Language-English

Connecting Tube with or without Yankauer Handle

DESCRIPTION

The Connecting Tube with or without Yankauer Handle is a single use tube designed for suction
of the body fluid in combination with aspirator during the the open surgical operations and
nursing practice.

There are four models, Yankauer Handle with vent, Yankauer Handle without vent, Suction
Connecting Tube and Suction Connecting Tube with Yankauer Handle.

Yankauer Handle is made from K resin.

Suction Connecting Tube is made from PVC.

Suction Connecting Tube with Yankauer Handle is made from PVC and K resin, and consists of
connecting tube, connector and Yankauer handle.

The product can be used on patients who need suction of body fluid during operation.

FEATURES

® Made from transparent material for better visualization.

® Striated walls of tube provide superior strength and anti-kinking performance.
® Supplied with universal female connector.

® Available with different length.

INTENDED USE

The Connecting Tube with or without Yankauer Handle is intended for various medical
procedures, such as suction procedures for the removal of blood and fluids, primarily in hospital
departments such as the OR and ICU.

CLINICAL BENEFITS

The Connecting Tube with or without Yankauer Handle is intended for various medical
procedures for removal of blood and fluids, facilitate the operation procedures, so as to improve
patients operative quality.

INDICATIONS
Patients requiring medical waste (including human body fluid and medical liquid) suction and
transportation in the surgery or nursing.

PATIENT TARGET GROUP
Child and adults.

INTENDED USER
Must be operated by trained professionals.

CONTRAINDICATIONS
No known complications

ADVERSE REACTIONS

No known adverse reactions

DIRECTIONS FOR USE

® Connect the Connecting tube with Yankauer handle if not connected yet.

® Connect the machine end of the Connecting tube with the suction machine.
® Adjust machine to suitable negative pressure.



® Control the suction pressure by press the vacuum hole on Yankauer handle (if present).

WARNINGS

® Read all warnings and instructions before use. Improper use can result in serious or fatal
illness or injury.

® This device can only be used by trained professionals.

If the device is supplied sterile, do not use in the event that the sterile packaging is

damaged or unintentionally opened before use.

Do not use if it's damaged or irregularly shaped.

Do not use after the expiry date.

For single use only.

Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing or resterilization may

compromise the structural integrity of the device and/or lead to device failure which, in turn,

may result in injury, illness or death of the patient. Reuse, reprocessing or resterilization may

also create a risk of contamination of the device and/or cause patient infection or

cross-infection, including, but not limited to, the transmission of infectious disease(s) from

one patient to another. Contamination of the device may lead to injury, iliness or death of the

patient.

PRECAUTIONS

® Dispose of product and packaging in accordance with hospital administrative and/or local
government policy.

® Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the
manufacturer and the local competent authority of the user’s place.

STORAGE CONDITIONS

® Store in a cool and dry place, keep away from sunlight.

® Protect product from moisture and excessive heat.

® Avoid prolonged exposure to ultraviolet, sunlight and fluorescent light.
® Store in manner preventing crushing.

APPENDIX A The Key Performance Characteristics of Connecting Tube with or without
Yankauer Handle
® Maximum negative pressure: 60kpa
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Uhendusvoolik koos o r ilma Yankauer kiiepidemeta

KIRJELDUS

Toru thendamine Yankauer k&pidemega v@ ilma, on thekordselt kasutatav toru, mis on ette n&ntud
kehavedeliku ptldmiseks koos aspiraatoriga avatud kirurgiliste operatsioonide ja Genduspraktika ajal.
Seal on neli mudelit, Yankauer k&pide koos Ventiga, Yankauer k&pide ilma ventilatsiooni ta, imemise
Uhendusvoolik ja imemise Uhendusvoolik koos Yankauer k&pidemega.

Yankauer k&pide on valmistatud K vaigust.

Imemise Uhendustoru on valmistatud PVC-st.

Yankauer ké&pidemega Uhendav imemisvoolik on valmistatud PVC-st ja K-vaigust ning koosneb
Uhendavast voolikust, pistikust ja Yankauer k&pidemest.

OMADUSED

® Valmistatud selgest materjalist parema vaatamise jaoks.

® Ribitud vooliku seinad pakuvad paremat tugevust ja nahavastast jéudlust.
® Tarnitakse universaalse nais pistikuga.

® Saadaval erineva pikkusega.

kavandatav kasutus

Uhendav toru Yankauer kZepidemega v&@ ilma on ette nZotud mitmesugusteks meditsiinilisteks
protseduurideks, né&teks vere ja vedelike eemaldamiseks mé&ldud imemisprotseduurid, peamiselt
haiglaosakondades, n&teks tGruum ja ICU.

KLIINILISED MOISTED

Yankauer ké&pidemega v@ ilma Uhendav toru on ette n&btud mitmesugusteks meditsiinilisteks
protseduurideks vere ja vedeliku eemaldamiseks, t&protseduuride hdbustamiseks, et parandada
patsientide tGtkvaliteeti.

natajaks
Patsiendid, kes vajavad meditsiinilisi j&&imeid (sealhulgas inimkehavedelikke ja meditsiinilisi vedelikke),
aspiratsiooni ja transporti operatsiooni v& @&ndusse.

PATIENT TARGETRUPP
Laps ja taskasvanu.

SISSEERITUD KASUTAJA
Seda peavad haldama kvalifitseeritud spetsialistid.

vastun&dustused
Teatavad komplikatsioonid

TAIENDAVAD REAKTID
Teatavaid korvaltoimeid pole

KASUTAMISE JUHISED

Uhendage thendusvoolik Yankauer kZepidemega, kui see pole veel Chendatud.

Uhendage thendava voolikumasina I&p vaakummasinaga.

Seadke masin vastava negatiivse réhu alla.

Kontrollige imemisrdiku, vajutades Yankauer vanda vaakumauku (kui see on varustatud).



HOIATUSED

Enne kasutamist lugege kdiki hoiatusied ja juhiseid. Vale kasutamine v3ib pdhjustada tdsiseid voi
surmaga loppenud haigusi voi vigastusi.

Seda seadet v@vad kasutada ainult vastava v&jadppe saanud spetsialistid.

Kui seade tarnitakse steriilselt, &ge kasutage seda, kui steriilne pakett on enne kasutamist kahjustatud
va@ kogemata avatud.

Arge kasutage, kui see on kahjustatud vdi ebaregulaarne.

Arge kasutage p&ast aegumiskuupzeva.

Ainult Uhekordseks kasutamiseks.

Arge taaskasutage, Umbertcdilege ega uuesti steriliseerige. Reuse, Umbertéiilemine v@ taastamine
va@b kahjustada seadme struktuurilist terviklikkust ja / v&@ p&hjustada seadme rikke, mis omakorda
va@b pdhjustada patsientide vigastusi, haigusi v@ surma. Ka taaskasutamine, Umbert&dlemine va
uuesti valmistamine v@b pdhjustada ka seadme saastumise ja / v@ pdhjustada patsientide nakatumist
va@ ristinfektsiooni, sealhulgas, kuid mitte ainult, nakkushaiguste levik tChelt patsiendilt teisele.
Seadme saastumine v@b p&hjustada patsientide vigastusi, haigusi v@ surma.

ETTEVAATUSABINOUD

Toote ja pakendi k&utamine vastavalt haigla ja / v@ kohaliku omavalitsuse halduspoliitikale.
Kdak t&ised juhtumid, mis tekivad seoses seadmega, tuleb esitada kasutaja asukoha tootjale ja
p&levale kohalikule asutusele.

SAILITAMISE TINGIMUSED

Hoida jahedas, kuivas kohas, hoia paikesevalgust.

Kaitske toodet niiskuse ja liigse kuumuse eest.

Viltige pikaajalist kokkupuudet ultraviolettvalguse, pdikesevalguse ja fluorestsentsvalgusega.
Hoida nii, et véltida purustamist.

lisas A Uhendava toru peamised jéudlusomadused Yankauer kiepidemega voi ilma

Maksimaalne negatiivne rohk: 60kpa
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ChepunuTtesiHa TpbOa ¢ Wi 0e3 Apbxkka Ha Yankauer

OIIMCAHMUE

CrenunuTenHara TppOUUKa ¢ WM 0e3 Apbikka Ha Yankauer e TpbOa 3a eqHOKpaTHa ynorpeda, ch3JaieHa
3a M3CMYKBaHE Ha TEJECHU TEYHOCTH B KOMOWHAIMA C acluparop IO BpeMe Ha OTKPUTU XUPYPrHUYHHU
OIlEpalliu U B CECTPUHCKATA MPAKTHKA.

CrpIecTBYBaT YETHPH MOJIENA: IpbKKa Ha Yankauer ¢ OTAYIIHUK, pbXKa Ha Yankauer 6e3 OTOYIIHUK,
ChEeMHMTENHA TPHOa 3a 3aCMyKBaHE U ChbeIUHUTENHA TPHOa 3a 3aCMyKBaHe C JpbKKa Ha Y ankauer.
Hpwxkata Ha Yankauer e uzpaborena ot cmona K.

CorenunauTenHata Tpb0a 3a 3acMykBaHe € u3padorena ot PVC.

CrenunutenHara TpbpOa 3a 3acMykBaHe ¢ Opbxkka Ha Yankauer e m3paborena or PVC u cmona K u ce
ChCTOM OT ChEIUHMUTEIHA TPHOA, CheAMHUTEN U IpbhKKa Ha Y ankauer.

W3nennero Moxe 1a ce U3Mos3Ba MpHU MALUEHTH, KOUTO C€ HYXJIasAT OT aclMpalus Ha TEJIEeCHA TEYHOCT
10 BpeMe Ha omeparysl.

XAPAKTEPUCTUKH

® 113paboTeHo € OT Mpo3payueH MaTepuall 3a OJ00psBaHEe Ha BU3YATU3AIUATA.

® HaOpa3neHuTe cTeHH Ha TpbOaTa MPEAOCTaBAT MPEBB3XOJHA 3/ApaBUHA U E€PEKTUBHOCT CpPEILy
MperbpBaHe.

® [IpenocraBs ce ¢ yHUBEpCalleH )KEHCKH KOHEKTOP.

® Hanuunu ca TppOU C pa3IndyHa AbIDKUHA.

MNPEJHA3ZHAUYEHUE

CrenunutenHaTa Tpb0a cbe WM 0e3 Ipbkka Ha Yankauer € mpoeKTHpaHa 3a pa3iMuyHd MEIULUHCKU
MPOIIeIypH, KaTO MPOIEAYPH 3a acriupalus 3a OTCTpaHsIBaHE Ha KPbB U TEYHOCTH, OCHOBHO B OOJTHUYHU
OT/IEJICHHUS, KaTO ONEPALIMOHHA 3aJ1a U UHTEH3UBHO OT/IEJICHUE.

KJIMHUYHU 11OJI3U

CrenunurenHata TpbOa cbC WM 0e3 IpbiKKa Ha Yankauer e mpeABHACHA 3a Pa3IMYHU MEIULUHCKU
IPOLEAYPH 3a OTCTPaHSIBAaHE Ha KPbB M TEUHOCTH, 3a YJIECHSIBAHE HA ONEPATUBHUTE MPOLELYPH, C LIEN
1o100psiBaHEe Ha ONEPATUBHOTO KAue€CTBO HA MALlUECHTUTE.

INOKA3AHUSA
[TaumenTH, Hy)XJaely ce OT acIUpalus U TPAHCHOPTHpaHEe HA MEJUIIMHCKU OTMagbLU (BKIHOUYHUTEIHO
YOBEILIKH TEJIECHU TEYHOCTH U MEIUIIMHCKN TEYHOCTH) B XUPYPIUsATa WINA MIPU CECTPUHCKU TPHKU.

HEJIEBA I'PYIIA TAIIMEHTH
Jlena v Bb3pacTHHU.

HOEJEBHU INTOTPEBUTEJI
3abJDKUTENHO C€ M3I0I3Ba OT 00Y4YEHU CIIEUAINCTH.

ITPOTUBOITIOKA3AHUA
Hsma ycraHOBeHH yClnOKHEHUS

HEXXEJIAHU PEAKIIUN
He ca ycTaHOBEHU HEeXeEJIaHU peaKkuu

NHCTPYKIIUM 3A YIIOTPEBA
® (CBbpxKeTe ChbeMHUTENHATA TphOa ¢ ApbKKaTa Ha Yankauer, ako Bce OIlIe HE € CBbp3aHa.



® (CebpxeTe Kpasi Ha MallIMHATA HA ChbeUHUTEIHATA TPBOA C acupaTopa.
® Perynupalite MalyHaTa Ha NOAXOMASAIIO OTPULIATEIHO HAJIATAHE.
® PerynupaiiTe HaJATaHETO Ha 3aCMYKBAaHE 4Ype3 HATUCK BBPXY BAaKyyMHHsS OTBOP Ha JApBKKaTa Ha

Yankauer (ako nma TakaBa).

NPEAYIIPEXKJAEHUA

[Ipenu ynorpeba mpoueTeTe BCHUKH NpeAynpexIeHus U uHCTpykuuu. [Ipu HempaBuiaHa ynorpeba
MOJKE JIa C€ CTHTHE JI0 CEPUO3HO WK (aTaiiHo 3a00IsIBaHE UJIM HapaHsIBaHE.

CaMo 00y4yeHHM crienuaiiucTi MOrar Ja U3I0I3BaT TOBAa yCTPOUCTBO.

AKO M3IEeNHMeTO ce JOCTaBsi CTEPWIHO, HE I'O M3IO0JI3BAWTE, B Clydall 4e CTEPWJIHATA OIIAKOBKa €
MOBpE/ICHA WU CIy4aiiHO OTBOPEHA IPEH yroTpeoa.

He u3non3Baiite, ako nMa MoBpea WK € ¢ HempaBuiIHa Gopma.

Jla He ce M3M0M3Ba Clie] U3TUYAaHEe Ha CPOKA HA TOAHOCT.

Camo 3a emHOKpaTHa yrnoTpeoda.

He u3nonsBaiiTe MHOroKpaTHO, HE NpepadOTBaliTe W HE CTepuin3upaiite nosTopHo. [loBTOpHATa
yrnotpeba, mpepaboTkara WIM TOBTOpPHATa CTEPHJIM3AlMs MOTaT Ja Hapylar KOHCTPYKTHBHATA
ISUTOCT HA W3JENIMETO W/WIK Ja MPEeIu3BUKAT MOBPEIa Ha U3CIHETO, KOETO OT CBOSI CTpaHa MOXKE Ja
JOBeZIe 10 yBpeXIaHe, 3a00JsBaHe WM CMBPT Ha nanueHrta. [loBropHara ymoTpeba, oOpaboTkaTa
WJIM TIOBTOPHATA CTEPUIIM3AIIMS MOTaT CHIIIO Taka Jia I0BEAAT 0 PUCK OT 3aMbpCsBaHE HA U3/IEIHUETO
W/WM Ja TpeInu3BUKAT MH(MEKIMS Ha MalueHTa WM KPhCTocaHa MH(MEKIWs, BKIOYUTEIIHO, HO HE
camo, rpeiaBane Ha nH(eKIMo3Ho(1) 3a00sBane(Hsl) OT €ANH MAIMEeHT Ha JIPYT. 3aMbpCIBAHETO Ha
ypeaa Moe Jla MPUYMHU HapaHsBaHe, 3a00JI1BaHe WM CMBPT HA MAIMEHTA.

INPEAIIAZHU MEPKH

HSXB’LpJ’ICTC HU3CIIUCTO U OIIaKOBKATa ChbINIACHO aJIMUHUCTPATUBHUTC IIPpaBHJIa HA 6OJ'IHI/II_IaTa H/Uad
MCCTHHUTC BJIaCTH.

Benuku CCPUO3HU MHIUACHTHU, HACTHIINIIN BbB BPB3Ka C yCTpOﬁCTBOTO, TpH6Ba Ja C¢C C’bO6H_IaBaT Ha
MMPOU3BOAUTCIISL U HAa MECTHUSA KOMIIECTCHTCH OPraH IO MECTOKNBECHE Ha HOTpe6I/ITeJ'I$I.

YCJIOBHUSA 3A CbXPAHEHUE

Jla ce cpxpaHsBa Ha XJIaJHO U CyXO MCTO, Jia C€ a3 OT CIIbHYEBA CBETJIMHA.

ITazere nponykTa OT Biara v NpekajacHa TOIUINHA.

He wu3snaraiite mnpoaykra Ha MNpPOABIDKUTENHO BB3JIECHCTBUE HA YITPAaBUOJETOBA, CIbHYEBA U
(iryopecleHTHa CBETIIMHA.

Jla ce chbXpaHsBa M0 HAUYUH, IPEAOTBPATABAIL CMAauKBaHeE.

