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INSTRUCTIONS FOR USE
INDICATIONS, CONTRAINDICATIONS

INTENDED USE: The MiniSPC™ Button & Drainage Set provides a channel through which urinary
bladder contents may be diverted directly from the bladder through a secured (initial placement) or
formed (replacement) stoma. The device is intended to be used by clinicians and trained patients/
caregivers.

INDICATIONS FOR USE: For patients 7 years of age and older with lower urinary tract
dysfunctions such as neurogenic bladder dysfunction, congenital malformation or urethral
obstruction, or who are severely disabled or requiring constant care. The MiniSPC™ Button &
Drainage Set is indicated to be used for temporary suprapubic urinary diversion and drainage for
less than or equal to four weeks. The MiniSPC™ Button is intended to be placed directly into the
bladder through a secured (initial placement) or formed (replacement) stoma.
CONTRAINDICATIONS: At this time there are no contraindications for use of the AMT MiniSPC ™
Drainage Set.

COMPLICATIONS: At this time there are no complications associated with use of the AMT
MiniSPC™ Drainage Set.

NOTE: Please contact AMT, our Authorized Representative (EC Rep), and/or the competent
authority of the member state in which you are established if a serious incident has occurred in
relation to the device.

CLINICAL BENEFITS

Clinical benefits to be expected when using the Drainage Set include but are not limited to:

* Provides connection between urinary collection bags and suprapubic catheter device.
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o Allows for channeling of fluids drained from the bladder.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Performance characteristics of the Drainage Set include but are not limited to:
« Provides secure attachment to the suprapubic catheter device.

o Clamp provides additional leakage protection.

DRAINAGE SET INSTRUCTIONS

WARNING: THIS DEVICE HAS THE POTENTIAL TO MISCONNECT WITH SMALL BORE
CONNECTORS OF OTHER HEALTHCARE APPLICATIONS. ONLY USE THIS DEVICE TO
CONNECT TO COMPATIBLE DRAINAGE DEVICES.

WARNING: THE FUNNEL ADAPTER OF THE DRAINAGE SET HAS THE POTENTIAL TO
MISCONNECT TO BREATHING SYSTEM, LIMB CUFF, AND NEURAXIAL CONNECTORS.

1. Prior to use, please inspect all contents of the kit for damage. If the package is damaged or
sterile barrier is breached, do not use the product. Obtain another package.

2. The drainage set may be used for gravity drainage of the bladder.

3. Ensure the clamp is closed and attach the drainage set to the MiniSPC™ Button by lining up the
dark line on the drainage set connector with the dark line of the interlock on the MiniSPC™
Button (Fig 1). Fully press drainage set connector to insert into the MiniSPC™ Button. Turn 3/4
to the right (clock-wise) to lock the drainage set into place (Fig 2).

4. Attach the funnel end of the drainage set to the urine collection device connector being used.
Firmly insert the urine collection device connector into the funnel adapter while using a slight
rotation to lock in place. Once connected, open the clamp to allow flow.
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DRAINAGE SET INSTRUCTIONS

NOTE: For urine to flow away from the body, position the drainage adapter and collection bag such
that it is always lower than the bladder. Improper elevation may result in unintended urine backflow.

WARNING: ONLY TIGHTEN BY HAND. NEVER USE EXCESSIVE FORCE OR A TOOL TO
TIGHTEN THE CONNECTOR. IMPROPER USE CAN LEAD TO CRACKING, LEAKAGE, OR
OTHER FAILURE.

WARNING: ENSURE DEVICE IS CONNECTED TO A DRAINAGE PORT ONLY AND NOT TO
AN IV SET.

WARNING: IF THE DRAINAGE SET IS NOT PROPERLY PLACED AND LOCKED, LEAKAGE
MAY OCCUR. WHEN TWISTING THE DRAINAGE SET CONNECTOR, HOLD THE MINISPC™
BUTTON IN PLACE TO AVOID ROTATION WHILE PLACING THE DRAINAGE SET. NEVER
INSERT DRAINAGE SET CONNECTOR INTO THE BALLOON INFLATION PORT (FIG 3). THIS
MAY CAUSE THE INTERNAL BALLOON TO DEFLATE OR LEAD TO BALLOON FAILURE IF
IMPROPER CONTENTS ARE INSERTED INTO THE BALLOON.

5. When drainage is complete, remove the drainage set. Close the clamp to prevent leakage while
removing the drainage set. Remove the drainage set by holding the MiniSPC™ Button in place,
grasp the drainage connector, twist 3/4 turn to the left (counter clock-wise) to unlock (Fig 2), and
gently remove the drainage set from the MiniSPC™ Button.

6. Flush the device in accordance with frequency and protocol established by your physician. A Luer
slip syringe may be inserted directly into the drainage port of the MiniSPC™ Button for flushing.
When flushing is complete, snap the MiniSPC™ Button plug in place to keep the lumen clean.

7. Store drainage set in a clean, dry place. A previously used drainage set may be reused for
drainage only. It must not be used for flushing.

WARNING: IN CASE OF FEVER, ABDOMINAL DISTENTION, INFECTION, BLOCKAGE,
TISSUE NECROSIS, SITE REDNESS, OR PURULENCE, PATIENTS SHOULD SEE THEIR
PHYSICIAN IMMEDIATELY.

WARNING: DO NOT PLACE ANY FOREIGN OBJECTS INTO THE DRAINAGE PORT.
WARNING: DO NOT USE A PREVIOUSLY USED DRAINAGE SET FOR FLUSHING.

DEVICE LONGEVITY

Drainage sets are meant to be periodically replaced for optimal performance and cleanliness. AMT
recommends that the drainage set be changed at least weekly or as often as indicated by your
healthcare professional. Device performance and functionality can degrade over time depending on
usage and environmental conditions. Some factors that can lead to reduced longevity include:
frequency of use, trauma to the device, and overall drainage set care.

Device should be replaced if leakage, cracks, tears, excessive residue build-up, mold, fungus, or
other signs of failure are noted. The device can be disposed of by following local disposal guidelines
or through conventional waste. Some usage types can wear down device components quicker than
others. If tubing is becoming hardened, replacement is recommended to avoid failure.

THANK YOU!

Thank you for choosing AMT. For additional help and information regarding the use of our device,
feel free to contact AMT with the contact information on the back of the instructions for use. We are
happy to hear your thoughts and help with your concerns and questions.



INSTRUCCIONES DE USO
INDICACIONES, CONTRAINDICACIONES

USO PREVISTO: El juego de botdn y drenaje MiniSPC™ proporciona un canal a través del cual el
contenido de la vejiga urinaria puede desviarse directamente desde la vejiga a través de un estoma
asegurado (colocacién inicial) o formado (reemplazo). El dispositivo esta disefiado para ser
utilizado por médicos y pacientes/cuidadores capacitados.

INDICACIONES DE USO: Para pacientes de 7 afios de edad y mayores con disfunciones del
tracto urinario inferior, como disfuncion de vejiga neurogénica, malformacién congénita u
obstruccion uretral, o que estan gravemente discapacitados o requieren atencién constante. El
juego de boton y drenaje MiniSPC™ esta indicado para usarse como derivacion y drenaje urinario
suprapubico temporal durante un periodo menor o igual a cuatro semanas. El botén MiniSPC ™
esta disefiado para ser colocado directamente en la vejiga a través de un estoma asegurado
(colocacion inicial) o formado (reemplazo).

CONTRAINDICACIONES En este momento no hay contraindicaciones para el uso del juego de
drenaje MiniSPC™ AM

COMPLICACIONES: En este momento no hay complicaciones asociadas con el uso del juego de
drenaje MiniSPC™ AMT.

NOTA: Péngase en contacto con AMT, con nuestro representante europeo autorizado (Rep. de la
CE) y/o la autoridad competente del estado miembro en donde reside en el caso de que se
produzca un incidente serio en relacion con este dispositivo.

BENEFICIOS CLINICOS

Los beneficios clinicos esperados al usar el Juego de Drenaje incluyen, pero no se limitan, a:

* Proporciona conexion entre las bolsas de recoleccion de orina y el dispositivo de catéter
suprapubico.

* Permite la canalizacion de los liquidos drenados de la vejiga.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Las caracteristicas de rendimiento del Juego de drenaje incluyen, pero no se limitan, a:

* Proporcionar fijaciéon segura a dispositivo de catéter suprapubico.

* La abrazadera proporciona proteccion adicional contra fugas.

INSTRUCCIONES DEL JUEGO DE DRENAJE

ADVERTENCIA: ESTE DISPOSITIVO NO SE ACOPLA BIEN CON CONECTORES PEQUENOS DE
OTRAS APLICACIONES SANITARIAS. USE ESTE DISPOSITIVO UNICAMENTE PARA
CONECTAR A DISPOSITIVOS DE DRENAJE COMPATIBLES.

ADVERTENCIA: EL ADAPTADOR DE EMBUDO DEL JUEGO DE DRENAJE TIENE EL

POTENCIAL DE CONECTARSE POR ERROR AL SISTEMA RESPIRATORIO, MANGUITO Y

CONECTORES NEURAXIALES.

1. Antes de colocarlo, inspeccione todo el contenido del kit por si hubiera dafios. Si el envase esta
dafiado o la barrera estéril se ha roto, no utilice el producto. Obtenga otro paquete.

2. Eljuego de drenaje se puede utilizar para el drenaje por gravedad de la vejiga.

3. Asegurese de que la abrazadera esté cerrada y conecte el juego de drenaje al boton
MiniSPC™ alineando la linea oscura del conector del juego de drenaje con la linea oscura del
enclavamiento del botén MiniSPC™ (Fig 1). Presione el conector del conjunto de drenaje para
insertarlo en el botén MiniSPC™. Gire 3/4 hacia la derecha (en sentido horario) para bloquear
el juego de drenaje en su lugar (Fig 2).

4. Conecte el extremo de embudo del juego de drenaje al conector del dispositivo de recoleccién
de orina que se esta utilizando. Inserte firmemente el conector del dispositivo de recoleccién de
orina en el adaptador de embudo mientras realiza una ligera rotacién para bloquearlo en su
lugar. Una vez conectado, abra la abrazadera para permitir el flujo.

ESPANOL Juego de drenaje MiniSPC™ AMT Q ‘
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INSTRUCCIONES DEL JUEGO DE DRENAJE

NOTA: Para que la orina fluya fuera del cuerpo, coloque el adaptador de drenaje y la bolsa
recolectora de manera que siempre estén mas abajo que la vejiga. Una elevacion inadecuada
puede provocar un reflujo de orina involuntario.

ADVERTENCIA: AJUSTE EL CONECTOR SIEMPRE A MANO. NUNCA USE FUERZA

EXCESIVA O UNA HERRAMIENTA PARA APRETAR EL CONECTOR. EL USO INADECUADO

PODRIA PRODUCIR GRIETAS, FUGAS U OTROS DANOS.

ADVERTENCIA: ASEGURESE DE QUE EL DISPOSITIVO ESTE CONECTADO UNICAMENTE A

UN PUERTO DE DRENAJE Y NO A UN JUEGO DE IV.

ADVERTENCIA: S| EL JUEGO DE DRENAJE NO ESTA APROPIADAMENTE COLOCADO Y

BLOQUEADO, PUEDEN OCURRIR FUGAS. AL GIRAR EL CONECTOR DEL JUEGO DE

DRENAJE, SOSTENGA EL BOTON MINISPC™ EN SU LUGAR PARA EVITAR LA ROTACION AL

COLOCAR EL JUEGO DE DRENAJE. NUNCA INSERTE EL CONECTOR DEL JUEGO DE

DRENAJE EN EL PUERTO DE INFLADO DEL BALON (FIG. 3). ESTO PUEDE HACER QUE EL

GLOBO INTERNO SE DESINFLE O PROVOCAR UNA FALLA DEL GLOBO SI SE INSERTA

CONTENIDO INADECUADO EN EL GLOBO.

5. Una vez finalizado el drenaje, retire el juego de drenaje. Cierre la abrazadera para evitar fugas
mientras retira el juego de drenaje. Retire el juego de drenaje sosteniendo el botéon MiniSPC™
en su lugar, sujete el conector de drenaje, gire 3/4 de vuelta a la izquierda (sentido antihorario)
para desbloquear (Fig 2), y retire suavemente el juego de drenaje del botén MiniSPC™.

6. Lave el dispositivo de acuerdo con la frecuencia y el protocolo establecidos por su médico. Se
puede insertar una jeringa Luer slip directamente en el puerto de drenaje del botén MiniSPC™
para realizar el lavado. Cuando el lavado ha finalizado, encaje el tapén del boton MiniSPC™ en
su lugar para mantener el lumen limpio.

7. Guarde el juego de drenaje en un lugar limpio y seco. Un juego de drenaje utilizado
anteriormente se puede reutilizar unicamente para drenaje. No se puede usar para lavada
ADVERTENCIA: EN CASO DE FIEBRE, DISTENSION ABDOMINAL, INFECCION, BLOQUEO,

NECROSIS TISULAR, ENROJECIMIENTO DEL SITIO O PURULENCIA, LOS PACIENTES

DEBEN CONSULTAR DE INMEDIATO A SU MEDICO.

ADVERTENCIA: NO COLOQUE OBJETOS EXTRANOS EN EL PUERTO DE DRENAJE.

ADVERTENCIA: PARA EL LAVADO NO UTILICE UN JUEGO DE DRENAJE USADO
PREVIAMENTE.

DURACION DEL DISPOSITIVO

Los juegos de drenaje estan disefiados para ser reemplazados periédicamente con el fin de tener
un 6ptimo rendimiento y limpieza. AMT recomienda que el juego de drenaje sea cambiado por lo
menos cada semana o con la frecuencia indicada por su profesional de salud. El rendimiento y la
funcionalidad del dispositivo pueden degradarse con el tiempo segun el uso y las condiciones
ambientales. Algunos factores que pueden causar una menor longevidad incluyen: frecuencia de
uso, trauma al dispositivo y cuidado total del juego de drenaje.

Si observa fugas, grietas, rasgaduras, acumulaciones de residuos, moho, hongos y otros indicios
de fallo, reemplace el dispositivo. El dispositivo puede ser desechado siguiendo las pautas de
eliminacion locales o con los residuos convencionales. Algunos tipos de uso pueden desgastar los
componentes del dispositivo mas rapido que otros. Si los tubos se estan endureciendo, se
recomienda reemplazarlos para evitar fallas.

GRACIAS!

Gracias por escoger a AMT. Si desea obtener ayuda y mas informacion sobre el uso de nuestro
dispositivo, no dude en ponerse en contacto con AMT a través de los datos que aparecen en la
contracubierta de las instrucciones de uso. Nos complace conocer sus ideas y ayudarle si tiene
alguna pregunta o duda.



GEBRAUCHSANLEITUNG
INDIKATIONEN, KONTRAINDIKATIONEN

BESTIMMUNGSGEMARE VERWENDUNG: MiniSPC™ Taste & Drainageset bietet einen Kanal,
durch den der Inhalt der Harnblase direkt aus der Blase durch ein gesichertes (Erstplatzierung)
oder geformtes (Ersatz-) Stoma abgeleitet werden kann. Das Gerat ist fiir die Verwendung durch
Arzte und geschulte Patienten/Pflegekréfte vorgesehen.

INDIKATIONEN FUR DEN GEBRAUCH: Fiir Patienten ab 7 Jahren mit Funktionsstérungen der
unteren Harnwege wie neurogener Blasenfunktionsstérung, angeborener Fehlbildung,
Harnréhrenobstruktion oder mit Schwerbehinderung oder Pflegebedarf. MiniSPC™ Taste &
Drainageset ist fiir die voriibergehende suprapubische Harnableitung und -drainage fiir hdchstens
vier Wochen vorgesehen. MiniSPC™ Taste wird direkt in der Harnblase durch ein gesichertes
(Erstplatzierung) oder geformtes (Ersatz-) Stoma platziert.

KONTRAINDIKATIONEN: Derzeit gibt es keine Kontraindikationen fiir die Verwendung des AMT
MiniSPC™ Drainagesets.

KOMPLIKATIONEN: Derzeit sind keine Komplikationen bei der Verwendung des AMT MiniSPC™
Drainagesets bekannt.

HINWEIS: Bei schwerwiegenden Zwischenfallen im Zusammenhang mit dem Produkt setzen Sie
sich bitte mit AMT, unserer ermachtigten Vertretung in der EU und/oder der zustandigen Behorde
des Mitgliedsstaates, in dem Sie niedergelassen sind, in Verbindung.

KLINISCHE VORTEILE

Folgende klinische Vorteile sind bei der Verwendung des Drainagesets unter anderem zu erwarten:
o Stellt die Verbindung zwischen Harnauffangbeuteln und suprapubischem Kathetergerat her.

« Ermdglicht die Kanalisierung der aus der Blase abgeleiteten Flissigkeiten.
LEISTUNGSMERKMALE

Die Leistungsmerkmale des Drainagesets beinhalten unter anderem Folgendes:

« Bietet eine sichere Befestigung am suprapubischem Kathetergerat

« Die Klemme sorgt flr zusatzlichen Auslaufschutz.

ANLEITUNG FUR DAS DRAINAGESET

WARNHINWEIS: DIESE EINHEIT KONNTE FALSCHLICHERWEISE MIT
VERBINDUNGSSTUCKEN MIT KLEINEM DURCHMESSER ANDERER MEDIZINPRODUKTE
VERBUNDEN WERDEN. DIESES GERAT DARF NUR AN KOMPATIBLE DRAINAGEGERATE
ANGESCHLOSSEN WERDEN.

WARNHINWEIS: BEI DEM TRICHTERADAPTER DES DRAINAGESETS BESTEHT DIE

GEFAHR, DASS ES FALSCH AN DAS BEATMUNGSSYSTEM, DIE MANSCHETTE UND DIE

NEURAXIALANSCHLUSSE ANGESCHLOSSEN WIRD.

1. Vor der platzierung alle bestandteile des kits auf beschadigungen tiberpriifen. Wenn die
packung beschadigt oder die sterilbarriere nicht mehr intakt ist, darf die einheit nicht verwendet
werden. Fordern Sie eine neue Packung an.

2. Das Drainageset kann zur Schwerkraftdrainage der Blase verwendet werden.

3. Stellen Sie sicher, dass die Klemme geschlossen ist. Verbinden Sie das Drainageset mit der
MiniSPC™ Taste, indem Sie die dunkle Markierung am Anschluss des Drainagesets mit der
dunklen Markierung der Verriegelung der MiniSPC™ Taste ausrichten (Abb. 1). Driicken Sie den
Anschluss des Drainagesets zum Einsetzen vollstandig in die MiniSPC™ Taste hinein. Lassen
Sie das Drainageset mit einer Dreiviertelumdrehung (im Uhrzeigersinn) einrasten (Abb. 2)

4. Bringen Sie das Trichterende des Drainagesets am verwendeten Anschluss des
Urinsammelgerats an. Setzen Sie den Anschluss des Urinsammelgerats fest in den
Trichteradapter ein und verriegeln Sie ihn dabei durch eine leichte Drehung. Offnen Sie nach
dem Verbinden die Klemme, um den Durchfluss zu erméglichen.
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ANLEITUNG FUR DAS DRAINAGESET

HINWEIS: Damit der Urin vom Korper abflieBen kann, positionieren Sie den Drainageadapter und
den Auffangbeutel so, dass beide immer tiefer als die Blase liegen. Eine falsche Hohe kann zu
einem unbeabsichtigten Rickfluss des Urins fiihren. . B
WARNHINWEIS: NUR VON HAND FESTDREHEN. VERWENDEN SIE NIE UBERMARIGE
KRAFT ODER EIN WERKZEUG, UM DEN ANSCHLUSS FESTZUZIEHEN. UNSACHGEMARE
VERWENDUNG KANN ZU RISSBILDUNG, UNDICHTIGKEITEN ODER ANDEREN DEFEKTEN
FUHREN.

WARNHINWEIS: STELLEN SIE SICHER, DASS DAS GERAT NUR MIT EINEM

DRAINAGEANSCHLUSS UND NICHT MIT EINEM IV-SET VERBUNDEN IST.

WARNHINWEIS: WENN DAS DRAINAGESET NICHT ORDNUNGSGEMAR PLATZIERT UND

VERSCHLOSSEN IST, KANN ES AUSLAUFEN. HALTEN SIE DIE MINISPC™ TASTE FEST,

WENN SIE DEN ANSCHLUSS DES DRAINAGESETS DREHEN, UM DREHUNGEN BEIM

PLATZIEREN DES DRAINAGESETS ZU VERMEIDEN. SETZEN SIE DEN ANSCHLUSS DES

DRAINAGESETS NIE IN DEN BALLONAUFBLASANSCHLUSS EIN (ABB. 3). DER INNERE

BALLON KONNTE ENTLEERT WERDEN ODER DER BALLON VERSAGEN, WENN

UNGEEIGNETE INHALTE IN DEN BALLON GELANGEN.

5. Wenn die Drainage abgeschlossen ist, entfernen Sie das Drainageset. SchlieBen Sie die
Klemme, um ein Auslaufen beim Entfernen des Drainagesets zu vermeiden. Entfernen Sie das
Drainageset, wahrend sie die MiniSPC™ Taste festhalten. Losen Sie den Drainageanschluss
mit einer Dreiviertelumdrehung nach links (gegen den Uhrzeigersinn) (Abb. 2) und entfernen Sie
das Drainageset vorsichtig von der MiniSPC™ Taste.

6. Spilen Sie das Gerét entsprechend der von lhrem Arzt festgelegten Haufigkeit und
Vorgehensweise. Zum Spilen kann eine Luer-Slip-Spritze direkt in den Drainageanschluss der
MiniSPC™ Taste eingefiihrt werden. Nach dem Spiilen lassen Sie den Verschluss der
MiniSPC™ Taste zuschnappen, um das Lumen sauber zu halten.

7. Bewahren Sie das Drainageset an einem sauberen, trockenen Ort auf. Ein bereits verwendetes
Drainageset darf ausschlieflich zur Drainage wiederverwendet werden. Es darf nicht zum
Splilen verwendet werden.

WARNHINWEIS: BEI FIEBER, BLAHUNGEN, INFEKTIONEN, VERSTOPFUNGEN,

GEWEBENEKROSEN, GEROTETER STELLE ODER EITER SOLLTEN DIE PATIENTEN

SOFORT IHREN ABZT AUFSUCHEN. .

WARNHINWEIS: FUHREN SIE KEINE FREMDKORPER IN DEN DRAINAGEANSCHLUSS EIN.

WARNHINWEIS: VERWENDEN SIE ZUM SPULEN KEIN BEREITS VERWENDETES

DRAINAGESET.

HALTBARKEIT DER EINHEIT

Drainagesets sollten regelméRig ausgewechselt werden, um eine optimale Leistung und Sauberkeit
zu gewahrleisten. AMT empfiehlt, das Drainageset mindestens alle 2 Wochen oder nach
Anweisung lhres Arztes auszuwechseln. Je nach Verwendung und Umgebungsbedingungen kann
sich die Leistung und Funktionalitat des Gerats mit der Zeit verschlechtern. Folgende Faktoren
konnen die Nutzungsdauer unter anderem verkirzen: Haufigkeit der Verwendung,
Geratebeschadigung und allgemeiner Pflegezustand des Drainagesets.

Die Einheit ist auszutauschen, wenn Undichtigkeiten, Briiche, Risse, UbermaRige
Riickstandsablagerungen, Schimmel, Pilzwachstum oder andere Anzeichen fiir ein Versagen ihrer
Funktion festgestellt werden. Das Produkt kann unter Beachtung der 6rtlichen Entsorgungsrichtlinien
oder Uber den konventionellen Abfall entsorgt werden. Bei einigen Nutzungsarten kann der
Verschleil? an den Geratekomponenten héher als bei anderen sein. Wenn die Schlauche hart
werden, wird ein Ersatz empfohlen, um einen Ausfall zu vermeiden.

VIELEN DANK!

Vielen Dank, dass Sie sich fiir AMT entschieden haben. Zusatzliche Hilfestellung und
Informationen Uber die Verwendung unseres Produktes erhalten Sie direkt von AMT unter den
Kontaktinformationen auf der Riickseite der Gebrauchsanleitung. Wir freuen uns auf lhre
Riickmeldungen und antworten gerne auf lhre Anliegen und Fragen.



INSTRUZIONI PER L’'USO
INDICAZIONI, CONTROINDICAZIONI

DESTINAZIONE D’USO: Il kit bottone e drenaggio MiniSPC™ fornisce un canale attraverso il
quale il contenuto della vescica pud essere deviato direttamente da quest’ultima attraverso uno
stoma fissato (posizionamento iniziale) o formato (sostitutivo). Il dispositivo & destinato all'uso da
parte di medici e caregiver/utenti appositamente formati.

INDICAZIONI PER L'USO: Per pazienti di eta pari o superiore a 7 anni affetti da disfunzioni del
tratto urinario inferiore, quali vescica neurologica, malformazioni congenite o ostruzione uretrale, o
gravemente disabili o che necessitano di cure costanti. Il kit bottone e drenaggio MiniSPC™ ¢&
indicato per la deviazione e il drenaggio urinario sovrapubico temporaneo per una durata non
superiore a quattro settimane. Il bottone MiniSPC™ & concepito per essere collocato direttamente
nella vescica attraverso uno stoma fissato (posizionamento iniziale) o formato (sostituzione).
CONTROINDICAZIONI: Al momento non ci sono controindicazioni per I'uso dei kit di drenaggio
AMT MiniSPC™.

COMPLICANZE: Al momento non sono note complicanze associate all'uso dei kit di drenaggio
AMT MiniSPC™.

NOTA: Contattare AMT, il nostro rappresentante autorizzato europeo (rappresentante CE) e/o
I'autorita competente dello stato membro in cui si risiede se si € verificato un incidente grave
correlato al dispositivo.

VANTAGGI CLINICI

| benefici clinici attesi dall'utilizzo dei kit di drenaggio includono, a titolo esemplificativo ma non
esaustivo:

« Fornisce il collegamento tra le sacche di raccolta delle urine e il catetere sovrapubico.

* Permette la canalizzazione dei liquidi drenati dalla vescica.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

Alcune delle caratteristiche prestazionali del kit di drenaggio includono, a titolo esemplificativo ma
non esaustivo:

« Fornisce un fissaggio sicuro al catetere sovrapubico.

¢ |l morsetto garantisce un'ulteriore protezione dalle perdite.

ISTRUZIONI PER IL KIT DI DRENAGGIO

AVVERTENZA: IL PRESENTE DISPOSITIVO PUO POTENZIALMENTE SCOLLEGARE |
CONNETTORI DI PICCOLE DIMENSIONI DI ALTRI PRODOTTI SANITARL. UTILIZZARE QUESTO
DISPOSITIVO SOLO PER COLLEGARSI A DISPOSITIVI DI DRENAGGIO COMPATIBILI.
AVVERTENZA: L’ADATTATORE A IMBUTO DEL KIT DI DRENAGGIO HA IL POTENZIALE DI
COLLEGAMENTO ERRATO ALL’APPARATO RESPIRATORIO, AL BRACCIALE PER ARTI E
Al CONNETTORI NEUROASSIALI.

1. Prima del posizionamento, esaminare tutto il contenuto del kit per escludere eventuali
danneggiamenti. In caso di danni alla confezione o di compromissione della barriera sterile, non
utilizzare il prodotto. Procurarsi un'altra confezione.

. Il kit di drenaggio pud essere utilizzato per il drenaggio gravitazionale della vescica.

3. Assicurarsi che la pinza sia chiusa e fissare il kit di drenaggio al bottone MiniSPC™ allineando
la linea scura sul connettore del kit di drenaggio con la linea scura dellinterblocco sul bottone
MiniSPC™ (Fig 1). Premere completamente il connettore del kit di drenaggio per inserirlo nel
bottone MiniSPC™. Ruotare di 3/4 di giro verso destra (in senso orario) per bloccare il kit di
drenaggio in posizione (Fig 2).

4. Fissare |'estremita opposta del kit di drenaggio al connettore del dispositivo di raccolta delfurina
in uso. Inserire saldamente il connettore del dispositivo di raccolta dell'urina nell'adattatore a
imbuto, ruotandolo leggermente per bloccarlo in posizione. Una volta collegato, aprire il
morsetto per consentire il flusso.

ITALIANO Kitt di drenaggio AMT MiniSPC™ Q ‘

N
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ISTRUZIONI PER IL KIT DI DRENAGGIO

NOTA: Per far defluire I'urina lontano dal corpo, posizionare |'adattatore di drenaggio e la sacca di
raccolta in modo che siano sempre piu in basso rispetto alla vescica. Un sollevamento non corretto
puo causare reflusso urinario indesiderato.

AVVERTENZA: STRINGERE ESCLUSIVAMENTE A MANO. NON USARE MAI UNA FORZA
ECCESSIVA O UNO STRUMENTO PER STRINGERE IL CONNETTORE. UN USO IMPROPRIO
PUO PROVOCARE LACERAZIONI, PERDITE O ALTRI GUASTI.

AVVERTENZA: ASSICURARSI CHE IL DISPOSITIVO SIA COLLEGATO SOLO A UNA PORTA
DI DRENAGGIO E NON AD UN KIT IV.

