GEBRAUCHSINFORMATION fur Urindrainagesysteme der German Health Care GmbH

USER LEAFLET for German Health Care GmbH Urinary Drainage Systems

Allgemeine Informationen

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

der einzelnen Systeme der Tabelle
Hinweis

Wir weisen darauf hin, dass der Einsatz der oben genannten Produkte ausschliellich durch Arzte sowie geschultes Fachpersonal auf arztliche

Weisung hin durchgefuhrt werden darf.
Zweckbestimmung / Beschreibung

Geschlossenes Urindrainagesystem zur Konnektion an sterile Katheter. Die mit US gekennzeichneten Produkte sind ausschlieRlich fur die

Verwendung mit Urinalkondomen geeignet
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UB 4000 TUR | 4000 | 120 |x X X X X X geeignete
UB 4000 4000 | 120 |x X X X X Artikel sind
UB 2000 2000 [120/90] x X X X X nichtim
UB 2000 A 2000 | 110 |x X X X X Lieferumfang
UB 2000 E 2000 90 [x X X X enthalten. Sie
UB 1000 1000 [30/60/9| x X X X X X X konnen diese
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UB 750 750 | 10/50 |x 1 X X X X X x__|beiuns
UB 600 600 | 10/50 [x 3 X X X X X x__|bestellen
UB 500 500 ] 10/50 |x 3 X X X X X X
Indikation /Anwendungsbereich werden, um eine ungewollte Storung der Drainage zu vermeiden

Patienten mit liegendem Blasenverweilkatheter, perkutaner Nierenfistel

oder Urinalkondom zum Sammeln des mittels Urindrainagesystems
abgeleiteten Urins. Die Versorgungsform des Patienten ist auf dessen

individuelle Bedarfe abzustimmen. Etwaig vorhandene Weisungen des
behandelnden Arztes sind zwingend zu berucksichtigen

Kontraindikation und Anwendungsbeschréankung
Absolute Kontraindikationen sind nicht bekannt.

Anwendungsbeschrankungen konnen sich aus dem Krankheitsbild des

Patienten ergeben. Bei Patienten mit Makrohaematurie sollte von der
Verwendung von Beinbeutelsystemen abgesehen werden. Unsere
Urindrainagesysteme und deren Schlauche durfen nicht mit
Hautarealen in Kontakt kommen, die pathologische Veranderungen
aufweisen

Anwendung / Durchfuhrung / Hygienehinweis

Vor jeglicher Manipulation (Wechsel des Systems/Ablassen des Urins) an

unseren Urindrainagesystemen waschen Sie sich bitte grundlich mit
Wasser und Seife die Hande, anschliefend hygienische
Handedesinfektion. Bitte verwenden sie Einmalhandschuhe

— Beutel aus steriler Verpackung entnehmen

— Schutzkappe am Konus entfernen, ggf. Konterwulst am Ablasshahn

(wenn geoffnet) schlieRen

— Die Schlauchklemme und die im Konus integrierte

Urinentnahmestelle ermochlichen mittels Luer-Lock-Spritze eine
Probeentnahme ohne Kanlle und verhindern so
Kanulenstichverletzungen

Bitte achten Sie auf das Offnen der Schlauchklemme nach
Probenentnahme, da sonst eine Drainage unterbunden ist.

Entleerung des Systems

Entnehmen Sie den Ablasshahn ggf. aus der Ruckstecklasche
Halten Sie diesen Uber einen geeigneten Auffangbehalter und
offnen den Beutel durch Verschieben der Konterwulst im
Ablasshahn. Nach vollstandiger Entleerung des System schieben
Sie die Konterwulst zuruck und stecken den Ablasshahn zur
sicheren und hygienischen Aufbewahrung ggf. in die
Ruckstecklasche

Entsorgung

Das entleerte Beutelsystem wird, entsprechend den landesublichen
Regularien, Uber den Hausmull (Restmull) entsorgt

Standzeit/Verwendungsdauer

— Vorhandenes Beutelsystem vom Katheter trennen und Desinfizieren

des Kathetertrichters mit geeignetem Desinfektionmittel
Einwirkzeit beachten.

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

— Fixierung des Bettbeutelsystems am Bettholmen durch
Zwillingshalter und Kordel

— Beinbeutel: Zur optimalen Drainage den Beutel 30 cm unterhalb
der Blase anbringen

— Bitte achten Sie darauf, dass die Schlauche unserer

— Samtliche genannten Urindraingesysteme sind zum einmaligen

Gebrauch bestimmt (Single Use). Wurde ein System der
Originalverpackung entnommen und an einen Katheter oder
Urinalkondom angeschlossen, darf sofern die Artikel voneinander
getrennt wurden, KEIN erneuter Anschluss an einen Katheter
erfolgen. Geschlossene Harnableitungssysteme sollen nicht
routinemassig in festen Intervallen gewechselt werden, sondern bei
Bedarf durch Beurteilung vom Arzt oder Pflegepersonal, nach
individuellen Gesichtspunkten.