IMPUJIO’KEHUE A Ki040BH eKCIIOATALIMOHHHN XapAKTEPUCTHKH HA ChbeJUHUTETHATA TPHOa CbC
wiu 0e3 1pbxka Ha Yankauer

MaxkcumainHo oTpunarento Hausrane: 60kpa
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Rurka laczaca z lub bez uchwytu Yankauer

OPIS

Rurka laczaca z lub bez uchwytu Yankauer jest rurkg jednorazowego uzytku przeznaczong do zasysania
ptynu ustrojowego w potaczeniu z aspiratorem podczas otwartych operacji chirurgicznych i praktyki
pielggniarskie;j.

Istniejg cztery modele: uchwyt Yankauer z odpowietrznikiem, uchwyt Yankauer bez odpowietrznika,
ssawna rurka taczaca i ssawna rurka taczaca z uchwytem Yankauer.

Uchwyt Yankauer wykonany jest z zywicy K.

Rurka taczaca ssgca wykonana jest z PCV.

Rurka taczaca ssaca z uchwytem Yankauer jest wykonana z PCV i zywicy K i sktada si¢ z rurki taczacej,
ztacza 1 uchwytu Yankauer.

Produkt moze by¢ stosowany u pacjentdw, ktdrzy potrzebuja zasysania ptyndow ustrojowych podczas
operacji.

WLASCIWOSCI

® Wykonane z przezroczystego materiatu dla lepszej wizualizacji.

® Prazkowane $cianki rurki zapewniaja doskonata wytrzymato$¢ i odpornos¢ na zginanie.
® Dostarczane z uniwersalnym ztgczem zenskim.

® Dostepne o rdznej dtugosci.

PRZEZNACZENIE

Rurka taczaca z lub bez uchwytu Yankauer jest przeznaczony do réznych procedur medycznych, takich
jak procedury odsysania do usuwania krwi i ptynéw, glownie w oddziatach szpitalnych, takich jak OR i
OIOM.

KORZYSCI KLINICZNE

Rurka taczaca z lub bez uchwytu Yankauer jest przeznaczona do réznych procedur medycznych w celu
usuwania krwi 1 pltyndéw, ulatwiania procedur operacyjnych, tak aby poprawi¢ jako$¢ operacyjna
pacjentéw.

WSKAZANIA
Pacjenci wymagajacy odprowadzenia 1 transportu odpadéw medycznych (w tym ptynow ludzkiego ciata 1
ptynu medycznego) w chirurgii lub pielggniarstwie.

GRUPA DOCELOWA PACJENTOW
Dziecko i dorosty.

GRUPA UZYTKOWNIKOW
Musza by¢ obstugiwane przez przeszkolonych specjalistow.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych komplikacji

REAKCJE NIEPOZADANE

Brak reakcji niepozadanych

SPOSOB UZYCIA

® Podlacz rurke taczaca z uchwytem Yankauer, jesli nie jest jeszcze podigczona.
® Podlacz rurke taczacg do maszyny ssace;.

® Wyreguluj maszyn¢ na odpowiednie podcis$nienie.



® Kontroluyj ci$nienie ssania, naciskajac otwor podcisnieniowy na uchwycie Yankauer (jesli jest).

OSTRZEZENIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ wszystkie ostrzezenia i instrukcje. Niewtasciwe uzytkowanie moze
prowadzi¢ do powaznych lub $miertelnych chordb lub obrazen ciata.

Urzadzenie moze by¢ uzywane wytacznie przez przeszkolonych specjalistow.

Jesli urzadzenie jest dostarczane w stanie sterylnym; nie nalezy go uzywac¢ w przypadku uszkodzenia
lub niezamierzonego otwarcia sterylnego opakowania.

Nie uzywac, jesli jest uszkodzony lub nieregularny ksztatt.

Nie nalezy go uzywac po uptywie terminu waznosci.

Wylacznie do uzytku jednorazowego.

Nie nalezy ponownie uzywacé, przerabia¢ ani sterylizowa¢. Ponowne uzycie, przerabianie lub
sterylizacja moze naruszy¢ strukturalng spdjno$¢ urzadzenia i/lub doprowadzi¢ do jego awarii, ktora
z kolei moze spowodowac obrazenia ciata, chorobe lub $mieré. Ponowne uzycie, przerabianie lub
sterylizacja moze rowniez spowodowac ryzyko skazenia urzadzenia i/lub wywotaé zakazenie
pacjenta lub zakazenia krzyzowe, w tym miedzy innymi przeniesienie chordb zakaznych z jednego
pacjenta do drugiego. Skazenie urzadzenia moze prowadzi¢ do obrazen, choroby lub $mierci
pacjenta.

SRODKI OSTROZNOSCI

Produkt i opakowanie nalezy utylizowa¢ zgodnie z polityka administracyjng szpitala i/lub wiadz
lokalnych.

Kazdy powazny problem zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi i wtasciwym wiadzom w
miejscu uzytkowania.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowuj urzadzenie w chtodnym 1 suchym miejscu, z dala od §wiatta stonecznego.
Chron produkt przed wilgocia i nadmiernym cieplem.

Unikaj dtugotrwalej ekspozycji na ultrafiolet, $wiatlo stoneczne i §wiatto fluorescencyjne.
Przechowuj w sposob zapobiegajacy zgnieceniu.

ZAY.ACZNIK A Kluczowe charakterystyki dzialania Rurka laczaca z lub bez uchwytu Yankauer

Maksymalne podci$nienie: 60kpa
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|Language-Danish\

Den Tilslutningsrer med eller uden Yankauer-hindtag

BESKRIVELSE

Den Tilslutningsrer med eller uden Yankauer-hdndtag er et engangsrer designet til at suge kropsvaesker i
kombination med en stavsuger under kirurgiske operationer &en og sygeplejepraksis.

Der er fire modeller, Yankauer-h&ndtag med ventilation, Yankauer-h&ndtag uden ventilation, suge
forbindelsesrar og suge forbindelsesra med Yankauer-hndtag.

Yankauer-handtag er lavet af K-harpiks.

Suge forbindelsesrer er lavet af PVC.

Suge forbindelsesrea med Yankauer-handtag er lavet af PVC- og K-harpiks og besta af forbindelsesra,
stik og Yankauer-hndtag.

Produktet kan bruges til patienter, der har brug for sugning af kropsvaesker under operationen.

KARAKTERISTIK

® Lavet af gennemsigtigt materiale til bedre visning.

® Rgets riflede vaegge giver overlegen styrke og anti-twist-ydelse.
® | everes med et kvindeligt universalstik.

® & med forskellige laengder.

FOREBYGGET BRUG

Den suge forbindelsesrer med eller uden Yankauer-hdndtag er beregnet til forskellige medicinske
procedurer, s&om sugeprocedurer til traekning af blod og vaesker, hovedsageligt pahospitaler, s&om OR
og ICU.

KLINISKE FORDELE

Den suge forbindelsesrer med eller uden Yankauer-hdndtag er beregnet til forskellige medicinske
procedurer til fjernelse af blod og vaesker, letter driftsprocedurerne samt forbedrer patienternes operative
kvalitet.

INDIKATIONER
Patienter, der har behov for sugning og transport af medicinsk affald (inklusive humane kropsveesker og
medicinske veesker) i konsultationen eller sygeplejensjen.

PATIENT MALGRUPPE
Bearn og voksne.

TIDLIGERE BRUGERE
Det skal drives af uddannede fagfolk.

KONTRAKTERENDE
Ingen kendte komplikationer

BIVIRKNINGER
Ingen kendt bivirkning

INSTRUKTIONER TIL BRUG

® Tilslut forbindelsesrer til Yankauer-handtag, hvis det ikke er tilsluttet endnu.

® Tilslut enden af forbindelsesra maskinen til sugemaskinen.

® Juster maskinen til et passende negativt tryk.

® Kontroller sugetrykket ved at trykke pavakuumhullet i Yankauer-h&ndtag (hvis nogen).



ADVARSLER

® Lxs alle advarsler og instruktioner inden brug. Forkert brug kan resultere i alvorlig eller dedelig
sygdom eller skade.

® Denne enhed kan kun bruges af uddannede fagfolk.

® Huvis enheden leveres steriliseret, skal du ikke bruge den, hvis den steriliserede emballage er
beskadiget eller utilsigtet dones fer brug.

® Brug ikke, hvis det er beskadiget eller uregelmaessigt formet.

® Brug ikke efter udlabsdatoen.

® Kun til engangsbrug.

® M3 ikke genbruges, oparbejdes eller gensteriliseres. Genanvendelse, oparbejdning eller
gensterilisering kan kompromittere enhedens strukturelle integritet og / eller for&sage en enhedsfejl,
som igen kan for&sage personskade, patientens sygdom eller dad. Genanvendelse, oparbejdning eller
gensterilisering kan ogsaskabe en risiko for forurening af enheden og / eller for&sage krydsinfektion
eller infektion hos patienten, herunder, men ikke begraenset til, transmission af infektionssygdomme
fra en patient til en anden. Forurening af enheden kan for&sage personskade, sygdom eller ded.

FORHOLDSREGLER

® Bortskaf produktet og emballagen i overensstemmelse med hospitalets og / eller den lokale regerings
administrative politik.

® Enhver alvorlig haendelse, der er sket i forhold til enheden, skal rapporteres til fabrikanten og den

kompetente lokale myndighed i brugerens sted.

OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares pa et kaligt, tort sted, hold dig vek fra sollys.
Beskyt produktet mod fugt og overdreven varme.

Undga langvarig eksponering for ultraviolet, sol- og lysstofrer.
Opbevares, sa knusning undgas.

BILAG A de vigtigste ydeevneegenskaber for forbindelsesrer med eller uden Yankauer Hindtag
® Maksimalt negativt tryk: 60 kpa
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|Language—German\

Verbindungsschlauch mit oder ohne Yankauer-Griff

BESCHREIBUNG

Beim Verbindungsschlauch mit oder ohne Yankauer-Griff handelt es sich um einen Einwegschlauch, der
fir das Absaugen von K&perflUssigkeiten mittels einem Saugger& wérend offener chirurgischer
Eingriffe und der Pflegepraxis entworfen wurde.

Es sind vier Modelle vorhanden: Yankauer-Griff mit BelUftung, Yankauer-Griff ohne BelUftung,
Saugverbindungsschlauch und Saugverbindungsschlauch mit Yankauer-Griff.

Der Yankauer-Griff besteht aus K-Harz.

Der Saugverbindungsschlauch besteht aus PVC.

Der Saugverbindungsschlauch mit Yankauer-Griff wird aus PVC und K-Harz hergestellt und besteht aus
Verbindungsschlauch, Verbinder und Yankauer-Griff.

Das Produkt kann bei Patienten verwendet werden, die wé&rend des Eingriffs K&perflUssigkeiten
absaugen missen.

MERKMALE

® Hergestellt aus transparentem Material fUr eine bessere Sichtbarkeit.

® Gerillte Schl&uche bieten eine Uberlegene Festigkeit und Anti-Knick-Leistung.
® Sie werden mit universellem weiblichem Verbinder geliefert.

® Erhatlich in verschiedenen L&ngen.

VERWENDUNGSZWECK

Der Verbindungsschlauch mit oder ohne Yankauer-Griff ist fUr verschiedene medizinische Verfahren
vorgesehen, wie z. B., Saugverfahren zur Entfernung von Blut und FlUssigkeiten, hauptsé&hlich in
Krankenhausabteilungen, wie z. B., dem Operationssaal und der Intensivstation.

KLINISCHE VORTEILE

Der Verbindungsschlauch mit oder ohne Yankauer-Griff ist fUr verschiedene medizinische Verfahren zur
Entfernung von Blut und FlUssigkeiten vorgesehen, um die Eingriffsverfahren zu erleichtern und die
operative Qualit& der Patienten zu verbessern.

ANWENDUNGEN
Patienten, die wé&arend der Chirurgie oder Pflege ein Absaugen sowie den Transport von medizinischem
Abfall (einschliefdich K&perflUssigkeiten und medizinischer FlUssigkeiten) erfordern.

PATIENTEN-ZIELGRUPPE
Kinder und Erwachsene.

VORGESEHENE BENUTZER
Es muss von geschultem Fachpersonal bedient werden.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannten Komplikationen

NEBENWIRKUNGEN

Keine bekannten Nebenwirkungen

GEBRAUCHSANWEISUNG

® Schliessen Sie den Verbindungsschlauch mit den Yankauer-Griff an falls er noch nicht angeschlossen
wurde.

® Verbinden Sie das Ger&e-Ende des Verbindungsschlauchs mit dem Saugger&.



® Stellen Sie das Ger& auf den geeigneten Unterdruck ein.
® Steuern Sie den Saugdruck, indem Sie die Vakuum-Offnung am Yankauer-Griff (falls vorhanden)

dricken.

WARNHINWEISE

Lesen Sie alle Warnungen und Anweisungen vor der Verwendung durch. Die Fehlanwendung kann zu
schweren oder todlichen Krankheiten oder Verletzungen fiihren.

Dieses Gera darf nur von geschultem Fachpersonal verwendet werden.

Wenn das Gera steril geliefert wird, verwenden Sie es nicht, falls die sterile Verpackung besch&ligt
oder unbeabsichtigt gecffnet wurde.

Verwenden Sie es nicht, wenn es beschadigt oder unregelméalig geformt ist.

Verwenden Sie es nicht nach dem Verfallsdatum.

Nur zur Einweg-Verwendung.

Nicht wiederverwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren. Die Wiederverwendung, Aufbereitung
oder erneute Sterilisation kann die strukturelle Integrit& des Gerds beeintr&htigen und/oder zu
einem Ger&eausfall fthren, der wiederum zu Verletzungen, Krankheiten oder dem Tod des Patienten
fthren kann. Die Wiederverwendung, Aufbereitung oder erneute Sterilisation kann auch ein Risiko
fUr die Kontamination des Ger&s darstellen und/oder zu einer Infektion des Patienten oder einer
Kreuzinfektion fihren, einschlie@ich, aber nicht beschrénkt auf die Ubertragung von
Infektionskrankheiten von einem Patienten auf einen anderen. Die Kontamination des Gerd&s kann zu
Verletzungen, Krankheiten oder dem Tod des Patienten fthren.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Entsorgen Sie das Produkt und die Verpackung gem&3den Richtlinien der Krankenhausverwaltung
und/oder den &Gtlichen Beh&denanweisungen

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Ger& sollte dem Hersteller sowie der
Gtlichen zusténdigen Beh&de am Standort des Benutzers gemeldet werden.

LAGERBEDINGUNGEN

Lagern Sie es an einem kiihlen und trockenen Ort, fern vom Sonnenlicht.

Schiitzen Sie das Produkt vor Feuchtigkeit und ibermifBiger Hitze.

Vermeiden Sie die langfristige Exposition gegeniiber ultraviolettem Licht, Sonnenlicht und
Leuchtstofflampen.

Lagern Sie das Gerit in einer Weise, dass ein Zerquetschen verhindert wird.

ANHANG A Die Hauptleistungsmerkmale des Verbindungsschlauchs mit oder ohne
Yankauer-Griff

Maximaler Unterdruck: 60 kPa
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Connecting Tube with or without Yankauer Handle

OIIUCAHUE

Connecting Tube with or without Yankauer Handle npencrasnsier co6oit TpyOKy 11t OTHOKPATHOTO
MPUMEHEHHUS, IPEeIHA3HAYCHHYIO JJI OTCAChIBAaHUSI OMOJIOTMUECKUX JKUIKOCTEH B COUETAaHUU C
acIMpaToOPOM B X0/1€ OTKPBITHIX XUPYPTUUECKUX ONEPALMi U CECTPUHCKOTO yX0/a.

Cy1iecTByeT YeThIpe MOJENU: PYKOsATKA SIHKayspa ¢ BEIXOAHBIM OTBEPCTHEM, PyKOATKa SIHKayspa 0e3
BBIXOJTHOTO OTBEPCTHS, ACHUPALMOHHAS COSIMHUTEIbHAA TPYOKa U acIIMpallMOHHAS COSAUHUTENbHAS
TpyOKa ¢ pykosiTkoi SIHKayapa.

PyxosiTka Slnkayspa u3roraBnuBaeTcs U3 CoNoinMepa OyTaaueHa u CTuposa.

AcnupanyoHHas COeqUHUTENbHAs TpyOka usrorasnusaercs u3 [I1BX.

AcnpanoHHas COeAMHUTENIbHAS TPyOKa ¢ pyKosITKON SIHKayspa u3roraBiuBaercs u3 [IBX u
comonumepa OyTaieHa U CTUPOJIa M COCTOUT U3 COSAMHUTEINBHON TPYOKH, KOHHEKTOpA M PYKOSTKH
SlHkayspa.

Wznenne MOXHO HCIIONB30BaTh Y MAIIIEHTOB, KOTOPBIM B XOJI€ ONIepaIliy TPeOyeTCsl OTCaChIBaHNE
OMOJOTUYECKHX KHUJIKOCTEH.

OCOBEHHOCTH

® |I3roraBimBaeTcs U3 NPO3pavyHOro MaTepuania s JIydylleld BU3yaau3aluu.