AVVERTENZA: SE IL KIT DI DRENAGGIO NON E POSIZIONATO CORRETTAMENTE ED E
BLOCCATO, POTREBBERO VERIFICARSI PERDITE. QUANDO SI TORCE IL CONNETTORE
DEL KIT DI DRENAGGIO, TENERE IL BOTTONE MINISPC™ [N POSIZIONE PER EVITARE LA
ROTAZIONE MENTRE S| POSIZIONA IL KIT DI DRENAGGIO. NON INSERIRE IL
CONNETTORE DEL KIT DI DRENAGGIO NELLA PORTA DI GONFIAGGIO DEL PALLONCINO
(FIG. 3). QUESTO PUO CAUSARE LO SGONFIAMENTO DEL PALLONCINO INTERNO O
CAUSARE IL MALFUNZIONAMENTO DEL PALLONCINO QUALORA VI VENISSE INSERITO
UN CONTENUTO IMPROPRIO.

5. Una volta completato il drenaggio, rimuovere il kit di drenaggio. Durante la rimozione del kit di
drenaggio, chiudere il morsetto per evitare perdite. Rimuovere il kit di drenaggio tenendo il
bottone MiniSPC™ in posizione, afferrare il connettore di drenaggio, ruotare di 3/4 di giro verso
sinistra (senso antiorario) per sbloccarlo (Fig 2) e rimuovere delicatamente il kit di drenaggio dal
bottone MiniSPC™.

6. Lavare il dispositivo rispettando la frequenza e il protocollo stabiliti dal medico. Per il lavaggio &
possibile inserire una siringa Luer slip direttamente nella porta di drenaggio del bottone
MiniSPC™. Completato il lavaggio, far scattare la spina del bottone MiniSPC™ in posizione per
mantenere pulito il lumen.

7. Conservare il kit di drenaggio in un luogo pulito e asciutto. Un kit di drenaggio precedentemente
utilizzato pud essere riutilizzato solo per il drenaggio. Non pud essere utilizzato per il lavaggio.

AVVERTENZA: IN CASO DI FEBBRE, DISTENSIONE ADDOMINALE, INFEZIONE, BLOCCO,

NECROSI DEL TESSUTO, ARROSSAMENTO DEL SITO O PURULENZA, | PAZIENTI DEVONO

CONSULTARE IMMEDIATAMENTE IL PROPRIO MEDICO.

AVVERTENZA: NON POSIZIONARE OGGETTI ESTRANEI NELLA PORTA | DRENAGGIO.

AVVERTENZA: PER IL LAVAGGIO, NON UTILIZZARE UN KIT DI DRENAGGIO USATO IN
PRECEDENZA.

VITA UTILE DEL DISPOSITIVO

| kit di drenaggio devono essere periodicamente sostituiti per garantire prestazioni e pulizia ottimali.
AMT consiglia di sostituire il kit di drenaggio almeno una volta alla settimana o con la frequenza
indicata dal medico. Le prestazioni e la funzionalita del dispositivo possono degradarsi nel tempo a
seconda dell'uso e delle condizioni ambientali. Alcuni fattori che possono portare a una ridotta
longevita includono: frequenza d'uso, trauma al dispositivo e cura generale del kit di drenaggio.
Sostituire il dispositivo qualora si notino perdite, rotture, lacerazioni, eccessivo accumulo di residui,
muffa, funghi o altri segni di deterioramento. Il dispositivo pud essere smaltito seguendo le linee
guida locali per lo smaltimento o come rifiuto convenzionale. Alcuni tipi di utilizzo possono
consumare i componenti del dispositivo pit rapidamente di altri. Se il tubo si indurisce, si consiglia
di sostituirlo per evitare problemi.

GRAZIE!
Grazie per aver scelto AMT. Per ulteriore assistenza e informazioni in merito all'uso del nostro

dispositivo, rivolgersi ad AMT utilizzando i recapiti riportati sul retro delle istruzioni per |'uso.
Saremo lieti di ascoltare i pareri degli utilizzatori e di fornire assistenza in caso di dubbi 0 domande.
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INDICATIONS D’EMPLOI
INDICATIONS, CONTRE-INDICATIONS

UTILISATION PREVUE: Le MiniSPC™ Button et le kit de drainage fournissent un canal permettant
de détourner directement I'urine présente dans la vessie a travers une stomie sécurisée (pose
initiale) ou formée (remplacement). Le dispositif est destiné a étre utilisé par des médecins et des
aides-soignants/utilisateurs formés.

INDICATIONS D’UTILISATION: Pour les patients agés de 7 ans et plus souffrant de troubles des
voies génito-urinaires inférieures tels qu’'une vessie neurogéne, une malformation congénitale ou un
rétrécissement de I'urétre, ou qui sont atteints d’'un handicap lourd ou qui nécessitent des soins
continus. Le MiniSPC™ Button et le kit de drainage sont congus pour étre utilisés pour la dérivation
et le drainage urinaires sus-pubiens temporaires pendant une durée inférieure ou égale a

quatre semaines. Le MiniSPC™ Button est destiné a étre directement placé dans la vessie via une
stomie fixée (pose initiale) ou formée (remplacement).

CONTRE-INDICATIONS: Actuellement, il n’existe aucune contre-indication a I'utilisation des kits de
drainage MiniSPC™ AMT.

COMPLICATIONS : A I'heure actuelle, il n’existe aucune complication associée a I'utilisation du kit
de drainage MiniSPC™ AMT.

REMARQUE : Veuillez contacter AMT, ou notre représentant européen agréé (Rep EC), et/ou
l'autorité compétente de I’état membre dans lequel vous étes établis en cas d’incident grave en
rapport avec le dispositif.

AVANTAGES CLINIQUES

Les bénéfices cliniques attendus en utilisant le kit de drainage comprennent entre autres :

e Assure la liaison entre les sacs de prélevement d'urine et le cathéter sus-pubien.

. Permet’ de canaliser les fluides drainés qui se trouvent a l'intérieur de la vessie.
CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Caractéristiques de performance du kit de drainage :

* Permet une parfaite fixation au dispositif de cathéter sus-pubien.

« La pince fournit une protection supplémentaire contre les fuites.

NOTICE D’UTILISATION DU KIT DE DRAINAGE

AVERTISSEMENT : CE DISPOSITIF PEUT POTENTIELLEMENT MAL SE CONNECTER A
D’AUTRES APPLICATIONS MEDICALES AYANT DES CONNECTEURS DE PETIT DIAMETRE
INTERNE. CE DISPOSITIF NE DOIT ETRE UTILISE QUE POUR CONNECTER DES
DISPOSITIFS DE DRAINAGE COMPATIBLES.

AVERTISSEMENT : IL EXISTE UN RISQUE QUE L’ADAPTATEUR POUR ENTONNOIR DU KIT

DE DRAINAGE NE SOIT PAS BIEN RACCORDE AU SYSTEME RESPIRATOIRE, AUX

BRASSARDS ET AUX CONNECTEURS NEURAXIAUX.

1. Avant le placement, veuillez vérifier I'état du contenu du kit pour 'endommagement. Si
I'emballage est endommagé ou si la protection stérile est compromise, n’utilisez pas le produit.
Obtenez un autre conditionnement.

. Le kit de drainage peut étre utilisé pour le drainage par gravité de la vessie.

3. Assurez-vous que la pince est fermée et fixez le kit de drainage au MiniSPC™ Button en
alignant la ligne foncée sur le connecteur du kit de drainage avec la ligne foncée de verrouillage
sur le MiniSPC™ Button (Fig 1). Appuyez complétement sur le connecteur du kit de drainage
pour l'introduire a l'intérieur du MiniSPC ™ Button. Tournez de 3/4 de tour vers la droite (sens
des aiguilles d'une montre) de maniére a maintenir en place le kit de drainage (Fig 2).

4. Fixez le raccord pour entonnoir du kit de drainage au connecteur de prélévement durine utilisé.
Veillez a bien introduire le connecteur du dispositif de prélevement durine dans I'adaptateur a
entonnoir tout en le tournant Iégérement pour le bloquer. Une fois connecté, ouvrez la pince
pour permettre I'écoulement.

FRANCAIS Kit de drainage MiniSPC™ AMT Q ‘
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NOTICE D’UTILISATION DU KIT DE DRAINAGE

REMARQUE : Pour que l'urine s’écoule hors du corps, placez I'adaptateur de drainage et le sac de
prélevement de maniere a ce qu'ils soient toujours plus bas que la vessie. L'urine risque de refluer
si les dispositifs ne sont pas a la bonne hauteur.

AVERTISSEMENT : SERRER SEULEMENT A LA MAIN. N'UTILISEZ JAMAIS UNE FORCE
EXCESSIVE OU UN OUTIL POUR SERRER LE CONNECTEUR. UNE UTILISATION INCORRECTE
PEUT ENTRAINER DES FISSURES, DES FUITES, OU D’AUTRES DEFAILLANCES.

AVERTISSEMENT : ASSUREZ-VOUS QUE LE DISPOSITIF EST RELIE A UN ORIFICE DE
DRAINAGE UNIQUEMENT ET PAS A UN KIT D’IV.

AVERTISSEMENT : SI LE KIT DE DRAINAGE N’EST PAS CORRECTEMENT PLACE ET
VERROUILLE, DES FUITES PEUVENT SE PRODUIRE. LORSQUE VOUS TOURNEZ LE
CONNECTEUR DU KIT DE DRAINAGE, MAINTENEZ LE MINISPC™ BUTTON EN PLACE
POUR EVITER QUE LE DISPOSITIF NE TOURNE LORSQUE VOUS PLACEZ LE KIT DE
DRAINAGE. N’INSEREZ PAS LE CONNECTEUR DE DRAINAGE DANS L’ORIFICE DE
GONFLAGE DU BALLONNET (FIG. 3). CELA PEUT DEGONFLER LE BALLONNET INTERNE OU
ENTRAINER UNE DEFAILLANCE DU BALLONNET S| UN CONTENU INAPPROPRIE EST
INTRODUIT DANS LE BALLONNET.

5. Retirez le kit de drainage une fois le drainage terminé. Fermez la pince pour éviter les fuites tout
en retirant le kit de drainage. Retirez le dispositif de drainage en maintenant le MiniSPC™
Button en place, saisissez le connecteur de drainage, tournez de 3/4 de tour vers la gauche
(dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre) pour déverrouiller (Fig 2) et retirez
délicatement le dispositif de drainage du MiniSPC™ Button.

6. Rincez le dispositif en suivant la fréquence et le protocole établis par votre médecin. Une
seringue @ embout Luer-Slip peut étre introduite directement dans l'orifice de drainage du
MiniSPC™ Button pour le ringage. Une fois le ringage terminé, encliquetez le bouchon du
MiniSPC™ Button de maniere a ce que la lumiére reste propre.

7. Conservez le kit de drainage dans un endroit propre et sec. Un kit de drainage usagé ne peut
étre réutilisé que pour le drainage. Il ne peut pas étre utilisé pour rincer le dispositif.

AVERTISSEMENT : EN CAS DE FIEVRE, DE DISTENSION ABDOMINALE, D’INFECTION,

D’OBSTRUCTION, DE NECROSE TISSULAIRE, DE ROUGEUR SUR LE SITE OU DE

PURULENCE, LES PATIENTS DOIVENT CONSULTER LEUR MEDECIN IMMEDIATEMENT.

AVERTISSEMENT : NE PLACEZ AUCUN OBJET ETRANGER DANS LE PORT DE DRAINAGE.

AVERTISSEMENT : VEILLEZ A NE PAS REUTILISER UN KIT DE DRAINAGE POUR LE
RINGAGE.

LONGEVITE DU DISPOSITIF

Les kits de drainage sont destinés a étre périodiquement remplacés pour des performances et une
propreté optimales. AMT recommande de changer le kit de drainage au moins une fois par semaine
ou aussi souvent que l'indique votre professionnel de santé. La performance et la fonctionnalité du
dispositif peuvent se détériorer avec le temps, selon l'usage et les conditions environnementales. Les
facteurs pouvant entrainer une réduction de la longévité comprennent : la fréquence d'utilisation, les
traumatismes subis par le dispositif et I'entretien général du kit de drainage.

Le dispositif doit étre remplacé s'il présente des fuites, des fissures, des accrocs, un excés
d’accumulation de résidus, des moisissures, des champignons ou d’autres signes de défaillance. Ce
dispositif sera éliminé en respectant les directives locales en matiére de rejets des déchets ou dans
les déchets classiques. Certains types d’'usage peuvent user plus vite que d’autres les composants
du dispositif. Si le tube durcit, il est recommandé de le changer pour éviter un dysfonctionnement.

MERCI!

Merci d’avoir choisi AMT. N'hésitez pas a contacter AMT pour obtenir de l'aide et des informations
supplémentaires sur I'utilisation de notre dispositif ; les coordonnées figurent au dos de la notice
d'utilisation. Nous nous réjouissons de vos remarques et de répondre a vos préoccupations et
questions.
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BRUKSANVISNING
INDIKASJONER, KONTRAINDIKASJONER

TILSIKTET BRUK: MiniSPC™ Button og dreneringssettet gir en kanal hvor urinblaerens innhold
kan ledes direkte fra bleeren gjennom en sikret (ferste plassering) eller dannet (utskiftningsdel)
stomi. Enheten er ment & brukes av klinikere og opplaerte pasienter/omsorgspersoner.
INDIKASJONER FOR BRUK: For pasienter 7 ar og eldre med dysfunksjon i nedre urinveier, som
nevrogen bleeredysfunksjon, medfedt misdannelse eller urinrgrsobstruksjon, eller som er alvorlig
funksjonshemmede eller krever konstant pleie. MiniSPC™ Button og dreneringssettet er indisert for
bruk til midlertidig suprapubisk urinveisavledning og drenering i inntil fire uker. MiniSPC ™ Button er
ment & plasseres direkte i bleeren gjennom en sikret (forste plassering) eller dannet (utskiftningsdel)
stomi.

KONTRAINDIKASJONER : For gyeblikket finnes det ingen kontraindikasjoner for bruk av AMT
MiniSPC™ Drainage Set.

KOMPLIKASJONER: For gyeblikket er det ingen komplikasjoner forbundet med bruk av AMT
MiniSPC™ Drainage Set.

MERK: Ta kontakt med AMT, var europeiske autoriserte representant (EC Rep), og eller
fagmyndighetene i medlemsstaten du er etablert i hvis en alvorlig hendelse oppstar relatert til
enheten.

KLINISKE FORDELER

Kliniske fordeler som kan forventes ved bruk av dreneringssettet inkluderer, men er ikke begrenset
til:

* Det skaper forbindelse mellom urinoppsamlingsposer og suprapubiske kateterenheter.

* Det muliggjer kanalisering av vaeske drenert fra blaeren.

YTELSESKJENNETEGN

Ytelsesegenskapene til dreneringssettet inkluderer, men er ikke begrenset til:

« Sikker festing til den suprapubiske kateterenheten.

« Klemmen som gir ekstra lekkasjebeskyttelse.
INSTRUKSJONER FOR DRENERINGSSETT

ADVARSEL: DENNE ENHETEN KAN FEILKOBLES MED KONTAKTER MED SMA HULL TIL
ANDRE HELSETJENESTEPROGRAMMER. DENNE ENHETEN SKAL BARE BRUKES TIL A
KOBLE TIL KOMPATIBLE DRENERINGSENHETER.

ADVARSEL: TRAKTADAPTEREN PA DRENERINGSSETTET KAN KOBLES FEIL TIL

PUSTESYSTEMET, LEMMANSJETTEN OG NEURAKSIALKONTAKTENE.

1. Fer plassering, inspiser alt innholdet i settet for skade. Hvis pakken blir skadet eller den sterile
barrieren blir brutt, ikke bruk produktet. F4 en annen pakke.

2. Dreneringssettet kan brukes il gravitasjonsdrenering av bleeren.

3. Serg for at klemmen pa er lukket, og fest dreneringssettet til MiniSPC™ Button ved a justere
den merke linjen pa dreneringssettets kontakt med den merke linjen pa sperren pa MiniSPC™
Button (Fig 1). Trykk dreneringssettets kobling helt inn for & detinn i MiniSPC™ Button. Vri 3/4
til heyre (med klokken) for & lase dreneringssettet pa plass (Fig 2).

4. Fest traktenden av dreneringssettet til kontakten pa urinoppsamlingsenheten som brukes. Sett
urinoppsamlingsenhetens kontakt godt inn i traktadapteren mens du roterer den lett for & lase
den pa plass. Nar du er tilkoblet, apner du klemmen for  tillate flyt.

AMT MiniSPC™ Drainage Set Q ‘
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INSTRUKSJONER FOR DRENERINGSSETT

MERK: For at urinen skal renne bort fra kroppen, plasser dreneringsadapteren og
oppsamlingsposen slik at den alltid er lavere enn bleeren. Feil heving kan fere til usnsket
tilbakestremning av urin.

ADVARSEL: BARE TREKK TIL FOR HAND. BRUK ALDRI FOR MYE KRAFT ELLER VERKT@Y

FOR A STRAMME KONTAKTEN. FEIL BRUK KAN F@RE TIL SPREKKER, LEKKASJE ELLER

ANDRE FEIL.

ADVARSEL: SORG FOR AT ENHETEN KUN ER KOBLET TIL EN DRENERINGSPORT OG

IKKE TIL ET IV-SETT.

ADVARSEL: HVIS DRENERINGSSETTET IKKE ER RIKTIG PLASSERT OG LAST, KAN DET

OPPSTA LEKKASJE. NAR DU VRIR PA DRENERINGSSETTETS KOBLING, HOLD MINISPC™

BUTTON PA PLASS FOR A UNNGA ROTASJON UNDER PLASSERING AV

DRENERINGSSETTET.SETT ALDRI DRENERINGSSETTETS KOBLING INN | BALLONGENS

INFLASJONSPORT (FIG. 3). DETTE KAN FGRE TIL AT DEN INDRE BALLONGEN TOMMES

ELLER FORER TIL BALLONGFEIL HVIS FEIL INNHOLD SETTES INN | BALLONGEN.

5. Nar dreneringen er fullfgrt, fiern dreneringssettet. Lukk kiemmen for & forhindre lekkasje nar du
fierner dreneringssettet. Fjern dreneringssettet ved & holde MiniSPC™ Button pa plass, ta tak i
dreneringskoblingen, vri 3/4 omdreining til venstre (mot klokken) for & lase opp (Fig 2), og fiern
dreneringssettet forsiktig fra MiniSPC™ Button.

6. Skyll enheten i etter protokollen og hyppigheten som er fastsatt av legen din. En luerslip-
sproyte kan settes direkte inn i dreneringsporten pa MiniSPC™ Button for skylling. Nar
skyllingen er fullfart, klikk MiniSPC™ Button-pluggen pa plass for & holde lumen ren.

7. Oppbevar dreneringssettet pa et rent og tert sted. Et tidligere brukt dreneringssett kan kun
brukes om igjen til drenering. Det ma ikke brukes til spyling.

ADVARSEL: VED FEBER, OPPBLAST MAGE, INFEKSJON, BLOKKERING, VEVSNEKROSE,

RODHET PA STEDET ELLER MATERIEDANNELSE, BOR PASIENTER OPPS@KE LEGE

UMIDDELBART.

ADVARSEL: IKKE PLASSER FREMMEDLEGEMER | DRENERINGSPORTEN.

ADVARSEL: IKKE BRUK ET TIDLIGERE BRUKT DRENERINGSSETT TIL SPYLING.
ENHETENS LEVETID

Dreneringssett er ment & skiftes ut med jevne mellomrom for optimal ytelse og renslighet. AMT
anbefaler at dreneringssettet byttes minst ukentlig, eller sa ofte som angitt av helsepersonell.
Enhetens ytelse og funksjonalitet kan forringes over tid, avhengig av bruk og miljaforhold. Noen
faktorer som kan fare til redusert levetid inkluderer brukshyppighet, traumer pa enheten og generelt
stell av dreneringssettet.

Enheten ber byttes hvis lekkasje, sprekker, tarer, overdreven oppbygging av rester, mugg, sopp, eller
andre tegn pa svikt noteres. Denne enheten kan avhendes ved a folge lokale retningslinjer for
avhending eller i vanlig avfall. Noen brukstyper kan slite ned enhetskomponenter raskere enn
andre. Hvis slangen begynner & bli hard, anbefales det & bytte den ut for & unnga svikt.

TAKK!
Takk for at du valgte AMT. For ytterligere hjelp og informasjon om bruk av var enhet, ta gjerne

kontakt med AMT med kontaktinformasjon pa baksiden av bruksanvisningen. Vi er glade for & here
dine tanker og svare pa dine spegrsmal.
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BRUKSANVISNING
INDIKATIONER, KONTRAINDIKATIONER

AVSEDD ANVANDNING: MiniSPC™ Button & Drainage Set utgér en kanal genom vilken
urinblasans innehall kan avledas direkt fran urinblasan genom en sékrad (initial placering) eller
formad stomi (ersattningsstomi). Anordningen ar avsedd att anvandas av lakare och utbildade
patienter/vardgivare.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING: Fér patienter fran och med 7 ar med nedre
urinvagssymptom sasom neurogen urinblasedysfunktion, medfédda missbildningar eller
urinrérsobstruktion, eller som har en allvarlig funktionsnedséttning eller behdver konstant vard.
MiniSPC™ Button & Drainage Set ar avsedd att anvandas for tillfallig suprapubisk urinaviedning
och dranering i hogst fyra veckor. MiniSPC™ Button &r avsedd att placeras direkt i urinblasan
genom en sakrad (forsta placering) eller formad stomi (ersattningsstomi).
KONTRAINDIKATIONER: For narvarande finns inga kontraindikationer fér anvandning av
draneringssetet AMT MiniSPC™ Drainage Set.

KOMPLIKATIONER: For narvarande finns inga komplikationer i samband med anvandning av
AMT MiniSPC™ Drainage Set.

OBS: Kontakta AMT, var europeiska auktoriserade representant (EC Rep) och/eller den behériga
myndigheten i den medlemsstat dar du befinner dig om en allvarlig hédndelse har intraffat i relation
till enheten.

KLINISKA FORDELAR

Kliniska fordelar som kan forvantas vid anvandning av dréneringssetet inkluderar men ar inte
begransade till:

e M®ojliggor anslutning mellan urinuppsamlingspasar och suprapubisk kateteranordning.
« Tillater avledning av vétska som dréneras fran urinblasan.
PRESTANDAEGENSKAPER

Prestandaegenskaperna hos draneringssetet inkluderar, men ar inte begransade till:

e Saker fastsattning till den suprapubiska kateteranordningen.

* Klamman ger ytterligare lackageskydd.

INSTRUKTIONER TILL DRANERINGSSETET

VARNING: DENNA ENHET KAN POTENTIELLT FELKOPPLAS TILL FINKALIBRIGA
KOPPLINGAR PA ANDRA ENHETER INOM HALSO- OCH SJUKVARD. DENNA ANORDNING
FAR ENDAST ANSLUTAS TILL KOMPATIBLA DRANERINGSANORDNINGAR.

VARNING: DRANERINGSSETETS TRATTADAPTER TENDERAR ANSLUTAS FEL TILL
ANDNINGSSYSTEM, EXTREMITETSMANSCHETT OCH NEURAXIALA KOPPLINGAR.

1. Innan enheten satts in, var god inspektera allt innehall i satsen for eventuella skador. Anvéand
inte produkten om paketet ar skadat eller den sterila barridren har brutits. Skaffa en annan
férpackning.

2. Draneringssetet kan anvandas for gravitationsdrénering av urinblasan.

3. Se till att kldmman &r sténgd och anslut dréneringssetet till MiniSPC™ Button genom att rikta in
den morka linjen pa dréneringssetets koppling med den mérka linjen pa laset pa MiniSPC™
Button (Bild 1). Tryck pa draneringssetets koppling for att fora in det i MiniSPC™ Button. Vrid
3/4 varv at hoger (medurs) for att lasa dréneringssetet pa plats (Bild 2).

4. Anslut dréneringssetets tratténde till kopplingen pa urinuppsamlingsanordningen som anvands.
Séatt i urinuppsamlingsanordningens koppling ordentligt i trattadaptern medan du vrider den latt
for att lasa den pa plats. Efter anslutning éppnar du klamman fér att mojliggéra fléde.

SVENSKA AMT MiniSPC™ Drainage Set Q ‘
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INSTRUKTIONER TILL DRANERINGSSETET

OBSERVERA: For att urinet ska rinna bort fran kroppen, placera draneringsadaptern och
uppsamlingspasen sa att de alltid ar lagre an urinblasan. Felaktig hojning kan leda till oavsiktligt
aterflode av urinet.

VARNING: SKRUVA BARA AT FOR HAND. ANVAND ALDRIG STOR KRAFT ELLER

VERKTYG FOR ATT DRA AT KOPPLINGEN. OLAMPLIG ANVANDNING KAN LEDA TILL

SPRICKBILDNING, LAKAGE ELLER ANNAT AVBROTT.

VARNING: SAKERSTALL ATT ENHETEN AR ANSLUTEN ENBART TILL EN

DRANERINGSOPPNING OCH INTE TILL ETT IV-SET.

VARNING: OM DRANERINGSSETET INTE AR KORREKT PLACERAT OCH LAST KAN

LACKAGE FOREKOMMA. NAR DRANERINGSSETETS KOPPLINGS VRIDS SKA MINISPC™

BUTTON HALLAS PA PLATS FOR ATT UNDVIKA ATT DEN ROTERAR NAR

DRANERINGSSETET PLACERAS. SATT INTE | DRANERINGSSETETS KOPPLING |

BALLONGENS UPPBLASNINGSOPPNING (BILD 3). DET KAN FA DEN INRE BALLONGEN

ATT TOMMAS ELLER LEDA TILL FELFUNKTION HOS BALLONGEN OM OLAMPLIGT

INNEHALL FORS IN | BALLONGEN.

5. Nar draneringen &r klar, ta bort dréneringssetet. Stang klamman fér att férhindra lackage nar
dréneringssetet avidgsnas. Ta bort dréneringssetet genom att halla MiniSPC™ Button pa plats,
fatta tag i dréneringssetets koppling och vrid den 3/4 varv at vanster (moturs) fér att lossa (Bild
2) den och ta sedan forsiktigt dréneringssetet fran MiniSPC™ Button.

6. Spola anordningen enligt den frekvens och det protokoll som din I&kare har uppréttad. En luer
slipspruta kan foras in direkt i dréneringsdppningen pa MiniSPC™ Button for spolning. Tryck
MiniSPC™ Buttons plugg pa plats for att halla flodet rent efter att spolningen avslutats.

7. Forvara dréneringssetet pa en ren och torr plats. Ett tidigare anvant dréneringsset far endast
ateranvandas fér dranering. Det far inte anvéndas for spolning.

VARNING: VID FEBER, UTSPANDHET | BUKEN, INFEKTION, BLOCKERING,

VAVNADSNEKROS, RODNAD PA STOMISTALLLET ELLER VARBILDNING $KA PATIENTEN

OMEDELBART UPPSOKA SIN LAKARE.

VARNING: PLACERA INTE NAGRA FRAMMANDE FOREMAL | DRANERINGSOPPNINGEN.

VARNING: ANVAND INTE ETT TIDIGARE ANVANT DRANERINGSSET FOR SPOLNING.
ENHETENS LIVSLANGD

Draneringsseten ska regelbundet bytas ut for optimal funktion och renhet. AMT rekommenderar att
dréneringssetet byts atminstone varje vecka eller sa ofta som sjukvardspersonalen anger.
Enhetens prestanda och funktion kan férsamras 6ver tid beroende pa anvandning och miljcfaktorer.
Nagra faktorer som kan leda till férkortad livslangd innefattar: anvandningsfrekvens, trauma pa
anordningen, och dvergripande vard av draneringssetet.

Enheten ska bytas ut om lackage, sprickor, revor, onormalt hég uppbyggnad av verskottsavlagringar,
mogel, svamptillvéxt eller andra tecken pa fel marks. Enheten kan kasseras genom att félja lokala
riktlinjer for avfallshantering eller genom konventionellt avfall. Vissa slags anvéndning kan slita ut
enzeﬁfn? Iromponenter snabbare an andra. Om slangen bérjar hardna rekommenderas byte for att
undvika fel.

TACK!
Tack for att du valt AMT. For ytterligare hjalp och information om anvandning av var enhet ar du

valkommen att kontakta AMT enligt kontaktinformationen pa baksidan av bruksanvisningen. Vi
valkomnar att hora av dig och hjélpa till att besvara dina bekymmer och fragor.
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PORTUGUES Conjunto de Drenagem AMT MiniSPC™ Q ‘

INSTRUGCOES DE USO
INDICACOES, CONTRAINDICACOES

USO PRETENDIDO: O Conjunto de Drenagem e Botdo MiniSPC™ fornece um canal através do
qual o contetdo da bexiga urinaria pode ser desviado diretamente da bexiga por meio de um
estoma seguro (colocagao inicial) ou formado (substituigdo). O dispositivo destina-se a ser usado
por médicos e cuidadores/usuarios treinados.

INDICAGOES DE USO: Para pacientes com sete anos de idade ou mais com disfungdes do trato
urinario inferior, como disfungao neurogénica da bexiga, malformagéo congénita ou obstrugéo
uretral, ou que sejam gravemente incapacitados ou necessitem de cuidados constantes. O
Conjunto de Drenagem e Botédo MiniSPC™ é indicado para uso em desvio e drenagem urinaria
suprapubica temporaria por periodo igual ou inferior a quatro semanas. O Botdo MiniSPC™
destina-se a ser colocado diretamente na bexiga por meio de um estoma fixo (colocagao inicial) ou
formado (substituicéo).

CONTRAINDICAGOES: Neste momento, n&o ha contraindicagdes para o uso do Conjunto de
Drenagem AMT MiniSPC™.

