas
provocados por derrame pleural, enquanto os sets denominados PARASET foram
concebidos especificamente para drenar liquido ascitico durante a execucdo de
métodos de paracentese.

INSTRUGOES PARAUTILIZACAO

o Localizar o ponto de derrame pleural (para toracocentese) ou da cavidade a tratar,
utilizando métodos de diagndstico padronizados como percussao, radiologia ou
ecografia.

* O ponto deintroducao da agulha deve ser seleccionado de modo a evitar as estruturas
vasculares e nervosas existentes no espaco intercostal, nas imediacoes da margem
inferior das costelas (para técnicas de toracocentese) ou subcutaneas (para técnicas
de paracentese).

 Desinfectar a rea cutanea localizada.

o Pode-se fazer injeccao subcutanea de um anestésico local.

MODELOS TORASET E PARASET

o Lavar muito bem as maos e abriraembalagem.

o Calcarum par de luvas esterilizadas (nao fornecidas com o dispositivo).

o Preparar um campo esterilizado para pousar os componentes contidos no set.

o Tiraracapsula de protecgao da agulha.

e Introduzir a agulha e certificar-se de ter atingido a cavidade desejada. Se néo tiver
penetrado até a profundidade desejada, é aconselhavel extrair a agulha e voltar a
verificar o ponto de derrame por processo de diagnostico (quando se usam agulhas
canula, é necessario que a canula metalica interior seja extraida ap6s introdugéo).

o Ligaraagulha aextenséo e a seringa a torneira de trés vias.

o Colocar a torneira de modo que o fluxo de aspiragéo seja dirigido da agulha para a
seringa, utilizando as indicagoes em relevo marcadas na propria torneira.

o Proceder aaspiracio

* Quando aseringa estiver cheia, orientar a torneira de modo que o fluxo seja dirigido da
seringa para o saco. Drenar entao o liquido que fluira directamente para dentro do saco
de colheita.

* Sefor necessario, repetir varias vezes a operagao de aspiragao .

MODELO TORAMATIC (equipado com valvulas unidireccionais)

e Lavar muito bem as maos e abriraembalagem.

o Calcarum par de luvas esterilizadas (nao fornecidas com o dispositivo).

o Preparar um campo esterilizado para pousar os componentes contidos no set.

o Tiraracapsula de protec¢ao daagulha.

e Introduzir a agulha e certificar-se de ter atingido a cavidade desejada. Se néo tiver
penetrado até a profundidade desejada, é aconselhavel extrair a agulha e voltar a
verificar o ponto de derrame por processo de diagnéstico.

o Ligaraagulha aextensao e proceder com a aspiragao.

* Quando a seringa estiver cheia, esvazia-la. O liquido ira directamente para o saco de
colheita gracas a um sistema de vélvulas unidireccionais.

* Se for necessario, repetir varias vezes a operagao de aspiracao .

MODELOS TORASET-VER, TORAMATIC-VER e PARASET-VER (equipados com
Agulha de Veress]

e Lavar muito bem as maos e abrir aembalagem.

 Calgar um par de luvas esterilizadas (nao fornecidas com o dispositivo).

e Preparar um campo esterilizado para pousar os componentes contidos no set.

.

.

Tirar a capsula de proteccao da agulha.

Se for necessério, regular a profundidade de penetracio desejada utilizando para tal o
stopper existente na canula exterior da agulha (as marcas de referéncia distam 1 cm
umas das outras).

e Introduzir a agulha na cavidade desejada prestando atencao a canula interior, que
deve recuar completamente, verificando a posicao através do indicador vermelho que
se pode observar no conector transparente. Quando o indicador vermelho regressar &
posigaoinicial, a canula interior foi libertada e esta na posicao operativa (na cavidade).

o Ligar a seringa a torneira de trés vias (para os modelos toraset e paraset). Nos
modelos toramatic a seringa ja esta ligada.

o Proceder aaspiragao seguindo as instru¢oes dadas para os dois modelos, TORASET-
PARASET e TORAMATIC.

o Sefor necessario, repetir varias vezes a operagao de aspiracao .

SACO DE SUBSTITUICAO PARA OS MODELOS TORASET e PARASET

e Colocar a torneira de modo que o fluxo de aspiracao seja dirigido da agulha para a
seringa, utilizando as indicagbes em relevo marcadas na prépria torneira.

o Desligar o saco que esta a ser usado da torneira, através da conexao luer.

e Ligar depois o saco de substituicdo na mesma posicao e continuar com o processo de
aspiracao seguindo as instrucées dadas para os dois modelos, TORASET e
PARASET.

AVISOS IMPORTANTES

* Utilizacao permitida apenas a médicos qualificados. A BIOSERVICE declina qualquer
responsabilidade por danos causados a doentes quando o dispositivo é utilizado de
forma inadequada, com manobras incorrectas, ou se for utilizado por pessoal nao
qualificado.

e Durante a manipulagdo do dispositivo, recomenda-se usar técnica asséptica e
preparar a pele devidamente a fim de reduzir os riscos de infeccao.

o Verificar sempre se aligacao da agulha e seringa esta perfeita.

o Nao utilizar o dispositivo para drenagem permanente. Remover assim que terminar o
processo de toracocentese ou paracentese terapéuticas.

o Néo utilizar o dispositivo para infusao.

Nao reinfundir o liquido aspirado, seja qual for o motivo!

Nao tentar encher o saco a nivel superior ao da capacidade maxima.

Certificar-se de que o tubo permite um fluxo de liquido regular.

Néo pousar o saco no chio! E seguramente fonte de infecces e mau funcionamento
do dispositivo.

e Esterilizado com E.TO.-Néo reesterilizar.

o Aesterilidade s6 é garantida se aembalagem estiver intacta.

o Dispositivo descartavel/de uso unico: a reutilizagdo pode causar contaminacéo
cruzada do paciente e/ou utilizador.

* Apirogénico

e Prazo de validade: 5 anos em embalagem intacta e conservado em condi¢es
normais de armazenamento ( Guardar em local fresco e seco; evitar a exposicao a luze
atemperaturas elevadas ), salvo indicagéo contraria naembalagem individual.

o Para salvaguardar o pessoal, quando o regulamento do Hospital ou do servico exigir,
pode ser necesséario usar luvas esterilizadas, méascaras e oculos de proteccao
(Atengéo: estes acessorios nao sao fornecidos com o dispositivo).

e Arecolocagao de tampas nas agulhas deve ser considerada uma operagao perigosa.
A picada percutanea de agulhas contaminadas pode provocar doengas graves como
hepatite, SIDA ou outras doencas infecciosas. Em caso de picada acidental com uma
agulha contaminada, contactar imediatamente um operador sanitario e observar os
procedimentos estabelecidos.

* Depois de usar, deitar o dispositivo num recipiente préprio para objectos pontiagudos,
estanque e resistente a perfuragao.

o Eliminar de acordo com a legislagao em vigor.
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TUNISIE

ANVENDELSESOMRADE
Oppsuging og oppsamling av avfallsveeske som hentes ut fra pasienten. Modellene
betegnet som TORASET og TORAMATIC benyttes i tilfelle av pleuraveaeske og

terapeutisk thoracocentese for & dempe p e forérsaket av

NL

TOEPASS\NGEN

en die uit de patiént worden gehaald. In het
bijzonder worden de modellen TORASET en TORAMATIC gebruikt bij longbloedingen
en he thoracocentesis met het doel de door de longbloeding veroorzaakte

mens settene betegnet som PARASET er spesielt beregnet til oppsamling av
ascitesvaeske under utforelse av paracentese.