® bopo3quarble CTEHKH TPYOKH 00eCreunBarOT MPEBOCXOAHYIO IPOYHOCTH U 3aIIUTY OT MEeperudos.
® [locraBiusieTcs ¢ yHUBEPCAIBHBIM THE3/IOBBIM PAa3bEMOM.

® JlocTyleH pa3IM4HOM JJIMHBI.

NPEAYCMOTPEHHOE TIPUMEHEHUE

Connecting Tube with or without Yankauer Handle mpennasnaueHa nnsi pasiuyHbBIX MEAMIIMHCKHX
Opolenyp, TaKMX Kak OTCAachblBaHWE KPOBM M KMJKOCTEH, MPEUMYLIECTBEHHO B CTAallMOHAPHBIX

OTACJICHUAX, TAKHMX KaK OIICpallMOHHAasA 1 0JIOK MHTEHCUBHOM TCpaluu.

KIMHUYECKHUE IPEUMYIECTBA

Connecting Tube with or without Yankauer Handle mpennasnaueHa nansi pa3inuyHBIX MEAMIIMHCKHX
IPOIEAYP IO YAAJICHUIO KPOBH U KHJIKOCTEH, YIIPOIIAET ONEPAIIMOHHBIC TTPOIEAYPHI, YTOOBI YIIYUIIUTh

Ka4dCCTBO onepaunﬁ Yy MaliuCeHTOB.

ITOKA3AHUA

HaHI/IeHTI)I, HY)XJaromueca B OTCACbIBAHWMHW W TPAHCIIOPTHUPOBKEC MCIUIHWHCKHUX OTXOJ0B (BKJ'IIOLIaSI

OMoJIOrHYecKue KUIKOCTH U MCOAUIIMHCKUC )KI/I)IKOCTI/I) BO BpEM4 OIICpalliu UJIN YXO/Ja 3a OOJIBHBIMU.

HEJEBAA I'PYIIIIA TAIIMEHTOB
[Hetu u B3pocisle.

MPEJIITOJATAEMbBIN MTOJIB30BATEJIb
OOyueHHBIE CTICITUATTUCTHI.

ITPOTUBOIIOKA3AHUA

N3BeCTHBIE OCIOKHEHUS OTCYTCTBYIOT.
|

HEXEJIATEJIBHBIE PEAKITUN
H3BecTHBIE HEXKENaTeNbHbIE PEAKIIUU OTCYTCTBYIOT.

NHCTPYKIIUA 1O TIPUMEHEHUAIO



[ToncoennuuTe COEAMHUTENBHYIO TPYOKY K pyKOsiTKe SIHKay?spa, eciii OHa el He MOJACOeANHEHA.
[MoxcoennanTE COETUHUTENBHYIO TPYOKY CO CTOPOHBI amnmapara K acuparopy.

OtperynupyiTe acnupaTop Ha NOAXOASIIEe OTPULIATENIEHOE JaBICHUE.

KonTponmpyiiTe naBiieHre BcacblBaHUs, HA)KMMAasi HA BAKYYMHOE OTBEPCTUE Ha PYKOSATKE AHKayspa
(pu ero HaJIMYUN).

HPEAYHPEXIEHUSA

[lepen wucnonp30BaHUEM MPOUTUTE BCE MPENyNpexXIEeHUs U MHCTpYKuuHU. HemnpaBuiabHOe
HCIOJIb30BaHUE MOXKET PUBECTU K CEPhE3HOMY HIJIM CMEPTEIHLHOMY 3a00JIEBaHUIO UM TPAaBME.

K ucrnonb30BanuIo U31€IHUS TOMYCKAIOTCS TOJIBKO 00YUEHHBIE CTICUATNCThI.

Ecnu u3nenue nocrapisercs CTEpUIbHBIM, HE UCTIOJIB3YHTE €0 B Cllydyae MOBPEKACHUS CTEPUITLHOM
YIaKOBKHU WJIM HEMPEIHAMEPEHHOTO BCKPBITHUS TIEPe]] UCIIOIb30BAaHUEM.

He ucnonb3oBare, eciu u3aenue NoBpekACHO WIK UMEET HENPaBUIbHYIO (hOpMYy.

He ucnonp3oBaTh nocie UCTEYEHUs CPOKA FOTHOCTH.

Tonbko A7 0OHOKPATHOTO MPUMEHEHHUSI.

[ToBTOpPHOE HCIONIB30BaHKE, TOBTOPHAsE 00pabOTKa U MOBTOPHAS CTEPUIU3AIUS HE TOMYCKAIOTCS.
[ToBTOpPHOE MCIIOJIb30BAHKE, TOBTOPHAsE 00paOOTKa MIIM ITOBTOPHAS CTEPUIIM3ALMS MOT'YT HAPYILINUTh
CTPYKTYPHYIO LIETIOCTHOCTD U3/ICNINS W/VITH IPUBECTU K BBIXOJY M3EIHUS U3 CTPOSI, YTO, B CBOIO
ouepe/ib, MOXKET MPUBECTHU K TpaBMe, 3a00JIeBaHUIO UM cMepTH nanuenTa. [ToBropHoe
HCI0JIb30BaHUE, IOBTOPHAsi 00pabOTKa MM MOBTOPHAs CTEPHIIN3ALUs TAKKE MOTYT CO34aTh PUCK
3arpsiI3HEHUs U3/IeNMs W/UIH BBI3BAaTh 3apakKeHHE MAlUEHTa U MEPEKPECTHYIO NH(EKIIHIO, BKIIOYAas
0e3 orpaHn4eHUs repeaavy HH(OEKIIMOHHOTO 3a001eBaHusl (OB) OT OJHOTO MAIlUEHTa K IPYyroOMY.
3arpsi3HeHUE U3JIeNHs MOXKET IPUBECTH K TpaBMe, 3a00JI€BaHUIO WIIM CMEPTH HalUEHTA.

MEPBI IPEJOCTOPOXHOCTH

® VTWIM3HpYHTE U3eNNe U YITaKOBKY B COOTBETCTBHHU C TIOJUTUKON a]MHHUCTPAIIIH OOJHHHIIBI U/UIH
MECTHBIX OPTaHOB BIIACTH.

® O mo00M Cephe3HOM WHIMEHTE, MPOU3OIICANIEM B CBA3M C HU3JEIHEM, CIEIyeT cooOIaTh
MIPOU3BOIUTEIO0 U MECTHOMY KOMIIETEHTHOMY OpPTaHy IO MECTY HaXOKACHHUS TIOJIh30BATEIS.

YCJIOBUSA XPAHEHUSA

® XpaHuTe B IPOXJIQJHOM U CYXOM MECTE, BAAJIN OT COJIHEUHBIX JIy4yei.

® 3amumiaiTe U3eNME OT BJIard M YpEe3MEPHOTO HATrPEBAHUSI.

® [I30eraiiTe JUIUTENBHOTO BO3/IEHCTBUSA YNbTpaduOoIeTa, COTHEUHOTO CBETA U (IIyOPECHEHTHBIX JIaMII.

® XpaHuTe TaKuM 00pa3oM, 4TOObI HE JOMYCTUTh CMSATHS.

IMPUJIOKEHHUE A OcHOBHBIE IKCIIyaTAIMOHHbIE XapPAKTEPUCTHKH COCIMHUTEIBLHOM TPYOKH €
pykositkoii SInkayspa uiun 0e3 Hee

MakcumanbHoe oTpuiarenbnoe aasienue: 60 klla

S3HAYEHUE CUMBOJIOB HA YITAKOBKE



[\_/!1] \ JlaTa mpou3BoACTBA
He ncnoab3oBarthb

MOBTOPHO

CTepuIn30BaHO

3THJICHOKCHIOM

STERILEEO

(11 CTepHIIbHBIX

H3/1eJ1Mii)

MenuuuHCcKoOe

MD

u3aejime

HN3neane nmeer
MapkupoBry CE

C€o0123

Hmnoprep

e
m
“

He conepxur
¢ranaros.

OpunapHnas

cTepuibHas

C 3alIUTHOM

Homep no karaJiory

(ec1M MPUMEHMMO)

OapbepHas cucrema

YNAKOBKOI BHYTPH

WELL LEAD MEDICAL CO., LTD.
Address: C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong, 511434 Panyu, Guangzhou, PEOPLE’S
REPUBLIC OF CHINA
E-mail: info@welllead.com.cn www.welllead.com.cn

Cpok rogHocTH

CM. HHCTPYKIIMH 11O

NMpUMEHEeHHIO.

He nogBeprarn
MOBTOPHO¥
CTEPHIIM3ALUH
(1J1s1 CTEPUIIBHBIX

u3IeImii)

IIpousBonure/n

XpaHUTB B CyXOM
Mmecre

Bepx

JomycTuMblIii
HHTepBaJ
TeMIeparyp:
-15°C~49°C

Yio1HOMOYEeHHBI

CH

REP

71 NMpeaACTaAaBUTEIDb

Tel: +86 20 84758878

B llIBeitnapun

Konx naptun

LOT

S)
O

He ucnosn3oBarb
B ciIy4yae
MOBPeKAeHUs
YIIaKOBKH
Onunapuas
cTepuiIbHas
O0apbepHasn
cucreMa
(11 cTepHIIBbHBIX
H3/1eJui)

Yios1HoMoO4YeHHBI

M npeAcTaBuTE]Ib

EC REP

B EBponeiickom
coo0IecTBe

N\ | / Bepeus ot

“'--.....--"'
AN
=

nmonagaHus
COJTHCYHBIX

Jy4eit

Oo0pamarscst ¢
0CTOPOKHOCTHIO

HecTepuniabHblii
(s
HeCTePUJIbHBIX

u31eani)


mailto:info@welllead.com.cn

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

EC | REP
Address: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, GERMANY

E QS Engineering AG
Address: Erlenstrasse 31, CH - 4106 Therwil, Switzerland

Bepcus u nara: WLIFU-01-007-01D /Centsa6ps. 10, 2023



|Language—French\

Tube de connexion avec ou sans poignée Yankauer

DESCRIPTION

Le Tube de connexion avec ou sans poignee Yankauer est un tube &usage unique congl pour l'aspiration
du liquide corporel en combinaison avec l'aspirateur pendant les opé&ations chirurgicales ouvertes et la
pratique des soins infirmiers.

Il 'y a quatre moddes, la poigné Yankauer avec &vent, la poigné Yankauer sans évent, le tube de
connexion d'aspiration et le tube de connexion d'aspiration avec poigné Yankauer.

La poigneé Yankauer est fabriquee en resine K.

Le tube de connexion est en PVC.

Le tube de connexion d'aspiration avec poigné Yankauer est fabriquéen PVC et en résine K, et se
compose d'un tube de connexion, d'un connecteur et d'une poigné Yankauer.

Ce produit peut &re utilis€sur les patients qui ont besoin d'aspirer des fluides corporels pendant une
opé&ation.

CARACTERISTIQUES

® Fabriquéapartir d'un maté&iau transparent pour une meilleure visualisation.

® Les parois striees du tube offrent une réistance sup€&ieure et des caracté&istiques anti-fuite.
® Fourni avec un connecteur femelle universel.

® Disponible en diffé&entes longueurs.

UTILISATION PREVUE

Le tube de connexion avec ou sans poigné Yankauer est congi pour diverses proc&lures meticales,
telles que les procé&lures d'aspiration pour I'@imination du sang et des fluides, principalement dans les
services hospitaliers comme les salles d'opéation et les USI.

AVANTAGES CLINIQUES

Le tube de connexion, avec ou sans poigné& Yankauer, est con@i pour diverses proc&lures mélicales
d'aspiration du sang et des fluides, afin de faciliter les procélures opé&atoires et d'ame@iorer la qualitéde
I'op&ation pour les patients.

INDICATIONS

Les patients néeessitant I'aspiration et le transport de déhets médicaux (y compris les fluides du corps
humain et les liquides mélicamenteux) dans le cadre d'une intervention chirurgicale ou de soins
infirmiers.

GROUPE CIBLE DE PATIENTS
Enfants et adultes.

UTILISATEUR PREVU
Doit &re utilisépar des professionnels formés.

CONTRE-INDICATIONS
Pas de complications connues

EFFETS INDESIRABLES

Pas d'effets indésirables connus

MODE D'EMPLOI

® Connectez le tube de connexion ala poigné Yankauer s'il n'est pas encore connecté
® Connectez I'extrénitédu tube de connexion &ala machine d'aspiration.



® Rélez la machine ala pression néyative appropriee.
® Contrdez la pression d'aspiration en appuyant sur le trou de vide de la poigné Yankauer (le cas

&hént).

MISES EN GARDE

Lisez tous les avertissements et toutes les instructions avant d'utiliser le produit. Une utilisation
incorrecte peut entrainer des maladies ou des blessures graves, voire mortelles.

Ce dispositif ne peut &re utiliséque par des professionnels qualifiés.

Si le dispositif est fourni st&ile, n'utilisez pas le dispositif si I'emballage st&ile est endommagéou
ouvert par inadvertance avant I'utilisation.

N'utilisez pas le dispositif s'il est endommagé ou de forme irréguliére.

N'utilisez pas l'appareil apres la date de p&emption.

A usage unique.

Ne pas rautiliser, retraiter ou resté&iliser. La reutilisation, le retraitement ou la resté&ilisation peuvent
compromettre l'intégritéstructurelle du dispositif et/ou provoquer une défaillance du dispositif qui, &
son tour, peut entramer des blessures, une maladie ou le dé&es du patient. La reutilisation, le
retraitement ou la resté&ilisation peut &alement créer un risque de contamination du dispositif et/ou
provoquer une infection du patient ou une infection croisé, y compris, mais pas seulement, la
transmission d'une ou de plusieurs maladies infectieuses d'un patient &aun autre. La contamination du
dispositif peut entramer une blessure, une maladie ou le dé&és du patient.

PRECAUTIONS

Himinez le produit et I'emballage conformément ala politique administrative de I'hépital et/ou du
gouvernement local.

Tout incident grave liéace dispositif doit &re signal€au fabricant et al'autoritélocale compéente du
lieu ouise trouve I'utilisateur.

CONDITIONS DE STOCKAGE

Stockez le produit dans un endroit frais et sec, a I'abri de la lumiére du soleil.

Protéger le produit de I'humidité et de la chaleur excessive.

Evitez l'exposition prolongée aux ultraviolets, a la lumiére du soleil et a la lumiére fluorescente.
Stockez de maniere a éviter tout risque d'écrasement.

ANNEXE A Principales caractéristiques de performance de la tubulure de raccordement avec ou
sans poignée Yankauer

Pression négative maximale: 60kpa
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Liitintiputki Yankauer-kahvalla tai ilman

KUVAUS

Liitaéntdoutki Yankauer-kahvalla tai ilman on tarkoitettu kertak&sttGseen k&yttGn ja suunniteltu
Imem&&n kehon nesteit&avokirurgisten toimenpiteiden ja hoidon aikana yhdess&imulaitteen kanssa.
Saatavilla on nelj&a erilaista mallia: Yankauer-kahva tuuletusaukolla, Yankauer-kahva ilman
tuuletusaukkoa, imuliiténtgputki ja imuliit&nt&putki, jossa on Yankauer-kahva.
Yankauer-kahva on valmistettu K-hartsista.
Imun liit&t&utki on valmistettu PVC-muovista.
Yankauer-kahvalla varustettu imuliitént&putki on valmistettu PVC-muovista ja K-hartsista. Kahva
koostuu liitosputkesta, liittimest&ja Yankauer-kahvasta.
Tanatuote on tarkoitettu potilaille, jotka tarvitsevat kehon nesteiden imua leikkausprosessin aikana.

OMINAISUUDET

® Tuote on valmistettu 1&in&yv&tamateriaalista parantamaan visualisointia ja n&yvyytta
® Putken raidalliset seina@mé tarjoavat erinomaisen lujuuden ja esté&v& sen taipumisen helposti.
® Varustettu yleisk&yttGsell&naarasliittimella

® Saatavana eri pituuksilla.

TUOTTEEN KAYTTOTARKOITUS

Liitantgputki Yankauer-kahvalla tai ilman on tarkoitettu erilaisiin 1&ketieteellisiin toimenpiteisiin, kuten
veren ja nesteiden poistoon. Sitak&ytet&an p&aasiassa sairaalaosastoilla, kuten leikkaussaleissa (OR) ja
tehohoidossa (ICU).

KLIINISET HYODYT

Liitaéntdoutki Yankauer-kahvalla tai ilman on tarkoitettu erilaisiin 1&&ketieteellisiin toimenpiteisiin, joissa
tarvitaan veren ja nesteiden poistoa, leikkaustoimenpiteiden helpottamista ja potilaiden hoidon laatua
parantamista.

INDIKAATIOT
Potilaat, jotka vaativat |&&ketieteellisen jateen, mukaan lukien ihmiskehon nesteiden ja |&&ketieteellisten
nesteiden, imua ja kuljetusta Kirurgisissa toimenpiteissatai hoidossa.

KOHDERYHMANA OLEVAT POTILAAT
Lapsi ja aikuinen.

TARKOITETTU KAYTTAJA
Tuotetta tulee k&ytt&avain koulutettujen ammattilaisten toimesta.