COMPLICAGOES: Neste momento, ndo ha complicagdes associadas ao uso do Conjunto de
Drenagem AMT MiniSPC™.

NOTA: Entre em contato com a AMT, nosso representante autorizado europeu (representante da
CE) e/ou a autoridade competente do estado-membro em que vocé esta estabelecido, se um
incidente grave tiver ocorrido em relagéo ao dispositivo.

BENEFICIOS CLINICOS

Os beneficios clinicos que podem ser esperados ao se usar o Conjunto de Drenagem incluem,
sem limitagdo:

« Fornece conexao entre bolsas coletoras de urina e o dispositivo de cateter suprapubico.

« Permite a canalizagdo de fluidos drenados da bexiga.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

As caracteristicas de desempenho do Conjunto de Drenagem incluem, sem limitagdo:

« Fornece fixagao segura ao dispositivo do cateter suprapubico.

« A bragadeira fornece protecdo adicional contra vazamentos.

INSTRUCOES DO CONJUNTO DE DRENAGEM

ATENGAO: ESTE DISPOSITIVO TEM POTENCIAL PARA CONEXAO INCORRETA COM

CONECTORES DE FURO PEQUENO DE OUTRAS APLICACOES DE CUIDADOS DE SAUDE.

SO UTILIZE ESTE DISPOSITIVO PARA CONECTAR-SE A DISPOSITIVOS DE DRENAGEM

COMPATIVEIS.

ATENCAO: O ADAPTADOR DE FUNIL DO CONJUNTO DE DRENAGEM TEM O POTENCIAL DE

SE CONECTAR INCORRETAMENTE AO SISTEMA RESPIRATORIO, AO MANGUITO DO

MEMBRO E AOS CONECTORES NEUROAXIAIS.

1. Antes da colocagao, inspecione todo o contetido do kit para verificar se ha danos. Se a embalagem
estiver danificada ou a barreira estéril violada, ndo utilize o produto. Obtenha outro pacote.

2. O conjunto de drenagem pode ser usado para drenagem por gravidade da bexiga

3. Certifique-se de que a bragadeira esteja fechada e conecte o conjunto de drenagem ao Botao
MiniSPC™ alinhando a linha escura no conector do conjunto de drenagem com a linha escura
do intertravamento no Botdo MiniSPC™ (Fig 1). Pressione inteiramente o conector do conjunto
de drenagem para inserir no botdo MiniSPC™. Gire 3/4 de volta para a direita (sentido horario)
para travar o conjunto de extensao no lugar (Fig 2).

4. Encaixe a extremidade do funil do conjunto de drenagem no conector do dispositivo de coleta
de urina que esta sendo usado. Insira firmemente o conector do dispositivo de coleta de urina
no adaptador do funil, girando-o levemente para trava-lo no lugar. Depois de conectado, abra o
grampo para permitir o fluxo.
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INSTRUCOES DO CONJUNTO DE DRENAGEM

NOTA: Para que a urina flua para longe do corpo, posicione o adaptador de drenagem e a bolsa
coletora de modo que fiquem sempre mais baixos que a bexiga. Uma elevagao inadequada pode
resultar em ref[uxo de urina no intencional.

ATENGAO: SO APERTE COM A MAO. NUNCA USE FORGA EXCESSIVA OU UMA

FERRAMENTA PARA APERTAR O CONECTOR. O USO INCORRETO PODE RESULTAR EM

RACHADURA, VAZAMENTO OU OUTRO TIPO DE FALHA.

ATENGCAO: CERTIFIQUE-SE DE QUE O DISPOSITIVO ESTEJA CONECTADO APENAS A UMA

PORTA DE DRENAGEM E NAO A UM CONJUNTO DE IV.

ATENGAO: SE O CONJUNTO DE DRENAGEM NAO ESTA ADEQUADAMENTE POSICIONADO

E TRAVADO, PODE OCORRER VAZAMENTO. AO GIRAR O CONECTOR DO CONJUNTO DE

DRENAGEM, SEGURE O BOTAO MINISPC™ NO LUGAR PARA EVITAR ROTAGAO AO

POSICIONAR O CONJUNTO DE DRENAGEM. NAO INSIRA O CONECTOR DO CONJUNTO DE

DRENAGEM NA PORTA DE INFLACAO DO BALAO (FIG. 3). ISSO PODE FAZER COM QUE O

BALAO INTERNO SE ESVAZIE OU LEVE A FALHA DO BALAO SE FOREM INSERIDOS

CONTEUDOS IMPROPRIOS NO BALAO.

5. Quando a drenagem estiver concluida, remova o conjunto de drenagem. Feche o grampo para
evitar vazamentos durante a remoc&o do conjunto de drenagem. Remova o conjunto de
drenagem, segurando o Botdo MiniSPC™ no lugar. Segure o conector de drenagem, torca e
gire 3/4 para a esquerda (sentido anti-horario) para desbloquear (Fig 2) e remova
cuidadosamente o conjunto de drenagem do Botdo MiniSPC™

6. Lave o dispositivo de acordo com a frequéncia e o protocolo estabelecidos pelo seu médico.
Uma seringa Luer Slip pode ser inserida diretamente na porta de drenagem do Botao
MiniSPC™ para lavagem. Quando a lavagem estiver concluida, encaixe o plugue do Botdo
MiniSPC™ para manter o [imen limpo.

7. Armazene o conjunto de drenagem em um local limpo e seco. Um conjunto de drenagem usado
anteriormente pode ser reusado apenas para drenagem. Nao deve ser usado para descarga

ATENGCAO: EM CASO DE FEBRE, DISTENGAO GASTRICA, INFECCAO, OBSTRUGAO,

NECROSE DE TECIDO, VERMELHIDAO LOCAL OU PURULENCIA, OS PACIENTES DEVEM

CONSULTAR SEU MEDICO IMEDIATAMENTE.

ATENGAO: NAO COLOQUE NENHUM OBJETO ESTRANHO NA PORTA DE IRRITAGAO.

ATEN(;AO NAO USE UM CONJUNTO DE DRENAGEM USADO ANTERIORMENTE PARA

LAVAGEM.

DURABILIDADE DO DISPOSITIVO

Os dispositivos de drenagem discretos destinam-se a ser substituidos periodicamente para
otimizar o desempenho, a funcionalidade e a limpeza. A AMT recomenda que o conjunto de
drenagem seja trocado pelo menos semanalmente ou com a frequéncia indicada pelo seu
profissional de saude. O desempenho e a funcionalidade do dispositivo podem se degradar ao
longo do tempo, dependendo do uso e das condigdes ambientais. Alguns fatores que podem levar
a reducgdo da longevidade incluem: frequéncia de uso, trauma no dispositivo e cuidado geral de
drenagem.

O dispositivo devera ser trocado se for notado vazamento, rachaduras, rasgos, acimulo de
residuo em excesso, bolor, fungo ou outros sinais de falha. O dispositivo pode ser descartado
seguindo-se as diretrizes locais de descarte ou através do lixo convencional. Alguns tipos de uso
podem desgastar componentes do dispositivo mais rapido do que outros. Se a tubulagéo tornar-se
endurecida, a substituigdo é recomendada para evitar falha.

OBRIGADO!
Obrigado por escolher a AMT. Para obter ajuda e informagdes adicionais sobre o uso de nosso

dispositivo, fique a vontade para contatar a AMT com as informagdes de contato no verso das
instrugcdes de uso. Temos satisfagdo em ouvir sua opinido e ajudar em seus interesses e duvidas.
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GEBRUIKSINSTRUCTIES
INDICATIES, CONTRA-INDICATIES

BEOOGD GEBRUIK: De MiniSPC™-knop & Drainageset biedt een kanaal waarlangs de urine-
inhoud van de blaas direct uit de blaas kan worden afgevoerd via een vastgezette (eerste
plaatsing) of gevormde (vervangende) stoma. Dit hulpmiddel is bedoeld voor gebruik door
zorgprofessionals en getrainde pati€nten/mantelzorgers.

GEBRUIKSINDICATIES: Geschikt voor patiénten van 7 jaar en ouder met lagere
urinewegproblemen zoals: neurogene blaasdisfunctie, aangeboren afwijkingen, urethrale
obstructie, ernstige handicaps of behoefte aan continue zorg. De MiniSPC ™-knop & Drainageset is
bedoeld voor tijdelijke suprapubische urine-afleiding en drainage voor een periode van maximaal
vier weken. De MiniSPC ™-knop is bedoeld om rechtstreeks in de blaas te worden geplaatst via
een vastgezette of gevormde stoma.

CONTRA-INDICATIES: Op dit moment zijn er geen contra-indicaties voor gebruik van de AMT
MiniSPC™ drainageset.

COMPLICATIES: Op dit moment zijn er geen complicaties verbonden aan het gebruik van de AMT
MiniSPC™ drainageset.

OPMERKING: Neem contact op met AMT, onze Europese geautoriseerde vertegenwoordiger (EG-
vertegenwoordiger) en/of de bevoegde instantie van de lidstaat waar u bent gevestigd als een
ernstig incident heeft plaatsgevonden met betrekking tot het apparaat.

KLINISCH NUT

Verwachte klinische voordelen bij gebruik van de drainageset zijn onder andere:

e Zorgt voor een verbinding tussen urineopvangzakken en het suprapubische katheter.

e Zorgt voor het afvoeren van vloeistoffen uit de blaas.

PRESTATIEKENMERKEN

Prestatiekenmerken van de drainageset omvatten maar zijn niet beperkt tot:

* Zorgt voor een veilige bevestiging aan de suprapubische katheter.

* Klem biedt extra bescherming tegen lekkage.

GEBRUIKSAANWIJZING VOOR DRAINAGESET

WAARSCHUWING: DIT INSTRUMENT HEEFT HET POTENTIAAL OM SLECHTE VERBINDING
TE MAKEN MET CONNECTOREN MET KLEINE BOORGATEN VAN ANDERE
ZORGTOEPASSINGEN. GEBRUIK DIT APPARAAT ALLEEN VOOR AANSLUITEN OP
COMPATIBELE DRAINAGE-APPARATEN.

WAARSCHUWING: DE TRECHTERADAPTER VAN DE DRAINAGESET KAN MOGELIJK

VERKEERD WORDEN AANGESLOTEN OP EEN ADEMHALINGSSYSTEEM,

BLOEDDRUKMANCHETTEN OF NEURAXIALE CONNECTOREN.

1. Inspecteer véor de plaatsing de gehele inhoud van de set op schade. Gebruik het product niet
als de verpakking is beschadigd of de steriele barriére is gebroken. Neem een nieuwe
verpakking.

. De drainageset kan worden gebruikt voor drainage van de blaas door middel van zwaartekracht

3. Zorg ervoor dat de klem gesloten is en bevestig de drainageset aan de MiniSPC™-knop door
de donkere lijn op de connector van de drainageset uit te lijnen met de donkere lijn van het
vergrendelmechanisme op de MiniSPC™-knop (Fig 1). Druk de connector van de drainageset
volledig in de MiniSPC™-knop. Draai 3/4 naar rechts (met de klok mee) om de drainageset op
de plaats te vergrendelen (Fig 2).

4. Bevestig het trechteruiteinde van de drainageset aan de connector van het gebruikte
urineopvangapparaat. Plaats de connector van het urineopvangapparaat stevig in de
trechteradapter en draai deze lichtjes totdat deze vastklikt. Wanneer het is aangesloten, opent u
de klem om te zorgen voor stroom.
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GEBRUIKSAANWIJZING VOOR DRAINAGESET

OPMERKING: Om ervoor te zorgen dat de urine van het lichaam weg stroomt, plaatst u de
drainageadapter en de opvangzak altijd lager dan de blaas. Een verkeerde hoogte kan leiden tot
onbedoelde terugstroming van urine.

WAARSCHUWING: ALLEEN MET DE HAND VASTZETTEN. GEBRUIK NOOIT OVERMATIGE
KRACHT OF EEN INSTRUMENT VOOR HET VASTDRAAIEN VAN EEN CONNECTOR.
ONJUIST GEBRUIK KAN TOT BARSTEN, LEKKAGE OF ANDERE DEFECTEN LEIDEN.
WAARSCHUWING: ZORG ERVOOR DAT HET APPARAAT ALLEEN WORDT AANGESLOTEN
OP EEN DRAINAGEPOORT EN NIET OP EEN INFUSIESYSTEEM (IV).

WAARSCHUWING: ALS DE DRAINAGESET NIET JUIST IS GEPLAATST EN VERGRENDELD,
KAN LEKKAGE OPTREDEN. WANNEER U DE CONNECTOR VAN DE DRAINAGESET
VERDRAAIT, HOUD DAN DE MINISPC™-KNOP OP ZIJN PLAATS OM MEEDRAAIEN TIJDENS
HET AANSLUITEN TE VOORKOMEN. STEEK DE CONNECTOR VAN DE DRAINAGESET NOOIT
IN HET BALLON-INFLATIEPOORTJE (FIG. 3). HIERDOOR KAN DE INTERNE BALLON
LEEGLOPEN OF DIT KAN LEIDEN TOT EEN DEFECT VAN DE BALLON ALS ONJUISTE
INHOUD IN DE BALLON WORDT GEDAAN.

5. Zodra de drainage voltooid is, verwijdert u de drainageset. Sluit de klem voor het voorkomen van
lekkage bij het verwijderen van de drainageset. Verwijder de drainageset door de MiniSPC™ -
knop op zijn plaats te houden, pak de connector vast, draai 3/4 naar links (tegen de klok in) om te
ontgrendelen (Fig 2), en verwijder de drainageset voorzichtig van de MiniSPC™-knop.

6. Spoel het apparaat door volgens de frequentie en het protocol dat uw arts heeft
voorgeschreven. Een Luer-slipspuit kan rechtstreeks in de drainagepoort van de MiniSPC™
Button worden gestoken om te spoelen. Wanneer het spoelen is voltooid, klik dan de plug van
de MiniSPC™-knop op zijn plaats om het lumen schoon te houden.

7. Bewaar de drainageset op een schone, droge plaats. Een eerder gebruikte drainageset mag
uitsluitend voor drainage worden hergebruikt. Het mag niet gebruikt worden om door te spoelen

WAARSCHUWING: BlJ KOORTS, OPGEZETTE BUIK, INFECTIE, VERSTOPPING,

WEEFSELVERVAL, ROODHEID ROND DE INSTEEKPLAATS OF ETTERVORMING DIENT DE

PATIENT ONMIDDELLIJK CONTACT OP TE NEMEN MET ZIJN/HAAR ARTS.

WAARSCHUWING: PLAATS GEEN VREEMDE VOORWERPEN IN DE DRAINAGEPOORT.

WAARSCHUWING: GEBRUIK GEEN EERDER GEBRUIKTE DRAINAGESET OM DOOR TE
SPOELEN.

LEVENSDUUR INSTRUMENT

Drainageset zijn bedoeld om periodiek vervangen te worden voor optimale prestaties en hygiéne.
AMT raadt aan om de drainageset minstens wekelijks te verwisselen of zo vaak als wordt
aangegeven door uw medische professional. De prestatie en functionaliteit van het apparaat kan in
de loop van de tijd achteruit gaan afhankelijk van gebruik en omgevingsomstandigheden. Factoren
die de levensduur kunnen verkorten zijn onder andere: frequent gebruik, trauma aan het apparaat en
algemene verzorging van de drainageset.

Het instrument moet worden vervangen als lekkage, barsten, scheuren, overmatige afzetting van
resten, schimmels of andere tekenen van falen worden opgemerkt. Het apparaat kan worden
verwijderd door het volgen van lokale verwijderingsrichtlijnen of via conventioneel afval. Door
sommige soorten gebruik kunnen apparaatcomponenten sneller slijten dan ander gebruik. Als de
slang verhardt, raden we aan deze te vervangen om defecten te voorkomen.

HARTELIJK DANK!

Hartelijk dank dat u AMT hebt gekozen. Voel u vrij om voor aanvullende hulp en informatie
betreffende het gebruik van ons instrument, contact op te nemen met AMT. Benut hierbij de
contactinformatie op de achterzijde van de gebruiksinstructies. Wij horen graag uw gedachten en
helpen graag met uw twijfels en vragen.
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AMT MiniSPC ™ -draenagesat A

BRUGERVEJLEDNING
INDIKATIONER, KONTRAINDIKATIONER

TILSIGTET ANVENDELSE: MiniSPC™-knappen og -dreenagesaettet leverer en kanal, hvor
urinblzereindholdet direkte kan afledes fra bleeren gennem en sikret (indledende placering) eller
dannet (genplacering) stomi. Udstyret er beregnet til brug af laeger og uddannede patienter/plejere.
INDIKATIONER FOR BRUG: Til patienter pa 7 ar og derover med dysfunktion i de nedre urinveje
sasom neurogen bleeredysfunktion, medfedt misdannelse eller urinrgrsobstruktion, eller som er
alvorligt handicappede eller kraever konstant pleje. MiniSPC ™-knappen og -dreenagesaettet er
indiceret til anvendelse ved midlertidig suprapubisk urinafledning og urindreenage i hgjst fire uger.
MiniSPC™-knappen er indiceret til at blive placeret direkte i blaeren gennem en sikret (indledende
placering) eller dannet (genplacering) stomi.

KONTRAINDIKATIONER: Pa nuvaerende tidspunkt er der ingen kontraindikationer for brug af
MiniSPC™-dreenagesaettet.

KOMPLIKATIONER: Pa nuveerende tidspunkt er der ingen komplikationer for brugen af AMT
MiniSPC ™-dreenageseettet.

BEMAERK: Kontakt AMT, vores europzeiske autoriserede repraesentant (EC Rep) og/eller den
kompetente myndighed i den medlemsstat, du er etableret i, hvis der opstar en alvorlig heendelse
relateret til enheden.

KLINISKE FORDELE

De forventede kliniske fordele ved brug af dreenageszettet omfatter, men er ikke begraenset til:

« Giver forbindelse mellem urinopsamlingsposer og suprapubisk kateterudstyr.

o Giver mulighed for kanalisering af veaesker, der er draenet fra bleeren.
PRASTATIONSMASSIGE KENDETEGN

Draenagesaettets udfgrelsesegenskaber omfatter, men er ikke begraenset til:

« Giver sikker fastgerelse til det suprapubiske kateterudstyr.

* Klemmen giver yderligere laekagebeskyttelse.

ANVISNINGER TIL DRENERINGSSAT

ADVARSEL: DETTE SYSTEM KAN MULIGVIS IKKE SLUTTES KORREKT TIL ANDRE
SUNDHEDSPRODUKTERS KONNEKTORER MED LILLE DIAMETER. DETTE UDSTYR MA
KUN ANVENDES TIL TILSLUTNING TIL KOMPATIBELT DRAENAGEUDSTYR.

ADVARSEL: TRAGTADAPTEREN PA DRZENAGES/ATTET KAN POTENTIELT

FEJLFORBINDES TIL ANDEDRATSSYSTEMER, LEMMANCHETTER OG NEUROAKSIALE

FORBINDELSESSTYKKER.

1. Hele seettets indhold skal underseges for skader for anlaeggelsen. Hvis pakningen er
beskadiget eller den sterile barriere brudt, ma produktet ikke anvendes. Skaf en anden pakke.

2. Draenagesaettet kan bruges til dreenage af blaeren ved hjeelp af tyngdekraft

3. Serg for, at klemmen er lukket, og kobl draenageszettet til MiniSPC™-knappen ved at flugte den
merke linje pa dreenagesaettets forbindelsesstykke med aflasningens merke linje pa MiniSPC™-
knappen (Fig 1). Tryk pa draenagesaettets forbindelsesstykke helt for at isaette MiniSPC™-
knappen. Drej 3/4 omgang til hgjre (med uret) for at lase dreenagesaettet pa plads (Fig 2).

4. Fastger tragtenden pa draenagesaettet pa forbindelsesstykket pa indretningen til opsamling af
urin, der er i brug. Indseet forbindelsesstykket pa indretningen til opsamling af urin fast i
tragtadapteren, mens du drejer let for at lase det pa plads. Abn klemmen for at muliggere
gennemstrgmning, nar det er forbundet.
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ANVISNINGER TIL DRENERINGSSAT

BEMAERK: For at urinen kan streamme vaek fra kroppen, skal dreenageadapteren og
opsamlingsposen placeres, sa de altid er lavere end blaeren. Forkert haevning kan resultere i
utilsigtet tilbagelgb af urin.

ADVARSEL: MA KUN STRAMMES MED HANDKRAFT. BRUG ALDRIG UNGDVENDIG KRAFT

ELLER ET VAERKT@J TIL AT STRAMME FORBINDELSESSTYKKET. UKORREKT

ANVENDELSE KAN MEDF@RE REVNER, UDSIVNING ELLER ANDRE FEJL.

ADVARSEL: SORG FOR, AT UDSTYRET UDELUKKENDE ER FORBUNDET TIL EN

DRANAGEPORT OG IKKE TIL ET IV-SAT.

ADVARSEL: HVIS DRAENAGESATTET IKKE ER PLACERET KORREKT OG LAST, KAN DER

FOREKOMME LAKAGE. NAR FORBINDELSESSTYKKET PA DRAENAGES/ATTET DREJES,

SKAL MINISPC ™-KNAPPEN HOLDES PA PLADS FOR AT UNDGA ROTATION, MENS

DRANAGESATTET PLACERES. INDSAT ALDRIG DRAENAGESATTETS

FORBINDELSESSTYKKE | BALLONOPPUSTNINGSPORTEN (FIG. 3). HVIS FORKERT

INDHOLD INDF@RES | BALLONEN, KAN DET FORARSAGE AT DEN INDVENDIGE BALLON

MISTER LUFT ELLER FGRE TIL BALLONSVIGT.

5. Nar draenagen er gennemfart, skal dreenagesaettet fiernes. Luk klemmen for at forhindre
lzekage, mens dreenageszettet fiernes. Fjern dreenageszettet ved at holde MiniSPC™-knappen
pa plads, tage fat i dreenageseettets forbindelsesstykke, dreje 3/4 omgang til venstre (mod uret)
for at lase op (Fig 2) og forsigtigt fierne dreenagesaettet fra MiniSPC™-knappen.

6. Skyl udstyret i overensstemmelse med den hyppighed og protokol, som din laege har fastsat.
Der kan indszettes en Luer-slip-sprgjte direkte i dreenageporten pa MiniSPC ™-knappen til
skylning. Nar skylningen er gennemfert, skal MiniSPC™-knappens prop saettes ind pa plads for
at holde lumenen ren.

7. Opbevar dreenageseettet et rent og tert sted. Der ma kun genbruges et tidligere brugt
draenageseet til dreenage. Det ma ikke bruges til skylning.

ADVARSEL: | TILFALDE AF FEBER, ABDOMINAL UDSPILING, INFEKTION, BLOKERING,

VAVSNEKROSE, RODME VED STEDET ELLER PURULENS SKAL PATIENTEN STRAKS

TILSES AF SIN LAGE.

ADVARSEL: ANBRING IKKE FREMMEDLEGEMER IND | DRAENAGEPORTEN.

ADVARSEL: BRUG IKKE ET TIDLIGERE BRUGT DRAENAGES/T TIL SKYLNING.
SYSTEMETS LEVETID

Draenagesaet skal udskiftes regelmaessigt for at sikre optimal ydeevne og renlighed. AMT
anbefaler, at dreenageseettet udskiftes mindst hver uge eller sa ofte, som din leege anbefaler.
Udstyrets ydeevne og funktionalitet kan forringes over tid afhaengig af brugen og de miljgmaessige
forhold. Nogle faktorer, som kan medfgre nedsat holdbarhed omfatter: brugsfrekvens, traumer
relateret til udstyret og den overordnede pleje af draenagesaettet.

Systemet skal udskiftes, hvis der bemaerkes udsivning, revner, rifter, for kraftig aflejring af rester,
mug, svamp eller andre tegn pa svigt. Enheden kan bortskaffes ved at falge lokale retningslinjer for
bortskaffelse eller som konventionelt affald. Nogle anvendelsestyper kan nedslide
udstyéskofm;lzonenter hurtigere end andre. Hvis slangen hzerdnes, anbefales det at udskifte den for
at undga fejl.

TAK!
Tak, fordi du har valgt AMT. Hvis du har brug for mere hjeelp og flere oplysninger om brug af
systemet, er du velkommen til at kontakte AMT. Kontaktoplysningerne finder du bag pa

brugervejledningen. Vi vil meget gerne hgre din mening og hjeelpe, hvis du har bekymringer og
spergsmal.
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KAYTTOOHJEET
KAYTTOAIHEET, VASTA-AIHEET

TARKOITUKSEN MUKAINEN KAYTTO: MiniSPC ™-nappi- ja dreenisarja tarjoaa kanavan, jonka
kautta virtsarakon sisalto voidaan johtaa suoraan virtsarakosta kiinnitetyn (ensiasetus) tai
muodostetun (vaihto) avanteen kautta. Laite on tarkoitettu kliinikoiden ja koulutettujen potilaiden/
huoltajien kayttoon.

KAYTTOAIHEET: 7-vuotiaille ja sitad vanhemmille potilaille, joilla on alempien virtsateiden
toimintahairiéita, kuten neurogeeninen virtsarakon toimintahairié, synnynnainen epamuodostuma
tai virtsaputken tukos, tai jotka ovat vaikeasti vammaisia tai tarvitsevat jatkuvaa hoitoa. MiniSPC ™-
nappi- ja dreenisarja on tarkoitettu kaytettévaksi tilapaiseen suprapubiseen virtsanohjaukseen ja
dreenaukseen enintaan neljan viikon ajan. MiniSPC ™-nappi on tarkoitettu sijoitettavaksi suoraan
rakkoon kiinnitetyn (ensiasetus) tai muodostetun (vaihto) avanteen kautta.

VASTA-AIHEET: Talla hetkella AMT MiniSPC™ -dreenisarjojen kayttoon ei ole vasta-aiheita.
KOMPLIKAATIOT: Talla hetkella AMT MiniSPC™ -dreenisarjan kayttéon liittyvia komplikaatioita
ei ole olemassa.

HUOM: Ota yhteyttd AMT:hen tai eurooppalaiseen valtuutettuun edustajaan ja/tai sen jasenvaltion
toimivaltaiseen viranomaiseen, jossa kotipaikkasi sijaitsee, jos laitteeseen liittyen on tapahtunut
vakava vaaratilanne.

KLIINISET HYODYT

Mahdollisiin dreenisarjan hy&tyihin kuuluvat muun muassa, mutta eivat rajoitu seuraaviin:

* Tarjoaa yhteyden virtsankerayspussien ja suprapubisen katetrin valille.

e Mahdollistaa virtsarakosta poistuvien nesteiden kanavoinnin.

TOIMINTAOMINAISUUDET

Dreenisarjan toimintaominaisuuksiin kuuluvat, mutta eivat rajoitu seuraaviin:

e Muodostaa varman kiinnityksen suprapubiseen katetriin.

e Puristin antaa lisdvuotosuojaa.

DREENISARJAN OHJEET

VAROITUS: TAMAN TUOTTEEN LITTIMET SAATTAVAT TAHATTOMASTI SOPIA MUIDEN
TERVEYDENHUOLLON TUOTTEIDEN SAMANKOKOISIIN LITTIMIIN. KAYTA TATA LAITETTA
VAIN YHDISTETTYNA YHTEENSOPIVIIN DREENILAITTEISIIN.

VAROITUS: DREENISARJAN SUPPILOLITIN ON MAHDOLLISTA KYTKEA VIRHEELLISESTI

HENGITYSJARJESTELMAAN, RAAJAN MANSETTIIN JA NEURAKSISIIN LITTIMIIN.

1. Tarkista pakkauksen koko sisaltd vaurioiden varalta ennen napin asentamista. Jos pakkaus on
vaurioitunut tai rikkoutunut, ala kayta tuotetta. Hanki uusi pakkaus.

2. Dreenisarjaa voidaan kayttaa virtsarakon painovoimaiseen tyhjennykseen.

3. Varmista dreenisarjan puristimen kiinnitys ja liitd dreenisarja MiniSPC™-nappiin kohdistamalla
dreenisarjan liittimen tumma viiva MiniSPC™-napin tumman viivan kanssa (kuva 1). Paina
dreenisarjan liitinta asettaaksesi sen MiniSPC™-nappiin. Kdanna 3/4 oikealle (myotapaivaan)
lukitaksesi dreenisarjan paikalleen (kuva 2).

4. Kiinnita dreenisarjan suppilopaa kaytettavaan virtsankerayssarjan liittimeen. Tyénna
virtsankerayslaitteen liitin tukevasti suppilon sovittimeen ja lukitse se paikalleen kiertamalla sita
samalla hieman. Avaa liittdmisen jalkeen puristin virtauksen sallimiseksi.

AMT MiniSPC™ -dreenisarja Q |
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DREENISARJAN OHJEET

HUOM: Jotta virtsa virtaisi pois kehosta, aseta tyhjennysadapteri ja kerdyspussi siten, etta ne ovat
aina virtsarakkoa alempana. Vaara korkeus voi aiheuttaa virtsan tahatonta takaisinvirtausta.
VAROITUS: KIRISTYS VAIN KASIN. ALA KOSKAAN KAYTA LIIALLISTA VOIMAA TAI
TYOKALUA LIITTIMEN KIRISTAMISEEN. VAARANLAINEN KASITTELY VOI JOHTAA
MURTUMISEEN, VUOTOIHIN TAI MUIHIN HAIRIOIHIN.