BRUKERVEILEDNING

o Lokaliser pleuravaesken (ved thoracocentese) eller hulrommet som skal behandles
ved hjelp av standarddiagnostikk, slik som banking, rentgen og ultralyddiagnostikk.

o Stedet hvor nalen skal feres inn ma velges slik at man ikke stoter pa kar- eller
nervestrukturer i interkostalrommet tett pa ribbenenes ne dre kant (ved
thoracocentese) eller under huden (ved paracentese).

e Desinfiser det lokaliserte hudomréadet

o Derkan injekteres lokalbedevelse under huden.

TORASET OG PARASET MODELLENE

 Vask hendene omhyggelig og dpne pakningen.

o Tapadeg et par sterile hansker (folger ikke med).

o Opprett et sterilt omrade, hvor settets komponenter kan plasseres.

o Fjern nalens beskyttelseskapsel.

o Sett inn nélen og kontroller om den nar hulrommet. Hvis det ikke lykkes & trenge
igjennom til ensket dybde, ber man ta nélen ut og undersele veeskens plassering en
gang til med diagnosemetoder (ved bruk av kanylenaler skal den indre metallkanyle
tas ut etter innferingen).

o Tilkoble nalen, forlengeren og sproyten til treveiskranen.

o Plasser kranen slik at oppsugingsretningen er nél - sproyte pa grunnlag av de
nyttige angivelsene pa selve kranen.

* Start oppsugingen.

o Nar sproyten er fylt, ma& man rette kranen slik at gjennomstremningen skjer fra
sproyten til posen; led deretter ut veesken, som renner direkte inn i samleposen.

* Gjenta om ngdvendig oppsugingsprosessen flere ganger.

TORAMATIC MODELL (utstyrt med enveisventiler

 Vask hendene omhyggelig og dpne pakningen.

* Tapadeg et par sterile hansker (folger ikke med).

* Opprett etsterilt omrade, hvor settets komponenter kan plasseres.

o Fjern ndlens beskyttelseskapsel.

o Settinn nalen og kontroller om den nér det enskede hulrommet. Hvis det ikke lykkes
& trenge igjennom til @nsket dybde, bor man ta nalen ut og undersgke vaeskens
plassering en gang til med diagnosemetoder.

 Tilkoble nalen forlengeren og start oppsugingen.

o Tom sproyten nar den er fylt. Veesken fores direkte inn i samleposen takket veere
enveisventilsystemet.

* Gjenta om ngdvendig oppsugingsprosessen flere ganger.

MODELLENE TORASET-VER, TORAMATIC-VER og PARASET-VER (forsynt med

Veres:
o Vask hendene omhyggelig og &pne pakningen.
o Tapddeg et par sterile hansker (folger ikke med).
* Opprett et sterilt omrade, hvor settets komponenter kan plasseres.
o Fjern nalens beskyttelseskapsel.
o Innstill om nodvendig den onskede gjennomtrengningsdybden ved hjelp av
stopperen pé nalens ytre kanyle (referanserillene er plassert 1 cm fra h

symptomen te beperken, terwijl de PARASET sets specifiek ontwikkeld zijn voor drainage
van ascitesvocht tijdens paracentesisprocedures.

GEBRUIKSAANWIZINGEN

o Lokaliseer de plaats van de longbloeding (voor thoracocentesis) of van de holte die
behandeld moet worden aan de hand van standaard diagnostische methodes, zoals
percussie, radiologie of echografie.

o De plaats waar de naald moet worden ingestoken dient zo te worden gekozen dat de
vasculaire en zenuwstructuren in de intercostale ruimte in de buurt van de onderste
ribben (voor thoracocentesistechnieken) worden vermeden, of moet subcutaan zijn (voor
paracentesistechnieken).

« Desinfecteer de huid in het gelokaliseerde gebied.

o Erkan een plaatselijke verdoving onder de huid worden geinjecteerd .

MODELLEN TORASET EN PARASET

« Zorgvuldig de handen wassen en de verpakking openen.

o Steriele handschoenen (niet bijgeleverd) aantrekken.

« Bereid een steriel veld voor waarin de onderdelen van de set kunnen worden neergelegd.

« Debeschermdop van de naald verwijderen.

o Steek de naald in, en ga na of de gewenste holte bereikt is. Als niet is doorgedrongen tot
de gewenste diepte, wordt geadviseerd de naald weg te halen en de plaats van de

ting opnieuw met he vast te stellen (bij het gebruik van
canulenaalden moet de interne metalen canule nainbrenging worden verwijderd).

« Verbind de naald met het verlengstuk en de injectiespuit met de driewegkraan.

« Plaats de kraan zodanig dat er een rechtstreekse aanzuigflow bereikt wordt van de naald
naar de injectiespuit, en maak hierbij gebruik van de handige indicaties in reliéf die op de
kraan zelf aanwezig zijn .

« Gaover tot de aanzuiging

« Wanneer de injectiespuit vol is, moet de kraan zo worden gedraaid dat de stroom van de
injectiespuit naar de zak loopt, waarna de vloeistof weg moet stromen die rechtstreeks in
de opvangzak terecht zal komen.

« Herhaalindien nodig de aanzuiging verschillende keren.

MODEL TORAMATIC (voorzien van eenrichtingskleppen]

« Zorgvuldig de handen wassen en de verpakking openen.

« Steriele handschoenen (niet bijgeleverd) aantrekken.

« Bereid een steriel veld voor waarin de onderdelen van de set kunnen worden neergelegd.
« De beschermdop van de naald verwijderen.

« Steek de naald in en ga na of de gewenste holte is bereikt. Als niet tot de benodigde di
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KAYTTO
Potilaasta poistettujen hukkanesteiden kerdys ja imu. Tarkemmin maaritellen
TORASET ja TORAMATIC -nimisid malleja kdytetaan pleuriittisten vuotojen ja
hoitavien torakosenteesien yhteydessa pleuriittisesta vuodosta johtuvien oireiden
Ileventamlseksl PARASET -4 mmlset pakkaukset on suunniteltu tulehdusnesteiden
dien suorittamisen aikana.

alt ) paraser

KAYTTOOHJEET

o Paikallistakaa pleuriittinen vuoto (torakosenteesid varten) tai hoidettava ontelo
standardi diagnoosimenetelmilla kuten koputtelu, lapivalaisu tai ultragani.

e Neulan pistokohta tulisi valita niin, ettd kylkiluiden vélissd olevia suoni- ja
hermostorakenteita véltetaan kylkiluiden alareunassa
(torakosenteesitekniikoissa) tai tai ihon alla (parasenteesi).

« Desinfioikaa paikallistettu ihoalue.

o |hon alle voidaan ruiskuttaa puuduttavaa ainetta.

TORASET JAPARASET-MALLIT

o Peskaa kadet huolellisesti ja avatkaa pakkaus.

o Laittakaa steriilit kdsineet kdteen (ei toimiteta mukana).

« Valmistelkaa steriilialue, jolle asettaa paketissa olevat osat.

 Poistakaa neulan suojatuppi.

o Tyontdkaa neula, varmistakaa saavuttaneenne haluttu ontelo. Jos haluttuun
syvyyteen ei paastd, on suositeltavaa vetda neula ulos ja tarkastaa vuotokohta
diagnoosimenetelmilld (kanyylineuloja kaytettdessa on sisainen metallikanyyli
vedettava pois).

« Liittakda neula jatkokappaleeseen ja ruiske kolmiteiseen hanaan.

* Asettakaa hana niin, etta imuvirtaus on suora neula-ruiske kayttamalla hanan
paalla olevia helppoja ohjeita.

o Edetkdd imuvaiheeseen

e Kun ruiske on taynnd, suunnatkaa hana niin, etta ruiske - pussi -virtaus toteutuu.
Tyhjentakaa sitten neste, joka menee suoraan kerdyspussiin.