VASTA-AIHEET
Ei tunnettuja komplikaatioita

HAITTAVAIKUTUKSET
Ei tunnettuja haittavaikutuksia
KAYTTOOHJEET

® Kytke liiténtdputki Yankauer-kahvaan, mik&i se ei ole viel&liitetty.
® LiitAyhdysputken imulaitteeseen menevap&ayosaa imulaitteeseen.
® Sl

)

Saalaimupainetta painamalla Yankauerin kahvassa olevaa imuaukkoa (jos sellainen on).



VAROITUKSET

® Lue kaikki varoitukset ja ohjeet ennen kéyttod. Virheellinen kéyttd saattaa aiheuttaa vakavan tai jopa
hengenvaarallisen sairauden tai vamman.

® Vain koulutetut ammattilaiset saavat k&ytt&ataalaitetta.

® Jos laite toimitetaan steriiling d&ak&tasitg jos steriili pakkaus on vaurioitunut tai se on avattu
vahingossa ennen k&/ttéa

® Ali kiiyti laitetta, jos se on vaurioitunut tai sen muoto on episiinnéllinen.

® Alakaytatestisarjaa viimeisen k&yttépdvén jakeen.

® Tarkoitettu vain kertak&ttan.

® Ala k&ta uudelleen, kaittele tai steriloi uudelleen. Uudelleenk&ytt uudelleenk&ittely tai
uudelleensterilointi voi aiheuttaa riskin laitteen rakenteelliselle eheydelle ja saattaa johtaa laitteen
vaurioitumiseen, mik&puolestaan voi vaarantaa potilaan terveyden ja turvallisuuden, ja mahdollisesti
johtaa loukkaantumiseen, sairauteen tai jopa kuolemaan. Lis&ksi uudelleenk&ytt@ uudelleenk&sittely
tai uudelleensterilointi saattavat lis&alaitteen kontaminaatioriski&ja altistaa potilaan infektioriskille
tai ristiininfektiolle, mukaan lukien, mutta niihin rajoittumatta, tarttuvien tautien siirtyminen
potilaasta toiseen. Laitteen saastuminen saattaa johtaa potilaan loukkaantumiseen, sairauteen tai
kuolemaan.

VAROTOIMET

® Hé&vitatuote ja sen pakkaukset sairaalan hallinto- ja/tai paikallishallinnon ohjeiden mukaisesti.

® Kaikista vakavista laitetta koskevista vaaratilanteista tulee raportoida valmistajalle ja paikallisille

toimivaltaisille viranomaisille, jotka vastaavat k&yttgapaikan turvallisuudesta.

SAILYTYSOLOSUHTEET

Sadilyta tuote viiledssd ja kuivassa paikassa, suojassa auringonvalolta.

Suojaa tuotetta kosteudelta ja liialliselta kuumuudelta.

Viltd tuotteen altistumista ultraviolettivalolle, auringonvalolle ja fluoresoivalle valolle pitkddn
aikaan.

Sailyta siten, ettd se ei altistu murtumiselle.

LIITE A. Liitintaputki Yankauer-kahvalla tai ilman keskeiset suorituskykyominaisuudet

Suurin alipaine: 60 kpa
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Aansluitingsbuis met of zonder Yankauerhandgreep

BESCHRIJVING

De aansluitslang met of zonder Yankauerhandgreep is een slang voor eenmalig gebruik, ontworpen voor
het afzuigen van lichaamsvocht in combinatie met een aspirator tijdens open chirurgische ingrepen en in
de verpleegpraktijk.

Er zijn vier modellen: Yankauer Handle met venting, Yankauer Handle zonder venting, Suction
Connecting Tube en Suction Connecting Tube met Yankauer Handle.

De Yankauer Handgreep is gemaakt van K-hars.

De aanzuigbuis is gemaakt van PVC.

Zuigverbindingsbuis met Yankauer Handvat is gemaakt van PVC en K-hars, en bestaat uit
verbindingsslang, aansluiting en Yankauer handvat.

Het product kan gebruikt worden bij patiéten die tijdens een operatie lichaamsvloeistof moeten afzuigen.

KENMERKEN

® (Gemaakt van transparant materiaal voor betere visualisatie.

® De gestreepte wanden van de slang bieden superieure sterkte en anti-knikprestaties.
® Geleverd met universele vrouwelijke aansluiting.

® \erkrijgbaar in verschillende lengtes.

BEOOGD GEBRUIK

De verbindingsslang met of zonder Yankauer handvat is bedoeld voor verschillende medische procedures,
zoals afzuigprocedures voor het verwijderen van bloed en vloeistoffen, voornamelijk op
ziekenhuisafdelingen zoals de OK en ICU.

KLINISCHE VOORDELEN

De verbindingsslang met of zonder Yankauer handvat is bedoeld voor verschillende medische procedures
voor het verwijderen van bloed en vloeistoffen, om de operatieprocedures te vergemakkelijken en de
operatieve kwaliteit van patiénten te verbeteren.

INDICATIES
Patiénten die medisch afval (inclusief menselijke lichaamsvloeistof en medische vloeistof) moeten
afzuigen en transporteren tijdens de operatie of verpleging.

PATIENTENDOELGROEP
Kind en volwassene.

BEOOGD GEBRUIKER
Moet bediend worden door getrainde professionals.

CONTRA-INDICATIES
Geen bekende complicaties

BIJWERKINGEN

Geen bekende bijwerkingen

AANWIJZINGEN VOOR GEBRUIK

® Verbind de verbindingsslang met het Yankauer handvat als deze nog niet is aangesloten.

® Verbind het machine-uiteinde van de verbindingsslang met de afzuigmachine.

® Stel het apparaat in op een geschikte negatieve druk.

® Regel de zuigdruk door op het vaculmgaatje op het Yankauer handvat te drukken (indien aanwezig).



WAARSCHUWINGEN

Lees voor gebruik alle waarschuwingen en instructies. Onjuist gebruik kan leiden tot ernstige of
dodelijke ziekte of letsel.

Dit apparaat mag alleen door getrainde professionals gebruikt worden.

Als het apparaat steriel geleverd wordt, gebruik het dan niet als de steriele verpakking beschadigd of
per ongeluk geopend is voor gebruik.

Niet gebruiken als het beschadigd of onregelmatig gevormd is.

Niet gebruiken na de vervaldatum.

Alleen voor eenmalig gebruik.

Niet opnieuw gebruiken, opwerken of opnieuw steriliseren. Hergebruik, opwerking of opnieuw
steriliseren kan de structurele integriteit van het hulpmiddel aantasten en/of leiden tot defecten aan
het hulpmiddel, wat weer kan resulteren in letsel, ziekte of overlijden van de patiént. Hergebruik,
opwerking of opnieuw steriliseren kan ook het risico van contaminatie van het hulpmiddel met zich
meebrengen en/of infectie of kruisinfectie bij de patiét veroorzaken, met inbegrip van, maar niet
beperkt tot, de overdracht van infectieziekte(n) van de ene patiént op de andere. Besmetting van het
hulpmiddel kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiéhnt.

VOORZORGSMAATREGELEN

® Gooi het product en de verpakking weg in overeenstemming met het administratieve beleid van het
ziekenhuis en/of de plaatselijke overheid.
® Elk ernstig incident dat zich met betrekking tot het apparaat heeft voorgedaan, moet worden gemeld
aan de fabrikant en de plaatselijke bevoegde autoriteit van de plaats waar de gebruiker zich bevindt.
OPBERGEN
® Op een koele en droge plaats bewaren, uit het zonlicht houden.
® Bescherm het product tegen vocht en overmatige hitte.
® Vermijd langdurige blootstelling aan ultraviolet, zonlicht en fluorescerend licht.
® Sla het product op een zodanige manier op dat het niet geplet kan worden.

BIJLAGE A De belangrijkste prestatickenmerken van verbindingsslang met of zonder Yankauer
handvat

Maximale negatieve druk: 60kpa
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Spojovaci trubice s rukojeti Yankauer nebo bez ni

POPIS

Spojovact trubice s rukojet 1'Yankauer nebo bez nije jednorazova trubice uréena k odsavani télesné
tekutiny v kombinaci s odsavackou béhem otevienych chirurgickych operaci a oSetfovatelské praxe.

K dispozici jsou ¢tyfi modely, rukojet’ Yankauer s vétracim otvorem, rukojet Yankauer bez vétraciho
otvoru, sac Ispojovac mtrubka a sac ispojovac mtrubka s rukojet TYankauer.

Rukojet’ Yankauer je vyrobena z pryskytice K.

Sac 1spojovac wtrubka je vyrobena z PVC.

Saci spojovaci trubka s rukojeti Yankauer je vyrobena z PVC a k pryskyfice a skldda se ze spojovaci
trubky, konektoru a rukojeti Yankauer.

Ptipravek lze pouzit u pacientt, kteti béhem provozu potiebuji odsat té€lesnou tekutinu.

FUNKCE

® Vyrobeno z prithledného materialu pro lepsi vizualizaci.

® Pruhované stény trubky poskytuji vynikajici pevnost a odolnost proti zalomen ¥
® Dod&ase s univerzan i konektorem.

® K dispozici s riznou délkou.

URCENI
Spojovaci trubice s rukojeti Yankauer nebo bez ni je urcena pro rizné lékatské postupy, jako jsou saci
postupy pro odstraniovani krve a tekutin, pfedev§im na nemocni¢nich odd¢€lenich, jako je OS a JIP.

KLINICKE VYHODY
Spojovaci trubice s rukojeti Yankauer nebo bez ni je urena pro rtizné 1€kaiské postupy pro odstraniovani
krve a tekutin, usnadfiuje operacni postupy, aby se zlepSila operacni kvalita pacientti.

INDIKACE
Pacienti vyzadujici 1ékatsky odpad (v¢etné tekutin lidského téla a 1ékatskych tekutin) odsavani a transport
na chirurgii nebo v oSetfovatelské péci.

CILOVA SKUPINA PACIENTU
Dité a dosp¢ély.

ZAMYSLENY UZIVATEL
Musi byt provozovan vyskolenymi odborniky.

KONTRAINDIKACE
Z4dné znamé komplikace

NEZADOUCI UCINKY

Zadné znamé nezadouci u¢inky

NAVOD K POUZITI

® Pripojte spojovaci trubku s rukojeti Yankauer, pokud jesté neni pfipojena.

® Pripojte konec stroje spojovaci trubky se sacim strojem.

® Nastavte stroj na vhodnypodtlak.

® Ovlalejte sac tlak stisknut m vakuového otvoru na rukojeti Yankauer (pokud je k dispozici).

UPOZORNENI
® Pred pouzitim si piectéte vSechna varovani a pokyny. Nespravné pouziti mize mit za nasledek vazné



nebo smrtelné onemocnéni nebo zranéni.

® Toto zatizeni mohou pouzivat pouze vyskoleni odbornici.

® Pokud je zafizeni dodavano sterilni, nepouzivejte jej v pripad¢, ze je sterilni obal pfed pouzitim
poskozen nebo neumysin¢ otevien.

® Nepouzivejte, pokud je poskozeny nebo nepravidelné tvarovany.

® Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

® Pouze k jednorazovému pouziti.

® Neopakujte, Nezpracovavejte ani znovu nesterilizujte. Opétovné pouziti, pfepracovani nebo opetovna
sterilizace muze ohrozit strukturdlni integritu zafizeni a/nebo vést k selhani zatizeni, které mize mit
za nasledek zranéni, nemoc nebo smrt pacienta. Opctovné pouziti, pfepracovani nebo opétovna
sterilizace muze také zpusobit riziko kontaminace prosttedku a/nebo zpusobit infekci nebo kiizovou
infekci pacienta, vcetn¢ prenosu infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého.
Kontaminace zafizeni mize vést ke zranéni, nemoci nebo smrti pacienta.

OPATRENI

® Zlikvidujte produkt a obal v souladu s administrativnmi a/nebo m#tnmi viainmi z&adami

nemocnice.
® Jakykoli zavazny incident, ke kterému dosSlo v souvislosti s prostfedkem, by mél byt oznadmen
vyrobci a mistnimu pfisluSnému orgdnu mista uzivatele.

PODM INKY SKLADOVANT
® Skladujte na chladném a suchém misté, chranite pfed slune¢nim zatenim.
® Chrante produkt pfed vlhkosti a nadmérnym teplem.
® Vyhnéte se dlouhodobému vystaveni ultrafialovému, slune¢nimu a fluorescencnimu svétlu.
® Skladujte zptisobem, ktery zabranuje drceni.

PRILOHA A Kli¢ové vykonové charakteristiky Spojovaci trubice s rukojeti Yankauer nebo bez ni
® Maximalni podtlak: 60kpa
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VYZNAM SYMBOLU NA OBALU

Datum vyroby

NepouZivejte znovu

Sterilizovano
pomoci
ethylenoxidu (pro
sterilni produkty)

Zdravotnicky
Prostifedek

Vyrobek s
oznacenim CE

Dovozce

Katalogové cislo

Neobsahuje ani
neobsahuje ftalat.

(pokud existuje)

Jeden sterilni
bariérovy systém s
ochrannym obalem

uvnitf

Datum spotieby

Prectéte si navod k
pouziti

Neresterilizujte (pro
sterilni pripravky)

Vyrobce

UdrZujte v suchu

Tudy nahoru

Teplotni limity:
-15°C~49°C

Autorizovany

CH

REP

zastupce ve

Svycarsku

WELL LEAD MEDICAL CO., LTD.
Address: C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong, 511434 Panyu, Guangzhou, PEOPLE’S
REPUBLIC OF CHINA
E-mail: info@welllead.com.cn www.welllead.com.cn
Tel: +86 20 84758878

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Address: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, GERMANY

QS Engineering AG

Kod Sarze

LOT

®
O

NepouZivejte,
pokud je obal
poskozen

Jeden sterilni
bariérovy systém
(pro sterilni

produkty)
Zplnomocnény
astupe
EC |REP zastupee v
Evropském
spolecenstvi
I
"“'-}‘.f-""' Chraiite pired
AN~ < s
i |\ slunecnim
? zaienim
Kiehké,
zachazejte
opatrné

Nesterilni (pro

nesterilni

D

pripravky)
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|Language—Croatian\

Spojna cijev sa ili bez Yankauer rucke

OPIS

Spojna cijev sa ili bez Yankauer rucke jednokratna je cijev dizajnirana za usisavanje tjelesne tekucine u
kombinaciji s aspiratorom tijekom otvorenih kirurSkih operacija i prakse medicinske sestre.
Postoje cCetiri modela, Yankauer rucka s ventilom, Yankauer rucka bez ventila, usisna spojna cijev i
usisna spojna cijev s Yankauer ruckom.
Yankauer rucka izradena je od K smole.
Usisna spojna cijev izradena je od PVC-a.
Usisna spojna cijev s Yankauer ru¢kom izradena je od PVC i K smole, a sastoji se od spojne cijevi,
konektora i Yankauer rucke.
Proizvod se moze rabiti kod bolesnika kojima je potrebno usisavanje tjelesne tekucine tijekom operacije.

OSOBINE

® [zraden od prozirnog materijala za bolju vizualizaciju.

® Prugaste stijenke cijevi pruzaju vrhunsku évrstocu i izvedbu protiv savijanja.
® [sporucuje se s univerzalnim Zenskim konektorom.

® Raspoloziv s razli¢itim duljinama.

NAMJENA
Spojna cijev sa ili bez Yankauer ru¢ke namijenjena je za razli¢ite medicinske postupke, kao §to su
sukcijski postupci za uklanjanje krvi i tekucina, prvenstveno na bolni¢kim odjelima kao §to su OR i ICU.

KLINICKE KORISTI
Spojna cijev sa ili bez Yankauer ru¢ke namijenjena je raznim medicinskim postupcima uklanjanja krvi 1
tekucina, olakSavanja operativnih postupaka, kako bi se poboljSala operativna kvaliteta bolesnika.

INDIKACIJE
Bolesnici kojima je potrebno usisavanje i transport medicinskog otpada (ukljucujuci ljudske tjelesne
tekucine 1 medicinske tekucine) u ordinaciji ili za njegu.

CILJNA SKUPINA PACIJENATA
Dijete i odrasli.

PREDVIDENI KORISNIK
Njime moraju upravljati obuceni stru¢njaci.

KONTRAINDIKACIJE
Nema poznatih komplikacija

NEZELJENE REAKCIJE

Nema poznatih nuspojava

UPUTE ZA RABLJENJE

® Spojite spojnu cijev s Yankauer ru¢kom ako jos nije Spojena.

® Spojite strojni kraj spojne cijevi s usisnim strojem.

® Podesite stroj na odgovarajuci podtlak.

® Kontrolirajte usisni tlak pritiskom na otvor za vakuum na Yankauer rucki (ako postoji).

UPOZORENJA
® Prije uporabe procitajte sva upozorenja i upute. Nepravilna uporaba moze rezultirati ozbiljnom ili



smrtonosnom bole$¢u ili ozljedom.