VAROITUS: VARMISTA, ETTA LAITE ON YHDISTETTY VAIN DREENIPORTTIIN EIKA IV-
SETTIIN

VAROITUS JOS DREENISARJAA EI SIJOITETA JA LUKITA OIKEIN, VOI ILMETA VUOTOJA.
KIERTAESSASI DREENISARJAN LIITINTA PIDA MINISPC ™ -NAPPIA PAIKOILLAAN
VALTTAAKSESI SEN KIERTYMISTA DREENISARJAN SIJOITTAMISEN AIKANA. ALA ASETA
DREENISARJAN LIITINTA BALLONGIN TAYTTOPORTTIIN (KUVA 3). TAMA VOI AIHEUTTAA
SISAISEN PALLON TYHJENTYMISEN TAI SE VOI JOHTAA PALLON PETTAMISEEN, JOS
SOPIMATONTA SISALTOA TAYTETAAN PALLOON.

5. Kun dreenaus on valmis, irrota dreenisarja. Sulje puristin, jotta estetdan vuoto dreenisarjaa
poistettaessa. Poista dreenisarja pitdmélla MiniSPC™-nappia paikoillaan, tarttumalla
dreeniliittimeen, kiertamélla 3/4-kierrosta vasemmalle (vastapaivaan) lukituksen avaamiseksi
(kuva 2), ja sitten poistamalla varovasti dreenisarjan MiniSPC™-napista.

6. Huuhtele laite laakarisi maaraaman tiheyden ja protokollan mukaisesti. Luer slip -ruisku voidaan
tyéntaa suoraan MiniSPC™-napin tyhjennysporttiin huuhtelua varten. Napsauta MiniSPC ™-
nappipistoke sisaan pitaaksesi luumenin puhtaana.

7. Sailyta dreenisarjaa puhtaassa ja kuivassa paikassa. Aiemmin kaytettya dreenisarjaa saa
kayttaa uudelleen ainoastaan dreenaukseen. Sita ei saa kayttda huuhteluun.

VAROITUS: KUUMEEN, VATSAN TURVOTUKSEN, INFEKTION, TUKOKSEN

KUDOSNEKROOSIN, IHON PUNOITUKSEN TAI MARKIVAN TULEHDUKSEN ILMETESSA

POTILAAN ON HAKEUDUTTAVA VALITTOMASTI LAAKARIN HOITOON.

VAROITUS: ALA ASETA MITAAN VIERASESINEITA DREENIPORTTIIN.

VAROITUS: ALA KAYTA HUUHTELUUN AIEMMIN KAYTETTYA DREENISARJAA.
VALINEEN KAYTTOIKA

Dreenisarja on tarkoitettu korvattaviksi uusilla saannéllisin ajoin optimaalisen suorituskyvyn ja
puhtauden varmistamiseksi. ATM suosittelee dreenisarjan vaihtamista vahintéan viikon valein, tai
niin usein, kuin terveydenhuollon ammattilaisesi maaraa. Laitteen suorituskyky ja toiminta voi
heiketa ajan kuluessa riippuen kaytdsta ja ymparistdolosuhteista. Tekijoita, jotka voivat johtaa
kestoian lyhenemiseen ovat mm.: kayttotiheys, laitteen vaurioituminen ja dreenisarjan yleinen hoito.
Valine on vaihdettava uuteen jos havaitaan vuotoa, murtumia, repeymia, jaénnosaineiden liiallista
kertymista, hometta, sienikasvua tai muita toimintahairion merkke]a Laite voidaan hévittaa
noudattamalla palkalllsm havitysohjeita tai tavanomaisen jatteen mukana. Jotkut kayttotyypit voivat
kuluttaa laitteen komponentteja nopeammin kuin muut. Jos letku kovettuu, on suositeltavaa vaihtaa
se vaurioiden valttamiseksi.

KIITOS!

Kiitos, etta valitsit AMT:n. Jos haluat lisatietoja ja tukea valineen kayttoon liittyen, ota yhteys
AMT:hen. Yhteystietomme ovat kayttéohjeiden takasivulla. Asiakkaiden mielipiteet ovat meille
tarkeita. Jos sinulla on kysymyksia, autamme mielellamme.
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OpeHaxeH komnnekt AMT MiniSPC™
WNHCTPYKLN 3A YNIOTPEBA

MHAWKAILIMHA, TPOTUBOIIOKASHAHMA

NPEAHA3HAYEHUE: BytoHa MiniSPC™ u apeHaxHUs KOMNMEKT ocurypsisa kaHar, npe3 KouTo

CbbpPXaHNETO Ha NUKOYHUA MEXYP MOXe Aia Ce OTKITOHU IMPEKTHO OT Hero Ypes 3akpeneHa

(MbpBOHaYanHoO NocTaBsiHe) Unu ogopmeHa (noaMsiHa) cToma. YCTPOMUCTBOTO € NpeaHasHayeHo 3a

n3nonssaHe oT nekapwv u obyyeHu naumeHTu/6onHornesaun.

WHOUKALIMM 3A YNOMPEBA: 3a nauveHTn Ha 7 1 noBeYye roanHv ¢ ANCHYHKLUM Ha JONHUTE

MUKOYHU MBTULLA, KATO HEBPOreHHa AMCHYHKLMS Ha MUKOYHUS MeXyp, BPOAEHU Mandopmalmm unn

ypeTpanHa o6CTPYKLUS, UMW TakuBa C TEXKM YBPEXAAHWS UMW U3NCKBALLM MOCTOSIHHU TPYKU.

ByToHa MiniSPC™ 1 apeHaxHWsi KOMNINEKT € Noka3aH 3a BPeMEHHO HaanyGUYHO OTKIOHSIBAHe Ha

ypuHaTa v ApeHax 3a Nepuoj No-Manbk UNu paBeH Ha YeTupy cegmuumn. ByToHbT MiniSPC™ e

npeaHasHaveH 3a NocTaBsiHe AMPEKTHO B MUKOYHUSA MeXyp npes 3aluuTeHa (MbpBoHaYanHo

nocrassiHe) unu ogopmeHa (NogmsiHa) cToma.

NPOTUBOMNOKA3HAHUA: KbM MOMeHTa HsiMa NMPOTUBOMNOKa3aHUs 3a U3Non3BaHe Ha APEeHaXeH

komnnekt AMT MiniSPC™.

YCNOXHEHUSA: KbM MOMeHTa HaMa NPOTMBOMNOKa3aHUs 3a U3NoN3BaHe Ha ApeHaXeH KOMMNeKT

AMT MiniSPC™.

3ABENEXKA: Mons, cebpxeTe ce ¢ AMT, HalLMsT eBponelicku oTopuaupaH npeactasuten (EC

Rep), u/vnu komMneTeTHUTE BNAcT Ha CTpaHaTa YneHka, B KOSTO ce Hamuparte B Cryyaii Ha

Cepro3eH VHLUMOEHT BbB BPb3ka C YCTPONCTBOTO.

KINMWHWYHU NPEOUMCTBA

KnuHnyHuTe NnpeammMcTBa, KOUTO MOXe [a Ce 04aKBaT Mpu Non3BaHe Ha ApeHaxeH KoMNnexkT

BKIIIOYBAT, HO He Camo:

e OcurypsiBa Bpb3ka Mexay TopbuykuTe 3a cbbupaHe Ha ypuHa 1 HaanyouyHOTO KaTETbPHOTO
YCTPOWCTBO.

« [lo3BonsiBa kKaHanNM3MpaHe Ha TEYHOCTUTE, OTTUYALLM Ce OT NUKOYHNS MEXyp.

EKCMNITOATALUUOHHU XAPAKTEPUCTUKN

EkcnnoaTtaunoHHUTe XxapakTepPUCTVKI Ha APEHAXHUS1 KOMMNEKT BKII0YBAT, HO HE Camo:

e OcurypsiBa CUrypHO 3akpernBaHe KbM HaanyBU4HOTO KaTeTbPHO YCTPOMCTBO

e CkobaTta ocurypsisa JOMbJIHUTENHA 3alLMTa OT MPOTUYaHE.

MHCTPYKIINU 3A YIIOTPEBA HA IPEHAXKHU S KOMIUIEKT

NPEAYNPEXAEHWE: TOBA YCTPOMCTBO MOXE A CE CBbP3BA HEMPABUIHO C
KOHEKTOPU C MANKW OTBOPU MPU APYIYU MEOAULIMHCKU MPUNIOXXEHWUSA. U3MNON3BAUTE
YCTPOUCTBOTO CAMO 3A CBbP3BAHE KbM CbBMECTUMWU AIPEHAXHU YCTPOUCTBA.
NPEAYNPEXAOEHUE: ADANTEPBT C ®YHUA HA APEHAXHUA KOMMIEKT MOXE A CE
CBDBPXE HEMPABUITHO C AUXATENMHATA CUCTEMA, MAHLLETA 3A KPAUHULIL U
HEBPOAKCUANHUTE KOHEKTOPWU.

1. Tpeau noctaBsiHETO NpoBepeTe CbAbPXaHMETO Ha KOMMIEKTa 3a NoBpeaun. AKO NaKeTbT e
noBpeeH Unu cTepunHaTa 6apuepa e HapyLueHa, He u3rnonsgaiite npogykrta Bsemete apyr
naker.

. [ipeHaXHUSAT KOMMIEKT MOXe Aia Ce M3MOJI3Ba 3a rPaBUTaYHO APEHMPaHe Ha NMUKOYHUS Mexyp

. YBeperTe ce, Ye ckobaTa e 3aTBOpeHa, 1 NpukpeneTe APeHaXHNs KOMNEKT KbM ByToHa
MiniSPC™, kaTo noApaBHUTE TbMHaTa NINMHNSI HA KOHEKTOPA Ha APEeHaXHUs KOMMNIEKT C TbMHaTa
NuHUA Ha BroknposkaTa Ha 6yToHa MiniSPC™ (cour. 1). HaTucHeTe HanbHO KOHEKTOpa Ha
[APEeHaxXHUs KOMNIeKT, 3a Aa ro noctaeute B 6ytoHa MiniSPC™. 3aBbpTeTte 3/4 060poT HaaACHO
(no yacoBHWKOBaTa CTpenka), 3a Aa 3aKIounTe ApeHaXHNUs KOMMNNeKTa Ha MSCTo (cur. 2).

4. TpukpeneTe kpas Ha PyHUsITA Ha APEHaXKHNS KOMMNEKT KbM M3MON3BaHUS KOHEKTOP Ha
YCTPOCTBOTO 3a CbBupaHe Ha ypuHa. MocTaBeTe 3ApaBO KOHEKTOpA Ha yCTPOWCTBOTO 3a
cbbupaHe Ha ypvHa B ajanTepa Ha yHusTa, kaTo u3nonaeaTe Jieko 3aBbpTaHe, 3a Aa ro
3aknounTe Ha mMsicto. Cnep kaTo CBbpXeTe, oTBOpeTe ckobaTa, 3a ja No3BONMTe NPOTYaHe Ha

noToka.
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MHCTPYKILNU 3A YIIOTPEBA HA IPEHAXXHIU S KOMIIJIEKT

3ABENEXKA: 3a aa Moxe ypuHaTa Aa oTTM4a OT TANOTO, NO3ULMOHUPaTe ApeHaxHWUs ajgantep
n c‘bﬁmpaTenHaTa TOp6VI'4Ka Taka, 4e Aa ca BMHarun no-HUCKO OT NUKOYHUA MeXyp. Hel‘lpaBMJ‘IHOTO
nosguraHe Moxe aa goseae A0 HeBONeH 06paTeH MNOTOK Ha ypuHa.

NPEAYNPEXOEHWUE: OA CE 3ATAIA CAMO HA PbKA. HUKOIA HE U3NMON3BAUTE
MPEKOMEPHA CUINA UNWU NHCTPYMEHT, 3A 1A 3ATETHETE KOHEKTOPA. HENPABUITHOTO
M3MNON3BAHE MOXE [IA AOBEAE A0 HAMYKBAHE, TEHYOBE WUIN APYIrY NOBPEAMW.
NPEAYNPEXAEHWE: YBEPETE CE, YE YCTPOUCTBOTO E CBBLP3AHO CAMO KbM
APEHAXEH MOPT U HE KbM KOMIMNEKT IV.

NPEOYNPEXOEHUE: AKO APEHAXHUAT KOMMNINEKT HE BbAE NOCTABEH NPABUITHO U
3AKNIKOYEH, CA Bb3MOXHU TEYOBE. KOrATO 3ABbLPTATE KOHEKTOPA 3A IPEHAXHUSA
KOMMJEKT, 3AAPBXTE BYTOHA MINISPC™ HA MACTO, 3A 1A U3BEIHETE 3ABBLPTAHE
MPU NOCTABAHETO HA APEHAXHWUS KOMIMJIEKT. HUKOIA HE BKAPBAUTE KOHEKTOPA
HA OPEHAXXHUA KOMIMJEKT B OTBOPA 3A HA[TYBAHE HA BAJTIOHA (®Ur. 3). AKO B
BAJIOHA CE BbBE[JE HENOAXOASLLO CbAbPXAHUE, E Bb3MOXXHO TOW IA CNAQHE
1nu oA CE NOBPEAM.

5. KoraTo apeHupaHeTo e 3aBbpLUIEHO, OTCTpaHeTe ApeHaxHWa komnnekT. 3ateopeTe ckobara, 3a
[a npeaoTBpaTUTe U3TUYaHe, [oKaTo CBassiTe APeHaxHUs komnnekT. OTCTpaHeTe ApeHaXHUs
KOMMNEKT, kKaTo AbpxuTe 6yToHa MiniSPC™ Ha MACTO, XBaHeTe ApeHaXHUsi KOHEKTOp,
3aBbpTeTe ¢ 3/4 0bopoTa HansiBo (06paTHO Ha YacoOBHWMKOBATA CTPENKa), 3a Aa Ce OTKIoYN
(dour. 2), n BHUMATENHO U3BafeTe ApeHaXHUs KomnnekT oT 6yToHa MiniSPC™

6. MNpomuBainTe yCTPONCTBOTO B CbOTBETCTBUE C YecToTaTa U NPOTOKONa, yCTAHOBEHW OT BalLMs
nekap. CnpvHLOBKa C NyepoB HaKpaHUK MOXe Aa ce NOCTaBW AUPEKTHO B APEHaXHUsA OTBOP
Ha 6yToHa MiniSPC™ 3a npomuBaHe. Korato npoM1BaHeTo NpUKIioyun, LpakHeTe Tanata Ha
6yToHa MiniSPC™ Ha MsCTOTO 1, 3a Aa 3ana3uTe fiymeHa YuCT.

7. CobXxpaHsiBaiiTe ApEeHaXHWsi KOMMIEKT Ha YUCTO M Cyx0 MSICTO. MpeanLLHO U3MNOon3BaH ApeHaxeH
KOMMIEKT MOXe [a ce U3ronasa NoBTOPHO camo 3a ApeHax. He TpsibBa fa ce uanonssa 3a
npoMuBaHe.

NPEOYNPEXOEHUE: B CITYYAW HA MOBULLEHA TEMMNEPATYPA, NOAYBAHE HA KOPEMA,

WHOEKUUA, 3ANYIUBAHE, HEKPO3A HA TbKAHUTE, 3AYEPBSIBAHE HA MSACTOTO UMK

FHOW, NALUMEHTUTE TPAABBA HE3ABABHO OA CE OB bLPHAT KbM CBOS! [IEKAP.

NPEQYNPEXAEHUE: HE NOCTABAWUTE HUKAKBU YYXXAU NPEOMETU B APEHAXHUSA

OTBOP.

NPEAYNPEXAEHWUE: HE U3MNON3BANTE BEYE U3MNON3BAH APEHAXEH KOMMMNEKT 3A
NPOMUBAHE.

IBJITOTPAMHOCT HA YCTPOMCTBOTO

[ipeHaxHuTe komMnnekTy TpsibBa NepMoAMYHO Aa ce NMOAMEHST 3a onTuManHa paboTa v YncToTa.
AMT npenopbyBa APEHAKHUTE KOMMIEKTW @ Ce CMEHST MOHE Ha BCsika CEAMULIA UMK TOMNKoBa
YeCTO, KOSKOTO € MOCOYEHO OT 3[ipaBHUs cneuuanucT. PaGoTaTa Ha yCTpOWCTBOTO U HEroBuTe
pyHKLMM MOTaT fia ce BoWaT C BPEMETO B 3aBUCUMOCT OT HauuHa Ha ynoTpeba u ycrnosusTa Ha
cpeparta. Hskou akTtopu MoraT fa foBedaT [0 HamansiBaHe Ha AbNroTpanHoCTTa, BKIKYUTENHO
YecToTa Ha ynoTpeba, noBpeAa Ha yCTPONCTBOTO W OBLLMTE MPUXM 3@ APEHEKHIUS KOMMIEKT.
YCTpoMCTBOTO TpsiGBa Aa Ce CMeHs!, ako Teye, UMa HamykBaHusl, TBbP/E ronemm HaTpyneaHus Ha
0CTaTbLM, MyXbI1, MbGUYKA UMK APYTY NPU3HALIM Ha BrioLLaBaHe Ha Ka4yecTBOTO My. YCTPONCTBOTO
MOXe Aa Gb/e U3XBBbPIEHO CbIMacHO MECTHWUTE PErfiaMeHTU 3a OTNaAbLM UM C KOHBEHLIMOHAMNHNUTE
oTnaabLy. Hskon BUAoBe 13Mnon3BaHe MoraT [ia U3HOCAT KOMMOHEHTUTE Ha YCTPOWCTBOTO MO-Gbp3o OT
npyrv. Ako TpbBUTE Ce BTBLPAAT, Ce MpenopbyBa CMsHa, 3a Aa ce n3berHat nospeau.

BIIATOJAPUM!

Bnarogapum, Ye nsbpaxre AMT. 3a gonbnHUTENHa NOMOLY 1 MHOPMALMS OTHOCHO
M3MoN3BaHeTo Ha HaLLeTo YCTPOIACTBO, ce cebpxeTe ¢ AMT, kaTo n3nonaeate nHgopmauusaTa 3a
KOHTaKT OT 3aAHaTa CTpaHa Ha UHCTpyKUuuTe 3a yrnoTpeba. LLle ce pagsame ga yyem MHeHusiTa Bu
1 f1a MOMOTHEM NMPU 3arpUXKEHOCT U BBMNPOCH. 29



POKYNY K POUZITI
INDIKACE, KONTRAINDIKACE

ZAMYSLENE POUZITI: Tlagitka MiniSPC™ a drenazi sady poskytuje kanal, kterym maze byt
obsah mocového méchyre odvadén pfimo z moGového méchyfe prostrednictvim zajisténé
(pocatecni umisténi) nebo vytvorené (nahradni) stomie. Zatizeni je uréeno k pouziti 1ékafi a
vyskolenymi pacienty/pecovateli.

INDIKACE K POUZIT: Pro pacienty ve véku 7 let a star$i s dysfunkcemi dolnich mo&ovych cest,
jako je neurogenni dysfunkce moového méchyfe, vrozené vady nebo obstrukce mocove trubice,
nebo pro pacienty s téZkym postizenim ¢i vyZzadujici neustalou péci. Tlacitka MiniSPC™ a drenazi
sady je indikovana k do€asnému suprapubickému odvadéni mo¢i a drenazi po dobu kratSi nebo
rovnou ¢tyfem tydntm. Tlacitko MiniSPC™ je uréeno k pfimému zavedeni do moového méchyre
prostiednictvim zaji§téné (pocatecni umisténi) nebo vytvorené (nahradni) stomie.
KONTRAINDIKACE: V souc¢asné dobé nejsou znamy zadné kontraindikace pro pouziti drenazni
sady AMT MiniSPC™.

KOMPLIKACE: V soucasné dobé nejsou s pouZivanim drenazni sady AMT MiniSPC™ spojeny
Zzadné komplikace.

POZNAMKA: Jestlize v souvislosti s pouzivanim tohoto zatizeni dojde k zavaznému incidentu,
kontaktujte spoleénost AMT, naseho zplnomocnéného zastupce pro Evropu (zastupce EK) a/nebo
kompetentni organ ¢lenského statu, ve kterém sidlite.

KLINICKE PRINOSY

Mezi klinické pfinosy, které Ize oCekavat pfi pouziti drenazni sady, patfi mimo jiné:

e ZaijiStuje spojeni mezi sbérnymi vaky pro mo¢ a suprapubickym katetrizaénim zafizenim

* Umozriuje odvadeéni tekutin z mocového méchyre.

FUNKCNi CHARAKTERISTIKY

Mezi vykonnostni charakteristiky drenazni sady patfi mimo jiné:

e ZajiStuje bezpecné pripojeni k suprapubickému katetrizaénimu zafizeni.

* Svorka poskytuje dodate¢nou ochranu proti tniku.

POKYNY K DRENAZN{ SADE

VAROVANI: TOTO ZARIZENi MA POTENCIAL K CHYBNEMU SPOJENI S MALYMI
KONEKTORY S VYVRTEM JINYCH ZDRAVOTNICKYCH POUZIT|. TUTO POMUCKU
POUZIVEJTE POUZE K PRIPOJENI KE KOMPATIBILNIM DRENAZNIM POMUCKAM.
VAROVANI: TRYCHTYROVY ADAPTER DRENAZN| SADY SE MUZE SPATNE PRIPOJIT K
DYCHACIMU SYSTEMU, KONCETINOVE MANZETE A NEURAXIALNIM KONEKTORUM.

. Pred umisténim prosim zkontrolujte veSkery obsah soupravy ohledné poskozeni. Pokud je
baleni poskozené nebo sterilni bariéra poruSena, produkt nepouzivejte. Ziskejte jiné baleni.

2. Drenazni set Ize pouzit k gravitacni drenazi mocového méchyre.

3. Ujistéte se, Ze je svorka zaviend, a pfipojte drenazni sadu k tlacitku MiniSPC™ tak, ze
zarovnate tmavou ¢arou na konektoru drenazni sady s tmavou ¢arou zamku na tlacitku
MiniSPC™ (obr. 1). PIné stisknéte konektor drenazni sady a zasurite jej do tlacitka MiniSPC™.
Otocte o 3/4 doprava (ve sméru hodinovych rucic¢ek) pro zajisténi drenazni sady (obr. 2).

4. Pripojte trychtyfovy konec drenazni sady ke konektoru pouzivaného zafizeni pro sbér moci.
Pevné zasurite konektor zafizeni pro sbér mo¢i do adaptéru trychtyfe a mirné jej otocte, aby se
zajistil. Po pfipojeni oteviete svorku, abyste umoznili tok.

CESKY Drenazni sada AMT Mi'niSPCT"’I Q ‘
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POKYNY K DRENAZNI SADE

POZNAMKA: Aby mo¢ odtékala od téla, umistéte drenazni adaptér a sbérny vak tak, aby byly vzdy
nize nez moc¢ovy méchyr. Nespravné zvednuti méZe vést k nechténému zpétnému toku mogi.
VAROVANI: UTAHUJTE POUZE RUCNE. K UTAZENi KONEKTORU NIKDY NEPOUZIVEJTE
NADMERNOU SiLU ANI NASTROJE. NEVHODNE POUZITI MUZE VEST K PRASKNUTI,

UNIKU NEBO JINEMU SELHANI.

VAROVANI: UJISTETE SE, ZE JE POMUCKA PRIPOJENA POUZE K DRENAZNIMU PORTU A

NE K INTRAVENOZNI SADE.

VAROVANi: POKUD NENi DRENAZNi SADA SPRAVNE UMISTENA A ZAJISTENA, MUZE

DOJIT K UNIKU. PRI OTACENi KONEKTORU DRENAZNi SADY DRZTE TLACITKO MINISPC™

NA MISTE, ABYSTE ZABRANILI OTACENI PRI NASAZOVANi DRENAZNi SADY.NIKDY

NEVKLADEJTE KONEKTOR DRENAZNi SADY DO PORTU PRO NAFUKOVANi BALONKU

(OBR. 3), TO MUZE ZPUSOBIT VYFOUKNUTI VNITRNIHO BALONKU NEBO MUZE VEST K

SELHANI BALONKU, POKUD SE DO BALONKU VLOZi NESPRAVNY OBSAH.

5. Po dokonéeni odvodnéni odstrarite drendzni sadu. Pfi demontazi drenazni sady uzaviete
svorku, abyste zabranili tniku. Vyjméte drenazni sadu tak, Ze pfidrzite tlacitko MiniSPC™ na
misté, uchopite drenazni konektor, otoCite jej o 3/4 otacky doleva (proti sméru hodinovych
rucicek) pro odeméeni (obr. 2) a opatrné vyjméte drenazni sadu z tlacitka MiniSPC™.

6. Proplachuijte zafizeni v souladu s frekvenci a postupem stanovenym lékafem. Pro proplachnuti
Ize do drenazniho otvoru tlagitka MiniSPC™ pfimo zasunout stfikacku s konektorem Luer. Po
dokonéeni proplachovani zacvaknéte zatku MiniSPC™ Button, aby lumen zustal Cisty.

7. Drenazni sadu skladujte na ¢istém a suchém misté. Dfive pouzitad drenazni sada muze byt
znovu pouzita pouze pro odvodnéni. Nesmi se pouzivat k proplachovani.

VAROVANI: V PRIPADE HORECKY, NADYMANI, INFEKCE, UCPANI, NEKROZY TKANE,

ZARUDNUTI MISTA VPICHU NEBO HNISAVOSTI BY PACIENTI MELI OKAMZITE VYHLEDAT

LEKAI

VAROVANI. DO ODTOKOVEHO OTVORU NEVKLADEJTE ZADNE CIZi PREDMETY.
VAROVANI: K PROPLACHOVANI NEPOUZIVEJTE DRIVE POUZITOU DRENAZNi SADU.

ZIVOTNOST ZARIZENI

Odtokové sady je tfeba pravidelné vymeériovat pro optimalni vykon a ¢istotu. Spoleénost AMT
doporucuje ménit drenazni sadu alespori jednou tydné nebo tak ¢asto, jak vam doporudi vas lékafr.
Vykonnost a funkénost zafizeni muze béhem ¢asu degradovat v zavislosti na pouziti a podminkach
prostfedi. Mezi faktory, které mohou vést ke zkraceni zivotnosti, patfi: frekvence pouzivani, trauma
zafizeni a celkova péce o drenazni soupravu.

Zafizeni musi byt vyménéno, pokud jsou zaznamenany unik, praskliny, nadmérna tvorba rezidui,
pliseri, houba nebo jiné znamky selhani. Zafizeni Ize likvidovat podle mistnich pokynt pro likvidaci
odpadu nebo jako béZny odpad. Nékteré druhy pouziti mohou komponenty zafizeni opotfebit rychleji
nez ostatni. Pokud se trubka tvrdne, doporucuje se jeji vyména, aby se predeslo jejimu selhani.

DEKUJEME VAM!

Dékujeme vam, Ze jste si zvolili AMT. Ohledné dodate¢né pomoci a informaci tykajicich se
pouzivani vaseho zafizeni nevahejte kontaktovat spoleénost AMT na kontaktnich udajich na zadni
strané navodu k pouziti. Radi uslySime vaSe napady a pomizeme vam s vasimi obavami a
otazkami.
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KASUTUSJUHISED
NAIDUSTUSED , VASTUNAIDUSTUSED

KASUTUSOTSTARVE: MiniSPC™ Button & Drainage Set véimaldab pdie sisu juhtida otse pdiest
valja 1abi kanali, mis labib kas kinnitatud (esmapaigaldamine) v6i moodustatud (asendamine)
stoomi. Seade on ette nahtud kasutamiseks arstidele ja koolitatud patsientidele/hooldajatele.
NAIDUSTUSED KASUTAMISEKS: 7-aastastele ja vanematele patsientidele, kellel esinevad
alumiste kuseteede talitlushaired, naiteks pdie neurogeenne haire, kaasasiindinud vaarareng voi
ureetra sulgus, voi neile, kellel on raske puue voi kes vajavad pidevat hooldust. MiniSPC™ Button
& Drainage Set on naidustatud ajutiseks suprapubiliseks uriini suunamiseks ja drenaaziks kuni neli
nadalat. MiniSPC™ Button on méeldud otse poide paigutamiseks labi kinnitatud
(esmapaigaldamine) véi moodustatud (asendamine) stoomi.

VASTUNAIDUSTUSED: Praegu ei ole teadaolevalt vastunaidustusi AMT MiniSPC™ Drainage Set
kasutamiseks.

KOMPLIKATSIOONID: Praegu ei ole AMT MiniSPC™ Drainage Set kasutamisega seostatud
komplikatsioone.

MARKUS. Kui seadmega on toimunud t8sine juhtum, vétke Gihendust AMT, meie Euroopa volitatud
esindaja (EU esindaja) ja/véi teie asukohariigi padeva asutusega.

KLIINILISD KASUTEGURID

Kliinilised kasutegurid drenaazikomplekti kasutamisel on muuhulgas:

e Tagab lihenduse uriinikogumiskottide ja suprapubilise kateetri vahel.

* Vimaldab pdiest valjutatud vedelike suunamist.

TOIMIVUSNAITAJAD

Drenaazikomplekti toimivusnaitajad on muuhulgas:

e Tagab kindla kinnitamise suprapubilise kateetriga.

« Klamber tagab taiendava lekkekaitse.
JUHISED DRENAAZIKOMPLEKTI KOHTA

HOIATUS. SEADET El PRUUGI OLLA VOIMALIK UHENDADA TEISTE MEDITSIINISEADMETE
VAIKESELABIMOODULISTE KONNEKTORITEGA. KASUTAGE SEDA SEADET AINULT
UHILDUVATE DRENAAZISEADMETEGA UHENDAMISEKS.