« Toistakaa tarvittaessa imutoimenpide useamman kerran.

TORAMATIC -MALLI (yksisuuntaisilla venttiileilld)

© Peskda kadet huolellisesti ja avatkaa pakkaus.

o Laittakaa steriilit késineet kiteen (ei toimiteta mukana).

o Valmistelkaa steriilialue, jolle asettaa paketissa olevat osat.

* Poistakaa neulan suojatuppi.

e Tyontdkdd neula, varmistakaa saavuttaneenne haluttu ontelo. Jos haluttuun

is doorgedrongen is het raadzaam de naald weg te halen en opnieuw met diagnostische
middelen vast te stellen waar de bloeduitstorting zit.

« Verbind de naald met het verlengstuk en ga over tot de aanzuiging.

Wanneer de injectiespuit vol is moet hij worden geleegd. De vloeistof komt rechtstreeks in

de opvangzak, dankzij een systeem van eenrichtingskleppen.

o Herhaal indien nodig de aanzuiging verschillende keren.

MODELLEN TORASET-VER, TORAMATIC-VER en PARASET-VER (voorzien van

o Zorgvuldig de handen wassen en de verpakking openen.

o Steriele handschoenen (niet bijgeleverd) aantrekken.

« Bereid een steriel veld voor waarin de onderdelen van de set kunnen worden neergelegd.
* De beschermdop van de naald verwijderen.

o Stel met de stopper die op de externe canule van de naald zit eventueel de gewenste

e For nalen inn i det gnskede hulrommet og kontroller samtidig om den indre kanylen
trekkes helt tilbake samt dens plassering ved hjelp av den rede indikatoren som ses
gjennom det gjennomsiktige forbindelsesstykket. Nar den rede indikatoren igjen
befinner seg i utgangsstillingen, er den indre kanylen frigjort og befinner seg i
arbeidsstilling (i hulrommet).

* Koble sprayten til treveiskranen (for modellene toraset og paraset); pa toramatic-
modellene er sproyten allerede tilkoblet.

 Start oppsugingen ifelge anvisningene for de to modellene TORASET- PARASET
0g TORAMATIC.

* Gjenta om ngdvendig oppsugingsprosessen flere ganger.

RESERVEPOSE TILTORASET og PARASET MODELLENE

® Plasser kranen slik at oppsugingsretningen er nal - sproyte pa grunnlag av de
nyttige angivelsene pa selve kranen.

o Frakoble den brukte posen fra kranen ved hjelp av luer forbindelsen.

e Tilkoble reserveposen i den samme stillingen og fortsett oppsugingen ifelge
anvisningene for de to modellene TORASET og PARASET.

ADVARSLER

o M4 kun benyttes av kvalifiserte leger. BIOSERVICE ptar seg ikke noe ansvar for
pasientskade som folge av feilaktig eller ukorrekt bruk av utstyret, feilaktige prosedyrer
elleritilfelle bruk av ukvalifisert personale.

o | forbindelse med handtering av anordningen anbefales det & benytte en aseptisk
fremgangsmate og forberede huden pa en hensiktsmessig méte for & redusere
risikoen for infeksjon.

* Man ma alltid kontrollere om nélen og sprayten er riktig tilkoblet.

Anordningen ma ikke brukes til permanent oppsamling. Skal fiernes s& snart man er

ferdig med thoracocentesen eller den terapeutiske paracentese.

* Anordningen ma ikke anvendes til infusjon.

Den oppsugde vaesken ma under ingen omstendigheter fores tilbake.

Unnga & fylle posen mere enn dens makslmale kapasltel

Serg for at reret muliggjer en romstremning.

Posen ma ikke plasseres pa gulvet, da dette er &rsak til sikker infeksjon og

funksjonsforstyrrelser i anordningen.

Sterilisert med etylenoksid. Skal ikke steriliseres igjen.

Steriliteten garanteres dersom pakningen er intakt.

.

r in zitten 1 cm van elkaar).

. De naald in de gewenste holte steken, erop lettend dat de interne canule zich helemaal
terugtrekt, waarbij de positie gecontroleerd wordt aan de hand van de rode indicator op de
transparante verbinding. Wanneer de rode indicator in de aanvankelijke positie
terugkeert, is de interne canule losgelaten en bevindt hij zich in operationele positie (in de
holte).

 Verbind de injectiespuit met de driewegkraan (voor de modellen toraset en paraset)
terwijl bij de modellen toramatic de injectiespuit al verbonden is.

« Ga over tot afzuiging volgens de informatie die gegeven is voor de twee modellen
TORASET- PARASET en TORAMATIC.

o Herhaal indien nodig de aanzuiging verschillende keren.

VERVANGENDE ZAK VOOR MODELLEN TORASET en PARASET

« Plaats de kraan zodanig dat er een rechtstreekse aanzuigflow bereikt wordt van de naald
naar de injectiespuit, en maak hierbij gebruik van de handige indicaties in reliéf die op de
kraan zelf aanwezig zijn .

« Maak de gebruikte zak los van de kraan, via de luer-connector.

« Verbind de vervangende zak weer in dezelfde positie en zet de aanzuigprocedure voort
volgens de informatie die gegeven is voor de twee modellen TORASET en PARASET.

WAARSCHUWINGEN

o Het gebruik is alleen toegestaan aan gespecialiseerde artsen. BIOSERVICE stelt zich
op generlei wijze aansprakelijk voor letsel dat de patiént toegebracht wordt ingevolge
een oneigenlijk of abnormaal gebruik, verkeerde manoeuvres, of door het inzetten van
onbevoegd personeel.

 Bij het hanteren van het hulpmiddel wordt aanbevolen een aseptische techniek toe te

passen en de huid correct voor te bereiden, om infectiegevaar te beperken.

Controleeraltijd of de naald en de injectiespuit goed verbonden zijn.

Gebruik het hulpmiddel niet voor permanente drainage. Verwijder het zodra de

therapeutische thoracocentesis- of paracentesisprocedure voltooid is.

Dit hulpmiddel niet gebruiken voor infusies.

« Breng de afgezogen vloeistof om geen enkele reden terug in de patiént.

o Probeer de zak niet meer te vullen dan zijn maximum inhoud.

o Vergewis u ervan of de slang een regelmatige vloeistofstroming mogelijk maakt.

Leg de zak niet op de voer, dit is een zekere bron van infectie en van slechte werking van

het hulpmiddel.

* Gesteriliseerd met E.T.O. - Niet opnieuw steriliseren.

De steriliteit wordt als de verpakking or is.

Eenmalig gebruik: hergebruik kan besmetting veroorzaken bij pa(len(en/ofgebrulker

. pasient. Gjenbruk av ikter kan

forarsakemfeks)onforpaslenten og/eller brukeren.

Pyrogenfri

Holdbarhet: 5 &r dersom pakningen er intakt og den oppbevares under normale

lagringsforhold ( Oppbevar pé et kaldt og tert sted, vekk fra lys og varme ), med mindre

annet er angitt pa den enkelte pakning.

Av sikkerhetsgrunner kan det veere nedvendig (dersom hospitalets eller

avdelingens reglement foreskriver dette) at personalet benytter sterile hansker,

masker og beskyttelsesbriller (Merk: Dette utstyret leveres ikke sammen med

anordningen).