Ovaj uredaj mogu rabiti samo obuceni stru¢njaci.

Ako je uredaj isporucen sterilan, nemojte ga rabiti u slucaju da je sterilno pakiranje osteceno ili
nenamjerno otvoreno prije uporabe.

Ne rabiti ako je oStecen ili nepravilnog oblika.

Ne rabiti nakon isteka roka valjanosti.

Samo za jednokratnu uporabu.

Nemojte ponovno rabiti, ponovno obradivati ili ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba, ponovna
obrada ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti strukturni integritet uredaja i/ili pokvariti uredaj $to
zauzvrat moze rezultirati ozljedom, bolesc¢u ili smréu bolesnika. Ponovna uporaba, ponovna obrada
ili ponovna sterilizacija takoder mogu stvoriti rizik od zagadenja uredaja i/ili uzrokovati infekciju kod
bolesnika ili unakrsnu infekciju, ukljucujuéi, ali ne ograni¢avajuci se na prijenos zaraznih bolesti s
jednog bolesnika na drugog. Zagadenje uredaja moze dovesti do ozljeda, bolesti ili smrti bolesnika.

MJERE PREDOSTROZNOSTI

® Odlozite proizvod 1 ambalazu u skladu s bolnickom administrativnom politikom i/ili politikom
lokalne uprave.

® Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s uredajem treba prijaviti proizvodacu i lokalnom
nadleznom tijelu u mjestu korisnika.

UVJETI CUVANJA
® Cuvati na hladnom i suhom mjestu, podalje od sunéeve svjetlosti.
® Zastitite proizvod od vlage i prekomjerne topline.
® [zbjegavajte dugotrajno izlaganje ultraljubi¢astom, suncevom i fluorescentnom svjetlu.
® Cuvati na nadin koji sprje¢ava drobljenje.

DODATAK A Kljuéne karakteristike izvedbe spojne cijevi sa ili bez Yankauerove rucke
® Maksimalni negativni tlak: 60 kpa
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Ne rabiti ponovno

Sterilizirano etilen
oksidom (za sterilne
proizvode)

Medicinski uredaj

Proizvod s
oznakom CE

Uvoznik

Kataloski broj

Ne sadrzi niti ima
ftalat.

(ako je primjenjivo)

Jednostruki sterilni
barijerni sustav sa
zaStitnim
pakiranjem unutra

Rok uporabe

Proucite upute za
uporabu

Nemojte ponovno
sterilizirati (za
sterilne proizvode)

Proizvodac

Zadrzati suho

Ovamo gore

Ogranicenja
temperature: -15 °C
~49 °C

Ovlasteni

CH

REP

predstavnik u

Svicarskoj

WELL LEAD MEDICAL CO., LTD.
Address: C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong, 511434 Panyu, Guangzhou, PEOPLE’S
REPUBLIC OF CHINA
E-mail: info@welllead.com.cn www.welllead.com.cn
Tel: +86 20 84758878

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Address: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, GERMANY

QS Engineering AG
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Nesterilno (za
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proizvode)
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|Language—Latvian\

Savienojuma caurulé v ai bez Yankauer roktura

APRAKSTS

Savienojuma caurulé ar Yankauer apstradat vai bez ta ir vienreiz lietojama caurulé, kas paredzEta
kermena Skidruma stk$anai kombinacija ar puteklsiic§ju atvértu kirurgisku operaciju un masu prakses
laika.

Ir Cetri modeli, Yankauer apstradat ar ventilaciju, Yankauer apstradat bez ventilacijas, suksanas
savienoSanas caurul€ un stkSanas savienoSanas caurul€ ar Yankauer apstradat.

Yankauer apstradat ir izgatavots no K svekiem.

Stksanas savienojuma caurulg ir izgatavota no PVC.

StikSanas savienojuma caurulé ar Yankauer rokturi ir izgatavota no PVC un K svekiem un sastav no
savienojoSa caurulg, savienotaja un Yankauer roktura.

Produktu var lietot pacientiem, kuriem operacijas laika nepiecieSama kermena skidrumu siikSana.

RAKSTUROJUMS

® [zgatavots no caurspidiga materiala labakai apskatei.

® Svitrotas caurul€ sienas nodroS$ina izcilu izturibu un pret twist veiktspgju.
® Tiek piegadats ar universalu sievieSu savienotaju.

® Pieejams ar atSkirigu garumu.

IETEIKTS LIETOSANA

Savienojuma caurulé ar Yankauer apstradat vai bez ta ir paredzeta dazadam mediciniskam procedtram,
pieméram, asins un $kidrumu nonemsanas procediiram, pasi slimnicu departamentos, ka kirurgisks centrs
un ICU.

Klmiskais ieguvums

Savienojuma caurulé ar Yankauer apstradat vai bez ta ir paredzéta dazadam mediciniskam procediiram
asinu un $kidrumu nonems$anai, atvieglojot kirurgiskas procediras, lai uzlabotu pacientu rezolutivo
kvalitati.

INDIKACIJAS
Pacienti, kuriem nepiecieSama medicinisko atkritumu (ieskaitot cilvéka kermena Skidrumus un
arstnieciskos Skidrumus) iestikSana un transporté$ana kirurgija vai baroSana.

Pacient TARGET GRUPAS
Bérns un pieaugusais.

IETEIKTS LIETOTAJS
To parvalda kvalificéti profesionali.

kontrindikacijas
Nav zinamas komplikacijas

Nevelamas reakcijas

Nav zinamas blakusparadibas

lietoSanas noradijumus

® Pievienojiet savienojo$o caurulé ar Yankauer rokturi, ja tas vél nav savienots.

® Savienojosas caurulé masinas beigas savienojiet ar iesiikSanas masinu.

® Piclagojiet masinu piemé&rotam negativam spiedienam.

® Kontrolgjiet iestikSanas spiedienu, nospiezot vakuuma caurumu Yankauer apstradat (ja tads ir).



BRIDINAJUMI

® Pirms lietosanas izlasiet visus bridinajumi un instrukcijas. Nepareiza lietoSana var izraisit nopietnas
vai letalas slimibas vai ievainojumus.

® So ierici var izmantot tikai apmaciti profesionali.

Ja ierice tiek piegadata sterila, pirms lieto$anas nelietojiet to, ja sterils iepakojums ir bojats vai atverts

netisam.

Nelietojiet, ja tas ir bojats vai neregulari veidots.

Nelietojiet pec deriguma termina beigam.

Tikai vienreizgjai lietoSanai.

Nelietojiet atkartoti, parstradat vai atkartoti sterilizét. Atkartota izmantoSana, parstrade vai atkartota

sterilizacija var apdraudeét ierices strukturalo integritati un / vai izraisit ierices kliimi, kas savukart var

izraisit ierices ievainojumus, bojajumus vai bojajumus, pacienta slimiba vai nave. Atkartota lietoSana,

parstrade vai atkartota sterilizacija var radit ar1 ierices piesarnojuma risku un / vai izraisit infekciju

vai starpinfekciju pacientam, ieskaitot, bet ne tikai, infekcijas slimibu parnesana no viena pacienta uz

otru. lerices piesarnojums pacientam var izraisit ievainojumus, slimibas vai navi.

PRECAUCIJAS

® Izstradajuma un iesainojuma iznicinaSana saskana ar slimnicas un / vai vietgjas valdibas
administrativo politiku.

® Par jebkuru nopietnu starpgadijumu, kas noticis saistiba ar ierici, pazino razotajam un lietotaja
atraSanas vietas kompetentajai viet€jai iestadei.

UZGLABASANAS NOSACIJUMI
® Uzglabat vesa, sausa vieta prom no saules gaismas.
® Aizsargajiet produktu no parmériga mitruma un karstuma.
® [zvairieties no ilgstoSas ultravioleta gaismas, saules gaismas un dienasgaismas gaismas iedarbibas.
® Uzglabat veida, lai izvairitos no drupinasanas.

PIELIKUMS A Savienojo$as caurulé galvena veiktspéja ipasibas ar Yankauer rokturi vai bez ta
® Maksimalais negativais spiediens: 60kpa
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SIRMBOLU IZMEKLESANA IEPAKOJUMA

RaZoSanas datums Bezdzemdibu datums LOT Saspiesanas kods

L Nelietojiet, ja
® Skatiet lietoS§anas . . .
1 . . iepakojums ir
instrukcijas .
bojats
Sterilizéts ar L . Viena sterila
o _ Nelietojiet atkartoti
etilenoksidu o .
. : sterilizet (steriliem
(steriliem .
produktiem)

Nelietojiet atkartoti

barjeru sistema

(steriliem
izstradajumiem) izstradajumiem)
Mediciniskai Pilnvarots
ediciniskais
_ Razotajs EC |REP | parstavis Eiropas
aparats L
Kopiena

-
N
-
/,
S

N
N

Turiet prom no
saules gaismas

")

Produkts ar CE 2’ .
_. Turiet sausu
markejumu
|

. L Fragile, rokturis
Importetajs Tada veida .
ar rapigu
49°C Temperatiira Nesterils
Katalogs numura ierobeZojumi: (nesteriliem
e -15 °C~49 °C produktiem)

Ne nesatur ftalata vai

ta klatbitne. CH |REP

(ja piemérojams)

Pilnvarots

parstavis Sveicé

Vienkarsa sterila
barjeru sistema ar
iekS€jo
aizsargpiekartu

WELL LEAD MEDICAL CO., LTD.
Address: C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong, 511434 Panyu, Guangzhou, PEOPLE’S
REPUBLIC OF CHINA
E-mail: info@welllead.com.cn www.welllead.com.cn
Tel: +86 20 84758878

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Address: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, GERMANY

QS Engineering AG
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|Language—Lithuanian\

Jungiamasis vamzdelis su arba be Yankauer rankena

APRASYMAS

Jungiamasis vamzdelis su Yankauer rankena arba be jos tai vienkartinis vamzdelis, skirtas kiino
skysCiams siurbti kartu su aspiratoriumi atviry chirurginiy operacijy ir slaugos praktikos metu.
Pateikti keturi modeliai: Yankauer rankena su ventiliacine anga, Yankauer rankena be ventiliacinés angos,
siurbimo jungiamasis vamzdelis ir siurbimo jungiamasis vamzdelis su Yankauer rankena.
Yankauer rankena pagaminta i§ K dervos.
Isiurbimo jungiamasis vamzdelis pagamintas i§ PVC.
Siurbimo jungiamasis vamzdelis su Yankauer rankena pagamintas i§ PVC ir K dervos, jj sudaro
jungiamasis vamzdelis, jungtis ir Yankauer rankena.
Sj gaminj galima naudoti pacientams, kuriems operacijos metu reikia siurbti kiino skyséius.

FUNKCIJOS

® Pagamintas iS skaidrios medziagos, kad biity geriau matomas vaizdas.

® Vagotos vamzdzio sienelés uztikrina ypatingg tvirtumg ir apsaugo nuo susimaizgymo.
® Komplektuojamas su universalia priimanciajg jungtimi.

® Pricinama jvairiy ilgiy.

PASKIRTIS

Jungiamasis vamzdelis su Yankauer rankena arba be jos skirtas jvairioms medicininéms procediiroms,
pavyzdziui, siurbimo procediroms kraujui ir skys¢iams Salinti, pirmiausia ligoniniy skyriuose, pavyzdziui,
operacinése ir ICU.

KLINIKINE NAUDA

Jungiamasis vamzdelis su Yankauer rankena arba be jos yra skirtas jvairioms medicininéms procediiroms
kraujui ir skys€iams paSalinti, palengvinti operacijos procediiras, kad pageréty pacienty operacijos
kokybe.

INDIKACIJOS
Pacientai, kuriems reikalingas medicininiy atlieky (jskaitant Zmogaus kiino skys€ius ir medicininius
skys¢ius) siurbimas ir transportavimas chirurgijos ar slaugos skyriuje.

PACIENTU TIKSLINE GRUPE
Vaikas ir suauggs.

TIKSLINIS VARTOTOJAS
Turi operuoti apmokyti specialistai.

KONTRAINDIKACIJOS
Neéra Zinomy komplikacijy

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

Nezinomy nepageidaujamy reakcijy néra

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

® Jei jungiamasis vamzdelis dar neprijungtas, prijunkite jj prie Yankauer rankenos.

® Prijunkite jungiamojo vamzdelio galg prie siurbimo aparato.

® Sureguliuokite masing, kad bty tinkamas neigiamas slégis.

® Siurbimo slégj reguliuokite paspausdami vakuumine angg Yankauer rankenoje (jei yra).



ISPEJIMAI

® PrieS naudodami, perskaitykite visus jspéjimus ir instrukcijas. Netinkamai naudodami, galima sukelti
sunkig ar mirting ligg arba suzalojima.

® §j jtaisa gali naudoti tik apmokyti specialistai.

® Jei jtaisas tiekiamas sterilus, nenaudokite, jei prieS naudojimg sterili pakuoté pazeista arba netycia
atidaryta.

® Nenaudokite, jei jis yra pazeistas arba netaisyklingos formos.

® Nenaudokite pasibaigus galiojimo terminui.

® Tink vienkartiniam naudojimui.

® Nenaudokite, neapdorokite ar nesterilizuokite pakartotinai. Pakartotinis naudojimas, apdorojimas ar
sterilizavimas gali pazeisti prietaiso struktiirinj vientisumg ir (arba) sukelti jtaiso gedima, kuris savo
ruoztu gali sukelti paciento suzalojima, liga ar mirtj. Pakartotinis naudojimas, apdorojimas ar
sterilizacija taip pat gali kelti jtaiso uzterSimo rizika ir (arba) sukelti paciento infekcijg ar kryzming
infekcija, jskaitant, bet neapsiribojant, infekcinés (-iy) ligos (-y) perdavimg i§ vieno paciento kitam.
Dél jtaiso uzterSimo pacientas gali susizeisti, susirgti arba mirti.

ATSARGUMO PRIEMONES

® Produkta ir pakuote Salinkite pagal ligoninés administracijos ir (arba) vietinés valdzios politikos
nuostatas.

® Apie bet kokj rimtg incidents, susijusi su jtaisu, reikia prane$ti gamintojui ir naudotojo vietos

kompetentingai institucijai.

LAIKYMO SALYGOS

Laikykite vésioje ir sausoje vietoje, saugokite nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

Saugokite gaminj nuo drégmés ir per didelio karscio.

Venkite ilgalaikio ultravioletiniy spinduliy, saulés Sviesos ir fluorescencinés Sviesos poveikio.
Laikykite taip, kad nesutraiskytumete.

A PRIEDAS Pagrindinés jungiamojo vamzdZio su Yankauer rankena arba be jos eksploatacinés
charakteristikos

Maksimalus neigiamas slégis: 60 kpa



(]

STERILEEO

MD

C€o123

REF

EH

EC | REP

SIMBOLIU ANT PAKUOTES REIKSMES

Pagaminimo data

Nenaudokite
pakartotinai

Sterilizuojama
naudojant etileno
oksidg (steriliems

gaminiams)

Medicinos jtaisas

CE Zyma
paZymétas
gaminys

Importuotojas

Katalogo numeris

Sudétyje néra ftalaty.

(Jei taikoma)

Vienkartiné sterili
barjeriné sistema
su apsaugine
pakuote viduje

WELL LEAD MEDICAL CO., LTD.

i]
wl
+*
11

Panaudokite iki

nurodyto termino

Vadovaukités
naudojimo
instrukcijomis

Nesterilizuokite
pakartotinai
(steriliems
gaminiams)

Gamintojas

Laikykite sausai

Nukreipta aukStyn

Temperatiiros
apribojimai:
-15°C~49 °C

Igaliotasis

CH

REP

atstovas

Sveicarijoje

LOT

®
O

Partijos kodas

Nenauodkite, jei
paZeista pakuoté

Vienkartiné
sterili barjeriné
sistema
(steriliems

gaminiams)

Igaliotasis

EC

atstovas Europos

Bendrijoje

/,
0

Saugokite nuo

\
A

b

tiesioginiy saulés
spinduliy

Trapus, elkités
atsargiai

Nesterilus
(nesteriliems
gaminiams)

Address: C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong, 511434 Panyu, Guangzhou, PEOPLE’S
REPUBLIC OF CHINA

E-mail: info@welllead.com.cn www.welllead.com.cn

Tel: +86 20 84758878

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Address: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, GERMANY



QS Engineering AG
@ Address: Erlenstrasse 31, CH - 4106 Therwil, Switzerland

Versija ir data: WLIFU-01-007-01D / 2023 m. rugséjo 10 d.



|Language—R0manian

Tub de conectare cu sau fara maner Yankauer sau fara maner Yankauer

DESCRIERE

Tubul de racordare cu sau fard maner Yankauer este un tub de unica folosintd conceput pentru aspirarea
fluidelor corporale in combinatie cu aspiratorul in timpul operatiilor chirurgicale deschise si in practica
medicala.
Existd patru modele: manerul Yankauer cu aerisire, manerul Yankauer fara aerisire, tubul de conectare
prin aspiratie si tubul de conectare prin aspiratie cu maner Yankauer.
Manerul Yankauer este fabricat din rasind K.
Tubul de conectare a aspiratiei este fabricat din PVC.
Tubul de conectare prin aspiratie cu maner Yankauer este fabricat din PVC si rasina K si este format din
tub de conectare, conector si maner Yankauer.
Produsul poate fi utilizat la pacientii care au nevoie de aspirarea fluidelor corporale in timpul operatiei.