HOIATUS. DRENAAZIKOMPLEKTI LEHTRIKUJULINE ADAPTER VOIB HINGAMISSUSTEEMI,
JASEME MANSETI JA NEURAKSIAALSE KONNEKTORIGA VALESTI UHENDUDA

1. Enne paigaldamist kontrollige Ule kogu pakendi sisu ja veenduge, et see on terve. KUI pakend
vdi steriilne kaitse on kahjustunud, arge toodet kasutage. Hankige uus toode.

2. Drenaazikomplekti voib kasutada pdie gravitatsiooniliseks drenaaziks.

3. Veenduge, et klamber on suletud, ja kinnitage drenaazikomplekt MiniSPC™ Buttonile, seades
drenaazikomplektipistikul oleva tumeda joone kohakuti MiniSPC™ Buttoni lukustusel oleva
tumeda joonega (joonis 1). Vajutage drenaazikomplektipistik taielikult alla selle sisestamiseks
MiniSPC™ Buttonisse. Keerake 3/4 pédrde vorra paremale (paripaeva), et lukustada
drenaazikomplekt paika (joonis 2).

4. Kinnitage drenaazikomplekti lehtrikujuline ots kasutatava uriinikogumisseadme konnektori kiilge.
Sisestage uriinikogumisseadme pistik kindlalt lehtrikujulisse adapterisse, keerates seda kergelt,
et see oma kohale lukustuks. Kui ihendused on tehtud, avage klamber voolu vabastamiseks.

EESTI KEEL AMT MiniSPC™ Drainage Set Q ‘
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JUHISED DRENAAZIKOMPLEKTI KOHTA

MARKUS. Selleks, et uriin kehast vélja voolaks, asetage drenaaziadapter ja kogumiskott nii, et
need oleksid alati péiest madalamal. Vale kdrgus voib pdhjustada uriini tahtmatut tagasivoolu.
HOIATUS. PINGUTAGE AINULT KASITSI. ARGE KASUTAGE KONNEKTORI PINGUTAMISEL
LIGSET JOUDU VOI MINGIT TOORIISTA. VALE KASUTUS VOIB POHJUSTADA
PURUNEMISE, LEKKE VOI MUU RIKKE.

HOIATUS. VEENDUGE, ET SEADE ON UHENDATUD AINULT DRENAAZIPORDI, MITTE MINGI

IV KOMPLEKTI KULGE.

HOIATUS. KUI DRENAAZIKOMPLEKT POLE KORRALIKULT PAIGALDATUD JA

LUKUSTATUD, VOIB TEKKIDA LEKE. HOIDKE DRENAAZIKOMPLEKTI KONNEKTORI

KEERAMISEL MINISPC™ BUTTONIT PAIGAS, ET VALTIDA POORAMIST

DRENAAZIKOMPLEKTI PAIGALDAMISE AJAL. ARGE SISESTAGE DRENAAZIKOMPLEKTI

KONNEKTORIT BALLOONI TAITEPORTI (JOONIS 3). SEE VOIB POHJUSTADA SISEMISE

BALLOONI TUHJENEMIST VOI BALLOONI RIKET, KUI BALLOONI SISESTATAKSE

SOBIMATU SISU.

5. Kui drenaaz on I16ppenud, eemaldage drenaazikomplekt. Sulgege klamber, et valtida leket
drenaazikomplekti eemaldamisel. Eemaldage drenaazikomplekt, hoides MiniSPC™ Buttonit
paigas, haarake drenaazikomplektist, keerake 3/4 pddrde vorra vasakule (vastupaeva), et
vabastada see lukust (joonis 2), ja tdmmake drenaazikomplekt ettevaatlikult MiniSPC™
Buttonist vélja.

6. Loputage seadet vastavalt arsti poolt maaratud sagedusele ja juhistele. Loputamiseks voib
siistla Luer Slip otse MiniSPC™ Buttoni drenaaziporti sisestada. Kui loputus on I6ppenud,
pange MiniSPC™ Buttoni kork paika, et hoida valendik puhas.

7. Hoida drenaazikomplekti puhtas kuivas kohas. Varem kasutatud drenaazikomplekti vib uuesti
kasutada ainult drenaaziks. Seda ei tohi kasutada loputamiseks.

HOIATUS. PALAVIKU, MAOPUHITUSE, INFEKTSIOONI, UMMISTUSE VOI KOENEKROOSI,

PUNETUSE VOI MADA KORRAL PEAB PATSIENT POGRDUMA VIIVITAMATULT ARSTI

POOLE

HOIATUS ARGE PANGE DRENAAZIPORTI VOORKEHI.

HOIATUS, ARGE KASUTAGE LOPUTAMISEKS EELNEVALT KASUTATUD
DRENAAZIKOMPLEKTI.

SEADME ELUIGA

Optimaalse toimivuse ja puhtuse huvides on drenaaZikomplektid loodud perioodiliseks
vahetamiseks. AMT soovitab vahetada drenaazikomplekti vahemalt iga nadal véi nii sageli, kui
meditsiinitd6taja ette ndeb. Seadme toimivus ja funktsionaalsus véivad aja jooksul kasutusest ja
keskkonnatingimustest séltuvalt halveneda. Moningad tegurid, mis vdivad kasutusiga lihendada:
kasutussagedus, seadme vigastus ja drenaazikomplekti Uldine hooldus.

Seade tuleb lekete, mdrade, rebendite, jaakide ligse kogunemise, hallituse, seene voi rikke
ilmnemisel vélja vahetada. Seadme saab korvaldada vastavalt kohalikele jaatmekaitusjuhistele voi
panna tavajaatmetesse.Uhed kasutusviisid voivad kulutada seadme osi rohkem kui teised. Kui
torud kdvastuvad, on soovitatav seade rikke valtimiseks vélja vahetada.

TANAME TEID!
Taname, et valisite AMT. Taiendava abi ja teabe saamiseks seadme kasutamise kohta votke

julgesti Uhendust AMT-ga, kasutades kasutusjuhendi tagakaanel olevaid kontaktsndmeid. Meil on
ré6om kuulda teie arvamusi ning aidata teid murede ja kUsimuste korral.
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OAHTFIEZ XPHZHZ
ENAEIZELY, ANTENAEIZEIZ

MPOBAEMOMENH XPHZH: To KoupTri kai To ZeT ATrooTpdyyiong MiniSPC™ mrapéxouv éva kavaAl

HEOW TOU OTTOIOU TO TTEPIEXOUEVO TNG OUPODOXOU KUOTNG UTTOPET VO EKTPATTEI aTTEUBEIQG T TNV

0uUpoddX0 KUOTN PEOW HIOG AoPAAITUEVNG (APXIKNAG TOTTOBETNONG) I SlIapopPWEVNG

(avTikat@oTaong) oTopiag. H ouokeur| TpoopideTal yia Xprion atoé KAIVIKoUg yiaTpoUg Kal

EKTTAIDEUPEVOUG PPOVTIOTEG/XPAOTEG.

ENAEIZEIZ XPHZHE: Na aoBeveig nAKiag 7 €TWv Kal Gvw Pe OUCAEITOUPYIEG TOU KATWTEPOU

0OUPOTTOINTIKOU CUCTHAUATOG, OTTWG VEUPOYEVT) BUCAEITOUpPYia TNG oupoddXou KUOTNG, OUYYEVH

duoTrAaaia i amégpagn ouprBpag, ) TTou £xouv ooBapn avatnpia f XpeldfovTal CUVEXH @povTida.

To KouprTri kai To ZeT ATroaTpdyyiong MiniSPC™ evdeikvuTal yia Xprion O€ TTPOCWPIVH UTTEPNBIKA

EKTPOTIT KaI TTAPOXETEUCT) OUPWV YIa SIGOTNHA HIKPOTEPO 1 i00 TWV TETTAPWY RdoPAdwy. To

KoupTri MiniSPC™ 1rpoopileTal va ToTroBeTeiTal atreubeiag aTnv oupoddxXo KUOTN HEoW EVOG

ao@aroUg (apxIkr ToTroBETnon) i SlapuopPwWHEVNG (AVTIKATAOTAON) OTOMIAG.

;’{AANTSI’E’;\ICAEIEEIZ: Mpog 10 TTaPOV dev UTTAPXOUV OVTEVDEIGEIG XProNG Tou ZeT ATrooTpayyiong AMT
ini ™,

EMINAOKEZ: Mpog 1o TTapdv eV UTTAPXOUV ETTITTAOKEG TTOU OXETICOVTAI PE TN XPRON TOU ZET

ATtrooTpdyyiong AMT MiniSPC™.

ZHMEIQZH: EmikoivwvioTe pe TNV AMT, Pe Tov ££0U0I000TNPEVO QVTITTPOOWTTO Hag 0TV Eupwtn

(EC Rep) i/kai e TNV apuédia apyr Tou KpAToug HEAOUG OTO OTTOI0 KATOIKEITE EGV TTPOKUYEI KATTOI0

ooBapd GUPPBAV TTOU OXETICETAI PE TN GUCKEUN).

KAINIKA O®EAH

Ta avapevopeva KAIVIKG 0QEAN KATG Tn XPron Tou ZeT ATToOTPAyYIoNg TTEPIAAUBAVOUY, HETAGU AAAWV:

o Tapéxel oUVOEDN PETAGU TWV OAKWY GUANOYRG OUPWY Kal TNG GUOKEUNG UTTEPNBIKOU KaBETHpQ

o Emmpérmel TNV JIOXETEUON TWV UYPWYV TTOU ATTOOTPAYYIJovVTal atrd TNV oupodoxo KUaTn

XAPAKTHPIZTIKA ANOAOZHZ

Ta XxapakTnEIoTIKE atrédoong Tou ZeT ATTooTpdyyiong TrepiAapBavouy, JeTagl GAAwv:

e Tlapoxr ao@arolg TOTTOBETNONG O€ GUOKEUN UTTEPNBIKOU KOBETAPQL

o O ogIykTAPag TTapéxel TTPOOBETN TTpoaTaCia aTTd dIAPPOEG

ZET AIIOZTPAITIZHY OAHI'IEZ

MPOEIAOMOIHZH: AYTH H £YZKEYH EXEI TH AYNATOTHTA NA AMOZYNAEGEI AMO TOYZ
ZYNAEZMOYZ MIKPQN OMNQN AAAQN EQAPMOIMQN YFEIONOMIKHE MEPIOAAWHE.
XPHZIMOMOIHZTE TH ZYZKEYH AYTH MONO FIA £YNAEXH ZE ZYMBATEZ ZYZKEYEZ
ANOXTPAITIZHE.

MPOEIAOMOIHZH: O MPOZAPMOIEAZ XOANHZ TOY ZET AMOZTPAITIZH: EXEI TH

AYNATOTHTA NA AMOXZYNAEOEI AMNO TO £YETHMA ANATMNOHE, AMO TH MANZETA TON

AKPQN KAI AMO TOYZ NEYPOA=ONIKOYZ ZYNAEZMOYZ.

1. Mpiv TNV TOTTOBETNON, EAEYETE AT TO TTEPIEXOUEVA TOU KIT YIa {NHIEG. CAV N CUOKEUQTIX €XEI
UTTOOTET CNUIG i} £XEI TTOPABIAOTET N ATTOOTEIPWHEVO PPAYH, KN XPNOIPOTIOIEITE TO TTPOIOV.
AGBeTe kATTOIOV AAAN CUCKEUATia.

2. To XeT AtrooTpdyyiong HTTOPE va XpnaoipoTroinBei yia TNV atmooTpdyyion TN oupoddxou KUoTng
ue BapuTnTa.

3. BeBaiwBeite 6TI 0 GPIYKTAPAG Eival KAEIOTOG Kal GUVOEDTE TO ZeT ATTOOTPAYYIONG HE TO KoupTri
MiniSPC™, TOTTOBETWVTAG TN OKOTEIVH YPAUUI) 0TO GUVOETHO ToU ZeT ATTOOTPAYYIONG WE TN
OKOTEIVA YPaPURA Tou ouvdeThpa diacUvdeong oto KouptiMiniSPC™ (Eik. 1). MéaTe TARpwg
Tov OUVOEOHO TOU Z€T ATTOOTPAYYIONG YIa va Tov eloaydyeTe aTo KouptriMiniSPC™. upioTe
3/4 Tng oTPOPRG TTPOG Ta BE§IG (CUPPWVA PE TN QOPd TWV BEIKTWY Tou poloyiol) yia va
KAEIdWOETE TO ZeT ATTOOTPAYYIoNG 0Tn Béon Tou (Eik. 2).

4. ZuvdEoTE TNV X0Avn TOu Z€T ATTOOTPAYYIONG GTOV GUVOECHO TOU OUPOCUAAEKTN TTOU
xpnoipotroigital. Eiodyete oTaBepd Tov oUVOETHO TOU OUPOCUAAEKTN OTOV TTPOCAPHOYEQ
X0avng, TTEPIOTPEPOVTAG TOV EAAPPA yia va Tov aopaAioeTe oTn B€on Tou. MOAIG cuvdeBei,
QaVOoIgTE TO GPIYKTAPA YIA Va ETTITPEYETE TN PON.

EAAHNIKA et AmooTpdyyiong AMT MiniSPC™ Q ‘
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ZET AIIOZTPAITIZHY OAHI'IEZ

THMEIQZH: MNa va amopakpUvovTtal Ta oUpa aTrd To CWHA, TOTTOBETAOTE TOV TTPOCAPHOYEX

Ao TPAYYIONG Kal TOV a0KO CUANOYAG €101 WOTE va BpickovTal TTAvTa XapnAdTepa amo Tnv

0oupodOxo KUOTN. H akatdAAnAn aviywaon UTropei va 0dnyrnaoel o€ akouaia avtioTpoen pon oUpwy.

MPOEIAOMOIHZH: Z®IZIMO MONO ME TO XEPI. MH XPHZIMOMOIEITE NOTE YNEPBOAIKH

AYNAMH H KAMMOIO EPIAAEIO A NA ZOIZETE TON YNAEZMO. H AKATAAAHAH XPHEZH

MMOPEI NA OAHIHZEI ZE PQIrMEZ, AIAPPOH H E AAAEZ BAABEE.

MPOEIAOMOIHZH: BEBAIQOEITE OTI H ZYZKEYH EINAI ZYNAEAEMENH ZE MIA OYPA

ANOZTPAITIZHZ KAI OXI ZE ENA ZET IV.

MPOEIAOMOIHZH: EAN TO ZET AMOZTPAITIZHZ AEN EINAI ZQXTA TONMOOETHMENO KAI

AZOAAIZMENO, MMOPEI NA NPOKYWEI AIAPPOH. OTAN ZTPE®ETE TO £YNAEZMO TOY ZET

ANOZTPAITIZHZ, KPATHETE TO KOYMIMI MINISPC™ XTH ©OEZH TOY 'l|A NA ANO®YTETE

THN NEPIZTPO®H ENQ TOMOOETEITE TO £ET AMOXTPAITIZHZ. MHN EIZAFETE TO BYZMA

ZYNAEZHZ AMOXTPAITIZHZ XTH OYPA AIOrTKQZHZ ME MMAAONI (EIK. 3). AYTO MIMOPEI NA

ANATKAZEI TO EZQTEPIKO MNAAONI NA ZE®OYZKQZEI H NA OAHIHZEI ZE BAABH TOY

MMAAONIOY AN EIZEAGOYN AKATAAAHAA MEPIEXOMENA ZE AYTO.

5. ‘Otav oAokAnpwBei n atrooTpdyyion, agaipéoTe To ZeT ATTooTpdyyiong. KAioTe To o@IyKTApa
WOTE VO ATTOQUYETE TN DIOPPON EVW OPAIPEITE TO ZET ATTOOTPAYYIONG. AQAIPEDTE TO ZET
ATTO0TPAYYIONG KPATWVTAG Tratnuévo To KoupTri MiniSPC™ aTn B¢on Tou, TAaTE Tov GUVOECoHO
ATTOOTPAYYIONG, KAVTE 3/4 TNG GTPOPIG TTPOG TA APICTEPG (POPA AVTIOETN UE EKEIVN TWV SEIKTWV
Tou poAoyiou) yia va EekAeidwoel (EIk. 2), kal a@aipéoTe TTPOTEKTIKA TO ZET ATTOOTPAYYIONG aTTd
10 KoupTri MiniSPC™.

6. ZemAUVETE TN OUOKEUN CUPQWVA PE TN CUXVOTNTA KAl TO TIPWTOKOAAO TTOU €XEl OpioEl O YIaTPOG
gag. Mia ouplyya Luer slip ptropei va eioaxBei ammeubeiog otn BUpa amooTpdyyiong Tou
Kouptmiot MiniSPC™ yia ékrAuon. MeTd Tnv oAokAjpwan TnG €KTTAUGNG, KOUUTTWOTE To BUTHa
Tou Kouptriou MiniSPC™ yia va SiatnprioeTe Tn dioTopr| Tou wAfva kabapr).

7. AmobnkeuoTe To ZeT ATTOOTPAYYIONG O€ KaBapd Kal aTeyvo pépog. ‘Eva ZeT ATTooTpdyyiong TTou
XPNOIMOTIOIRBNKE TTPONYOUHEVWG UTTOPET VO ETTAVAXPNTINOTIOINBEI HOVO yia aTroaTpdyyion. Aev
TTPETTEI VA XPNOIPOTTOIEITAI VI EKTTAUCT).

NPOEIAONMOIHZH: ZE NEPINTQXIH NYPETOY, KOIAIAKHZ AIATAZHZ, AOIMQ=HE,

AMO®PAZHZ, NEKPQXHZ IZTON, EPYOPOTHTAZ £TO ZHMEIO THZ EGAPMOIHE H MYQAOYZ

EKKPIZHZ, Ol AZOENEIZ MPEMEI NA ANEYOYNOOYN AMEZQZ ETON MNATPO TOYZ.

MPOEIAOMOIHZH: MHN TOMOGETEITE NMOTE KANENA ZENO ANTIKEIMENO MEZA TH

OYPA AMNOXTPAITIZHE.

MPOEIAOMOIHZH: MHN XPHZIMOMOIEITE MPOHFOYMENQZ XPHZIMOMOIHMENO ZET

ANOZTPAITIZHZ A EKNAYZH.

MAKPOBIOTHTA THX XYXKEYHZX

Ta et ATTOoTpAYYIONG TTPoopidovTal va avTikaBioTavral Tepiodika yia BEATIOTN amddoaon Kai
kaBapiétnTa. H AMT cuvioTta va oAAAZETE TO ZeT ATTOOTPAYYIONG TOUAGXIOTOV KGBE £Bouada i 600
OUXVA UTTOdEIKVUETAI OTTO TOV OIKG 0aG eTTayYeEApaTIa uyeiag. H ammédoan Kai N AEIroupyIkoTnTa TG
OUOKEUNG eVOEXETAI Va UTTORABUIOTOUV PE TNV TTAPOSO TOU XPOVOU avaAoya PE T XPron Kal Tig
TEPIBAAOVTIKEG CUVONKEG. MEPIKOI TTAPAYOVTEG TTOU PITTOPOUV Va 08NYyAOOUV O€ PEIwpéVN DIGPKEIa
CWNAG TNG CUOKEUNG TTEPIAUBAVOUV: TN GUXVOTNTA XPHONG, TUXOV BAGRN TNG CUCKEUNG KAl TIG YEVIKEG
OUVBNKEG PPOVTIONG TOU ZET ATTOOTPAYYIONG.

H ouokeur| TTpéTrel va avTikataoTadei edv TrapatnpnBolyv Siappotg, pwypEég, oxioipaTa, uTTeEPBOAIKA
OUCOWPEUOT UTTOAEINUATWY, HOUXAQ, MUKNTEG A GAAEG evOEeitelg BAGBNG. H ouokeur) utropei va
aTroppIPOEi aKOAOUBWVTAG TIG TOTTIKEG 0dNYiEG ATTOPPIYNG ) HECW CUPBATIKWY ATTOPPIMUAETWY.
Opiopévol TUTTOI XPriong UTTOPOUV va @BEIPOUV CUCTATIKG TNG CUTKEUNG TaxUTepa atrd GAAoug. Edv n
owANvwan éxel OKANPUVEL, TTPOTEIVETAI N AVTIKATACTAON TNG YIa va atro@euxBouv Tuxdv BAGRES.

YAY EYXAPIZTOYME!

EuxapioTtoUpe TTou emAégare Tnv AMT. Ta TpooBeTn BorBeia Kai TTANPOPOPIEG OXETIKG HE TN
XPAON TNG GUOKEUNG HAG, U SIOTACETE Va ETTIKOIVWVACETE PE TNV AMT pe Ta OToIXEia ETTIKOIVWVIAG
TToU BpioKovTal 0TO TTHoW PEPOG TwV 0dNYIWV XPAoNG. EinaoTte oTnv euxapioTn B€on va akoUooupE
TIG OKEWYEIG 0AG Kal va 0ag Bon6RooupE OTIG avnOUXieg Kal TIG EPWTATEIG 0OG. 35



HASZNALATI UTASITASOK
JAVALLATOK, ELLENJAVALLATOK

FELHASZNALASI CEL: A MiniSPC™ button és drénkészlet egy csatornat biztosit, amelyen
keresztil a hugyholyag tartalma kdzvetlenil elvezethet6 a holyagbdl egy rogzitett (els6é behelyezés)
vagy kialakitott (csere) sztoman keresztlll. Az eszkozt klinikusok és képzett betegek/gondvisel6k
hasznalhatjak.

ALKALMAZASI JAVALLATOK: 7 éves és id6sebb betegek szamara, akik alsé hugyuti
diszfunkcioban, példaul neurogén hoélyagdiszfunkcidban, velesziiletett rendellenességben,
hugycséelzarédasban vagy sulyos fogyatékossagban szenvednek, illetve allandé gondozast
igényelnek. A MiniSPC™ button és drénkészlet legfeljebb négy hétig tartd atmeneti szuprapubikus
vizeletelterelésre és -elvezetésre javallott. A MiniSPC™ button eszkozt kozvetlendl a hdlyagba kell
helyezni egy rogzitett (elsé behelyezés) vagy kialakitott (csere) sztéman keresztiil.
ELLENJAVALLATOK: Jelenleg nincs ellenjavallat az AMT MiniSPC™ drénkészlet hasznalatara
vonatkozoan.

KOMPLIKACIOK: Jelenleg nincsenek az AMT MiniSPC™ drénkészlet hasznalatahoz kapcsol6dé
ismert komplikaciok.

Megjegyzés: Kérjik, Iépjen kapcsolatba az AMT-vel, az Eurépai felhatalmazott képvisel6vel (EC-
képviseld) és/vagy a lakhelyélil szolgalé tagallam kompetens hatésagaval, ha sulyos probléma
merdllt fel az eszkozzel kapcsolatban.

KLINIKAI ELONYOK

A drénkészlet hasznalatakor tapasztalhaté klinikai elény6k tobbek kézott, de nem kizardlagosan a
kovetkezok:

* Csatlakozast biztosit a vizeletgy(jté zsakok és a szuprapubikus katéter k6zott

e Lehet6vé teszi a hdlyagbdl kilriilt folyadékok elvezetését
TELJESITMENY-JELLEMZOK

A drénkészlet teljesitményjellemzéi tobbek kozott, de nem kizarélagosan a kdvetkezok:
* Biztonsagosan rogziti a szuprapubikus katétereszkdzt.

e A szorité tovabbi szivargasvédelmet biztosit.

UTASITASOK A DRENKESZLETHEZ

FIGYELMEZTETES: ENNEL A KESZULEKNEL ELOFORDULHAT, HOGY MAS
EGESZSEGGONDOZASI ALKALMAZASOK KISMERETU CSATLAKOZOIT TEVEDESBOL
RACSATLAKOZTATJA. EZT AZ ESZKOZT CSAK KOMPATIBILIS DRENESZKOZOKHOZ
VALO CSATLAKOZTATASRA HASZNALJA.

FIGYELMEZTETES: A DRENKESZLET TOLCSERADAPTERE ESETEBEN FENNALL ANNAK

AZ ESELYE, HOGY ROSSZ HELYRE, PELDAUL A LEGZORENDSZERHEZ, A VEGTAG

MANDZSETTAHOZ ES AZ ERZESTELENITEST SZOLGALO CSATLAKOZOKHOZ

CSATLAKOZTATJA.

1. Behelyezés el6tt vizsgalja meg a teljes készletet sériilés szempontjabdl. Ha a csomag sérdilt
vagy a steril védelem atszakadt, akkor ne hasznalja a terméket Szerezzen be masik csomagot.

2. Adrénkészlet haszndlhatd a hélyagbdl torténd gravitacios elvezetésre.

3. Gy6z6djon meg réla, hogy a szoritd zarva van, majd csatlakoztassa a drénkészletet a
MiniSPC™ button eszkdzre ugy, hogy egy vonalba hozza az éblitékészlet csatlakozdjan 1évé
sotét vonalat a buttonon 1évé sotét vonallal (1. abra). Teljesen nyomja be a drénkészlet
csatlakozojat a MiniSPC™ button eszkdzbe torténd beillesztéshez. Forditsa 3/4 fordulattal
jobbra (az éramutaté jardsaval megegyezéen) a drénkészlet rogzitéséhez (2. abra).

4. Csatlakoztassa a drénkészlet tolcséres végét az éppen hasznalt csatlakozéhoz. Hatarozottan
helyezze be a vizeletgytijté eszkdz csatlakozojat a tolcséradapterbe, mikdzben enyhe forgatassal
régziti. A csatlakoztatas utdn nyissa meg a szoritét, hogy lehetévé tegye az aramlast

MAGYAR AMT Mini'SPC“’I drénkészlet Q ‘
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UTASITASOK A DRENKESZLETHEZ

MEGJEGYZES: Ahhoz, hogy a vizelet elfolyjon a testbél, igy helyezze el az elvezetd adaptert és a
gyljtézsakot, hogy mindig a holyag alatt legyenek. A nem megfelel6 magassag nem kivant vizelet-
visszafolyast okozhat.

FIGYELMEZTETES; CSAK KEZZEL HUZZA MEG. A CSATLAKOZO MEGHUZASAHOZ SOHA NE

ALKALMAZZON TULZOTT EROT VAGY SZERSZAMOT. A HELYTELEN HASZNALAT OKOZHAT

REPEDEST, SZIVARGAST VAGY MAS HIBAT.

FIGYELMEZTETES: GYOZODJON MEG ROLA, HOGY AZ ESZKOZ CSAK EGY

ELVEZETOCSATLAKOZOHOZ CSATLAKOZIK ES NEM EGY IV-KESZLETHEZ.

FIGYELMEZTETES: HA A DRENKESZLETET NEM MEGFELELOEN HELYEZTEK BE ES

ROGZITETTEK, SZIVARGAS FORDULHAT ELO. A DRENKESZLET CSATLAKOZOJANAK

ELCSAVARASAKOR TARTSA A MINISPC™ BUTTON ESZKOZT A HELYEN, HOGY

ELKERULJE AZ ELFORDULAST, MIKOZBEN BEHELYEZI A DRENKESZLETET. SOHA NE

ILLESSZE A DRENKESZLET CSATLAKOZOJAT A BALLONFUJO CSATLAKOZOEGYSEGBE

(3. ABRA). A BELSO BALLON LEERESZTESET VAGY MEGHIBASODASAT IDEZHETI ELO,

HA NEM MEGFELELO TARTALMAT HELYEZNEK A BALLONBA.

5. Amikor az elvezetés befejez6détt, tavolitsa el a drénkészletet. Zarja le a szoritot, hogy
megakadalyozza a szivargast a drénkészlet eltavolitdsakor. Tavolitsa el a drénkészletet tigy,
hogy a MiniSPC™ button eszkdzt a helyén tartja, megfogja a dréncsatlakozét, elcsavarja 3/4
fordulattal balra (az 6ramutaté jarasaval ellenkezé iranyban), hogy kioldja a reteszt (2. abra),
majd finoman vegye ki a drénkészletet a MiniSPC™ button eszkozbdl.

6. Oblitse at az eszkdzt az orvos éltal eldirt gyakorisaggal és protokoll szerint. A MiniSPC™ button
Oblitéséhez egy Luer kupos csatlakozos fecskendd kézvetlenil behelyezhetd a MiniSPC™
button elvezetonyilasaba. Az 6blités befejezése utan nyomja a MiniSPC™ button csatlakozéjat
a helyére, hogy a lumen tiszta maradjon.

7. Adrénkészletetet tiszta, szaraz helyen tarolja. Egy korabban hasznalt drénkészletet csak
elvezetésre lehet Ujra felhasznalni. Oblitésre nem hasznalhaté.

FIGYELMEZTETES: LAZ, HASI DISZTENZIO, FERTOZES, ELZARODAS, SZOVETNEKROZIS,

ILLETVE A BEAVATKOZAS HELYENEK VOROSSEGE VAGY GENNYESEDESE ESETEN A

BETEGEK AZONNAL FORDULJANAK A HAZIORVOSUKHOZ.

FIGYELMEZTETES: NE HELYEZZEN SEMMILYEN IDEGEN TARGYAT A DRENNYILASBA.

FIGYELMEZTETES: NE ALKALMAZZON KORABBAN HASZNALT DRENKESZLETET
OBLITESHEZ.