Det er farlig & sette hetten pa nalen igjen. Stikk i huden med infiserte naler kan

forarsake alvorlige sykdommer, slik som hepatitt, AIDS ell er andre

infeksjonssykdommer. Hvis man stikker seg pa en infisert nal, ma man straks gi

helsepersonalet beskjed om det og falge den fastlagte prosedyren.

o Kastes etter bruk i en helt tettslunende beholder for spisse gjenstander, som er
dstandsdyktig mot gjs

e Skal avhendes i henhold til gjeldende Iovglvmng

e Pyrogeen
Houdbaarheid: 5 jaar in een onbeschadigde verpakking en indien geconserveerd onder
normale opslagomstandigheden ( Bewaren op een koele, droge plaats die bescherming
biedt tegen licht en warmtebronnen), tenzij er andere aanwijzingen worden gegeven op
de verpakking zelf.

Ter bescherming van het personeel kan het dragen van steriele handschoenen, maskers

en een beschermbril nodig zijn indien dat voorgeschreven wo rdt door het

Ziekenhuisreglement (Let op: deze accessoires worden niet bij het hulpmiddel geleverd).

o Het weer aanbrengen van doppen op de naalden dient riskant te worden geacht.
Percutane puncties met vervuilde naalden kunnen ernstige ziekten veroorzaken, zoals
hepatitis, AIDS of andere infectieziekten. Wanneer u zich prikt aan een vuile naald, dientu
dit onmiddellijk te melden aan een medisch medewerker en moeten de hiervoor
vastgestelde procedures worden gevolgd.

* Na het gebruik wegwerpen in een hermetisch gesloten, tegen doorboring bestande
container voor scherpe voorwerpen.

o Alsafval verwerken volgens de geldende wetsvoorschriften.

yvyyteen ei paastd, on st | vetaa neula ulos ja tarkastaa vuotokohta
diagnoosimenetelmilla.

 Liittakda neula jat 1 ja jatkakaa imt

® Kun ruiske on taynnd, tyhjentdkaa se. Neste menee suoraan kerdyspussiin
yksisuuntaisen venttiilijarjestelman ansiosta.

« Toistakaa tarvittaessa imutoimenpide useamman kerran.

TORASET-VER, TORAMATIC-VER e PARASET-VER -MALLIT (varustettu Veress-
neulalla

o Peskaa kadet huolellisesti ja avatkaa pakkaus.

o Laittakaa steriilit kisineet kiteen (ei toimiteta mukana).

« Valmistelkaa steriilialue, jolle asettaa paketissa olevat osat.

* Poistakaa neulan suojatuppi.

« Neulan ulkopuolisessa kanyylissa olevan pysaytinrengasin avulla voidaan asettaa
haluttu punktiosyvyys (viitemerkinnat ovat 1 cm:n valein).

o Pistakda neula haluttuun onteloon varmistaen, etta sisapuolen kanyyli vetéytyy
taysin taaksepdin ja paikallistakaa sijainti lapindkyvastd kytkenndsta nakyvan
punaisen indikaattorin avulla. Kun punainen indikaattori  palaa takaisin
alkuasentoon sisdpuolen kanyyli on vapautettu ja on toiminta-asennossa
(ontelossa).

o Liittakaa ruiske kolmiteiseen hanaan (toraset ja paraset -malleissa), sen sijaan
toramatic -malleissa ruiske on jo liitettyna.

« Suorittakaa imu mallien TORASET-PARASET ja TORAMATIC suhteen annettujen
ohjeiden mukaisesti.

« Toistakaa tarvittaessa imutoimenpide useamman kerran.

VAIHTOPUSSI TORASET ja PARASET -MALLEIHIN

o Asettakaa hana niin, ettd imuvirtaus on suora neula-ruiske kdyttdmalla hanan
péallé olevia helppoja ohjeita.

 Irrottakaa kayt6ssa oleva pussi hanasta luer-kytkennan kautta.

o Kiinnittdkad vaihtopussi samaan kohtaan ja jatkakaa imutoimintaa TORASET ja
PARASET -malleista annettujen ohjeiden mukaisesti.

VAROITUKSET

* Tuotetta saavat kdyttda ainoastaan erikoislaakarit. BIOSERVICE ei ota vastuuta
laitteen vaarinkdyton, vaarin suoritettujen toimenpitei den tai epépatevan
henkilékunnan aiheuttamista vahingoista potilaalle.

o Laitteen kaésittelyn aikana suositellaan aseptisen menetelman kayttéa ja ihon
asianmukaista valmistelua infektiovaaran vahentamiseksi.

o Tarkastakaa aina neulan ja ruiskeen oikea liiténta.

o Alkaa kayttako laitetta uudelleen pysyvasn valumiseen. Po

torakosenteesin tai terapeuttisen parasenteesin paatyttya.

Alkaa kayttako laitetta infuusioihin.

Alkaa missaan tapauksessa padstako jo imettya nestett takaisin.

Alkaa koettako téyttaa pussia yli sen maksimikapasiteetin.

Varmistakaa, ettd virtaus letkun kautta tapahtuu saannéllisesti.

Alkaa laskeko pussia lattialle, se aiheuttaa varmasti infektioita ja laitteen huonon

toiminnan.

Steriloitu etyleenioksidilla - Alké steriloiko uudelleen.

Avaamaton pakkaus on steriilivarma.

Kertakdyttoinen / potilaskohtainen: uudelleen kéytto altistaa potilaan ja/tai kayttajan

risti-infektio vaaraan.

Eiaiheuta kuumetta

Voir lo: 5 vuotta ja jos sdilytetty normaaleissa

varastointiolosuhteissa ( (sailyta kuivassa ja viileéssa, valolta ja lamménlahteilta

suojattuna) ellei yksittdisessa pakkauksessa muuta ilmoitettu.

Henkilokunnan suojaamiseksi, silloin kun sairaalan tai osaston sdannét niin

vaativat, voi olla tarpeen kayttdd steriileji kasineitd, n aamareita tai

suojasilmalaseja (Huomio: mainittuja lisavarusteita ei toimiteta laitteen mukana).

Tupen asettaminen uudelleen on riskialtista. Ihon pistéminen likaisilla neuloilla voi

aiheuttaa vaarallisia sairauksia, kuten hepatiittia, AID S: ia tai muita

infektiosairauksia. Likaisilla neuloilla tapahtuneesta pistoksesta on ilmoitettava

valittdmasti asianomaiselle terveydenhoitohenkilokunnalle ja toimittava annettujen

mééraysten mukaisesti.

o Heittakda kdyton jalkeen teréville esineille tarkoitettuun sinetéityyn astiaan, johon
eitulereikia.

* Havitetadn voimassa olevan lain mukaisesti.

istakaa heti

uljetussa pakkauk:




BioService

TUNISIE

TILLAMPNINGAR

Aspiration och fran pati dellerna TORASET
och TORAMATIC anvands speclellt vid fall av pleuraexsudat och terapeutisk
torakocentes for att minska de symptom som uppstar vid pleuraexsudat medan
modell PARASET anvéands specifikt fér dréanering av ascitesv atska vid
paracentesmetoder.

BRUKSANVISNINGAR

o Lokalisera pleuraexsudatstallet (for torakocentes) eller den halighet som ska
behandlas med diagnostiska standardmetoder som perkussion, rontgen eller
ultraljud.

o Nalens introduktionsstélle bor véljas s& att du undviker kérl- och nervstrukturer i
interkostalrummet intill de lagre revbenen (for torakocentesmetoder) eller
underhud (fér paracentesmetoder).

e Desinficera hudomradet.

o Lokalbeddvning kan ske via underhudsinjicering.

MODELLER TORASET OCH PARASET

 Tvatta handerna noggrantinnan du 6ppnar férpackningen.

 Satt pa dig ett par sterila skyddshandskar (medféljer inte).

o Goriordning ett sterilt falt dar du kan lagga upp utrustningens olika komponenter.