CARACTERISTICI

Fabricat din material transparent pentru 0 mai buna vizualizare.

Peretii striati ai tubului asigura o rezistentd superioara si eficienta la rasucire.
Furnizat cu un conector universal de tip ,,mama”.

Disponibil cu diferite lungimi.

UTILIZARE PREVAZUTA

Tubul de conectare cu sau fard maner Yankauer este destinat diverselor proceduri medicale, cum ar fi
procedurile de aspiratie pentru indepartarea sangelui si a fluidelor, in special in spitale, cum ar fi in sala
de operatie si sectia de terapie intensiva.

BENEFICII CLINICE

Tubul de conectare cu sau fara maner Yankauer este destinat diferitelor proceduri medicale pentru
indepartarea sangelui si a fluidelor, pentru a facilita interventiile chirurgicale, in scopul de a Tmbunatati
calitatii interventiilor chirurgicale.

INDICATII
Pacienti care necesitd aspirarea si transportarea deseurilor medicale (inclusiv fluide corporale umane si
lichide medicale) in sala de operatie sau de asistentd medicala.

GRUPUL TINTA DE PACIENTI
Copiii si adultii.

UTILIZATOR DESTINAT
Acestea trebuie sd fie utilizate de profesionisti calificati.

CONTRAINDICATII
Nu exista complicatii cunoscute

REACTII ADVERSE

Nu sunt cunoscute reactii adverse

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

® C(Conectati tubul de conectare cu manerul Yankauer, daca nu este incad conectat.

® Conectati capatul de conectare al tubului de conectare cu dispozitivul de aspirare.
® Reglati aparatul la o presiune negativa adecvata.



® C(Controlati presiunea de aspirare prin apasarea orificiului de vid de pe ménerul Yankauer (daca este

prezent).

AVERTISMENTE

® (Cititi toate avertismentele si instructiunile Tnainte de utilizare. Utilizarea necorespunzatoare poate
duce la imbolnaviri sau vatamari corporale grave sau deces.
Acest dispozitiv poate fi utilizat exclusiv de catre profesionisti calificati.

® h cazul W care dispozitivul este furnizat steril, nu il utilizati in cazul in care ambalajul steril este
deteriorat sau deschis neintentionat inainte de utilizare.

® A nu se utiliza daca este deteriorat sau are o forma neregulata.

® A nu se utiliza dupa data de expirare.

® Numai pentru o singura utilizare.

® Nu se reutilizeazd, nu se reproceseaza si nu se resterilizeaza. Reutilizarea, reconditionarea sau
resterilizarea poate compromite integritatea structurald a dispozitivului si/sau poate duce la
deteriorarea dispozitivului, ceea ce, la randul sau, poate duce la ranirea, imbolndvirea sau decesul
pacientului. Reutilizarea, reconditionarea sau resterilizarea poate, de asemenea, sd creeze un risc de
contaminare a dispozitivului si/sau sda provoace infectii ale pacientului sau infectii incrucisate,
inclusiv, dar fara a se limita la acestea, transmiterea de boli infectioase de la un pacient la altul.
Contaminarea dispozitivului poate duce la ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

PRECAUTII

® Eliminati produsul si ambalajul in conformitate cu politica administrativa a spitalului si/sau a
autoritatilor locale.

® Orice incident grav care a avut loc in legaturd cu dispozitivul trebuie raportat producétorului si
autoritatii locale competente.

CONDITII DE DEPOZITARE

® Depozitati dispozitivul intr-un mediu Intunecos si racoros, evitdnd lumina solara directa

® FEvitati expunerea produsului la umiditate si cdldurd excesiva.

® FEvitati expunerea prelungita la razele ultraviolete, la lumina soarelui si la lumina fluorescenta.

® A se depozita in asa fel incat sa nu se produca strivirea.

ANEXA A Caracteristicile cheie de performanta ale tubului de conectare cu sau fird maner
Yankauer

Presiune negativd maxima: 60 kpa
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Ligar o tubo com ou sem o punho Yankauer

DESCRICAO

O tubo de ligagdo com ou sem punho Yankauer € um tubo de utilizag&do Unica desenvolvido para
a succao de fluidos corporais em conjunto com um aspirador durante as operacdes cirirgicas
abertas e a pratica de enfermagem.

Existem quatro modelos: punho Yankauer com ventilacdo, punho Yankauer sem ventilacao,
tubo de ligacdo de succao e tubo de ligacdo de suc¢cado com punho Yankauer.

O punho Yankauer é feito de K-resin.

O tubo de ligacéo de succéao é feito de PVC.

O tubo de ligagédo de succdo com punho Yankauer é feito de PVC e K-resin, e é constituido pelo
tubo de ligacdo, o conector e o punho Yankauer.

O produto pode ser utilizado em doentes que necessitam de aspirar fluidos corporais durante a
operacao.

CARACTERISTICAS

® Feito de material transparente para melhor visualizag&o.

® As paredes estriadas do tubo proporcionam uma resisténcia superior e desempenho
antitorgéo.

® [ornecido com um conector fémea universal.

® Disponivel em varios comprimentos.

UTILIZAC;AO PREVISTA

O tubo de ligacdo com ou sem punho Yankauer foi concebido para ser utilizado em varios
procedimentos médicos, tais como procedimentos de succdo para a remo¢do de sangue e
fluidos, nomeadamente em departamentos hospitalares como o bloco operatério e a UCI.

BENEFICIOS CLINICOS

O tubo de ligagdo com ou sem punho Yankauer foi concebido para ser utilizado em varios
procedimentos médicos para remocao de sangue e fluidos, facilitando os procedimentos de
operacdo, melhorando assim a qualidade operatéria dos doentes.

INDICACOES
Doentes que requerem a succdo e transporte residuos médicos (incluindo fluidos corporais
humanos e liqguidos médicos) durante a cirurgia ou procedimentos de enfermagem.

GRUPO DE DOENTES VISADO
Criancas e adultos.

UTILIZADOR PREVISTO
Deve ser utilizado por profissionais qualificados.

CONTRAINDICACOES
Nenhuma complicagdo conhecida.

REACOES ADVERSAS
Nenhuma reagdo adversa conhecida

INSTRUGOES DE UTILIZAGCAO
® Ligue o tubo de ligacdo com punho Yankauer se ainda nao estiver ligado.



® Ligue a extremidade da maquina do tubo de ligacdo a maquina de succao.
® Ajuste a maquina para a pressao negativa adequada.
® Controle a pressao de succ¢ao pressionando o orificio de vacuo no punho Yankauer (se

existir).

AVISOS

® |eia todos os avisos e instrugdes antes de utilizar. Uma utilizagdo inadequada pode
provocar doengas ou lesdes graves ou mortais

® Este dispositivo pode ser utilizado apenas por profissionais qualificados.

® Se o dispositivo for fornecido estéril, ndo o utilize se a embalagem esterilizada estiver
danificada ou for aberta por engano antes da utilizagcao.

® N3ao utilize se estiver danificado ou apresentar um formato irregular.

® Na&o utilize ap6s o prazo de validade.

® Para utilizacao Unica apenas.

® N3ao reutilize, reprocesse ou reesterilize. A reutilizagéo, o reprocessamento ou a
reesterilizacdo podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou originar uma
falha do dispositivo que, por sua vez, pode provocar lesdes, doencas ou a morte do doente.
A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizacdo também podem representar um risco
de contaminacao do dispositivo e/ou conduzir a uma infe¢cdo do doente ou a uma infecao
cruzada, incluindo, entre outros, a transmisséo de doengas infecciosas de um doente para
outro. A contaminacao do dispositivo pode provocar lesdes, doencas ou a morte do doente.

PRECAUCOES

® Elimine o produto e a embalagem de acordo com a politica administrativa do hospital e/ou
do governo local.

® Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante

e a autoridade local competente da zona onde o utilizador se encontra.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

Armazene num lugar fresco e seco, afastado da luz solar.

Proteja o produto contra a humidade e o calor excessivo.

Evite a exposi¢ao prolongada aos raios ultravioleta, a luz solar e a luz fluorescente.
Armazene de modo a evitar que o produto seja esmagado.

APENDICE A As caracteristicas principais de desempenho do tubo de ligagdo com ou
sem punho Yankauer

Presséo negativa maxima: 60 kpa

SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS NA EMBALAGEM
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|Language—Swedish\

Anslutningsroret med eller utan Yankauer-handtag

BESKRIVNING

Anslutningsréret med eller utan Yankauer-handtag & ett engangsrcr avsett f& sugning av kroppsvéaska i
kombination med aspirator under cppna kirurgiska ingrepp och omvadnadsarbete.

Det finns fyra modeller: Yankauer-handtag med ventil, Yankauer-handtag utan ventil, suganslutningsr&
och suganslutningsr&r med Yankauer-handtag.

Yankauer-handtaget & tillverkat av K-harts.

Suganslutningsréret & tillverkat av PVC.

Suganslutningsr& med Yankauer-handtag & tillverkat av PVC och K-harts och best& av anslutningsrd,
kopplingsstycke och Yankauer-handtag.

Produkten kan anvé&ndas papatienter som beh&ver suga bort kroppsvaska under operation.

FUNKTIONER

® Tillverkad av transparent material f& b&tre visualisering.

® De strimmade v&ygarna i r&et ger verl&sen styrka och f&hindrar att réret kn&eks.
® | evereras med universell honkontakt.

® Finns med olika l&ngd.

AVSEDD ANVANDNING

Anslutningsr&et med eller utan Yankauer-handtag & avsett f& olika medicinska procedurer, t.ex.
sugprocedurer f& avlZysnande av blod och véaskor, framst pasjukhusavdelningar som operationssalar
och intensivvadsavdelningar.

KLINISKA FORDELAR
Anslutningsré&ret med eller utan Yankauer-handtag & avsett f& olika medicinska ingrepp f& att avli&gsna
blod och vaskor, underl&ta operationsprocedurerna och f&rb&atra patienternas operationskvalitet.

INDIKATIONER
Patienter som beh&ver suga upp och transportera medicinskt avfall (inklusive kroppsvéskor och
medicinsk vaska) inom kirurgi eller omvadnad.

PATIENTMALGRUPP
Barn och vuxna.

AVSEDD ANVANDARE
F& endast anvandas av utbildad personal.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kénda komplikationer

BIVERKNINGAR

Inga kdnda biverkningar

ANVISNINGAR FOR ANVANDNING

® Anslut anslutningsrdet till Yankauer-handtaget om det inte & anslutet &nu.

® Anslut anslutningsrérets maskin&nde till sugmaskinen.

® Justera maskinen till I&npligt undertryck.

® Kontrollera sugtrycket genom att trycka pavakuumhdet pa&Yankauer-handtaget (om s&ant finns).

VARNINGAR



Lis alla varningar och instruktioner fore anvandning. Felaktig anvéndning kan leda till allvarliga eller
dodliga sjukdomar eller skador.

Denna apparat f& endast anvandas av utbildad personal.

Om apparaten levereras steril f& den inte anvédas om den sterila f&packningen skadas eller
oavsiktligt Gppnas f&re anvéandning.

Anvind inte om den ar skadad eller har oregelbunden form.

F& inte anvandas efter utgdngsdatum.

Endast f&r engdngsbruk.

F& inte &eranvéndas, omarbetas eller resteriliseras. Ateranvndning, reprocessing eller resterilisering
kan &ventyra enhetens strukturella integritet och/eller leda till fel p&enheten, vilket i sin tur kan leda
till skada, sjukdom eller dédsfall hos patienten. Ateranvéndning, reprocessing eller resterilisering kan
ocksa skapa en risk f& kontaminering av produkten och/eller orsaka patientinfektion eller
korsinfektion, inklusive, men inte begréansat till, Gverféring av infektionssjukdom(ar) frén en patient
till en annan. Kontaminering av enheten kan leda till skador, sjukdom eller d&Gisfall hos patienten.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Kassera produkten och f&packningen i enlighet med sjukhusets administrativa och/eller lokala
myndigheters policy.

Alla allvarliga incidenter som har intr&fat i samband med enheten ska rapporteras till tillverkaren
och den lokala beh&riga myndigheten p&anvandarens hemort.

LAGRINGSFORHALLANDEN

Forvaras svalt och torrt samt skyddas mot solljus.

Skydda produkten mot fukt och stark varme.

Undvik 1dngvarig exponering for ultraviolett ljus, solljus och fluorescerande ljus.
Forvara pa ett sitt som forhindrar krossning.

APPENDIX A De viktigaste prestandakaraktiristika for Anslutningsroret med eller utan
Yankauer-handtag

Maximalt negativt tryck: 60kpa
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Spojovacia trubica s alebo bez Yankauerovej rukovite

POPIS

Spojovacia trubica s alebo bez Yankauerovej rukov&e je trubica na jedno pouzitie uréena na odsavanie
telesnych tekutin v kombindcii s odsavackou pocas otvorenych chirurgickych operacii a oSetrovatel'ske;j
praxe.

K dispozicii st $tyri modely produktu, Yankauer Handle s ventilaénym otvorom, Yankauer Handle bez
ventilaéného otvoru, Sacia spojovacia trubica a Sacia spojovacia trubica s Yankauer rukovétou.

Rukovét Yankauer je vyrobena z K Zivice.

Sacia trubica je vyrobenaz PVC.

Nasavacia hadica s rukovitou Yankauer je vyrobend z PVC a K Zivice a pozostava zo spojovacej trubice,
konektora a Yankauer rukovée.

Produkt je mozné pouzit’ u pacientov, u ktorych je potrebné pocas operacie odsat’ telesné tekutiny.

VLASTNOSTI

® Vyrobené z priehl'adného materialu pre lepsiu vizualizaciu.

® Pruhovanésteny trubice poskytuji vynikajucu pevnost’ a nezauzluju sa.
® Dod&anés univerzanou zauvkou.

® Dostupné v roznej dizke.

ZAMYSLANE POUZITIE
Spojovacia trubica s alebo bez Yankauerovej rukovite je ur€ena na vykon rdoznych medicinskych

postupov, ako su odsé&vacie postupy na odstranenie krvi a tekutin, predovSetkym na nemocni¢nych
oddeleniach, ako SUOR a ICU.

KLINICKE VYHODY
Spojovacia trubica s alebo bez Yankauerovej rukovite je ur€end na r6zne medicinske zakroky napriklad
na odstrafiovanie krvi a tekutin, ul'ahcuje operacné zakroky, aby sa zlepsila kvalita operacie u pacienta.

INDIKACIE
Pacienti, u ktorych sa vyZaduje odsavanie a preprava medicinskeho odpadu (vratane l'udskych telesnych
tekutin a medicinskych tekutin) pri operacii alebo pri oSetrovatel'stve.

CIECOVA SKUPINA PACIENTOV
Dieta a dospely.

ZAMYSEANY POUZIVATEL
Musi byt’ obsluhované vySkolenymi odbornikmi.

KONTRAINDIKACIE
Nie st zndme Ziadne zname komplikacie

NEZIADUCE REAKCIE

Nie st zname ziadne neziaduce reakcie

NAVOD NA POUZITIE

® Pripojte spojovaciu rarku k Yankauerovej rukoviti, ak este nie je pripojena.

® Pripojte koniec spojovacej trubice stroja k saciemu stroju.

® Nastavte na stroji vhodnypodtlak.

® Saci tlak mdzete ovladat’ stlatenim vakuového otvoru na rukoviti Yankauer (ak je k dispoz Tii).



UPOZORNENIA

® Pred pouzitim si prosim precitajte vSetky upozornenia a pokyny. Nespravne pouzitie moze mat’ za
nasledok vazne alebo smrtel'né ochorenie alebo zranenie.

® Toto zariadenie mdzu pouzivat’ iba vySkoleni odbornici.

® Ak je produkt dod&any sterilny, nepouZivajte ho v pripade, Ze je sterilny obal pred pouzitim
poskodeny alebo neumyselne otvoreny.

® Nepouzivajte, ak je produkt poskodeny alebo mé nepravidelny tvar.

® Nepouzivajte po daitume exspiracie.

® Len najednorazové pouzitie.

® Uréené¢ len na jedno pouzitie, opdtovne nespracuvajte ani nesterilizujte. Opidtovné pouzitie,
spracuvanie alebo resterilizacia mézu narusit’ Strukturalnu integritu pristroja a/alebo viest’ k zlyhaniu
pristroja, ¢o moze mat za nésledok zranenie, ochorenie alebo smrt’ pacienta. Opidtovné pouzitie,
opdtovné spracovanie alebo opétovna sterilizacia tiez predstavuje riziko kontaminacie pristroja
a/alebo moze sposobit’ infekciu alebo krizova infekciu u pacienta vratane, ale nie vyluéne, prenosu
infek¢nej choroby (ochoreni) z jedného pacienta na druhého. Kontamindacia pristroja mdze viest' k
zraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

PREDBEZNE OPATRENIA

® Produkt a obal zlikvidujte v sdade s administrat unymi pravidlami nemocnice a/alebo pravidlami
miestnej samospravy.