A KESZULEK ELETTARTAMA

A drénkészleteket gy tervezik, hogy az optimalis teljesitmény és tisztasag érdekében
id6északonként cserélni lehessen 6ket. Az AMT azt javasolja, hogy a drénkészletet legalabb hetente
vagy az 0n egészséggondozoé szakembere altal javasolt gyakorisaggal cseréljék. Az eszkdz
teljesitménye és miikodéképessége id6vel a hasznalattdl és a kornyezeti feltetelektdl fliggéen
csokkenhet. Néhany olyan tényezd, amely réviditheti az élettartamot: a hasznalati gyakorisag, az
eszkoz sérllése és a drénkészlet nem megfelelé gondozasa.

A késziiléket ki kell cserélni, ha szivargast, repedéseket, cseppeket, a maradvanyok tulzott
felhalmozodasat, penészt, gombat vagy mas hibajelenséget észlel. Az eszkozt a helyi
hulladékkezelési iranyelvek betartasaval vagy a hagyomanyos hulladékkal lehet artalmatlanitani.
Egyes hasznalati médok miatt az eszkdz alkotérészei gyorsabban elhasznalédhatnak, mint mas
hasznalati médok esetében. Ha a cs6évezeték megkemenyedik, akkor a meghibasodas
megel6zésére csere javasolt.

KOSZONJUK!

Koszonjlik, hogy az AMT-t valasztotta. A késziilékiink hasznalatara vonatkoz6 tovabbi
segitségnyujtas és tajékoztatas érdekében nyugodtan keresse meg az AMT-t a hasznalati utasitas
hatoldalan lévé elérhetdségeken. Orommel halljuk az 6n véleményét, és segitlink a problémai és
kérdései megvalaszolasaban. 37
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LIETOSANAS INSTRUKCIJAS
INDIKACIJAS, KONTRINDIKACIJAS

PAREDZETAIS LIETOJUMS: MiniSPC™ pogas un drenazas komplekts nodro$ina kanalu, pa kuru
urinpasla saturu var novirzit tiesi no urinpas|a, izmantojot nostiprinatu (sakotngjo nOV|et01umu) vai
izveidotu (aizvietojo$u) stomu. lerice ir paredzéta kiinicistiem un apmacitiem pacientiem/
aprapétajiem.

LIETOSANAS INDIKACIJAS: Pacientiem no 7 gadu vecuma ar apaksgjo urincelu disfunkciju,
pieméram, neirogénu urinpasla disfunkciju, iedzimtu anomaliju vai urinizvadkanala obstrukciju, vai
pacientiem ar smagu invaliditati vai nepiecieSsamibu péc pastavigas aprapes. MiniSPC™ pogas un
drenazas komplekts ir paredzéts slaicigai suprapubiskai urina novadi$anai un drenazai ne ilgak ka
Cetras nedélas. MiniSPC™ poga ir paredzéta tiesai ievietoSanai urinpaslt caur nostiprinatu (sakotnéja
ievietodana) vai izveidotu (nomaina) stomu.

KONTRINDIKACIJAS: Paslaik nav kontrindikaciju AMT MiniSPC™ drenazas komplekta lieto$anai.
KOMPLIKACIJAS: Sobrid ar AMT MiniSPC™ drenazas komplekta lietodanu nav saistitas nekadas
komplikacijas.

PIEZIME: Ja saistiba ar piederumu noticis nopietns negadijums, Itdzu, sazinieties ar AMT, masu
autorizéto parstavi Eiropa (EC Rep), un/vai tas valsts atbildigo institiiciju, kura atrodaties.
KLINISKIE IEGUVUMI

Lietojot drenazas komplektu, sagaidami $adi (iespé&jami ari citi) klTniskie ieguvumi:

* NodroSina savienojumu starp urina savakSanas maisiniem un suprapubiska katetra ierici

o Lauj novirzit no urinpasla izvadito Skidrumu.

LIETOSANAS IPASIBAS

Drenazas komplekta lieto$anai ir $adas (iesp&jamas arf citas) veiktspéjas Tpasibas:

* NodrosSina droSu piesaisti suprapubiska katetra iericei.

e Skava nodro$ina papildu aizsardzibu pret nopladém.

DRENAZAS KOMPLEKTA INSTRUKCIJA

BRIDINAJUMS! $1IERICE VAR POTENCIALI NEPAREIZI SAVIENOTIES AR CITU VESELIBAS
APRUPES RISINAJUMU MAZA URBUMA SAVIENOJUMIEM. LIETOJIET SO IERICI TIKAI
SAVIENOSANAI AR SAVIETOJAMAM DRENAZAS IERICEM.

BRIDINAJUMS! DRENAZAS KOMPLEKTA PILTUVVEIDA ADAPTERIS VAR NEPAREIZI

SAVIENOTIES AR ELPOSANAS SISTEMU, LOCEKLU SAITEM VAI NEIROAKSIALAJIEM

SAVIENOTAJIEM.

1. Pirms ievieto$anas parbaudiet visu komplekta saturu un parliecinieties, ka tas nav bojats. Ja
iepakojums ir bojats vai ir plisusi sterila barjera, nelietojiet produktu. legadajieties citu
iepakojumu.

2. Drenazas komplektu var izmantot urinpasla gravitacijas drenazai.

3. Parliecinieties, ka skava ir aizvérta, un pievienojiet skaloSanas komplektu MiniSPC™ pogai,
salagojot tumsSo ITniju uz skaloSanas komplekta savienotaja ar tumso Iiniju uz MiniSPC™ pogas
starpsavienojuma (1. att.). PilnTba piespiediet drenazas komplekta savienotaju, lai tas ieietu
MiniSPC™ poga. Pagrieziet 3/4 pa labi (pulkstenraditaju kustibas virziena), lai nofiksétu
drenazas komplektu vieta (2. att.).

4. Pievienojiet drenazas komplekta piltuves galu izmantotas urina savaksanas ierices
savienotajam. Stingri ievietojiet urina savak$anas ierices savienotaju piltuves adapteri, nedaudz
pagriezot to, lai nofiksétos vieta. Kad savienojums ir izveidots, atveriet skavu, lai raditu plasmu.

LATVISKI AMT MiniSPC™ drenazas komplekts Q ‘
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DRENAZAS KOMPLEKTA INSTRUKCIJA

PIEZIME. Lai urins tecétu prom no kermena, novietojiet drenazas adapteri un savak$anas maisu
ta, lai tas vienmér atrastos zemak par urinpasli. Nepareizs pacel$anas augstums var izraisTt
neparedzétu urina atpakalpldsmu.

BRIDINAJUMS! PIEVELCIET TIKAI AR ROKAM. NEKADA GADIJUMA NEPIELIETOJIET
PARMERIGU SPEKU VAIINSTRUMENTU, LAI PIEVILKTU SAVIENOTAJU. NEPAREIZA
LIETOSANA VAR IZRAISIT PLISANU, NOPLUDI VAI CITAS PROBLEMAS.

BRIDINAJUMS! IERICI DRIKST SAVIENOT TIKAI AR DRENAZAS PORTU, NEVIS AR IV
KOMPLEKTU.

BRIDINAJUMS! JA DRENAZAS KOMPLEKTS NAV PAREIZI IEVIETOTS UN FIKSETS, VAR
RASTIES NOPLUDES. GRIEZOT DRENAZAS KOMPLEKTA SAVIENOTAJU, TURIET
MINISPC™ POGU VIETA, LAI IZVAIRITOS NO ROTACIJAS DRENAZAS KOMPLEKTA
IEVIETOSANAS LAIKA. NEKAD NEIEVIETOJIET DRENAZAS KOMPLEKTA SAVIENOTAJU
BALONA PIEPUSANAS PORTA (3. ATT.). TADEJADI BALONS VAR NOPLAKT VAI TAM VAR
RASTIES ATTEICE, JA BALONA TIEK IEVADITS NEATBILSTOSS SATURS.

5. Kad drenaza ir pabeigta, nonemiet drenazas komplektu. Aizveriet skavu, lai novérstu nopltdi
drenazas komplekta iznemsanas laika. Iznemiet drenazas komplektu, turot MiniSPC™ pogu
vieta, satveriet drenazas savienotaju, pagrleZ|et par 3/4 uz kreiso pusi (pretéji pulkstena raditaju
kustibas virzienam) (2. att.), lai atblok&tu, un uzmanigi iznemiet drenazas komplektu no
MiniSPC™ pogas.

6. lzskalojiet ierici saskana ar arsta noteikto biezumu un protokolu. Luer tipa $lirci var ievietot tieSi
MiniSPC™ pogas drenazas atveré skalo$anai. Kad skalo$ana pabeigta, iespraudiet MiniSPC ™
pogas aizbazni vieta, lai saglabatu limenu tiru.

7. Uzglabajiet drenazas komplektu tira, sausa vieta. leprieks lietotu drenazas komplektu drikst
atkartoti izmantot tikai drenazai. To nedrikst izmantot skalo$anai.

BRIDINAJUMS! DRUDZA, VEDERA UZPUSANAS, INFEKCIJAS, AIZSPROSTOJUMA, AUDU

NEKROZES, VIETAS APSARKUMA VAI STRUTOSANAS GADIJUMA PACIENTIEM

NEKAVEJOTIES JAVERSAS PIE ARSTA.

BRIDINAJUMS! NEIEVIETOJIET SVESKERMENUS DRENAZAS PORTA.

BRIDINAJUMS! NEIZMANTOJIET IEPRIEKS LIETOTU DRENAZAS KOMPLEKTU
SKALOSANAL.

IERICES KALPOSANAS MUZS

DrenaZas komplekti ir paredzéti periodiskai nomainai, lai nodroSinatu optimalu sniegumu un tiribu.
AMT iesaka nomainit drenazas komplektu vismaz reizi nedéla, vai saskana ar atbildiga veselibas
aprlpes specialista noradém. Laika gaita ierices sniegums un funkcionalitate var samazinaties
atkariba no lietoSanas un apkartéjas vides apstakliem. Dazi no faktoriem, kas var samazinat
lieto8anas ilgumu, ir komplekta lietoSanas biezums, savainojot radies bojajums piederuma un
visparéja drenazas komplekta kopsana.

Ja tiek konstatéta nopltde, plaisas, plisumi, parlieka atlieku nogulsné$anas, pel&jums, sénite, vai
citas atteices pazimes, tad ierice janomaina. lerici drikst izmest, ievérojot vietéjas utilizacijas
vadlnijas, vai parastajos atkritumos. Dazi lietoSanas veidi var izraisit atraku ierices komponentu
nolietosanos. Ja caurules sacietg, ieteicams tas nomainit, lai izvairitos no bojajumiem.

PALDIES!
Pateicamies par AMT produkta izvéli. Lai sanemtu papildu palidzibu un informaciju par misu

ierices lietoSanu, sazinieties ar AMT, izmantojot kontaktinformaciju, kas atrodama lieto§anas
instrukciju beigas. Més ar prieku uzklausisim jasu viedokli un atbildésim uz jasu jautajumiem.
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
INDIKACIJOS, KONTRAINDIKACIJOS

PASKIRTIS: ,MiniSPC™ Button“ ir drenavimo rinkinys suteikia kanalg, per kurj Slapimo paslés
turinys gali bati nukreipiamas tiesiai i$ $lapimo pUslés per pritvirtintg (pradinj jdéjimag) arba
suformuotg (pakeitimo) stoma. Jtaisas skirtas naudoti gydytojams ir iSmokytiems pacientams ir
(arba) slaugytojams.

INDIKACIJOS NAUDOJIMUI: 7 mety ir vyresniems pacientams, sergantiems apatiniy $lapimo taky
sutrikimais, tokiais kaip neurogeniné slapimo paslés disfunkcija, jgimta formavimosi yda ar $laplés
obstrukcija, arba kuriems yra sunki negalia arba reikalinga nuolatiné priezidra. ,MiniSPC™ Button“
ir drenavimo rinkinys skirtas laikinai naudoti suprapubiniam Slapimo nukreipimui ir drenavimui ne
ilgiau kaip keturias savaites. ,MiniSPC™ Button“ skirtas naudoti tiesiai j Slapimo pasle per
pritvirtintg (pradinis jdéjimas) arba suformuotg (pakaiting) stoma.

KONTRAINDIKACIJOS: Siuo metu néra jokiy kontraindikacijy naudoti ,AMT MiniSPC™*
drenavimo rinkinius.

KOMPLIKACIJOS: Siuo metu néra su ,AMT MiniSPC ™" drenavimo rinkiniu numatyty komplikacijy.
PASTABA: |vykus rimtam su jtaisu susijusiam incidentui, susisiekite su ATM arba Europos jgaliotu
atstovu (EB atstovu) ir (arba) Salies—narés, kurioje jUs dirbate, kompetentinga jstaiga.

KLINIKINE NAUDA

Klinikiné nauda, kurios galima tikétis naudojant drenavimo rinkinj (nebaigtinis sgrasas):

e Uztikrina jungtj tarp $lapimo surinkimo maiSeliy ir suprapubinio kateterio.

e LeidZia nukreipti i$ Slapimo puslés iStekancius skyscius.

VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

Drenavimo rinkinio charakteristikos (nebaigtinis sgrasas):

e Uztikrina saugy pritvirtinimg prie suprapubinio kateterio jtaiso.

e Spaustukas suteikia papildomg apsaugg nuo nuotékio.

DRENAVIMO RINKINIO INSTRUKCIJOS

ISPEJIMAS. SIS |TAISAS GALI BUTI NETEISINGAI PRIJUNGTAS PRIE MAZO SKERSMENS

JUNGCIY, NAUDOJAMY KITOSE MEDICININIUOSE PRIETAISUOSE. SIS [TAISAS

PRIJUNGIAMAS TIK PRIE SUDERINAMY DRENAVIMO |TAISY.

|SPEJIMAS. NAUDOJANT PILTUVELIO TIPO DRENAVIMO RINKIN], SIS [TAISAS GALI

NETINKAMAI PRISIJUNGTI PRIE KVEPAVIMO SISTEMOS, GALUNES MANZETES IR

NEUROAKSIALINIY JUNGCIY.

1. Prie§ jdédami patikrinkite, ar rinkinio turinys néra pazeistas. Nenaudokite produkto, jei pakuoté
ar sterilumo barjeras paZeisti. Paimkite kitg pakuote.

2. Drenavimo rinkinys gali bati naudojamas $lapimo paslés gravitaciniam drenavimui.

3. |sitikinkite, kad drenavimo rinkinio fiksatorius uzdarytas, ir prijunkite drenavimo rinkinj prie
,MiniSPC™ Button“ tamsig linijg ant drenavimo rinkinio jungties sutapatindami su fiksatoriaus
tamsia linija ant ,MiniSPC™ Button“ (1 pav.). Norédami jstatyti j ,MiniSPC™ Button*“,
paspauskite drenavimo rinkinio jungtj. Kad uzfiksuotumeéte drenavimo rinkinj, pasukite %
apsisukimo (laikrodzio rodyklés kryptimi) (2 pav.).

4. Piltuvélio drenavimo rinkinio galg prijunkite prie naudojamos $lapimo surinkimo jtaiso jungties.
Tvirtai jkiSkite Slapimo surinkimo jtaiso jungtj j piltuvélio adapter;, Siek tiek pasukdami, kad ji
uzsifiksuoty. Prijunge atidarykite fiksatoriy ir leiskite srovei tekeéti.

LIETUVISKAI »AMT MiniSPC“™ drenavimo rinkinys ﬁ ‘
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DRENAVIMO RINKINIO INSTRUKCLIOS

PASTABA. Kad $lapimas tekeéty tolyn nuo kiino, drenavimo adapter] ir surinkimo maiselj padékite
taip, kad jis visada baty Zemiau nei Slapimo puslé. Dél netinkamo pakélimo gali bati netyCinis
Slapimo tekéjimas atgal.

ISPEJIMAS. GALIMA PRIVERZTI TIK RANKA. PRIVERZDAMI SUKAMA JUNGT| NIEKADA

NENAUDOKITE PERTEKLINES JEGOS AR INSTRUMENTO. NETINKAMAI NAUDOJANT JI

GALI SKILTI, GALI ATSIRASTI PROTEKIS IR ATSIRASTI KITOKS GEDIMAS.

ISPEJIMAS. ISITIKINKITE, KAD |TAISAS YRA PRIJUNGTAS TIK PRIE DRENAVIMO

JUNGTIES, O NE PRIE INTRAVENINIO RINKINIO.

|SPEJIMAS. JEI DRENAVIMO RINKINIO PADETIS NETINKAMA AR JIS BLOGAI

UZFIKSUOTAS, GALI ATSIRASTI PROTEKIS. ISSUKDAMI JUNGT], PRILAIKYKITE |

,MINISPC™ BUTTON“ VIETOJE, KAD ISVENGTUMETE SUKIMOSI, KAl PRIJUNGINESITE

DRENAVIMO RINKIN|. DRENAVIMO RINKINIO JUNGTIES NESTATYKITE | BALIONELIO

ISPLETIMO JUNGT] (3 PAV.). TADEJADI BALONS VAR NOPLAKT VAI TAM VAR RASTIES

ATTEICE, JA BALONA TIEK IEVADITS NEATBILSTOSS SATURS.

5. Kai drenavimas baigtas, nuimkite drenavimo rinkinj. Kad atjungiant drenavimo rinkinj nebaty
protékio, uzdarykite fiksatoriy. Prilaikydami ,MiniSPC™ Button® vietoje, nuimkite drenavimo
rinkinj, suimkite drenavimo jungtj, kad atrakintuméte, pasukite jg % apsisukimo j kaire (prie$
laikrodzio rodykle) (2 pav.), ir atsargiai atjunkite drenavimo rinkinj nuo ,MiniSPC™ Button*“.

6. Praplaukite jtaisg laikydamiesi gydytojo nustatyto daznumo ir protokolo. Praplovimui Luerio
Svirkstg galima tiesiai jdéti j ,MiniSPC™ Button* iSleidimo angg. Norédami, kad liumenas bty
Svarus, prijunkite ,MiniSPC™ Button“ sagutés kistuka.

7. Laikykite drenavimo rinkinj Svarioje, sausoje vietoje. Anks¢iau naudotg drenavimo rinkinj galima
pakartotinai naudoti tik drenavimui. Jo negalima naudoti skalavimui.

ISPEJIMAS. ATSIRADUS KARSCIAVIMUI, PILVO ISSIPUTIMUI, INFEKCIJAL,

NEPRAEINAMUMUI AR AUDINIY NEKROZEI, PACIENTAI TURI NEDELSDAMI KREIPTIS |

SAVO GYDYTOJA.

|SPEJIMAS. NEDEKITE PASALINIY OBJEKTY | DRENAVIMO ANGA.

ISPEJIMAS. NENAUDOKITE ANKSCIAU NAUDOTO DRENAVIMO RINKINIO SKALAVIMUI.
ITAISO VEIKIMO TRUKME

Kad tinkamai veikty ir baty Svards, drenavimo rinkinius rekomenduojama periodiskai keisti. AMT
rekomenduoja drenavimo rinkinj keisti bent kas savaites arba taip daznai, kaip nurodo jasy
sveikatos priezidros specialistas. Laikui bégant, atsizvelgiant j naudojimo ir aplinkos salygas, jtaiso
veikimas ir funkcionalumas gali pablogéti. Kai kurie veiksniai, dél kuriy sumazéja veikimo trukmé:
naudojimo daznis, jtaiso pazeidimas ir bendroji drenavimo rinkinio priezidra.

Jtaisg reikia pakeisti, jei pastebimas protékis, jtrokimai, plysiai, intensyvus atlieky kaupimasis,
pelésis, grybelis ar kiti gedimo poZymiai. Prietaisg galima iSmesti laikantis vietiniy atlieky Salinimo
nurodymy arba kaip jprastas atliekas. Kai kurie naudojimo badai grei¢iau, negu kiti, sukelia kai
kuriy aparato komponenty susidévéjimg. Jei vamzdeliai sukietéja ir norima iSvengti gedimo,
rekomenduojama artimiausioje ateityje juos pakeisti.

DEKOJAME!

ACil, kad pasirinkote AMT. Jei jums reikés pagalbos ar norésite papildomos informacijos, susijusios
su jtaiso naudojimu, nedvejodami kreipkités | AMT, kurios kontaktiné informacija pateikta naudojimo
instrukcijos paskutiniame puslapyje. Mes su malonumu i$klausysime jisy nuomone ir atsakysime j
visus jasy pateiktus klausimus.
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INSTRUGCOES PARA A UTILIZACAO
INDICACOES, CONTRAINDICACOES

USO PRETENDIDO: O Conjunto de Drenagem e o MiniSPC™ Button proporciona um canal
através do qual o contetido urinario da bexiga pode ser desviado diretamente da bexiga através de
um estoma fixado (colocagéo inicial) ou formado (substitui¢éo). O dispositivo destina-se a ser
utilizado por médicos e doentes/cuidadores com formagao.

INDICAGOES PARA A UTILIZAGAO: Para doentes com uma idade igual ou superior a 7 anos
com disfungdes do trato urinario inferior, como disfun¢des neurogénicas da bexiga, malformagdes
congénitas ou obstrugdes uretrais, ou que estejam gravemente incapacitados ou necessitem de
cuidados constantes. O Conjunto de Drenagem e o MiniSPC™ Button destinam-se a ser utilizados
para desvio urindrio suprapubico temporario e drenagem por um periodo inferior ou igual a quatro
semanas. O MiniSPC™ Button destina-se a ser colocado diretamente na bexiga através de um
estoma fixado (colocagéo inicial) ou formado (substituigao).

CONTRAINDICAGOES: Neste momento, néo existem contraindicagées para a utilizagao do
Conjunto de Drenagem AMT MiniSPC™.

COMPLICAGOES: Neste momento, nao existem complicagdes associadas a utilizagao do
Conjunto de Drenagem AMT MiniSPC™.

OBSERVAGAO: Por favor entre em contacto com a AMT, o nosso Representante Europeu
Autorizado (Representante da CE), e/ou a autoridade competente do estado membro onde estiver
estabelecido, caso ocorra um incidente grave relativamente ao dispositivo.

BENEFICIOS CLINICOS

Os beneficios clinicos que podem ser esperados com a utilizagéo do Conjunto de Drenagem
incluem, entre outros, os seguintes:

« Permite a ligagao entre os sacos coletores de urina e o dispositivo com cateter suprapubica

* Permite a canalizagao dos fluidos drenados da bexiga.

CARATERISTICAS DE DESEMPENHO

As caracteristicas de desempenho do Conjunto de Drenagem incluem, entre outros, os seguintes:
* Permite uma fixagao segura ao dispositivo com cateter suprapubico.

* O grampo proporciona protegéo adicional contra fugas.

INSTRUCOES PARA O CONJUNTO DE DRENAGEM

ATENGCAO: ESTE APARELHO APRESENTA O POTENCIAL DA MA CONEXAO COM
CONECTORES COM PEQUENOS ORIFICIOS DE OUTRAS APLICAGOES MEDICAS. APENAS
UTILIZE ESTE DISPOSITIVO PARA LIGAR DISPOSITIVOS DE DRENAGEM COMPATIVEIS.
ATENGCAO: O ADAPTADOR DE FUNIL DO CONJUNTO DE DRENAGEM PODE SER LIGADO
INCORRETAMENTE AO SISTEMA DE RESPIRAGAO, A MANGA DO MEMBRO E AOS
CONECTORES NEURAXIAIS.

1. Antes da colocagao, inspecionar todo o contetido do kit para detectar quaisquer avarias. Nao
utilizar o produto se a embalagem estiver danificada ou a barreira estéril estiver violada.
Obtenha outro pacote.

2. O conjunto de drenagem pode ser utilizado para a drenagem da bexiga por agdo da gravidade

3. Certifique-se de que o grampo esta fechado e fixe o conjunto de drenagem ao MiniSPC™
Button, alinhando a linha escura no conector do conjunto de drenagem com a linha escura do
interbloqueio no MiniSPC™ Button (Fig 1). Pressione totalmente o conector do conjunto de
drenagem para o inserir no MiniSPC™ Button. Dé 3/4 de volta para a direita (sentido horario)
para bloquear o conjunto de drenagem no lugar (Fig 2).

4. Fixe a extremidade do funil do conjunto de drenagem ao conector do dispositivo coletor de urina
que esta a ser utilizado. Insira bem o conector do dispositivo coletor de urina no adaptador de funil,
rodando ligeiramente para o fixar. Apds a ligagdo, abra o grampo para permitir a circulagdo
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INSTRUCOES PARA O CONJUNTO DE DRENAGEM

NOTA: Para que a urina circule para fora do corpo, posicione o adaptador de drenagem e o saco
coletor de modo a que fique sempre mais baixo do que a bexiga. Uma elevagao incorreta pode
resultar num refluxo involuntario da urina.

ATENGCAO: APERTAR APENAS MANUALMENTE. NUNCA UTILIZE FORGA EXCESSIVA OU

UMA FERRAMENTA PARA APERTAR O CONECTOR. A UTILIZAGAO INADEQUADA PODE

LEVAR A ROMPIMENTOS, VAZAMENTOS OU OUTRAS FALHAS.

ATENCAO: CERTIFIQUE-SE DE QUE O DISPOSITIVO ESTA LIGADO APENAS A UMA PORTA

DE DRENAGEM E NAO A UM CONJUNTO IV.

ATENCAO: SE O CONJUNTO DE DRENAGEM NAO ESTIVER CORRETAMENTE

POSICIONADO E BLOQUEADO, PODEM OCORRER FUGAS. AO RODAR O CONECTOR DO

CONJUNTO DE DRENAGEM, MANTENHA O MINISPC™ BUTTON NO LUGAR PARA EVITAR

QUE RODE DURANTE A COLOCA(;AO DO CONJUNTO DE DRENAGEM. NUNCA INSIRA O

CONECTOR DO CONJUNTO DE DRENAGEM NA PORTA DE ENCHIMENTO DO BALAO (FIG.

3). ISSO PODE FAZER COM QUE O BALAO INTERNO SE ESVAZIE OU LEVE A FALHA DO

BALAO SE CONTEUDOS IMPROPRIOS FOREM INSERIDOS NO BALAO.

5. Quando a drenagem estiver concluida, retire o conjunto de drenagem. Feche o grampo para
evitar fugas ao remover o conjunto de drenagem. Remova o conjunto de drenagem mantendo o
MiniSPC™ Button no lugar, pegue no conector de drenagem, dé 3/4 de volta para a esquerda
(sentido anti-horario) para o desbloquear (Fig 2) e remova cuidadosamente o conjunto de
drenagem do MiniSPC™ Button.

6. Enxague o dispositivo de acordo com a frequéncia e o protocolo estabelecidos pelo seu
médico. Uma seringa Luer slip pode ser inserida diretamente na porta de drenagem do
MiniSPC™ Button para fins de enxaguamento. Quando o enxaguamento estiver concluido,
encaixe o tampao do MiniSPC™ Button no lugar para manter o [imen limpo.

7. Guarde o conjunto de drenagem num local limpo e seco. Um conjunto de drenagem
previamente utilizado pode ser reutilizado apenas para fins de drenagem. Nao deve ser
utilizado para enxaguamento.

ATENGCAO: EM CASO DE FEBRE, DISTENSAO ABDOMINAL, INFECAO, OBSTRUCAO,

NECROSE TECIDUAL, VERMELHIDAO NO LOCAL OU PURULENCIA, OS DOENTES DEVEM

CONSULTAR IMEDIATAMENTE O SEU MEDICO.

ATENGAO: NAO COLOQUE OBJETOS ESTRANHOS NA PORTA DE DRENAGEM.

ATENCAO: NAO UTILIZE UM CONJUNTO DE DRENAGEM PREVIAMENTE UTILIZADO PARA

O ENXAGUAMENTO.

LONGEVIDADE DO APARELHO

Os conjuntos de drenagem devem ser substituidos periodicamente para se obter um desempenho
e um nivel de limpeza ideais. A AMT recomenda que o conjunto de drenagem seja trocado pelo
menos uma vez por semana ou na periodicidade indicada pelo profissional de satde. O
desempenho e a funcionalidade do dispositivo podem deteriorar-se o ao longo do tempo,
dependendo da utilizacéo e das condigdes do ambiente. Alguns fatores que podem levar a
redugdo da longevidade incluem: a frequéncia de utilizag&do, trauma ao utilizar o dispositivo e
cuidados gerais com o conjunto de drenagem.

O aparelho deve ser substituido se houver vazamentos, rachaduras, rasgos, excesso de residuos,
bolor, fungo ou outros tragos de falha. O dispositivo pode ser eliminado seguindo as orientagées
de eliminagdo locais ou junto com residuos convencionais.Alguns tipos de utilizagdo podem
desgastar os componentes do aparelho mais rapido do que outros. Se a tubagem estiver a
endurecer, recomenda-se a sua substituicdo para evitar falhas.

OBRIGADO!