© Tabort skyddskapseln fran nalen.

o Introducera nalen och se till att den nar 6nskad halighet. Om nélen inte tranger in till
tillrdckligt djup rekommenderas att du tar ut nalen och pé nytt undersoker det stélle
dar utgjutning sker med hjélp av diagnostiska metoder (om du anvander kanylnalar
maste du efter nalens isattning se till att den inre metalliska kanylen tas ut).

* Koppla nélen till férlangningen och sprutan till trevégskranen.

© Placera kranen pa sa vis att du far ett direkt aspirationsfléde mellan nél och spruta.
Anvénd de bekvdma anvisningarna som stér pa sjélva kranen.

o Sattigangattaspirera

o Nar sprutan &r full riktar du kranen pa sé vis att du far ett flode mellan spruta och
pase. Tém sedan vétskan som rinner éver direkt i uppsamlingspasen.

* Om sa behovs upprepar du aspirationen flera ganger.

MODELLTORAMATIC (férsedd med enkelriktade ventiler)

o Tvatta handerna noggrantinnan du éppnar forpackningen.

 Satt pa dig ett par sterila skyddshandskar (medféljer inte).

o Goriordning ett sterilt falt dar du kan lagga upp utrustningens olika komponenter.

* Tabort skyddskapseln fran nalen.

e Introducera nalen. Se till att den nar énskad hélighet. Om den inte trénger in
tillrdckligt djupt bér du ta ut nélen och med hjélp av diagnostiska metoder pa nytt
kontrollera utgjutningens stalle.

o Koppla nélen till férlangningen och bérja aspirationen.

o Narsprutan &r full tdmmer du den. Vétskan gér direkt dver i uppsamlingspésen tack
vare ett system med enkelriktade ventiler.

o Om s& behovs upprepar du aspirationen flera ganger.

MODELLER TORASET-VER, TORAMATIC-VER och PARASET-VER (férsedda
med Veress-nal)

e Tvatta handerna noggrantinnan du 6ppnar férpackningen.

o Satt pa dig ett par sterila skyddshandskar (medféljer inte).

o Goriordning ett sterilt falt dér du kan lagga upp utrustningens olika komponenter.

o Tabort skyddskapseln fran nalen.

o Stéll eventuellt in 6nskat genomtréngningsdjup pé pluggen som sitter pa nélens
yttre kanyl (referensmarkeringarna sitter pa 1 cm avstand).

 Introducera nalen i avsedd halighet. Se till att den inre kanylen tranger in helt och
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ANVENDELSESFORMAL

Aspiration og opsamling af affaldsvaeske udtaget fra patienten. Modellerne betegnet
som TORASET og TORAMATIC anvendes helt ngjagtigt i tilfaelde af pleuravaeske og
terapeutisk thoracocentese med det formal at dempe symptomerne forarsaget af
pleuravaeske, mens saettene betegnet som PARASET er speclelt beregnede til
opsamling af ascitesvaeske under udferelse af paracentese.

BRUGERVEJLEDNING

o Lokalisér pleuravaesken (ved thoracocentese) eller den hulhed, som skal behandles
ved hjaelp af standarddiagnostik, sésom banken, rentgen og ultralyddiagnostik.

o Stedet, hvor nalen skal indfares, skal vaelges saledes, at man ikke steder pa kar-
eller nervestrukturer i interkostalrummet tet pé ribbenenes nedre kant (ved
thoracocentese) eller under huden (ved paracentese).

o Desinficér det lokaliserede hudomrade

o Derkan injekteres lokalbedgvelse under huden.

TORASET OG PARASET MODELLERNE

o Vask haenderne omhyggeligt og abn pakningen.

o Tag et par sterile handsker pa (folger ikke med).

o Indretet sterilt omrade, hvor seettets komponenter kan placeres.

o Fjernnalens beskyttelseskapsel.

o Indsaet nalen og kontrollér, om den nar den gnskede hulhed. Hvis det ikke lykkes at
treenge igennem til den enskede dybde, ber man tage nalen ud og undersage
vaeskens placering en gang til med diagnosemetoder (ved anvendelse af kanylenéle
skal den indre metalkanyle tages ud efter indferingen).

o Tilslut nalen forlaengeren og sprejten trevejshanen.

o Placér hanen séledes at aspirationsretningen er nal - sprojte pa grundlag af de
nyttige angivelser pé selve hanen.

e Pabegynd aspirationen.

o Nar sprojten er fyldt, skal man rette hanen saledes, at gennemstremningen foregar
fra sprojten til posen; udled derefter vaesken, som lober direkte ind i samleposen.

* Gentag om nedvendigt aspirationsprocessen flere gange.

TORAMATIC MODEL (forsynet med envejsventiler) .

o Vaskhanderne omhyggeligt og abn pakningen.

o Tag et par sterile handsker pa (folger ikke med).

o Indretet sterilt omréade, hvor saettets komponenter kan placeres.

o Fjern nalens beskyttelseskapsel.

o Indsaet nélen og kontrollér, om den nér den enskede hulhed. Hvis det ikke lykkes at
treenge igennem til den gnskede dybde, ber man tage nalen ud og undersege
vaeskens placering en gang til med diagnosemetoder.

o Tilslut nalen forlaengeren og pdbegynd aspirationen.

o Tom sprojten, nér den er fyldt. Vaesken fores direkte ind i samleposen takket veere
envejsventilsystemet.

* Gentag om nedvendigt aspirationsprocessen flere gange.

MODELLERNE TORASET-VER, TORAMATIC-VER og PARASET-VER (forsynede
med Veress-nal

o Vask haenderne omhyggeligt og abn pakningen.

o Tag et par sterile handsker pa (folger ikke med).

o Indretet sterilt omrade, hvor seettets komponenter kan placeres.

o Fjernnalens beskyttelseskapsel.

e Indstii om nedvendigt den onskede gennemtraengningsdybde ved hjeelp af
stopperen pa nélens ydre kanyle (referencerillerne er placeret 1 cm fra hinanden).

e Fornalenindiden onskede hulhed og check samtidig, om den indre kanyle traekkes
helt tilbage samt dens placering ved hjeelp af den rede indikator, som kan ses
gennem det gennemsngnge forbindelsesstykke. Nar den rede indikator igen beﬁnder

kontrollera pad den réda indikatorn som syns genom den g
anslutningen. Nar den réda indikatorn gér tillbaka till sin ursprungliga plats sa har
den inre kanylen lamnats fri och &r i operativt lage (i haligheten).

 Koppla sprutan till trevags-kranen (fér modeller toraset och paraset). Sprutan hos
modeller toramatic &r ddremot redan ansluten.

e Sdtt i gdng med aspirationen enligt anvisningarna fér de badda modellerna
TORASET- PARASET och TORAMATIC.

e Om sa behovs upprepar du aspirationen flera ganger.

RESERVPASE FOR MODELLER TORASET och PARASET

o Placera kranen pa sa vis att du far ett direkt aspirationsflode mellan nal och spruta.
Anvénd de bekvdma anvisningarna som stér pa sjélva kranen.

o Koppla bort pasen som anvénts frén kranen via luerfattningen.

e Koppla sedan pa reservpasen i samma lige och fortsitt med aspirationen i
enlighet med de anvisningar som getts for modeller TORASET och PARASET.

VARNINGAR

o Avsedd endast for anvéndning av kvalificerade lakare. BIOSERVICE avséger sig
allt ansvar fér skada pa patienten pa grund av att instrumentet anvénts pd ett
oldmpligt sétt, med felaktiga rorelser eller av icke-kvalificerad personal.

o Vid hantering av anordningen rekommenderas att du anvander dig av sterila
metoder och att du férbereder huden pa rétt sétt sé att infektionsrisker undviks.