® Akykol'vek vazny incident, ktory sa vyskytol v stvislosti s pouzitim zariadenia, by mal byt

nahldseny vyrobcovi a miestnemu prisluSnému orgdnu v mieste pouzivatel’a.

PODMIENKY SKLADOVANIA

Skladujte produkt na chladnom a suchom mieste a chrante ho pred slne¢nym Ziarenim.

Chrante produkt pred vlhkost'ou a nadmernym teplom.

Vyhnite sa dlhodobému vystaveniu produktu ultrafialovému, slne¢nému a fluorescenénému svetlu.
Skladujte tak, aby nedoslo k pomliazdeniu.

PRILOHA A KPidové vykonové charakteristiky spojovacej trubice s alebo bez Yankauerovej
rukoviite

Maximalny podtlak: 60 kpa
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|Language—Slovenian\

Povezovalna cev z ali brez Yankauer rocaja

OPIS

O Povezovalna cev z ali brez Yankauer rocaja je cev za enkratno uporabo, namenjena sesanju telesne
tekocCine v kombinaciji s sesalnikom med odprtimi kirurSkimi operacijami in negovalno prakso.
Obstajajo stirje modeli, Yankauer roc¢aja z odzraCevanja, Yankauer ro¢aja brez odzracevanja, sesalna
povezovalna cev in sesalna povezovalna cev z Yankauer rocaja.
Yankauer rocaja je izdelan iz K smole.
Sesalna povezovalna cev je narejena iz PVC-ja.
Sesalna povezovalna cev rocaja Yankauer je izdelana iz PVC in K smole in je sestavljena iz povezovalne
cevi, konektorja in Yankauer rocaja.
Izdelek se lahko uporablja pri pacientih, ki med operacijo potrebujejo odsesavanje telesnih teko¢in.

LASTNOSTI

® |zdelan iz prozornega materiala za boljso vidljivost.

® Stene rebrastih cevi zagotavljajo vrhunsko trdnost in zas¢ito pred zvijanjem.
® Dobavljen z univerzalnim zenskim prikljuckom.

® Na voljo razli¢ne dolzine.

NAMENJENA UPORABA
Povezovalna cev z ali brez Yankauer rofaja je namenjena razlicnim medicinskim posegom, kot so
postopki sesanja za odstranjevanje krvi in tekocine, predvsem na bolniSni¢nih oddelkih, kot je OR in ICU.

KLINICNA PREDNOST
Povezovalna cevka z ali brez Yankauer rocaja je namenjena razliénim medicinskim posegom za odvzem
krvi in tekoc€in, olajSanje operativnih posegov, z namenom izboljSanja operativne kvalitete pacienta.

NAVODILA
Pacienti, ki potrebujejo sesanje in transport medicinskih odpadkov (vklju¢no s Cloveskimi telesnimi
tekoc¢inami in medicinskimi teko¢inami) v operaciji ali zdravstveni negi.

CILJNA SKUPINA PATIENTA
Otrok in odrasla oseba.

NAMENJENI UPORABNIK
Upravljati ga morajo usposobljeni strokovnjaki.

KONTRAINDIKACIJE
Nobenih znanih zapletov

NEPREMICNE REAKCIJE

Ni znanih stranskih u¢inkov

NAVODILA ZA UPORABO

® Povezite povezovalno cev z Yankauer rocaja, ¢e Se ni prikljucen.

® Konec povezovalna cevi stroja povezite s sesalnim strojem.

® Nastavite stroj na ustrezen podtlak.

® Nadzirajte sesalni tlak s pritiskom na vakuumsko odprtino na Yankauer rocaja (Ce je prisoten).

OPOZORILA
® Pred uporabo preberite vsa opozorila in navodila. Nepravilna uporaba lahko povzroci resne ali smrtne



bolezni ali poskodbe.

To naprava lahko uporabljajo samo usposobljeni strokovnjaki.

Ce je naprava prilozena sterilna, je ne uporabljajte, e je sterilna embalaZa pred uporabo poskodovana
ali nenamerno odprta.

Ne uporabljajte, ¢e je posSkodovan ali nepravilno oblikovan.

Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti.

Samo za enkratno uporabo.

Ne uporabljajte, ne predelajte in ponovno sterilizirajte. Ponovna uporaba, ponovna predelava ali
ponovna sterilizacija lahko ogrozi strukturno celovitost naprava in / ali privede do okvare naprava,
kar lahko povzroci poSkodbe, poskodbe ali poskodbe naprava, bolezen ali smrt pacienta. Ponovna
uporaba, ponovna predelava ali ponovna sterilizacija lahko tudi povzro¢i nevarnost kontaminacije
naprava in / ali povzro¢i okuzbo ali navzkrizno okuzbo pri bolniku, vklju¢no z, vendar ne omejeno na,
prenos nalezljivih bolezni z enega pacienta na drugega. Kontaminacija naprava lahko pacientu
povzroci poskodbe, bolezen ali smrt.

VARNOSTNI UKREPI

® [zdelek in embalazo odstranite v skladu z upravno politiko bolnisnice in / ali lokalne uprave.
® O vsakem resnem incidentu v zvezi z naprava je treba sporoCiti proizvajalcu in pristojnemu
lokalnemu organu lokacije uporabnika.
POGOJI SKLADISCENJA
® Shranjujte na hladnem in suhem mestu stran od son¢ne svetlobe.
® [zdelek zascitite pred vlago in prekomerno toploto.
® Jzogibajte se dolgotrajni izpostavlenosti ultravijolichni svetlobi, soncu v fluorescentni svetlobi.
® Shranjujte tako, da se izognete zmeckanju.

PRILOGA A Glavne karakteristike delovanja povezovalne cevi z ali brez Yankauer ro¢aja
® Najvedji podtlak: 60kpa
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|Language—Turkish\

Yankauer Saph veya Yankauer Sapsiz Baglanti1 Tiipii

ACIKLAMA

Bu Yankauer Sapli veya Yankauer Sapsiz Baglanti Tiipii , agik cerrahi operasyonlar ve hemsirelik
uygulamalar sirasinda aspirator ile birlikte viicut sivilarini ¢ekmek icin tasarlanmis tek kullanimlik bir
toptar.

Mevcut dort tibbi cihaz bulunmaktadir: ventilasyonlu Yankauer Sapli, ventilasyonsuz Yankauer Sapli,
Emme Baglanti Tiipili ve Yankauer Sapli Emme Baglant1 Tiipii.

Yankauer Sapli, K recinesinden tliretilmistir.

Emme Baglant1 Tiipii, PVC'den yapilmistir.

Yankauer Sapli Emme Baglanti Tiipii, polivinil kloriir (PVC) ve K recinesi malzemelerinden
olusmaktadir. Baglant1 tiipii, baglayic1 ve Yankauer sapindan olusur.

Bu tibbi cihaz, cerrahi islemler sirasinda viicut sivilarini aspire eden hastalarda kullanilabilir.

OZELLIKLER

® (Gorsellestirmeyi iyilestirmek i¢in seffaf bir madde kullanilarak tiretilmistir.

® Tiipiin yivli duvarlari olaganiistii dayanikliliga ve kivrilmalara kars1 milkemmel dirence sahiptir.
® Evrensel uyumlu disi bir baglayici ile donatilmistir.

® Farkli boyutlarda mevcuttur.

AMACLANAN KULLANIM

Yankauer Sapli veya Yankauer Sapli olmadan Baglanti1 Tiipii, kan ve sivilarin ¢ikarilmasi i¢cin emme
prosediirleri dahil olmak tizere cesitli tibbi prosediirler i¢in tasarlanmistir. Bu tiir cihazlar genellikle
Cerrahi Odas1 (CO) ve Yogun Bakim Unitesi (YBU) gibi hastane béliimlerinde yaygim olarak kullanilir.

KLINIK FAYDALARI

Yankauer Sapli veya Yankauer Sapli olmadan Baglant1 Tiipii, kan ve sivilarin ¢ikarilmasini igeren gesitli
tibbi prosediirler i¢in tasarlanmistir. Amaci, cerrahi prosediirlerin sorunsuz gergeklestirilmesine yardimei
olmaktir, boylece genel hasta bakiminin kalitesini artirir.

ENDIKASYONLAR
Ameliyat veya bakim ortaminda insan viicut sivisi ve tibbi siv1 igeren tibbi atiklarin aspirasyon ve tasima
ithtiyact olan hastalar.

HEDEF HASTA GRUBU
Cocuklar ve yetigkinler.

HEDEF KULLANICI
Egitimli profesyoneller tarafindan kullanilmalidir.

KONTRENDIKASYONLAR
Bilinen komplikasyon yok

YAN ETKILER

Bilinen yan etki yok

KULLANIM TALIMATLARI

® Baglanti tiipli heniiz baglanmamigsa, Yankauer sapina diizgiin bir sekilde baglayn.
® Baglanti tiipiiniin makine ucunu emis makinesine baglayin.

® (Cihaz1 uygun bir negatif basing seviyesine ulasmak icin kalibre edin.



® Eger miimkiinse, Yankauer sapindaki vakum baglant1 noktasina basing uygulayarak emme basincini

dizenleyin.

UYARILAR

® Kullanmadan Once tiim uyarilar1 ve talimatlari okuyun. Yanlis kullanim ciddi veya Oliimciil
hastaliklara veya yaralanmalara neden olabilir.

® Bu cihaz yalnizca egitimli profesyoneller tarafindan kullanilabilir.

® Eger tibbi cihaz steril bir durumda saglanmigsa ve steril ambalaj kullanimdan 6nce yanliglikla agilmis
veya zarar gormiisse, liitfen kullanmaktan kaginin.

® Hasarliysa veya sekli bozuksa kullanmayin.

® Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

® Sadece tek kullanimlik olarak kullanilacaktir.

® Liitfen yeniden kullanmaktan, islemekten veya tekrar sterilize etmekten kaginin. Tibbi cihazin tekrar
kullanilmasi, islenmesi veya tekrar sterilize edilmesi, yapisal biitiinliigiinii olumsuz etkileme
potansiyeline sahiptir. Bu da cihazin basarisizlik riskini artirabilir ve hastaya zarar, hastalik veya
hatta 6liime neden olabilir. Tibbi cihazin tekrar kullanilmasi, islenmesi veya tekrar sterilize edilmesi
stireci, cihaz kontaminasyonuna ve hastada enfeksiyon veya capraz enfeksiyon riskini artirabilir. Bu,
bir hastadan digerine enfeksiydz hastaliklarin bulagma olasiligini igerir. Cihaz kontaminasyonu,
hastada zarar, yaralanma, hastalik veya hatta 6liime yol acgabilir.

ONLEMLER

® Uriin ve ambalaji, hastane yonetimi ve/veya yerel yetkililer tarafindan belirlenen politikalara uygun
olarak imha edilmelidir.

® FEkipmana iliskin herhangi bir 6nemli olay durumunda, kullanicinin derhal iireticiyi ve ilgili yerel
dizenleyici kurumu bilgilendirmesi son derece dhemlidir.

SAKLAMA KOSULLARI

® Uriiniin serin ve kuru bir yerde saklanmasi onerilirken, ayn1 zamanda dogrudan gilines 151g1na maruz
kalmamasina dikkat edilmelidir.

® Uriiniin korunmasini saglamak icin, hem nemden hem de yiiksek sicakliklardan korunmasi son
derece onemlidir.

® UV isimasi, glines 15181 ve floresan 1sikla uzun siireli temasi en aza indirmek tavsiye edilir.

® FEzilmeyi Onleyecek sekilde saklaym.

EK A Baglant: Tiipii (Yankauer Saph veya Yankauer Saph Olmayan) Ana Performans Ozellikleri

Maksimum negatif basing: 60 kPa
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LLanguage-Spanish

Tubo de Conexién con o sin Mango Yankauer

DESCRIPCION

El Tubo de Conexién con o sin Mango Yankauer es un tubo de un solo uso disefiado para la
succion de fluidos corporales en combinacion con un aspirador durante las operaciones
quirdrgicas abiertas y la practica de enfermeria.

Existen cuatro modelos: Mango Yankauer con ventilacion, Mango Yankauer sin ventilacion,
Tubo de Conexion de Succion y Tubo de Conexidn de Succién con Mango Yankauer.

El Mango Yankauer esta hecho de resina K.

El Tubo de Conexion de Succion esta hecho de PVC.

El Tubo de Conexién de Succién con Mango Yankauer estd hecho de PVC y resina K, y consta
de un tubo de conexion, un conector y un mango Yankauer.

El producto puede ser utilizado en pacientes que requieran la succion de fluidos corporales
durante una operacion.

CARACTERISTICAS

® Fabricado con material transparente para una mejor visualizacion.

® Las paredes estriadas del tubo proporcionan una resistencia superior y un rendimiento
anti-plegado.

® Suministrado con un conector hembra universal.

® Disponible en diferentes longitudes.

Uso previsto

El Tubo de Conexion con o sin Mango Yankauer esta destinado a diversos procedimientos
médicos, como procedimientos de succion para la eliminacion de sangre y fluidos,
principalmente en departamentos hospitalarios como el quiréfano y la UCI.

BENEFICIOS CLINICOS

El Tubo de Conexién con o sin Mango Yankauer esta destinado a diversos procedimientos
médicos para la eliminacién de sangre y fluidos, facilitando los procedimientos operativos, con el
fin de mejorar la calidad de la operacién de los pacientes.

INDICACIONES
Pacientes que requieran succion y transporte de desechos médicos (incluidos fluidos corporales
humanos y liquidos médicos) en cirugia o cuidados de enfermeria.

GRUPO DE PACIENTES OBJETIVO
Nifios y adultos.

USUARIO PREVISTO
Debe ser operado por profesionales capacitados.

CONTRAINDICACIONES
No se conocen complicaciones.

REACCIONES ADVERSAS
No se conocen reacciones adversas.

INSTRUCCIONES DE USO
® Conecte el tubo de conexion con el mango Yankauer si alin no esta conectado.



® Conecte el extremo de la maquina del tubo de conexidn con la maquina de succion.
® Ajuste la maquina a la presion negativa adecuada.
® Controle la presion de succién presionando el orificio de vacio en el mango Yankauer (si esta

presente).

ADVERTENCIAS

Lea todas las advertencias e instrucciones antes de usar el producto. El uso inadecuado de
este puede provocar enfermedades o lesiones graves o mortales.

Este dispositivo sélo puede ser utilizado por profesionales capacitados.

Si el dispositivo se suministra estéril, no lo utilice si el envase estéril esta dafiado o se abre
involuntariamente antes de su uso.

No lo utilice si esta dafnado o presenta una forma irregular.

No utilizar después de la fecha de caducidad.

Para un solo uso.

No reutilizar, reprocesar ni volver a estilizar. La reutilizacién, reprocesamiento y la
reesterilizacion pueden comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o provocar un
fallo del mismo que, consecuentemente, puede provocar lesiones, enfermedades o la
muerte del paciente. La reutilizacion, reprocesamiento y la reesterilizacion también pueden
contaminar el dispositivo y/o causar una infeccion del paciente o una infeccion cruzada,
incluyendo, pero sin limitarse a ello, la transmisién de enfermedades infecciosas de un
paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede provocar lesiones, enfermedades o
la muerte del paciente.

PRECAUCIONES

Descarte el producto y el paquete de acuerdo con la politica administrativa del hospital y/o
del gobierno local.

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion con el dispositivo debe ser
comunicado al fabricante y a la autoridad local competente.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Almacenar en un lugar fresco y seco, alejado de la luz solar.

Proteja el producto de la humedad y del calor excesivo.

Evite la exposicion prolongada a los rayos ultravioleta, la luz solar y la luz fluorescente.
Almacene de forma que no se aplaste.

APENDICE A Caracteristicas Clave de Rendimiento del Tubo de Conexién con o sin
Mango Yankauer

Presién negativa maxima: 60 kPa

SIGNIFICADO DE LOS SiMBOLOS EN EL PAQUETE

M
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- e \ . "
No reutilizar l instrucciones de envase esta
uso. danado
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YoM Vog 6vvoeong pe N yopic Aapn Yankauer

MEPITPA®H

O XoMvag cvvoeong pe N xopic Aapn Yankauer etvan €évoag coAvag pog ypnong mov £xel oyedlaoTel
Yoo ™V avappdeNon TOV COUATIKOV VYPOV GE GLVOVAGUO HE TN GLOKELY] OvaPPOPNONG KOTA TN
OLAPKELN TOV OVOTYTMOV YEPOVPYIK®V ETEUPAGEMV KO TNG VOSTAEVLTIKNG TPOUKTIKNG.