Obrigado por escolher a AMT. Para obter auxilio e informagdes adicionais sobre a utilizagdo do
nosso aparelho, entre em contato com a AMT utilizando as informagdes de contato no verso das
instrucdes de utilizagdo. Estamos felizes em ouvir seus pensamentos e prestar nossos préstimos
com relagdo a suas duvidas e questionamentos. 45



INSTRUKCJA STOSOWANIA

WSKAZANIA, PRZECIWWSKAZANIA

PRZEZNACZENIE: Zestaw do drenazu i MiniSPC™ Button stanowig kanat, przez ktéry zawarto$¢
pecherza moczowego moze by¢ odprowadzana bezposrednio z pecherza przez zabezpieczong
(poczatkowe zatozenie) lub uformowang (wymiana) stomie. Urzadzenie jest przeznaczony do
stosowania przez klinicystow i przeszkolonych pacjentéw/opiekunow.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA: Dla pacjentéw w wieku 7 lat i starszych z dysfunkcjami dolnych
drég moczowych, takimi jak neurogenna dysfunkcja pecherza, wrodzona wada rozwojowa lub
niedrozno$¢ cewki moczowej, a takze dla tych, ktérzy majg znaczny stopien niepetnosprawnosci lub
wymagaja statej opieki. Zestaw do drenazu i MiniSPC™ Button jest przeznaczony do tymczasowego
nadtonowego odprowadzania moczu i drenazu przez okres nie diuzszy niz cztery tygodnie.
MiniSPC ™ Button jest przeznaczony do umieszczania bezposrednio w pecherzu przez
zabezpieczong (poczatkowe zatozenie) lub uformowang (wymiana) stomie.
PRZECIWWSKAZANIA: W chwili obecnej nie ma przeciwwskazan do stosowania zestawu do
drenazu AMT MiniSPC™.

POWIKLANIA: W chwili obecnej nie ma zadnych powiktan zwigzanych ze stosowaniem zestawu
do drenazu AMT MiniSPC™.

UWAGA: Prosimy o kontakt z AMT, naszym europejskim autoryzowanym przedstawicielem
(przedstawiciel na obszar WE) i/lub wtasciwym organem panstwa cztonkowskiego, w ktérym
zlokalizowana jest Panstwa siedziba, jesli doszto do powaznego incydentu zwigzanego z
urzgdzeniem.

KORZYSCI KLINICZNE

Korzysci kliniczne, ktérych nalezy sie spodziewa¢ podczas uzywania zestawu do drenazu
obejmujg, miedzy innymi:

e Umozliwia potgczenie workéw do zbidrki moczu z cewnikiem nadtonowym.

e Umozliwia odprowadzenie ptynéw z pgcherza po drenazu.

WLASCIWOSCI UZYTKOWE

Wiasciwosci uzytkowe zestawu do drenazu obejmuja, ale nie ograniczajg sie do:

* Bezpieczne mocowanie do cewnika nadtonowego.

e Zacisk zapewnia dodatkowg ochrone przed wyciekiem.

INSTRUKCJE DOTYCZACE ZESTAWU DO DRENAZU

OSTRZEZENIE: ISTNIEJE RYZYKO NIEPRAWIDLOWEGO POLACZENIA ZE ZL ACZAMI
INNYCH URZADZEN O NIEWIELKIM OTWORZE. TEGO URZADZENIA WOLNO UZYWAC
WYLACZNIE DO PODLACZANIA DO ZGODNYCH URZADZEN DO DRENAZU.

OSTRZEZENIE: ISTNIEJE MOZLIWOSC NIEPRAWIDLOWEGO PODtACZENIA ADAPTERA

LEJKA ZESTAWU DO DRENAZU DO OBWODU ODDECHOWEGO, MANKIETU | ZLACZY DO

ZNIECZULENIA PODAWANEGO NEURAKSJALNIE.

1. Przed zatozeniem nalezy sprawdzi¢ zawarto$¢ zestawu pod katem uszkodzen. Nie uzywac
produktu, jesli opakowanie jest uszkodzone lub jesli doszto do naruszenia jatowej bariery. Uzy¢
innego zestawu.

. Zestaw do drenazu moze by¢ stosowany do drenazu grawitacyjnego pecherza moczowego.

3. Nalezy upewnic sie, ze zacisk jest zamkniety, a nastepnie podtgczy¢ zestaw do drenazu do
urzadzenia MiniSPC™ Button, wyréwnujac ciemna linie na ztgczu zestawu do drenazu z ciemng
linig znajdujaca sie na urzadzeniu MiniSPC™ Button (rys. 1). Catkowicie wcisng¢ ztgcze
zestawu do drenazu, aby wprowadzi¢ je do urzadzenia MiniSPC™ Button. Obréci¢ o 3/4 obrotu
w prawo (zgodnie z ruchem wskazéwek zegara), aby unieruchomi¢ zestaw do drenazu (rys. 2)

4. Koniec z lejkiem zestawu do drenazu podtgczy¢ do uzywanego ztgcza urzadzenia do zbierania
moczu. Umocowac ztgcze urzadzenia do zbierania moczu do adaptera lejka, jednoczesnie lekko
obracajgc, aby go unieruchomic. Po podtgczeniu nalezy otworzy¢ zacisk, aby umozliwi¢ przeptyw

POLSKI Zestaw do drenazu AMT MiniSPC™ Q ‘
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INSTRUKCJE DOTYCZACE ZESTAWU DO DRENAZU

UWAGA: Aby umozliwi¢ odptyw moczu z organizmu, nalezy umiesci¢ adapter do drenazu i worek
zbiorczy w taki sposoéb, aby zawsze znajdowaly sie nizej niz pecherz. Nieprawidtowe uniesienie
moze by¢ przyczyng niezamierzonego cofania si¢ moczu.

OSTRZEZENIE: DOKRECAC WYLACZNIE RECZNIE. NIGDY NIE STOSOWAC NADMIERNEJ SiLY
ANI NARZEDZIA DO DOKRECANIA Zt ACZA. NIEPRAWIDLOWE UZYCIE MOZE DOPROWADZIC
DO PEKNIECIA, WYCIEKU LUB INNEJ USTERKI.

OSTRZEZENIE: NALEZY UPEWNIC SIE, ZE URZADZENIE JEST PODLACZONE WYLACZNIE
DO PORTU DO DRENAZU, NIE DO ZESTAWU DOZYLNEGO.

OSTRZEZENIE: JESLI ZESTAW DO DRENAZU NIE JEST PRAWIDLOWO UMIESZCZONY |
ZABLOKOWANY, MOZE DOJSC DO WYCIEKU. OBRACAJAC ZtACZE ZESTAWU DO
DRENAZU NALEZY UNIERUCHOMIC URZADZENIE MINISPC™ BUTTON, ABY UNIKNAC
ROTACJI W TRAKCIE ZAKLADANIA ZESTAWU DO DRENAZU. NIE WPROWADZAC ZEACZA
ZESTAWU DO DRENAZU DO PORTU DO NAPELNIANIA BALONU (RYS. 3). MOZE TO
SPOWODOWAC SPUSZCZENIE POWIETRZA Z BALONU LUB DOPROWADZIC DO JEGO
AWARII, JESLI DOSTANIE SIE DO NIEGO NIEPRAWIDLOWA ZAWARTOSC.

5. Po zakonczeniu drenazu nalezy wyja¢ zestaw do drenazu. Zamkna¢ zacisk, aby zapobiec
wyciekowi podczas usuwania zestawu do drenazu. Usung¢ zestaw do drenazu przytrzymujac
urzgdzenie MiniSPC™ Button, chwyci¢ ztgcze do drenazu, obréci¢ o 3/4 obrotu w lewo (ruchem
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara) w celu odblokowania (rys. 2), a nastgpnie delikatnie
zdjgc¢ zestaw do drenazu z urzadzenia MiniSPC™ Button.

6. Przeplukiwa¢ urzadzenie zgodnie z czestotliwoscig i protokotem ustalonym przez lekarza.
Strzykawke luer-slip mozna wiozy¢ bezposrednio do portu do drenazu urzadzenia MiniSPC ™
Button w celu przeptukania. Po zakonczeniu przeptukiwania zamkna¢ zatyczke urzadzenia
MiniSPC™ Button, aby nie zanieczysci¢ przeswitu.

7. Przechowywac zestaw do drenazu w czystym i suchym miejscu. Uzywany wczesniej zestaw do
drenazu mozna ponownie wykorzysta¢ wytgcznie do drenazu. Nie nalezy stosowac¢ go do
przeptukiwania.

OSTRZEZENIE: W PRZYPADKU WYSTAPIENIA GORACZKI, WZDECIA ZOtADKA,

ZAKAZENIA, NIEDROZNOSCI, MARTWICY TKANKI, ZACZERWIENIENIA W OKOLICY

WYROBU LUB ROPIENIA NALEZY NIEZW£OCZNIE SKONSULTOWAC SIE Z LEKARZEM.

OSTRZEZENIE: NIE WPROWADZAC CIAL. OBCYCH DO PORTU DO DRENAZU.

OSTRZEZENIE: NIE NALEZY UZYWAC WCZESNIEJ UZYWANEGO ZESTAWU DO DRENAZU
DO PLUKANIA.

OKRES EKSPLOATACIJI URZADZENIA

Zestawy do drenazu sg przeznaczone do okresowej wymiany w celu zapewnienia optymalnego
dziatania i czystosci. Firma AMT zaleca wymiang zestawu do drenazu nie rzadziej niz co tydzien
lub wedtug zalecen lekarza. Dziatanie i funkcjonalno$¢ urzadzenia mogg z czasem ulec
pogorszeniu w zaleznos$ci od sposobu uzytkowania i warunkéw srodowiska. Do czynnikéw, ktére
mogg doprowadzi¢ do skrécenia okresu zywotnosci eksploatacyjnej nalezg: czestotliwosé
uzytkowania, uszkodzenie urzadzenia i sposéb zasadniczej pielegnaciji zestawu do drenazu.
Urzadzenie nalezy wymieni¢ w razie zaobserwowania wycieku, peknig¢, rozerwan, nadmiernego
nagromadzenia pozostato$ci, ple$ni, grzybdw oraz innych objawdw usterki. Urzgdzenie moze by¢
utylizowane zgodnie z lokalnymi wytycznymi dotyczacymi utylizacji lub jako odpad konwencjonalny
Niektére sposoby uzycia moga przyspiesza¢ zuzywanie si¢ elementéw urzadzenia. Jesli rurka
stwardnieje, zaleca si¢ jej wymiang w najblizszym czasie. Ma to na celu unikniecie jej uszkodzenia.

DZIEKUJEMY'!

Dzigkujemy, ze wybrali Paristwo AMT. Aby uzyska¢ dodatkowg pomoc i informacje dotyczace
uzytkowania tego urzadzenia, nalezy skontaktowac si¢ z firmg AMT, korzystajgc z danych
kontaktowych podanych na odwrocie instrukcji stosowania. Oczekujemy na Paristwa opinie oraz z
przyjemnoscig pomozemy w przypadku watpliwosci i pytan. 47



ROM Set de drenaj AMT MiniSPC™ Q ‘

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
INDICATIL, CONTRAINDICATII

UTILIZAREA PREVAZUTA : Setul de drenaj si butonul MiniSPC™ ofera un canal prin care continutul
vezicii urinare poate fi deviat direct din vezica printr-o stoma fixata (plasare initiald) sau formata
(inlocuire). Dispozitivul are drept scop utilizarea de cétre clinicieni si pacienti/ingrijitori instruiti.
INDICATII DE UTILIZARE: Pentru pacientii cu varsta de 7 ani si peste cu disfunctii ale tractului urinar
inferior, cum ar fi disfunctia neurogena a vezicii urinare, malformatiile congenitale sau obstructia
uretrala, sau pentru cei cu dizabilitati severe ori care necesita ingrijire permanentd. Setul de drenaj si
butonul MiniSPC™ este indicat pentru utilizare in deviatia si drenajul urinar suprapubian temporar,
pentru o perioad de pana la patru saptdmani. Butonul MiniSPC™ este conceput pentru a fi introdus
direct in vezica printr-o stoma fixata (plasare initiala) sau formata (inlocuire).

CONTRAINDICATII: n momentul de fata nu existé contraindicatii pentru utilizarea setului de drenaj
AMT MiniSPC™.

COMPLICATII: in momentul de fat nu exista complicatii asociate cu utilizarea setului de drenaj
AMT MiniSPC™.

NOTA: V& rugam s& contactati AMT, reprezentantul nostru european autorizat (reprezentant CE)
si/sau autoritatea competenta a statului membru in care va aveti domiciliul in cazul in care a avut
loc un incident grav in legatura cu dispozitivul.

BENEFICII CLINICE

Beneficiile clinice preconizate in cazul utilizarii setului de drenaj includ urmatoarele, fara insa a se
limita doar la acestea:

* Asigura conexiunea dintre pungile de colectare a urinei si cateterul suprapubian

* Permite canalizarea fluidelor drenate din vezica urinara.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Cara;:;teristicile de performanta ale setului de drenaj includ urmétoarele, fara insa a se limita doar la
acestea:

o Caracteristicile de performanta ale setului de drenaj includ urmatoarele, fara insa a se limita
doar la acestea.

o Clema ofera protectie suplimentara impotriva scurgerilor.

INSTRUCTIUNI PRIVIND SETUL DE DRENAJ

AVERTISMENT: ACEST DISPOZITIV ARE POTENTIALUL DE A INTERFERA CU CONECTORI
MICI Al ALTOR APLICATII DE INGRIJIRE MEDICALA. FOLOSITI ACEST DISPOZITIV DOAR
PENTRU CONECTAREA LA DISPOZITIVE DE DRENAJ COMPATIBILE.

AVERTISMENT: ADAPTORUL iN FORMA DE PALNIE AL SETULUI DE DRENAJ PREZINTA

RISCUL DE A SE CONECTA DEFICIENT LA SISTEMUL DE RESPIRATIE, LA MANSETA SI LA

CONECTORII NEURAXIALI.

1. Tnainte de plasare, va rugdm sa verificati toate componentele trusei. Daca ambalajul este
deteriorat sau bariera sterila a fost strapunsa, nu folositi produsul. Procurati un alt pachet.

2. Setul de drenaj poate fi utilizat pentru drenajul gravitational al vezicii urinare.

3. Asigurati-va ca este inchisa clema si atasati setul de drenaj la butonul MiniSPC™, prin alinierea
liniei intunecate de pe conectorul setului'de drenaj cu linia intunecata a elementuiui de blocare de
pe butonul MiniSPC™ (fig 1). Apasati complet conectorul setului de drenaj pentru a-l introduce in
butonul MiniSPC™, Intoarcetj cu 3/4 spre dreapta (in sens orar), pentru a fixa setul de drenaj in
pozitie (fig 2).

4. Atasati capatul in forma de palnie al setului de drenaj la conectorul dispozitivului de colectare a
urinei utilizat. Introduceti ferm conectorul dispozitivului de colectare a urinei in adaptorul in
forma de palnie, rotind usor pentru a-| fixa in pozitie. Dupa conectare, deschideti clapeta pentru
a permite debitul.
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INSTRUCTIUNI PRIVIND SETUL DE DRENAJ

NOTA: Pentru a permite evacuarea urinei din corp, pozitionati adaptorul de drenaj si sacul de
colectare intotdeauna sub nivelul vezicii urinare. Ridicarea incorecta poate duce la refluxul
neintentionat al urinei.

AVERTISMENT: STRANGETI DOAR CU MANA. NU UTILIZATI FORTA EXCESIVA SAU O
UNEALTA PENTRU A STRANGE CONECTORUL. UTILIZAREA INADECVATA POATE
DETERMINA CRAPAREA, SCURGERILE SAU ALTE DEFECTIUNI.

AVERTISMENT: ASIGURATI-VA CA DISPOZITIVUL ESTE CONECTAT DOAR LA UN PORT DE
DRENAJ $I NU LA UN SET IV.

AVERTISMENT: DACA SETUL DE DRENAJ NU ESTE CORECT PLASAT $I BLOCAT, POT
APAREA SCURGERI. CAND RASUCITI CONECTORUL SETULUI DE DRENAJ, TINETI
BUTONUL MINISPC™ FIX PENTRU A'EVITA ROTATIA ACESTUIA IN TIMPUL 'MONTARII
SETULUI DE DRENAJ. NU INTRODUCETI NICIODATA UN SET DE DRENAJ IN PORTUL DE
UMFLARE A BALONULUI (FIG. 3). ACEST LUCRU POATE PROVOCA DEZUMFLAREA
BALONULUI SAU DEFECTAREA ACESTUIA, IN CAZUL iN CARE IN BALON SE INSEREAZA
CONTINUT NECORESPUNZATOR.

5. Cand drenajul este finalizat, scoateti setul de drenaj. Inchldetl clapeta pentru a evita scurgerile
cand indepartati setul de drenaj Indepanatl setul de drenaj tlnand butonul MiniSPC™ fix,
apucati conectorul de drenaj, rasuciti-l 3/4 tura spre stanga (contrar acelor de ceasornlc) pemru
a-l debloca (fig 2), apoi indepartati cu grija setul de drenaj de pe butonul MiniSPC ™

6. Clatiti dispozitivul in conformitate cu frecventa si protocolul stabilite de medicul dvs. O seringa
cu duza de alunecare Luer poate fi introdusa direct in portul de drenaj al butonului MiniSPC™
pentru clatire. Dupa finalizarea clatirii, fixati dopul butonului MiniSPC™ pentru a mentine
lumenul curat.

7. Depozitati setul de drenaj intr-un loc uscat si curat. Un set de drenaj folosit anterior poate fi
reutilizat doar pentru drenaj. Nu trebuie folosit pentru clatire.

AVERTISMENT: IN CAZ DE FEBRA, DISTENSIE ABDOMINALA, INFECTIE, BLOCAJ,

NECROZA TISULARA, INROSIRE SAU SECRETII PURULENTE LA LOCUL DE INSERTIE

PACIENTUL TREBUIE SA CONSULTE IMEDIAT MEDICUL.

AVERTISMENT: NU PLASATI OBIECTE STRAINE IN PORTUL DE DRENAJ.

AVERTISMENT: NU UTILIZATI PENTRU CLATIRE UN SET DE DRENAJ FOLOSIT ANTERIOR.
DURATA DE VIAIA A DISPOZITIVULUI

Seturile de drenaj trebuie nlocuite periodic pentru performante optime si curatenie. AMT recomanda
ca setul de drenaj sa fie inlocuit la cel putin saptamanal, sau céat de frecvent este indicat de catre
medicul dvs. Performanta si functionalitatea se pot degrada in timp, in functie de utilizare si conditiile
de mediu. Factorii care pot conduce la reducerea duratei de viata a dispozitivului includ: frecventa
utilizarii, avarierea dispozitivului si ingrijirea generald a setului de drenaj.

Dispozitivul trebuie inlocuit daca se observa scurgeri, crapaturi, rupturi, reziduuri excesive,
mucegai, ciuperca, sau alte semne de deteriorare. Dispozitivul poate fi eliminat respectand
instructiunile locale de eliminare sau ca deseu conventional. Unele tipuri de utilizare pot deteriora
componentele dispozitivului mai repede decéat altele. Daca intubarea devine dificila, se recomanda
nlocuirea pentru evitarea incetarii functionarii.

MULTUMIM!
Multumim pentru alegerea AMT. Pentru asistenta suplimentara si informatii privind utilizarea

dispozitivului nostru, va rugam sa contactati AMT la informatiile de contact de pe spatele
instructiunilor de utilizare. Ne vom bucura sa va ascultam si s va ajutam.
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NAVOD NA POUZITIE
INDIKACIE, KONTRAINDIKACIE

ZAMYSLANE POUZITIE: Tlagidla MiniSPC™ a drenaznej sady poskytuje kanal, cez ktory je
mozné odvadzat obsah mocového mechura priamo z moového mechura cez zabezpecenu
(pociatocné umiestnenie) alebo vytvorenu (nahradna) stémiu. Zariadenie je uréené na pouzivanie
lekarmi a vyskolenymi pacientmi/opatrovatemi.

INDIKACIE NA POUZITIE: Pre pacientov vo veku 7 rokov a star$ich s dysfunkciami dolnych
mocovych ciest, ako je neurogénna dysfunkcia mo¢ového mechura, vrodena malforméacia alebo
obstrukcia mocovej rury, alebo pre pacientov s tazkym zdravotnym postihnutim alebo vyzadujucich
neustalu starostlivost. Tlacidla MiniSPC™ a drenaznej sady je indikovana na docasné
suprapubické odvadzanie moc¢u a drenaz po dobu kratSiu alebo rovnajlicu sa Styrom tyzdriom.
Tlacidlo MiniSPC™ je ur¢ené na priame zavedenie do mo¢ového mechura cez zabezpecéenu
(pociatoéné umiestnenie) alebo vytvorenu (nahradna) stomiu.

KONTRAINDIKACIE: V si&asnosti neexistuju Ziadne kontraindikacie pre pouZitie drenaznej
supravy AMT MiniSPC™.

KOMPLIKACIE : V stcasnosti nie st s pouzivanim drenaznej stipravy AMT MiniSPC™ spojené
Ziadne komplikacie.

POZNAMKA: Ak sa v stvislosti so zariadenim vyskytla vaZzna nehoda, obratte sa na spolo&nost
AMT, nasho eurdpskeho splnomocneného zastupcu (EK Rep) a/alebo prislusny organ ¢lenského
Statu, v ktorom ste usadeni.

KLINICKE PRINOSY

Medzi klinické vyhody, ktoré sa daju o¢akavat pri pouzivani drenaznej supravy, patria okrem iného:
* Poskytuje spojenie medzi zbernymi vakmi moc¢u a suprapubickym katétrom

* Umoznuje odvadzanie tekutin odtekajucich z mo¢ového mechura.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Medzi vykonnostné charakteristiky drenaznej sipravy patria okrem iného:

* Poskytuje bezpe¢né pripojenie k suprapubickému katétrovému zariadeniu.

* Svorka poskytuje dodato¢nu ochranu proti Uniku.
POKYNY NA DRENAZNU SUPRAVU

VYSTRAHA: TOTO ZARIADENIE MOZE BYT NESPRAVNE PRIPOJENE V PRIPADE
KONEKTOROV S MALYM OTVOROV INYCH ZDRAVOTNICKYCH APLIKACIi. TQTO
ZARIADENIE POUZIVAJTE IBA NA PRIPOJENIE KU KOMPATIBILNYM DRENAZNYM
ZARIADENIAM.

VYSTRAHA: LIEVIKOVY ADAPTER DRENAZNEJ SADY SA MOZE NESPRAVNE PRIPOJIT K
DYCHACIEMU SYSTEMU, MANZETE KONCATINY A NEURAXIALNYM KONEKTOROM.

1. Pred umiestnenim skontrolujte vSetok obsah stpravy, ¢i nie je poSkodeny. Ak je balenie
poskodené alebo je porusena sterilna bariéra, vyrobok nepouzivajte. Ziskajte iné balenie.

2. Drenaznu sadu mozno pouzit na gravitacnu drenaz mo¢ového mechura,

3. Uistite sa, Ze svorka je zatvorena a pripojte drenaznu sadu k tlacidlu MiniSPC™ tak, ze
zarovnate tmavu iaru na konektore drenaznej sady s tmavou ¢€iarou zamku na tlacidle
MiniSPC™ (obr. 1). Uplne zatlacte konektor drenaznej sady a vlozte ho do tlacidla MiniSPC ™.
Otocte o 3/4 doprava (v smere hodinovych ruciciek), aby ste zaistili drendznu sadu na mieste
(obr. 2)

4. Pripojte lievikovy koniec drendznej sady ku konektoru pouzivaného zariadenia na zber moc¢u.
Pevne zasurite konektor zariadenia na zber mo¢u do adaptéra lievika a miernym ota€anim ho
zaistite na mieste. Po pripojeni otvorte svorku, aby ste umoznili prudenie.

SLOVENSK Drenazna sﬂprava AMT MiniSPC™ Q ‘
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POKYNY NA DRENAZNU SUPRAVU

POZNAMKA: Aby mo¢ odtekal z tela, umiestnite drenazny adaptér a zbermné vrecko tak, aby boli
vzdy nizSie ako mocovy mechur. Nespravne nastavenie vysky moze viest k nechcenému spatnému
toku mocu.

VYSTRAHA;: UTIAHNITE |IBA RUCNE. NA UTIAHNUTIE KONEKTQRA NIKDY NEPOUZIVAJTE

NADMERNU SILU ANI NASTROJ. NESPRAVNE POUZIVANIE MOZE VIEST K PRASKANIU,

UNIKU ALEBO INEMU ZLYHANIU.

VYSTRAHA: UISTITE SA, ZE ZARIADENIE JE PRIPOJENE IBA K DRENAZNEMU PORTU A

NIE K INTRAVENOZNEJ SADE.

VYSTRAHA: AK NIE JE DRENAZNA SADA SPRAVNE UMIESTNENA A ZAISTENA, MOZE

DOJST K UNIKU. PRI OTACANI KONEKTORA DRENAZNEJ SADY DRZTE TLACIDLO

MINISPC™ NA MIESTE, ABY STE PREDISLI OTACANIU PRI UMIESTNOVANiI DRENAZNEJ

SADY.NIKDY NEVKLADAJTE KONEKTOR DRENAZNEJ SADY DO PORTU NA NAFUKOVANIE

BALONIKA (OBR. 3). MOHLO BY TO SPOSOBIT VYPUSTENIE VNUTORNEHO BALONA

ALEBO K ZLYHANIU BALONA, AK SA DON DOSTANE NESPRAVNY OBSAH.

5. Po dokonceni odvodnenia odstrarite drenaznu sadu. Pri odstrafiovani drendznej sady zatvorte
svorku, aby ste predisli uniku. Odstrarite drenaznu sadu tak, ze podrzite tlacidlo MiniSPC™ na
mieste, uchopite drenazny konektor, otocite ho o 3/4 otacky dolava (proti smeru hodinovych
ruciciek), aby sa odomkol (obr. 2), a opatrne odstranite drenaznu sadu z tlacidla MiniSPC™.

6. Zariadenie preplachujte v stlade s frekvenciou a postupom stanovenym lekarom. Do
drenazneho otvoru tlacidla MiniSPC™ je mozné priamo vloZit' striekacku s konektorom Luer Slip
na preplachnutie. Po dokonéeni preplachovania zacvaknite zatku MiniSPC™ Button, aby ste
udrzali limen Cisty.

7. Drenaznu sadu skladujte na ¢istom a suchom mieste. Predtym pouZzita drenazna sada sa moze
opatovne pouZzit iba na drenaz. Nesmie sa pouzivat na splachovanie.

VYSTRAHA: V PRIPADE HORUCKY, NADUVANIA BRUCHA, INFEKCIE, UPCHATIA,

NEKRQZY TKANIVA, ZACERVENANIA MIESTA ALEBO HNISANIA BY PACIENTI MALI

OKAMZITE NAVSTIVIT SVOJHO LEKARA.

VYSTRAHA: DO ODTOKOVEHO OTVORU NEVKLADAJTE ZIADNE CUDZIE PREDMETY.

VYSTRAHA: NA PREPLACHOVANIE NEPOUZIVAJTE PREDTYM POUZITU DRENAZNU
SADU.

TRVANLIVOST ZARIADENIA

Odtokové sady je potrebné pravidelne vymieriat, aby sa zabezpedil optimalny vykon a Eistota.
Spoloénost AMT odpori¢a menit drenédznu sadu aspori raz tyzdenne alebo tak ¢asto, ako vam
odporuci vas zdravotnicky pracovnik. Vykonnost a funkénost zariadenia sa méze po ¢ase znizit’

v zavislosti od pouzivania a podmienok prostredia. Medzi faktory, ktoré mézu viest k skrateniu
Zivotnosti, patria: frekvencia pouzivania, poskodenie zariadenia a celkova starostlivost o drenaznu
sadu.

Zariadenie by sa malo vymenit, ak sa zistia uniky, trhliny, malé netesnosti, nadmerné usadzovanie
zvyskov, plesne, huby alebo iné priznaky poruchy. Zariadenie sa moze zlikvidovat podla miestnych
predpisov o likvidacii alebo prostrednictvom konvenéného odpadu. Niektoré typy pouzitia mézu
opotrebovat komponenty zariadenia rychlejSie ako ostatné. Ak sa hadicka stvrdne, odporuca sa jej
vymena, aby sa predislo poruche.

DAKUJEME!

Dakujeme, Ze ste si vybrali znacku AMT. Ak potrebujete dalSiu pomoc a informacie tykajuce sa
pouzitia nasho zariadenia, obratte sa na spolo¢nost AMT s pouzitim kontaktnych Gdajov
uvedenych na zadnej strane navodu na pouzitie. Radi si vypo€ujeme vase nazory a pomdzeme
vam s vasimi obavami a otazkami.
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NAVODILA ZA UPORABO
INDIKACIJE, KONTRAINDIKACIJE

PREDVIDENA UPORABA: Komplet gumbov in drenaze MiniSPC™ zagotavlja kanal, skozi
katerega se lahko vsebina se¢nega mehurja preusmeri neposredno iz njega skozi pritrjeno
(zacetna namestitev) ali oblikovano (nadomestna) stomo. Pripomocek je namenjen uporabi s strani
kliniénih zdravnikov in usposobljenih negovalcev/uporabnikov.

INDIKACIJE ZA UPORABO: Za bolnike, stare 7 let in vec, z disfunkcijami spodnjih secil, kot so
nevrogena disfunkcija mehurja, prirojene malformacije ali obstrukcija se¢nice, ali za bolnike, ki so
hudo invalidi ali potrebujejo stalno oskrbo. Komplet gumbov in drenaze MiniSPC™ je indiciran za
zacasho suprapubicno preusmeritev urina in drenazo, ki traja najvec stiri tedne. Pripomocek Gumb
MiniSPC™ je namenjen je namenjen neposredni vstavitvi v mehur skozi zavarovano stomo (prva
namestitev) ali zrelo stomo (menjava).

KONTRAINDIKACIJE: Trenutno za uporabo drenaznega kompleta AMT MiniSPC™ ni
kontraindikacij.

ZAPLETI: Trenutno ne obstajajo nikakrsni zapleti , ki bi bili povezani z uporabo drenaznega
kompleta AMT MiniSPC™.