 Kontrolleraalltid att nalen och sprutan anslutits korrekt.

e Anvand inte anordningen for permanent drénering. Ta bort den sé snart terapeutisk
torakocentes eller paracentes utforts.

o Anvénd inte anordningen fér infusioner.

o Latinte den aspirerade vétskan av nagon som helst orsak aterinfloda.

o Fyllinte pasen utdver dess maximala kapacitet.

o Forsakra dig om att slangen tillater ett jamnt vatskeflode.

o Stéll inte pasen pa golvet - det leder utan tvivel till infektion och funktions-fel hos
anordningen.

o Steriliserad med EtO. - Sterilisera inte om.

* Ooppnade forpackningar ar garanterat sterila.

* Engangsprodukt for engéngsbruk / patient: ateranvandning av produkten kan
orsaka infektionen hos patienten och/ eller anvéndaren

* Ejpyrogen

e Giltighetstid: 5 ar med odppnad férpackning och om férvaring sker i normala
férhallanden (forvara pé ett svalt och torrt stalle, utsatt inte instrumentet for ljus eller
hog temperatur) eller enligt andra anvisningar som anges pa varje forpackning.

o For att skydda personalen eller nar sjukhusforordningarna sa kraver, kan det bli
noédvéandigt att anvanda sterila handskar, skyddsmasker och skyddsglaségon
(Observera: dessa tillbehor levereras inte tillsammans med anordningen).

o Att sitta pa skyddshattarna pa nalarna maste anses som riskabelt. Hudstick med
kontaminerade nélar kan orsaka allvarliga sjukdomar som hepatit, AIDS eller andra
infektionssjukdomar. Om du skulle sticka dig pa en kontaminerad nal ska du
omedelbart meddela sjukvardspersonalen om detta och félja gallande foreskrifter.

e Efteranvandning: kasta bort i sarskilda téta avfallsbehallare fér vassa foremal.

o Deponering ska ske enligt géllande lagar.
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ZASTOSOWANIE:

Aspiracje i zbieranie ptynéw pobranych od pacjenta. Modele TORASET i
TORAMATIC sg uzywane do naktucia jamy optucnej celem zmniejszenia wysigkow w
obrebie jamy ptucnej. PARASET stuzy do paracentezy (naktucie jamy brzusznej
celem odprowadzenia gromadzacych sie ptynéw).

INSTRUKCJA U"YWANIA

- Ustali¢ miejsce powstania wysieku w optucnej (dla toracentezy) lub miejsce nakiucia
jamy brzusznej (dla paracentezy) przy zastosowaniu standardowych metod
diagnostycznych, takich jak: opukiwanie, radiogram, ultrasonografia

- Miejsce wktucia musi by¢ tak wybrane, aby oming¢ struktury naczyniowe i nerwowe
w przestrzeni migdzyzebrowej w poblizu dolnej linii Zeber (w przypadku
toraracentezy) lub pod skora (dot. Paracentezy)

- Zdezynfekowa¢ wybrany obszar skéry

- Srodek miejscowo znieczulajacy moze byé podany pod skore

ZESTAWY DO TORACENTEZY i PARACENTEZY

- Doktadnie umy¢ rece i otworzy¢ opakowanie

- Zalozy¢ rekawice jatowe (nie wystepuja w skiadzie zestawu)

- Przygotowac wysterylizowane miejsce, gdzie beda roztozone elementy zestawu

- Zdjac ostony kapturek z igty

- Wprowadzi¢ igte upewniajac sle ze mozna oslqgnac zamlerzonajame Jezeli
trudnosci z osi; $ci zaleca sie wycofac igte

i sprawdzi¢ jeszcze raz miejsce wystgpowania wysigku przy uzyciu metod

diagnostycznych (przy zastosowaniu igiet z wewnetrzna kaniula, nalezy po

wprowadzeniu igty wycofaé¢ wewnetrzna kaniule)

- Potaczyé¢ igle z przedtuzaczem a strzykawke w kranikiem tréjdroznym

- Ustawic tak kranik, aby nastapit przeptyw aspirowanego ptynu od igly do strzykawki

(kierowa¢ sig wskazowkami kierunkowymi na kraniku

- Aspirowac ptyn

- Kiedy strzykawka jest petna przesunag¢ kranik koreczka tak, aby kierowac ptyn

bezposrednio do worka zbiorczego

- Jezeli jest to konieczne powtoérzy¢ procedure aspiracii kilka (kilkanascie) razy

MODEL TORAMATIC (z zastawka przeciwzwrotng
- Doktadnie umy¢ rece i otworzy¢ opakowanie
- Zatozy¢ rekawice jatowe (nie wystepuja w sktadzie zestawu)
- Przygotowac¢ wysterylizowane miejsce, gdzie beda roztozone elementy zestawu
- Zdjac ostony kapturek z igty
- Wprowadzi¢ igte upewnlajac sle, ze mozna oslagnac zamierzona jame. Jezeli

p trudnosci z j gtebokosci zaleca sie wycofaé igte
i sprawdzi¢ jeszcze raz miejsce wystepowania wysieku przy uzyciu metod
diagnostycznych (przy zastosowaniu igiet z wewnetrzna kaniula, nalezy po
wprowadzeniu igty wycofa¢ wewngtrzng kaniule)
- Potaczyé¢ igle z przedtuzaczem a strzykawke w kranikiem tréjdroznym
- Kiedy strzykawka jest petna opréznic ja. Plyn bedzie kierowany bezposrednio do
worka zbiorczego dzigki zastawce przeciwzwrotnej
- Jezeli jest to konieczne powtdrzy¢ procedure aspiracji kilka (kilkanascie) razy

Modele TORASET-VER, TORAMATIC-VER i PARASET-VER (z igla Veress)

- Doktadnie umy¢ rece i otworzy¢ opakowanie

- Zalozy¢ rekawice jatowe (nie wystepuja w skiadzie zestawu)

- Przygotowac wysterylizowane miejsce, gdzie beda roztozone elementy zestawu

- Zdjac ostony kapturek z igty

-Oile to i ustawi¢ penetracji za pomoca ika

znajdujacego si¢ na zewnetrznej powierzchni igly (nacigcia na powierzchni kaniuli co
cm)

- Wprowadzlc igte do badanej jamy ciata zwracajac uwage, aby kaniula wewnetrzna

er den indre kanyle frigjort og befinder sig i arbejdsstil (i
hulheden)

o Forbind sprejten med trevejshanen (ved modellerne toraset og paraset); pa
toramatic modellerne er sprojten allerede forbundet.

e Pabegynd aspirationen ifelge anvisningerne for de to modeller TORASET-
PARASET og TORAMATIC.

* Gentag om nedvendigt aspirationsprocessen flere gange.

RESERVEPOSE TILTORASET og PARASET MODELLERNE

e Placér hanen séledes at aspirationsretningen er nal - sprejte pa grundlag af de
nyttige angivelser pa selve hanen.

o Frakobl den anvendte pose hanen ved hjeelp afl uer forbindelsen.

e Tilslut reserveposen i den samme stilling og fortset aspirationen ifglge
anvisningerne for de to modeller TORASET og PARASET.

ADVARSLER

e Ma kun bruges af kvalificerede laeger. BIOSERVICE patager sig intet ansvar, hvis
patienten kommer til skade pé grund aff orkert brug af eller forkerte mangvrer med
udstyret, eller hvis udstyret handteres af ukvalificeret personale.

o Iforbindelse med handtering af anordningen anbefales det at anvende en aseptisk
fremgangsmade og forberede huden hensigtsmaessigt for at nedszette risikoen for
infektion.

o Man skal altid kontrollere, om nélen og sprejten er rigtigt forbundet.

e Anordningen mé ikke anvendes til permanent opsamling. Skal fiernes sa snart man
erfeerdig med thoracocentesen eller den terapeutiske paracentese.