Yrdpyovv técoepa povtéra,  Aapn Yankauer pe agpiopd, n Aapn Yankauer yopig aepiopd, o ToIMVog
GUVOESTC OVOPPOPNOTG Kol 0 ZOANVOG oVVOEST|G avappopnong e Aapn Yankauer.

H Aopn Yankauer eivar katackevacuévn amd pntivy K.

O ZoAMvag cOVOECTG OVaPPOPNONG EIVOL KOTAGKEVAGUEVOS ATtd TOAVBIVOAOYA®PId10.

O ZoMvag cvvdeong avappoepnong pe Aapn Yankauer eivot kataokevacpévog amd moivPivoloylmpidio
Ko pneiv K ko amoteleitan amd coAnva chvoeons, ochvoecuo kot Ao Yankauer.

To mpoiodv pumopet va ypnoonombel oe acheveic mov yperdlovtal avappOPNoT COUATIKOV VYPOV KOTA
™ d1dpKelo TG enERPaong.

XAPAKTHPIETIKA

® Koataokevaouévo amd 01apavES DAKO Yo KOADTEPT ATEKOVIOT).

® To pafdmTd TOYYDOUATO TOV COANVA TAPEYXOVY VLEPTATY IOYV KOl ArOO0CT KATH TNG GLGTPOPNS.
® [lapéyetar pe oHvoeGHO ONALKNC VTOOOYN G KABOAKNS ¥p1oNG.

® Awféo1po g O10QPOPETIKA UK.

ENAEIKNYOMENH XPHXH

O ZoMvog ocvuvdeong pe 1 yopic Aapn Yankauer gvdeikvotor Yoo S1AQOpeS 10TPIKEG EMEUPACELS, OTMG
eneUPAGEIS AVOPPOPNONG Y10 TNV 0PAIPEST] OHLATOS KOl VYPADV, KUPIMG GE TUNLOTO VOGOKOUEI®MV OTT®G N
aiBovca yepovpyikadv enepPdoewv Kot 1 povado evtatikng Oepansiog.

KAINIKA O®EAH

O ZoAMvag ouvdeong pe N xopig Aapn Yankauer evoeikvotal yio 018popeg 1aTpkés EMeUPAGELS Yo TNV
agoipeon OiHOTOC KOl VYPAV, OELKOAVVEL TIG YEWPOLPYIKEG emepfdocelg, ®ote va PeAtidveTar m
enepPatiKng TOOTNTA TOV AGOEVOV.

ENAEIZEIX
Ot aocBeveic mov amatovy avappdPNoTN Kol LETAPOPE WTPIK®V OOPANTOV (GUUTEPIAAUPAVOUEVOV TOV
avOpOTIVOV GCOUATIKOV DYPAOV KOl WTPIKMY VYPOV) GTO YELPOLPYEIO 1 TN VOO AELTIKY.

YTOXEYMENH OMAAA AXOENQN
IMoudt ko eviikag.

ENAEIKNYOMENOXZ XPHXTHX
[Tpémer va xepileton omd EKTOUOEVUEVOLS EMOYYEALATIES.

ANTENAEIZEIX
Kapio yvootn emumiokn

ANEINIOYMHTEX ANTIAPAXEIX

Kapia yvoot avemBdunt evépyeia

OAHTI'IEX XPHXHX

® >yvdéote Tov ZoAva cuvoeong pe AoPr Yankauer av dev €xet cuvoebel axopa.

® >VVO£0TE TO (IKPO TOL UNYOVILOTOG TOV ZMANVO, GUVOECTG UE TO UNYEVTLLOL avapPOPNOTG.



® [Ipocappdote To PNYAVNLO GE KATOAANAT 0pVNTIKT TEDN.
® FE)\éyEte v mieon avappoenong mélovtag v onn kevoy otn Aafn Yankauer (av vapyet).

ITPOEIAOIIOIHXEIX

Awfdaote OLeG TIG TPOEWOTOMGELS Kal TIG 00MYieg mpv TN ypnon. H axotdAinin ypnon umopel va
odnynoet g coPfapn N oe Bavatedpa acbévela 1 TpaLHATIGUO.

® H mopovca GuoKeL UTOPEL VoL XPNGIUOTOINOEL LOVO O EKTOOEVUEVOVG ETTOYYEALATIES.

® AV 1 GOULGKELN] TOPEXETOL OMOCTEPOUEVY], UMV TN YPNOWONOEiTEe o©E mepinT®Oon 7ov 1
OTTOCTEPMUEVT] GLGKELOGIO EYEL KOTAGTPOUPEL 1] EYEL AVOLYTEL ATPOGOOKNTO TTPLV T XPNOT).

® Mn ypnoIpomolEiTE AV EXEL KATOGTPAPEL 1] £XEL AKOVOVIGTO GYNLLOL.

® Mn ypnowonoteite petd v nuepounvia Aéne.

® Movo ylo o ypnom.

® Mnv smavaypnouonoteite, enefepydleote ek véov N emavomootelpdvete. H ek véov ypnon,
eneepyacio 1 omootelpwon pmopel vo HEUOGEL TN OOUIKY] OKEPOLOTNTO TNG CLOKELNG M/Kol Vo
odnynoetl oe PAAPN TG GLOKELNG, M OTole UE TN GEPE TNG UITOPEL VO 0dNYNOEL GE TPOVUOTIGUO,
acBéveln N oe Bavato tov acBevr). H ex véov ypnom, enefepyocio 1 omooteipwon pmopel va
onuovpynoel emiong kivduvo HOALVONG 1TNG GOLOKELNG M/Kal Vo TpokoAéoel Aoipumén 1
dwotawpodpevn Aoluwén tov acBevr), cvumeptropPovopévng HETOED GAADV NG METASOONG
LOALGUOTIKNG/ OV acBévelag/dv amd évav acBevn og évav dAiov. H pdivven g cuokeung umopel va
00MNYNOoEL 6€ TPaVUATIGUO, acBévela 1) g Bavato Tov acOev.

MMPO®YAAEEIX

® Amoppintetre T0 TPOIOV KoL 1 GLOKELOGIN COUPOVO, LE TN SLOIKNTIKY 0PYN TOL VOGOKOUEIOV /Kot
TNV TOTKN KLPEPVNTIKY] TOALTIKY].

® OnoodMmote GoPapd aTdYMU TOL £XEL TPOKVYEL G GYEON UE TN cvokevn Ba mpémet va avopepOel

GTOV KOTOGKELOGTI KO GTNV TOTLKN OVTIGTOLYN Op)T| TOV.

XYNOHKEX ®YAAEHX

Ddvra&te ™ o€ OpocEPD Kot GTEYVO HEPOG, SLOTNPNOTE TO LOKPLE At TO PMG TOL NALOVL.
IIpoctatedete to TPoidv and v vypacio kot TNV vrepPoikn Céotn.

Amo@Uyete TV TOPATETANEVN €KOECT OTIC LIEPIOOEIS OKTIVEG, TO Q®G TOV NAOL KOl TO P®G
@Bopiopov.

Ddvra&te ™ pe TpdTO TPOANYNG GLYKPOVGEMV.

IHAPAPTHMA A To XapoktnpioTikd facikiis amddoong Tov Toijva odvdeong pe \| yopic Aapn
Yankauer

Méyiot apvntikn mieon: 60kpa
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Osszekoté csé Yankauer fogantyival vagy anélkiil

LE RAS

A 06sszekotd csO Yankauer fogantyval vagy anélkiil egy egyszer hasznalatos csd, amelyet a testfolyadék
sz v&aaa terveztek aspir&orral kombindva a ny it sebé&zeti beavatkoz&ok & &ol&i gyakorlatok alatt.
Négy modell 1étezik: Yankauer fogantyt szelldzovel, Yankauer fogantya szell6z6 nélkiil, szivo-Gszekotd
csO €s szivo-0sszekotd csé Yankauer fogantytuval.

A Yankauer fogantyUdK gyantébd keészUt.

A sz VGB6sszekotd csé PVC-bol késziil.

A Yankauer fogantyval ell&ott sz VG 6sszekotd csé PVC és K gyantabdl késziil, és 6sszekotd csébol,
csatlakoz&hd & Yankauer fogantydhd 4l.

A termék olyan betegeknél alkalmazhatd, akiknél miitét kozben testfolyadék elszivdsara van sziikség.

TULAJDONSAGOK

® A jobb ldhat&& &dekében aldszdanyaghd készUt.

® A cs barazdalt falai kivalo szilardsagot és megtorés elleni védelmet biztos ianak.
® Univerzdis anya csatlakozdval szal fjuk.

® Kiilonb6z6 hosszsagban kaphato.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A Yankauer fogantyis vagy anélkiili dsszekot6 csovet kiilonféle orvosi eljarasokhoz, példaul vér- &
folyadékeltavol i&i eljaaokhoz hasznaljak, elsdsorban a korhazi osztalyokon, mint példaul a miitéti és
az intenz v osztayon.

KLINIKAT ELONYOK
A Yankauer fogantyus vagy anélkiili 6sszekotd csovet kiilonféle orvosi eljarasokhoz hasznaljak vér- &
folyadékeltévol i&d&a, megk&nny i a miitéti eljarasokat és javitja a betegek miitéti minéségét.

JELZESEK
Azok a betegek, akiknd gyGy&zati hulladék (beleétve az emberi testfolyadékot & az gyGyy&zati
folyadékot) leszivasa ¢€s széllitasa sziikséges a rendeldben vagy az apolasban.

BETEG CELCSOPORT
Gyermek ¢s felnott.

TERVEZETT FELHASZNALO
Képzett szakembereknek kell kezelniik.

ELLENJAVALLATOK
Nincsenek ismert szovodmények

MELLEKHATASOK

Nincs ismert mellékhatés

FELHASZNALASI JAVASLAT

® (Csatlakoztassa az 6sszekoto csovet a Yankauer fogantyval, ha méy nincs csatlakoztatva.

® (Csatlakoztassa az 6sszekotd csé gépi végét a szivogéphez.

® Allitsa be a gépet a megfelel$ negativ nyomasra.

® A szivonyomads szabalyozasdhoz nyomja meg a Yankauer fogantyujan 1évé vakuumnyilast (ha van).



FIGYELMEZTETES

Hasznalat el6tt olvassa el az Osszes figyelmeztetést és utasitast. Ennek elmulasztasa a beteg stlyos
sériilését vagy halalat okozhatja.

Az eszkrt csak szakképzett szem@yzet haszndhatja.

Ha az eszkcrt sterilen szdl fj&, ne haszndja, ha a steril csomagolas megsériilt, vagy hasznalat eldtt
véetlend kiny ft.

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt vagy szabalytalan alaku.

Ne hasznalja a lejarati id6 utan.

Csak egyszer haszndhata

Ne haszndja (ra, ne dolgozza fel ra vagy ne steriliz8ja gra. Az (rafelhasznda, (jrafeldolgoz&
vagy UrasterilizA& veszé@yeztetheti az eszk&x szerkezeti integritd&d é&l/vagy az eszkcx
meghib&od&dnoz vezethet, ami a beteg s&Ue&énez, betegsegéhez vagy halddnoz vezethet. Az
Urafelhasznda&, (rafeldolgozas vagy ujrasterilizalas az eszk6z szennyezddésének kockazatat is
okozhatja, és/vagy a beteg fertdzését vagy keresztfertézEését okozhatja, beleértve, de nem
kizardlagosan, a fertdz6 betegség(ek) atvitelét egyik betegrél a masikra. A késziilék szennyezddése a
beteg s&U&énez, betegs&énez vagy halddnoz vezethet.

OVINTEZKEDESEK

pa

A terméket & a csomagol&t a k&h& adminisztratv &/vagy hkormanyzati szabdyoknak
megfelelden semmisitse meg.

Az eszk&xzel kapcsolatban bek&vetkezett minden sUyos eseméayt jelenteni kell a gyatdak & a
felhaszndohelye szerinti helyi illetékes hatG&nak.

TAROLASI FELTETELEK

Hiivos és szaraz helyen, napfénytdl védve tarolja.

Ovja a terméket nedvességtdl és talzott h6tol.

Keriilje a hosszan tart6 ultraibolya, napfény és fluoreszkalo fény hatésat.
Tarolja ugy, hogy ne zuzodjon Gssze.

A FUGGELEK A Yankauer fogantyiis vagy anélKiili osszekoto csé f6 teljesitményjellemz6i

Maximalis negativ nyomas: 60 kpa



A SZIMBOLUMOK JELENTESE A CSOMAGOLASON
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Tubo di collegamento con o senza impugnatura Yankauer

DESCRIZIONE

Il tubo di collegamento con o senza impugnatura Yankauer € un tubo monouso progettato per
I'aspirazione del fluido corporeo in combinazione con l'aspiratore durante le operazioni chirurgiche aperte
e la pratica infermieristica.

Sono disponibili quattro modelli: Impugnatura Yankauer con sfiato, impugnatura Yankauer senza sfiato,
tubo di collegamento di aspirazione e tubo di collegamento di aspirazione con impugnatura Yankauer.
L’impugnatura Yankauer ¢ realizzata in resina K.

Il tubo di collegamento di aspirazione erealizzato in PVC.

Il tubo di collegamento di aspirazione con impugnatura Yankauer erealizzato in PVC e resina K ed &
composto da tubo di collegamento, connettore e impugnatura Yankauer.

Il prodotto pudessere utilizzato su pazienti che necessitano di aspirazione di liquido corporeo durante
I’intervento chirurgico.

CARATTERISTICHE

® Realizzato in materiale trasparente per una migliore visualizzazione.

® L e pareti striate del tubo offrono una resistenza superiore e prestazioni anti-attorcigliamento.
® Fornito con connettore femmina universale.

® Disponibile in diverse lunghezze.

USO PREVISTO

Il tubo di collegamento con o senza impugnatura Yankauer edestinato a varie procedure mediche, come
le procedure di aspirazione per la rimozione di sangue e liquidi, principalmente nei reparti ospedalieri
quali la sala operatoria e l'unitadi terapia intensiva.

BENEFICI CLINICI

Il tubo di collegamento con o senza impugnatura Yankauer €destinato a varie procedure mediche per la
rimozione di sangue e fluidi, per facilitare le procedure di intervento e migliorare la qualita degli
interventi chirurgici dei pazienti.

INDICAZIONI
Pazienti che necessitano di aspirazione e trasporto di rifiuti medici (inclusi liquidi e fluidi corporei) in
ambulatorio o in infermeria.

GRUPPO TARGET DI PAZIENTI
Bambini e adulti.

OPERATORI PREVISTI
Deve essere gestito da professionisti qualificati.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna complicazione nota

REAZIONI AVVERSE

Nessuna reazione avversa nota

MODO D'USO

® Collegare il tubo di collegamento con I'impugnatura Yankauer se non €ancora collegato.

® Collegare I'estremitadella macchina del tubo di collegamento con la macchina di aspirazione.
® Regolare la macchina alla pressione negativa adeguata.



® Controllare la pressione di aspirazione premendo il foro di aspirazione (se presente) sulla impugnatura

Yankauer.

AVVERTENZE

® [cggere tutte le avvertenze e le istruzioni prima dell'uso. L'uso improprio pud causare malattie o
lesioni gravi o fatali.

® Questo dispositivo puoessere utilizzato solo da professionisti qualificati.

® Se il dispositivo viene fornito sterile, non utilizzarlo nel caso in cui la confezione sterile venga
danneggiata o aperta involontariamente prima dell'uso.

® Non utilizzare se danneggiato o con forma irregolare.

® Non utilizzare dopo la data di scadenza.

® Esclusivamente monouso.

® Non riutilizzare, rielaborare o risterilizzare. Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione possono
compromettere l'integritastrutturale del dispositivo e/o provocarne il malfunzionamento che, a sua
volta, puO causare lesioni, malattie o decesso del paziente. Il riutilizzo, il ritrattamento o la
risterilizzazione possono inoltre creare un rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare
un'infezione al paziente o un'infezione incrociata, includendo, ma non limitandosi a questo, la
trasmissione di malattie infettive da un paziente all'altro. La contaminazione del dispositivo puo
causare lesioni, malattie o decesso del paziente.

PRECAUZIONI

® Smaltire il prodotto e I'imballaggio in conformitacon le disposizioni amministrative dell'ospedale e/o
delle amministrazioni locali.

® Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e

all’autorita locale competente del luogo in cui si trova l'utente.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

Conservare in un luogo fresco e asciutto e tenere lontano dalla luce solare.

Proteggere il prodotto dall'umidita e dal calore eccessivo.

Evitare I'esposizione prolungata ai raggi ultravioletti, alla luce solare e alla luce fluorescente.
Conservare in modo da evitare schiacciamenti.

APPENDICE A Caratteristiche principali delle prestazioni del tubo di collegamento con o senza
impugnatura Yankauer

Pressione negativa massima: 60 kpa
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singola (per
prodotti sterili)
Rappresentante

autorizzato nella
EC

Comunita

europea

A

N
N

Tenere lontano

dalla luce solare

")

Fragile,
maneggiare con
cura

Non sterile (per
prodotti non

sterili)
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