OPOMBA: Prosim kontaktirajte AMT, naSega evropskega pooblas¢enega predstavnika (EC
Predstavnik) in/ali ustrezen urad drzave ¢lanice, v katere mu gotavlja$, ce se je zgodil resin incident
Vv zvezi z napravo.

KLINICNE KORISTI

Klini¢ne koristi, ki se pricakujejo, ko se uporablja drenazni komplet, vklju€ujejo, toda niso omejene
na:

e Omogoca povezavo med vreCkami za zbiranje urina in suprapubicnim katetrom
e Omogoca odtekanje tekocine iz mehurja.

ZNACILNOSTI IZVEDBE

Znacilnosti izvedbe drenaznega kompleta vkljuéujejo, toda niso omejene na:

e Omogoca varno pritrditev na suprapubicni kateter.

e Objemka zagotavlja dodatno za$cito pred puséanjem.

NAVODILA ZA DRENAZNI KOMPLET

OPOZORILO: TA PRIPOMOCEK SE LAHKO NAPACNO PRIKLJUCI NA MAJHNE PRIKLJUCKE
DRUGIH MEDICINSKIH PRIPOMOCKOV. PRIPOMOCEK UPQRABLJAJTE LE ZA
PRIKLJUCITEV NA ZDRUZLJIVE PRIPOMOCKE ZA DRENAZO.

OPOZORILO: LIJASTI ADAPTER DRENAZNEGA KOMPLETA SE LAHKO NAPACNO
PRIKLJUCI NA DIHALNI SISTEM, MANSETO OKONCINE IN NEVRAKSIALNE PRIKLJUCKE.

1. Pred vstavitvijo preglejte vso vsebino kompleta za poskodbe. Ce je embalaZa poskodovana ali
je sterilna pregrada okvarjena, izdelka ne uporabljajte. Pridobite drugo pakiranje.

2. Drenazni komplet se lahko uporablja za gravitacijsko drenazo mehurja.

3. Poskrbite, da bo objemka na kompletu za drenazZo zaprta, in pripomoéek Gumb MiniSPC™
prikljucite tako, da temno ¢rto na prikljuc¢ku kompleta za izpiranje poravnate s temno ¢rto
zaklepa na pripomo¢ku Gumb MiniSPC™ (sl. 1). Pritisnite na priklju¢ek kompleta za drenazo,
da ga vstavite v pripomoc¢ek Gumb MiniSPC™. Nato ga obrnite za 3/4 v desno (v smeri urnega
kazalca), da se komplet za drenazo zaskoc¢i na svojem mestu (sl. 2).

4. Pritrdite lijak drenaznega kompleta na priklju¢ek pripomocka za zbiranje urina, ki ga uporabljate.
Priklju¢ek naprave za zbiranje urina trdno vstavite v adapter lijaka in ga rahlo zavrtite, da se
zaskodi. Ko je stoma priklju¢ena, odprite objemko, da omogoCcite pretok.

SLOVENSCINA AMT MiniSPC™ drenazni komplet Q ‘
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NAVODILA ZA DRENAZNI KOMPLET

OPOMBA: Da bi urin odtekal stran od telesa, namestite drenazni adapter in zbiralno vre¢ko tako,
da bosta vedno nizje od mehurja. Nepravilen dvig lahko povzro¢i nenameren povratni tok urina.
OPOZORILO: VRTLJIVI PRIKLJUCEK ZATEGNITE SAMO Z ROKO. ZA ZATEGOVANJE
PRIKLJUCKA NIKOLI NE UPORABLJAJTE CEZMERNE SILE ALI ORODJA. NEPRAVILNA
UPORABA LAHKO POVZROCI RAZPOKE, IZTEKANJE ALI DRUGO TEZAVO.

OPOZORILO: PREPRICAJTE SE, DA JE PRIPOMOCEK POVEZAN SAMO Z VHODOM ZA

DRENAZO IN NE Z IV. KOMPLETOM.

OPOZORILO: CE KOMPLET ZA DRENAZO NI USTREZNO NAMESCEN IN ZAKLENJEN, SE

LAHKO PQJAVI IZTEKANJE. PRI SUKANJU PRIKLJUCKA KOMPLETA ZA DRENAZO DRZITE

PRIPOMOCEK GUMB MINISPC™ NA MESTU, DA MED NAMESTITVIJO KOMPLETA ZA

DRENAZO PREPRECITE VRTENJE. PRIKLJUCKA KOMPLETA ZA DRENAZO NE

VSTAVLJAJTE V VRATA ZA NAPIHOVANJE BALONA (SL. 3). TO LAHKO PQVZROCI, DA SE

NOTRANJI BALONCEK IZPRAZNI ALI PRIVEDE DO OKVARE BALONCKA, CE V BALONCEK

VSTAVITE NEPRIMERNO VSEBINO.

5. Ko je drenaza kon€ana, odstranite drenazni komplet. Zaprite objemko, da preprecite iztekanje
ob odstranjevanju kompleta za drenazo. Odstranite komplet za drenazo tako, da drzite
pripomoc¢ek Gumb MiniSPC™ na mestu, primite priklju¢ek za drenazo, ga za 3/4 obrata
zasukaijte v levo (v nasprotni smeri urnega kazalca), da ga odklenete (sl. 2), in komplet za
drenazo nezno odstranite s pripomocka Gumb MiniSPC™.

6. Napravo izpirajte v skladu s pogostostjo in protokolom, ki ga je doloéil vas zdravnik. Za izpiranje
lahko v drenazno odprtino pripomo¢ka Gumb MiniSPC™ vstavite neposredno brizgo z
nastavkom Luer. Ko je drenaza koné&ana, pritrdite vti¢ pripomocka Gumb MiniSPC™, da lumen
ostane ¢ist.

7. Komplet za drenazo hranite na hladnem in suhem mestu. Predhodno uporabljen drenazni
komplet se lahko ponovno uporabi samo za drenazo. Ne sme se uporabljati za izpiranje.

OPOZORILO: V PRIMERU POVISANE TELESNE TEMPERATURE, NAPETOSTIV TREBUHU,

OKUZBE, ZAPORE, NEKROZE TKIVA, RDECICE NA MESTU VSTAVITVE ALI GNOJENJA,

MORAJO BOLNIKI NEMUDOMA OBISKATI SVOJEGA ZDRAVNIKA.

OPOZORILO: V VHOD ZA DRENAZO NE POSTAVLJAJTE NOBENEGA DRUGEGA

PREDMETA.

OPOZORILO: ZA IZPIRANJE NE UPORABLJAJTE ZE UPORABLJENEGA DRENAZNEGA

KOMPLETA.

ZIVLIENJSKA DOBA PRIPOMOCKA

Da bi zagotovili optimalno delovanije in Cistoco, je treba komplete za drenazo ob&asno zamenjati.
Druzba AMT priporo¢a, da komplet za drenazo zamenjate vsaj enkrat na teden ali pogosteje, po
navodilu zdravstvenega delavca. Uginkovitost in funkcionalnost pripomocka se lahko séasoma
zmanj$ata, kar je odvisno od uporabe in pogojev okolice. Nekateri dejavniki, ki lahko privedejo do
skrajSane Zzivljenjske dobe, vklju€ujejo: pogostost uporabe, poskodbe pripomocka in splosno skrb
za komplet za drenazo.

Ce oparite iztekanje, razpoke, natrganost, éezmerno kopic¢enje ostankov, plesni, glivice ali druge
znake okvar, morate pripomocek zamenjati. Pripomocek lahko zavrzete ob upostevanju lokalnih
smernic za odstranjevanje odpadkov ali skupaj z navadnimi odpadki. Pri nekaterih nacinih uporabe
se lahko sestavni deli pripomogka obrabijo hitreje kot pri drugih. Ce cevi otrdijo, priporo¢amo
zamenjavo, da se izognete okvari.

HVALA!
Hvala, ker ste izbrali AMT. Za dodatno pomo¢ in informacije o uporabi naega pripomocka se

obrnite na druzbo AMT. Podatki za stik so navedeni na zadniji strani navodil za uporabo. Cenimo,
kadar sli§imo vase mnenje, in bomo z veseljem odgovorili na vase pomisleke ali vprasanja.
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KULLANMA TALIMATLARI
ENDIKASYONLARI, KONTRENDIKASYONLAR

KULLANIM AMACI: MiniSPC™ Buton ve Drenaj Seti, mesane igeriginin sabitienmis (ilk
yerlestirme) veya olusturulmus (ikame) stoma yoluyla dogrudan mesaneden yonlendirilebilecegi bir
kanal saglar. Cihaz, klinik uzmanlar ve egitimli hastalar/bakicilar tarafindan kullanilmak tzere
tasarlanmistir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI: Norojenik mesane disfonksiyonu, konjenital malformasyon veya
Uretra tikanikh@ gibi alt idrar yolu disfonksiyonlari olan veya ciddi derecede engelli olan ya da
strekli bakima ihtiyag duyan 7 yas ve zeri hastalar igin. MiniSPC ™ Buton ve Drenaj Seti, dort
hafta veya daha kisa sureli gegici suprapubik idrar yonlendirme ve drenaiji igin kullanilmak tzere
endikedir. MiniSPC™ Buton, sabitlenmis (ilk yerlestirme) veya olusturulmus (ikame) stoma yoluyla
dogrudan mesaneye yerlestirilecek sekilde tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR: AMT MiniSPC™ Drenaj Setinin kullanimi ile ilgili su anda herhangi bir
kontraendikasyon mevcut degildir.

KOMPLIKASYONLAR: AMT MiniSPC™ Drenaj Setinin kullanimi ile iliskili su anda herhangi bir
komplikasyon mevcut degildir.

NOT: Cihazla ilgili ciddi bir durum meydana gelirse, litfen Avrupa Yetkili Temsilcimiz (AB Tem.)
olan AMT ve/veya baglh oldugunuz Uye tilkenin yetkili makami ile iletisime gegin.

KLINIK FAYDALAR

Drenaj Setini kullanirken beklenebilecek klinik faydalar, asagidakilerle sinirli olmamak tizere
sunlardir:

o [drar toplama torbalari ile suprapubik kateter cihazi arasinda baglanti saglar.

* Mesaneden bosaltilan sivilarin kanalize edilmesini saglar.

PERFORMANS NITELIKLERI

Drenaj Setinin performans nitelikleri, agsagidakilerle sinirli olmamak tizere sunlardir:
« Suprapubik kateter cihazina saglam bigimde baglanir.

« Kelepge ek sizinti korumasi saglar.

DRENAJ SETI TALIMATLARI

UYARI: BU CiHAZ, DIGER SAGLIK UYGULAMALARINDAKiI KUGUK DELIKLI BAGLANTI
PARCALARINA DOGRU SEKILDE BAGLANAMAYABILIR. BU CIHAZ, SADECE UYUMLU
DRENAJ CIHAZLARINA BAGLANMALIDIR.

UYARI: DRENAJ SETININ HUNI BiGiIMLI ADAPTORUNUN YANLISLIKLA SOLUNUM SISTEMI,
UZUV MANSETI VE NOROAKSIYEL BAGLANTI PARCALARINA BAGLANMA POTANSIYELI
VARDIR.

1. Yerlestirmeden 6nce, hasarli olup olmadigini gérmek igin lGtfen setin tim igerigini kontrol edin.
Ambalaj hasarliysa veya steril bariyer bozulmugsa Griini kullanmayin. Bagka bir ambalaj alin.

2. Drenaj seti mesanenin yer gekimi ile drenaji igin kullanilabilir.

3. Drenaj seti klempinin kapali oldugundan emin olun ve drenaj seti baglanti pargasindaki siyah
Gizgiyi MiniSPC™ Buton (izerindeki i¢ ice gegmeli kilidin siyah gizgisi ile hizalayarak drenaj setini
MiniSPC™ Butona takin (Sekil 1). Drenaj seti baglanti pargasini MiniSPC™ Butona bastirarak
takin. Drenaj setini yerine sabitlemek igin saga (saat yoniinde) 3/4 tur dondurin (Sekil 2).

4. Drenaj setinin huni sekilli ucunu kullanilan idrar toplami cihazinin baglanti pargasina takin. idrar
toplama cihazinin baglanti parcasini huni sekilli adaptor igine sikica yerlestirin ve hafifce
cevirerek sabitleyin. Takildiktan sonra akisa izin vermek igin klempi agin.

TURKGCE AMT MiniSPC™ Drenaj Seti Q ‘
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DRENAJ SETi TALIMATLARI

NOT: idrarin viicuttan akabilmesi igin drenaj adaptériinii ve toplama torbasini her zaman
mesaneden daha asadida olacak sekilde yerlestirin. Uygunsuz yiikseltme, istenmeyen idrar geri
akisina neden olabilir.

UYARI: SADECE ELLE SIKIN. BAGLANTI PARGASINI SIKMAK iGiN ASIRI KUVVET
UYGULAMAYIN VEYA ALET KULLANMAYIN. YANLIS KULLANIM CATLAMA, SIZINTI VEYA
BASKA SEKILDE BOZULMAYA SEBEP OLABILIR.

UYARI: CIHAZIN IV SETINE DEGIL, SADECE BIR DRENAJ GIRISINE BAGLANDIGINDAN
EMIN OLUN.

UYARI: DRENAJ SETi DUZGUN SEKILDE YERLESTIRILMEZ VE SABITLENMEZSE SIZINTI
OLUSABILIR. DRENAJ SETi BAGLANTI PARCASINI DONDURURKEN DRENAJ SETININ
YERLESTIRILMESI SIRASINDA DONMESINi ONLEMEK IGiN MiNiISPC™ BUTONU SABIT
TUTUN. DRENAJ SETi BAGLANTI PARGASINI ASLA BALON SISIRME GIRISINE TAKMAYIN
(SEKIL 3). BU ic BALONUN SONMESINE VEYA BALON IGERISINE UYGUNSUZ iGERIK
SOKULDUGUNDA BALON ARIZASINA NEDEN OLABILIR.

5. Drenaj islemi tamamlandidinda drenaj setini gikarin. Drenaj setini ¢ikarirken sizintiy1 6nlemek
icin klempi kapatin. Drenaj seti, MiniSPC™ sabit tutularak cikariimalidir; drenaj baglanti
parcasini kavrayip 3/4 tur sola (saat yonuniin tersine) dondirerek agin (Sekil 2) ve drenaj setini
MiniSPC™ Butondan nazikge cikarin.

6. Cihazi doktorunuzun belirledigi siklik ve protokole uygun sekilde yikayin. MiniSPC™ Butonun
drenaj girisine dogrudan bir Luer slip siringasi yerlestirilerek yikama islemi yapilabilir. Yikama
islemi tamamlandiginda, Iimeni temiz tutmak igin MiniSPC™ Buton tamponunu kapatin.

7. Drenaj setini temiz ve kuru bir yerde saklayin. Daha énce kullaniimis bir drenaj seti sadece
drenaj amaciyla tekrar kullanilabilir. Yikama igin kullanilmamalidir.

UYARI: YUKSEK ATES, ABDOMINAL DISTANSIYON, ENFEKSIYON, TIKANIKLIK, DOKU

NEKROZU, BOLGEDE KIZARIKLIK VEYA PURULANS MEYDANA GELIRSE HASTA DERHAL

DOKTORUNA GORUNMELIDIR.

UYARI: DRENAJ GIRISINE YABANCI CiSIMLER SOKULMAMALIDIR.

UYARI: DAHA ONCE KULLANILMIS DRENAJ SETINi YIKAMADA KULLANMAYINIZ.
CIHAZ KULLANIM OMRU

Drenaj setlerinin optimum performans ve temizlik igin diizenli araliklarla degistirilmesi gerekir. AMT,
drenaj setlerinin en az haftada bir veya saglik uzmaninizin 6nerdigi siklikta degistirilmesini tavsiye
eder. Cihaz performansi ve islevi, kullanim ve ¢evre kosullarina gore zamanla dusebilir. Kullanim
omrinin kisalmasina sebep olabilecek faktérler arasinda kullanim siklidi, cihazin maruz kaldigi
travma ve genel drenaj seti bakimi sayilabilir.

Sizinti, gatlak, yirtik, asiri kalinti birikimi, yosun, kiif veya diger bozulma belirtileri fark edilirse cihaz
degistiriimelidir. Cihaz, yerel imha yénergelerini takip ederek veya konvansiyonel atik yoluyla imha
edilebilir. Bazi kullanim tiirleri, diger turlere kiyasla cihaz bilesenlerinin daha hizl yipranmasina yol
acabilir. Tp sertlesirse bozulmasini énlemek igin degistiriimesi onerilir.

TESEKKUR EDERIZ!

AMTyi segctiginiz icin tesekkir ederiz. Cihazinizin kullanimi ile ilgili ek yardim veya bilgi almak
isterseniz kullanma talimatlarinin arkasindaki iletisim bilgilerini kullanarak AMT ile temasa
gegmekten gekinmeyin. Fikirlerinizi dinlemekten ve kaygilariniza ve sorulariniza yanit vermekten
memnuniyet duyacagiz.
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% Do Not Do not use if package is damaged /1" Single Patient
Resterilize and consult instructions for use \r_ﬂ' Multiple Use
m Medical @ Not made with DEHP (Di(2- E:ttur::llcgfbvgg?
Device ethylhexyl) Phthalate) latex

DEHP

=/ [STERILE | EO|

Esterilizado con ¢xido de
etileno

Rx Only

Solo con receta
médica

% No No lo use si el paquete esta danado 1 - Paciente unico,
resterilizar y consulte las instrucciones de uso l'ﬂ| uso multiple
m Dispositivo @ Fabricado sin DEHP Fabricado sin
médico (Di(2-etilhexil) ftalato). latex natural.

PE | [STERILE E Mit Ethylenoxid sterilisiert

Rx Only

Skal ikke
resteriliseres

Nicht verwenden, falls die
Verpackung beschadlgt ist, und
Gebrauchsanweisung lesen

Verschreibungspfli-
chtig
f'. Einzelner Patient,
]_l'n|) mehrfache
X ¥ verwendung

E®

Medizinisches
Produkt

Nicht mit DEHP (Di(2-ethylhexyl)
phthalat) hergestellt

®
&7

DEHP

3

Nicht mit
Naturgummi-Latex
hergestellt

Esterilizado con éxido de

IT .
STERILE E atileno Rx Ol’lly Solo su prescrizione
No Non utilizzare se la confezione & f'. Per singolo
resterilizar danneggiata e consultare le ]_l'ﬂ|) paziente, uso
istruzioni per I'uso Ll multiplo
Dispositivo @ . o Senza lattice di
medico Senza DEHP (di-2-etilesilftalato) gomma naturale
DEHP
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FR Stérilisé au moyen d'oxyde Uniquement sur
STERILE E d'éthylene Y B Rx Only ordgnnance
N'utilisez pas ce produit si /'. Patient unique,
% |"\leesteer‘|iser I'emballage est endommagé et ]_I'n|) utilisations
consultez les instructions d’utilisation | X! multiples
. - ] Sans
Dispositif @ Formule sans DEHP (Di(2-
médical éthylhexyle)) caoutchouc
DEHP

o] [TERIE [£0

Sterilisert ved bruk av
etylenoksid

Rx Only

Bare foreskrivning

Skal ikke
resteriliseres

Skal ikke brukes hvis emballasjen
er skades. Se bruksanvisning.

@)

Enkeltpasient,
flerbruk

Medisinsk
enhet

B

®
K7

DEHP

Ikke laget med DEHP
(di(2-etylheksyl)ftalat)

S

Ikke laget med
naturlig
lateksgummi

] FTeRIE [€0)

Sterilisering med etylenoxid

Rx Only

Endast mot recept

Farej
atersteriliseras

®

Anvand inte om férpackningen A
1'II'

innan anvandning

Enskild patient, flera
anvandningsomraden

Medicinsk
utrustning

E

®

Innehaller ej DEHP
(dietylhexylftalat)

ar skadad, las bruksanvisningen

Innehaller ej naturligt
gummi latex

PT-BR

STERILE | EO|

Esterilizado com ¢xido de
etileno

Rx Only

Sob prescrigdo
médica somente

Nao
reesterilize

@L

Nao use se o pacote estiver
danificado e consulte as instrugdes
de uso

~
U

Paciente Unico,
uso multiplo

Dispositivo
médico

B

DEHP

®
%7

Nao fabricado com DEHP (di (2-etil
hexil) ftalato)

S

N&o fabricado
com borracha de
latex natural
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© | [STERILE |EQ

van ethyleenoxide

Gesteriliseerd met behulp

Rx Only Alleen op recept

Skal ikke
resteriliseres

&)

Niet gebruiken indien verpakking

is beschadigd en raadpleeg de

Meervoudig gebruik
bij enkele patiént

~
U

Medisch
apparaat

Niet gemaakt met DEHP (Di(2-

@ gebruiksaanwijzing

ethylhexyl)ftalaat)
DEHP

Niet gemaakt met
latex van natuurlijk
rubber

DA | ISTERILE E Sterilseret med astylenoxid

Rx Only

Receptpligtig

Ma ikke

@®

Produktet ma ikke anvendes,
hvis emballagen er beskadiget.
Laes brugsanvisningen

~
U

Flere anvendelser
hos en enkelt patient

Medicinsk
anordning

B

gensteriliseres @

aetylhexyl)ftalat)
DEHP

Indeholder ikke DEHP (Di(2-

Indeholder ikke
naturgummilatex

FI | [STERILE E Steriloitu etyleenioksidilla

Rx Only

Vain laakarin
maarayksesta

Ei saa steriloida
uudelleen

&)

kayttoohjeisiin

Ala kayta, jos pakkaus on
vaurioitunut ja tutustu

I
U

Vain yhden potilaan
kayttoon, useita
kayttokertoja

Laakinnallinen
laite

E®

®
%7

DEHP

Ei sisalla DEPH:ia (Di(2-
etyyliheksyyli)ftalaatti)

Ei siséalla
luonnonkumilateksia

oA sl st . |STERILE | EO| msimieg Rx Only [AR
§pnll Gl Ula 3 e85 Y RICH AR o
Aagind alay Y Aty ciladed ) g sa il @ daeie \1'_f|')

. [ND]

YU S e shae e el
(DEHP) (dssSaa Y1 L5)

DEHP

sl g sian e Jleal




B[SEEE

CTepunuanpaHo npu

n3non3saHe Ha eTUNeHoB oKcna

Rx Only

Camo no
peanucaHue

cTepunnaup
ainTe OTHOBO

&) &

He usnonaseaiite, ako onakoekata e
noBpefaeHa, U ce KOHCyNnTupanTe c

MHCTpYKUMUTE 3a ynoTpeba

EAWH nauuneHT,
MHOrokpaTHa
ynotpeb6a

)

MeauumHcko
usnenve

g®

®
%7

DEHP

He e HanpaeeH ot DEHP (On(2-

eTunxekcun) dpranar)

He e nsrotseH ot
eCTeCTBEH rymeH
navekc

S

| [STERILE [EO]

Sterilizovano pomoci
ethylenoxidu

Rx Only

Pouze na predpis

Neni uréeno
k opakované
sterilizaci

Pokud je obal poskozen,
zafizeni nepouzivejte a

prectéte si navod k pouziti

~
S

Jeden pacient,
vicenasobné pouziti

Zdravotnické
zatizeni

E®

(@)

DEHP

ethylhexyl)-ftalat)

Nevyrobeno z DEHP (bis(2-

5

Nevyrobeno z
prirodniho gumového
latexu

= [STERILE [EO]

Steriliseeritud
etlileenoksiidiga

Rx Only Ainult Rx

Mitte uuesti
steriliseerida

kahjustunud, ja tutvuge
kasutusjuhendiga

Arge kasutage, kui pakend on

S

Uks patsient,
mitmekordne
kasutamine

Meditsiiniseal
de

E®

(2-etiiiilheksuil ftalaat)

Pole valmistatud DEHP-ist (di

Pole valmistatud
looduslikust kautSukist,
lateksist

ATTOOTEIPWHEVO PE TN XPAON
ogeidiou Tou alBuAeviou

Rx On]y Mévo Rx

Mnv
% ETTAVOTIOOTEIP
WVETE

®

Mnv To XpnoIJoTIOIEITE Qv N

OUOKEUQOa ival KATETTPAPUEVN Kal
oupBouUAeuBEiTE TIG 0BNYiES X|

prong

Mo évav aoBevn,
TIOAAQTTAR
xenon

a

latpikA
OUOKEUN

DEHP

Aev gival KATOOKEUOOPEVO
pe DEHP (Aii(2-aiBuA(o)
£EUA) PBaAIKO)

Aev gival KATOOKEUAOPEVO
pe Aatég amd guoikd
KOOUTOOUK
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| [STERILE [EQ

Etilén-oxiddal
sterilizalva

Rx Only Vényre kaphato

Ne sterilizalja
djra

&)

Ne hasznalja, ha a
csomagolas sérilt, és olvassa
el a hasznalati utasitast

~
I

Egy paciensnél,
tébbsz6r hasznalhatd

Orvostechnik
ai eszkdz

®

®
%7

DEHP

Nem hasznaltak fel hozza:
DEHP (di (2)etilhexil-ftalatot)

Nem hasznaltak fel
hozz4 természetes
gumilatexet

JA

STERILE | EO|

TFLUAFY RICK
Y W I

Rx Only

Rx®EfH

FEDRE L7
woé&

8y = B LT BT
BT (RS2 ML
<EEN

@)

—ANOBE, Bk
[EifE

PR FEp

(@)

DEHP

DEHP (Di @-=F/~FL) 7
2 OVEEST) B

KIRALTT w7
A

| [STERILE |EQ

Sterilizéts, izmantojot
etiléna oksidu

Rx Only Tikai ar norikojumu

Neveiciet
% atkartotu
sterilizaciju

Nelietot, ja iepakojums ir
bojats, un iepazistieties ar
lietoSanas instrukciju

~
U

Viens pacients,
vairakkartéja lietoSana

Mediciniska
ierice

®
K|

DEHP

Razo$ana nav izmantots DEHP
(Di(2-etilheksila) ftalats)

Razo$ana nav
izmantots dabiska
gumijas piensula

LT

STERILE | EO|

Sterilizuokite naudodami
Etileno oksidg

Rx Only

Tik pagal recepta

Negalima Nenaudokite, jei pakuoté /’. . . .
% Sterilizuoti pazeista ir vadovaukités ]_I'n|) \d/;inirgrt‘i)r?iginatﬂgo'imo
pakartotinai naudojimo instrukcija L 9 d
- Pagaminta nenaudojant Pagaminta nenaudojant
Mrieedtlacilsn;)s @ DEHP (Di(2-etilheksil) nattralaus kauciuko
P DEHP ftalato) latekso
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*| [STERILE [EO

Esterilizada utilizando
Oxido de Etileno

Rx Only

Utilizagdo apenas com
prescricao

reesterlllzar

&) ™

N&o usar se a embalagem estiver
danificada e consultar as instrugdes
de uso

~
U

Paciente Unico,
Uso Multiplo

Dispositivo
Médico

MD

®
&7

DEHP

Néo fabricado com
Dietilhexilftalato (DEHP)

S

Nao produzido
com latex de
borracha natural

* | [STERILE [EO

Woysterylizowano
tlenkiem etylenu

Rx Only

Wytgcznie z przepisu
lekarza

Nie

ponownie

®

Nie uzywac, jesli opakowanie
jest uszkodzone i zapoznac sie
z instrukcjg uzytkowania

ai

Do wielokrotnego
uzytku przez jednego
pacjenta

Wyréb
medyczny

sterylizowaé

XL

DEHP

Nie zawiera DEHP (ftalanu
dwu-2-etyloheksylu)

S

Nie zawiera lateksu
naturalnego

® | [STERILE [EO|

Utilizare sterilizata Oxid
de etilena

Rx Only

Numai pe baza de
reteta

Nu Se
resterilizeaza

Nu utilizati daca ambalajul este
deteriorat si consultati
|nstruct|un||e de utilizare

Dispozitiv
medical

E®

®
KL

DEHP

Nu contlne DEHP (di(2-etilhexil)

1 - Pacient unic,

X rn| utilizari multiple
Nu contine latex
din cauciuc
natural

SK STER'LE E Sterilizované etylénoxidom|

Rx Only

Len na lekarsky
predpis

Nesterilizujte
opakovane

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

an

Urcené na poutzitie len
pre jedného pacienta
na rozne ucely

Zdravotnicka
pomdcka

®
%7

DEHP

Pri vyrobe nebol pouzity
DEHP (di(2-etylhexyl)ftalat)

3

Pri vyrobe nebol
pouzity prirodny
kaucukovy latex

61




= | [STERILE | EO

Sterilizirano z
etilenoksidom

Rx Only Samo na recept

Ne resteriliziraj

@®

Ce je embalaza poskodovana,

K]IH' Za enega bolnika,

veckratna uporaba

m Medicinski
pripomocek

Ni narejeno iz DEHP (di(2-

ne uporabljajte, temve¢ si
preberite navodila

DEHP

etilheksil)ftalata)

Ni narejeno iz
naravnega kavéuka

T 1 [STERILE [EO|

Etilen Oksit ile Sterilize
Edilmistir Rx Only

Regete ile Satilir

Yeniden
Sterilize
Etmeyin

Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve
kullanim talimatlarina bagvurun

Tek Hastada

w)

Kullanlmll

- Tibbi Cihaz

g

A@

DEHP

DEHP (Di(2-etilhekzil) Ftalat) icermez

Dogal kauguk
lateks icermez

S
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