« Anordningen mé ikke anvendes til infusion.

o Den aspirerede vaeske mé under ingen omstaendigheder fores tilbage.

o Undlad at fylde posen mere end dens makslmale kapacitet.

o Sorgforat roret muligger en nstremning.

o Posen ma ikke saettes pa gulvet, da der derved utvivisomt opstar fare for infektioner
og funktionsforstyrrelser i anordningen.

o Steriliseret med ethylenoxid. Skal ikke steriliseres igen.

o Steriliteten garanteres, safremt pakningen er intakt.

* Engangsprodukt engangsbrug / enkelt patient: Genbrug af engangsprodukter, kan
forarsage infektion til patienten og / eller brugeren

o Pyrogenfri

o Holdbarhed: 5 ar safremt pakningen er intakt og den opbevares under normale
lagringsforhold (opbevar et luftigt og tort sted, mé ikke udszettes for lys og hgj
temperatur) med mindre der findes andre angivelser p& den enkelte pakning.

o Af sikkerhedsgrunde kan det vare nedvendigt, safremt hospitalets eller afdelingens
reglement foreskriver dette, at personalet anvender sterile handsker, masker og
beskyttelsesbriller (Giv agt: Dette udstyr leveres ikke sammen med anordningen).

o Det er farligt at seette haetten pa nélen igen. Stik i huden med kontaminerede nale
kan forérsage alvorlige sygdomme sasom hepatitis, AIDS ell er andre
infektionssygdomme. Hvis man stikker sig p& en kontamineret nal, skal man straks
give sundhedspersonalet meddelelse derom og overholde den fastlagte procedure.

. Smides ud efter brug i en helt taetsluttende beholder til spidse genstande, som er

gtig overfor ikning.

. Skal bortskaffes i henhold til den gaeldende lovgivning.

sie schowana w kaniuli zewnetrznej. Do sprawdzania potozenia kaniuli
wewnetrznej stuzy czerwony wskaznik w uchwycie igly. Kiedy wskaznik ten powréci
do pierwotnego potozenia bedzie to oznaczato, ze uwolniona zostata kaniula
wewnetrzna i znajduje sie w gotowosci, wewnatrz badanej jamy.

- Potaczy¢ strzykawke do kranika trojdroznego (modele Paraset i Toraset); w
przypadku modelu Toramatic strzykawka jest juz potaczona

- Rozpocza¢ aspiracje postepujac wedtug instrukcji dla TORASET-PARASET oraz
TORAMATIC

- Jezeli jest to konieczne powtdrzy¢ czynnos¢ aspiracji kilka do kilkunastu razy

Worki zapasowe do TORASET-PARASET oraz TORAMTIC

- Utozy¢ kranik tak, aby przeptyw ptynu miat miejsce pomiedzy igta a strzykawka
korzystajac z oznaczen kierunkowych na kraniku

- Odtaczy¢ uzywany worek od kranika (potaczony taczem Luer)

Potaczy¢ zapasowy worek i kontynuowac aspiracje postepujac wedtug Instrukcji
uzywania dla modeli TORASET i PARASET.

OSTRZE'ENIA

- Uzytkowanie sprzetu medycznego dozwala si¢ tylko wykwalifikowanym lekarzom.
Firma BIOSERVICE nie bierze zadnej odpowiedzialnosci za szkody poniesione przez
pacjenta w przypadku uzytkowania urzadzenia w niewtasciwy sposéb, wykonywania
niewtasciwych manipulacji lub w przypadku obstugi przez niewykwalifikowany
personel.

- W czasie uzywania wyrobu zalecane jest ie technik wych i
odpowiednie przygotowanie skéry tak, aby ograniczy¢ mebezpleczenslwo
wystapienia infekcji

- Zawsze sprawdzi¢ prawidtowos¢ potaczenia igly i strzykawki

- Nie uzywaé do drenazu diugotrwatego. Wyréb nalezy odtaczyé po zakonczeniu
toracentezy lub paracentezy terapeutycznej

- Nie stosowa¢ do wykonania wlewow

- W zadnym wypadku nie wprowadza¢ z powrotem odprowadzonego ptynu

- Nie napetnia¢ worka powyzej pojemnosci nominalnej

- Zwréci¢ uwage, czy wyrob jest prawidiowo zamocowany w czasie wykonywania
drenazu tak, aby zapewni¢ niezaktécony przeptyw ptynu.

- Nie ktas¢ wyrobu na podiodze, gdyz moze to byé zrédiem skazenia wyrobu oraz
powodem wystepowania nieprawidtowosci w funkcjonowani

- Sterylizowane EtO . Nie nadaje sig do resterylizacji

- Sprzet przeznaczony do jednorazowego uzytku dla jednego pacjenta: ponowne
wykorzystanie grozi zakazeniami pacjentowi i/lub ponownemu uzytkownikowi.

- Niepirogenny

- Data waznosci : 5 lat o ile wyréb jest przechowywany w warunkach normalnych
(Sprzet nalezy sktadowaé w miejscu o suchym i $wiezym powietrzu,
unikaéwystawiania urzadzenia na wplyw $wiatta stonecznego lub wysokich

temperatur. ) o ile na opakowaniu indywidualnym nie znajduje sig inna informacja

- Celem i ia personelu y go, o ile jest to wymagane przez
przepisy szpitalne lub moze istnie¢ i zaktadania jatowych
rekawiczek, maski i okularéw ochronnych (Uwaga: wyroby te nie wystepuja w
sktadzie zestawu)

- Zaktadanie kapturka na uzywang igte nalezy uwaza¢ za czynno$¢ ryzykowna.
Zaklucie sie skazong igta moze by¢ przyczyna groznych choréb takich jak: wirusowe
zapalenie watroby, AIDS oraz inne choroby zakazne. Jezeli nastapito przypadkowe
zaklucie nalezy wypadek zgtosi¢ natychmiast wyznaczonemu personelowi i
postepowac¢ wedtug obowigzujacych procedur.

- Po uzyciu wyréb nalezy zabezpieczy¢ w pojemniku na odpady szpitalne (nie
przeciekajacym, odpornym na przekiucia

- Utylizowaé zgodnie z obowigzujacymi przepisami.
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ZASTOSOWANIE:

Aspiracje i zbieranie ptynéw pobranych od pacjenta. Modele TORASET i
TORAMATIC sg uzywane do naktucia jamy optucnej celem zmniejszenia wysigkow w
obrebie jamy ptucnej. PARASET stuzy do paracentezy (naktucie jamy brzusznej
celem odprowadzenia gromadzacych sie ptynéw).

INSTRUKCJA U'YWANIA

- Ustali¢ miejsce powstania wysigku w optucnej (dla toracentezy) lub miejsce naktucia
jamy brzusznej (dla paracentezy) przy zastosowaniu standardowych metod
diagnostycznych, takich jak: opukiwanie, radiogram, ultrasonografia

- Miejsce wkiucia musi by¢ tak wybrane, aby oming¢ struktury naczyniowe i nerwowe
w przestrzeni miedzyzebrowej w poblizu dolnej linii zeber (w przypadku
toraracentezy) lub pod skorq (dot. Paracentezy)

- Zdezynfekowac¢ wybrany obszar skory

- Srodek miejscowo znieczulajacy moze byé podany pod skére

ZESTAWY DO TORACENTEZY i PARACENTEZY

- Doktadnie umyé rece i otworzy¢ opakowanie

- Zatozy¢ rekawice jatowe (nie wystepuja w sktadzie zestawu)

- Przygotowac wysterylizowane miejsce, gdzie beda roztozone elementy zestawu

- Zdjac ostony kapturek z igty

- Wprowadzi¢ igle upewniajac sig, ze mozna osiagna¢ zamierzona jame. Jezeli
napotykamy trudnosci z osiagnieciem zamierzonej glebokosci zaleca sie¢ wycofac igte
i sprawdzi¢ jeszcze raz miejsce wystepowania wysieku przy uzyciu metod
diagnostycznych (przy zastosowaniu igiet z wewnetrzng kaniula, nalezy po
wprowadzeniu igly wycofa¢ wewnetrzna kaniulg)

- Potaczyc igte z przedtuzaczem a strzykawke w kranikiem trojdroznym

- Ustawic tak kranik, aby nastapit przeptyw aspirowanego ptynu od igly do strzykawki
(kierowac sie wskazéwkami kierunkowymi na kraniku

- Aspirowac ptyn

- Kiedy strzykawka jest petna przesuna¢ kranik koreczka tak, aby kierowaé ptyn
bezposrednio do worka zbiorczego

- Jezeli jest to konieczne powtdrzy¢ procedure aspiracii kilka (kilkanascie) razy

MODEL TORAMATIC (z przeci otng)

- Doktadnie umy¢ rece i otworzy¢ opakowanie

- Zatozy¢ rekawice jatowe (nie wystepuja w skladzie zestawu)

- Przygotowac wysterylizowane miejsce, gdzie beda roztozone elementy zestawu
- Zdja¢ ostony kapturek z igty

- Wprowadzi¢ igle upewniajac sie, ze mozna osiggna¢ zamierzona jame. Jezeli
napotykamy trudnosci z osiagnieciem zamierzonej glebokosci zaleca sie wycofac igte
i sprawdzi¢ jeszcze raz miejsce wystgpowania wysieku przy uzyciu metod
diagnostycznych (przy zastosowaniu igiet z wewnetrzna kaniula, nalezy po
wprowadzeniu igly wycofa¢ wewnetrzna kaniulg)

- Potaczyé igle z przedtuzaczem a strzykawke w kranikiem tréjdroznym

- Kiedy strzykawka jest petna oprézni¢ ja. Plyn bedzie kierowany bezposrednio do
worka zbiorczego dzieki zastawce przeciwzwrotnej

- Jezeli jest to konieczne powtdrzy¢ procedure aspiracii kilka (kilkanascie) razy

Modele TORASET-VER, TORAMATIC-VER i PARASET-VER (z igtg Veress)

- Doktadnie umy¢ rece i otworzy¢ opakowanie

- Zatozy¢ rekawice jatowe (nie wystepuja w skiadzie zestawu)

- Przygotowac¢ wysterylizowane miejsce, gdzie beda roztozone elementy zestawu

- Zdjag ostony kapturek z igty

- O ile to konieczne ustawi¢ gtebokos¢ penetracji za pomocg ogranicznika

znajdujacego sie na zewnetrznej powierzchni igly (nacigcia na powierzchni kaniuli co
cm)

- Wprowadzi¢ igte do badanej jamy ciata zwracajac uwage, aby kaniula wewngtrzna

catkowicie si¢ schowana w kaniuli zewnetrznej. Do sprawdzania potozenia kaniuli

wewnetrznej stuzy czerwony wskaznik w uchwycie igty. Kiedy wskaznik ten powréci

do pierwotnego potozenia bedzie to oznaczato, ze uwolniona zostata kaniula

wewnetrzna i znajduje sig w gotowosci, wewnatrz badanej jamy.

- Potaczyé strzykawke do kranika tréjdroznego (modele Paraset i Toraset); w

przypadku modelu Toramatic strzykawka jest juz potaczona

- Rozpocza¢ aspiracje postepujac wedtug instrukcji dla TORASET-PARASET oraz

TORAMATIC

- Jezeli jest to konieczne powtorzy¢ czynnosé aspiracii kilka do kilkunastu razy

Worki zapasowe do TORASET-PARASET oraz TORAMTIC

- Utozy¢ kranik tak, aby przeptyw ptynu miat miejsce pomiedzy igta a strzykawka
korzystajac z oznaczen kierunkowych na kraniku

- Odtaczy¢ uzywany worek od kranika (potaczony taczem Luer)

Potaczy¢ zapasowy worek i kontynuowac aspiracje postepujac wedtug Instrukcji
uzywania dla modeli TORASET i PARASET.

OSTRZE'ENIA

- Uzytkowanie sprzetu medycznego dozwala sig tylko wykwalifikowanym lekarzom.

Firma BIOSERVICE nie bierze zadnej odpowiedzialnosci za szkody poniesione przez

pacjenta w przypadku uzytkowania urzadzenia w niewtasciwy sposéb, wykonywania

niewtasciwych manipulacji lub w przypadku obstugi przez niewykwalifikowany

personel.

- W czasie uzywania wyrobu zalecane jest stosowanie technik antyseptycznych i
powiednie pr: lie skory tak, aby c iczy¢ ni i Astwo

wystapienia infekgji

- Zawsze sprawdzi¢ prawidtowos¢ potaczenia igly i strzykawki

- Nie uzywac¢ do drenazu diugotrwatego. Wyréb nalezy odtaczy¢ po zakonczeniu

toracentezy lub paracentezy terapeutycznej

- Nie stosowac do wykonania wlewow

- W zadnym wypadku nie wp ¢ z powrotem odpr plynu

- Nie napetnia¢ worka powyzej pojemnosci nominalnej

- Zwrdci¢ uwage, czy wyrob jest prawidtowo zamocowany w czasie wykonywania

drenazu tak, aby zapewni¢ niezaktécony przeptyw ptynu.

- Nie ktas¢ wyrobu na podtodze, gdyz moze to by¢ zrédiem skazenia wyrobu oraz

w! nar w 1

- Sterylizowane EtO . Nie nadaje si¢ do resterylizacji

- Sprzet przeznaczony do jednorazowego uzytku dla jednego pacjenta: ponowne

wykorzystanie grozi zakazeniami pacjentowi i/lub ponownemu uzytkownikowi.

- Niepirogenny

- Data waznosci : 5 lat o ile wyrdb jest przechowywany w warunkach normalnych

(Sprzet nalezy skladowac¢ w miejscu o suchym i $wiezym powietrzu,

unikacwystawiania urzadzenia na wplyw $wiatta stonecznego lub wysokich

.)oile na indywi ym nie znajduje sig inna informacja
- Celem zabezpieczenia personelu medycznego, o ile jest to wymagane przez
przepisy szpitalne lub oddzialowe moze istnie¢ obowigzek zaktadania jatlowych
rekawiczek, maski i okularéw ochronnych (Uwaga: wyroby te nie wystepuja w
sktadzie zestawu)
- Zaktadanie kapturka na uzywang igte nalezy uwazac za czynnosc¢ ryzykowna.
Zakiucie sie skazong igta moze by¢ przyczyng groznych choréb takich jak: wirusowe
zapalenie watroby, AIDS oraz inne choroby zakazne. Jezeli nastapito przypadkowe
zaklucie nalezy wypadek zgtosi¢ natychmiast wyznaczonemu personelowi i
postepowaé wedtug obowigzujacych procedur.
- Po uzyciu wyréb nalezy zabezpieczy¢ w pojemniku na odpady szpitalne (nie
przeciekajacym, odpornym na przekiucia
- Utylizowac zgodnie z obowigzujacymi przepisami.