Verpackung / Lieferform

Urindrainagesysteme, insbesondere der Beinbeutel nicht abgenickt

Warnhinweise / VorsichtsmaRnahmen

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

Beachten Sie, bitte dass Urindrainagesysteme die mit einem Blasenverweilkatheter verbunden sind keinerlei Zug ausgesetzt sein durfen, um
eine Beeintrachtigung der Lage des Katheters und dessen Drainageleistung zu vermeiden (VERLETZUNGSGEFAHR)! Werden von
Hirnleistungsstorungen betr. Patienten mit unseren Urindrainagesystemen ausgestattet, ist eine geeignete Betreuung/Beaufsichtigung sicher zu

stellen. Fur kleine Kinder gilt entsprechendes
Haftungsausschluss:

Grundsatzlich kann eine Gewahrleistung nur bei der Konnektion / dem Anschluss von GHC hauseigenen Produkten an das von lhnen vorliegende
Produkt erfolgen. Sollte eine Konnektion / Anschluss von Produkten anderer Hersteller erwunscht sein, so ist dies moglich, aber vorab durch eine
schriftliche Freigabe der German Health Care GmbH fur dieses Produkt sicherzustellen

GHC schlieBt jede Haftung fur Verletzungen oder andere Schaden aus, die aus einer anderen als der den aktuellen Empfehlungen von GHC

entsprechenden Verwendung dieses Produktes entstehen

ACHTUNG: Alle Angaben entsprechen unserem Kenntnisstand bei Drucklegung. Technische Anderungen vorbehalten

GHC German Health Care GmbH - Birkluck 15 - D-24999 Wees - Telefon +49 461-67423621 - Fax +49 461-67423629

General information:
Dear user, please read all of the following information carefully before using one of the urinary drainage systems listed below. Specific details
about the individual systems can be found in the following table
Note

We wish to point out that the products below may be used solely by physicians and trained specialists upon medical referral

Uses / Description

Closed urinary drainage system for connection to sterile catheters. The products bearing US are suitable to be used with urinary condoms only.
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Indications /Uses
GHC Urinary Drainage Systems are used in patients with an indwelling
urinary catheter, percutaneous renal fistula or urinary condom in order

to collect urine. The type of patient care provided is to be determined
according to individual needs. It is very important that any existing

instructions given by the physician in charge are followed
Contraindications and usage restrictions

There are no known absolute contraindications. Usage restrictions may
apply depending on the clinical picture of the patient to be treated. Leg Emptying the system
bag systems should not be used in patients with macrohaematuria. Our
urinary drainage systems and tubes must not come into contact with
areas of the skin with visible pathological changes

Method of use / Procedure / Hygiene information

Whenever you wish to handle our urinary drainage systems (to change

the system/drain off urine), please wash your hands thoroughly with
soap and water beforehand and then use a hygienic hand disinfection

product afterwards. Please use disposable gloves.

Remove the bag from its sterile packaging
Remove the protective cap from the cone and, if necessary, close

systems, particularly those on the leg bag, as this will otherwise
affect drainage

— The tube clamp and urine collection port integrated in the cone

allow samples to be taken with a luer lock syringe without the need
for cannulas and without causing any cannula injuries

Please make sure to open the tube clamp after taking a urine
sample, as drainage will otherwise be prevented

— If necessary, take the drainage tap out of the doghouse. Hold it

over a suitable collection receptacle and open the bag by moving
the counter bead in the drainage tap. After fully emptying the
system, slide the counter bead back and, if necessary, place the
drainage tap in the doghouse for safe and hygienic storage

Disposal
— In accordance with standard national regulations, the empty bag

system is to be disposed of with household waste (non-recyclable
waste)

Service life/Indwelling periods

the counter bead located at the drainage tap (if open)

Separate the existing bag system from the catheter and disinfect
the catheter funnel with a suitable disinfectant. Allow to take effect

Connect the bag system to the catheter by inserting the cone into
the catheter funnel

Attach the bed bag system to the bed frame using the twin holder
and cord

Leg bag: For optimum drainage, mount the bag 30 cm below the
bladder.

Please make sure not to bend the tubes on our urinary drainage

Warnings / Precautions

Please ensure that any urinary drainage systems connected to an indwelling bladder catheter are not subjected to any tension whatsoever, as
this will otherwise affect the location of the catheter and its drainage output (RISK OF INJURY)! If patients with cerebral dysfunction are to be
provided with our urinary drainage systems, appropriate care/supervision must be ensured. This also applies to small children

Disclaimer:
In principle, liability can only be accepted in relation to the connection/attachment of GHC's own products to the product you are using. Should
you wish to connect/attach products made by other manufacturers, this may be done, but a written release from German Health Care GmbH
pertaining to this product must first be obtained

Packa

— All of the urinary drainage systems above are for single use. In

cases where a system has been removed from its original
packaging and connected to a catheter or urinary condom, it MUST
NOT, in so far as the articles have been separated from each other,
be reconnected to a catheter. Closed urinary drainage systems
should not be routinely changed at fixed intervals, but whenever
the physician or nursing staff consider it necessary.

Supply form

— Each article comes in sterile, individual packaging. Sterility is only

ensured for as long as the packaging is unopened and undamaged,
but for no longer than the date specified on the label

GHC accepts no liability for any injuries or other damage resulting from any use of this product, which is not in accordance with current GHC
recommendations

ATTENTION: all information has been provided to the best of our knowledge at the time of going to print. Subject to technical changes
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NOTICE D'UTILISATION des systémes de drainage urinaire de German Health Care
GmbH

INFORMAZIONI PER L'USO dei sistemi di drenaggio urinario German Health Care
GmbH

Informations générales
Cher utilisateur, veuillez lire attentivement I'intégrité des informations avant d'utiliser le produit. Consultez les spécifications particulieres des

différents systémes dans le tableau

Remarque

Nous rappelons que la pose des produits susmentionnés doit étre réalisée exclusivement par des médecins et des personnes qualifiées
formées, sur prescription médicale

Indications thérapeutiques / Description

Systeme de drainage urinaire en circuit fermé a connecter a des cathéters stériles
uniquement a une utilisation avec des condoms urinaires

Les produits portant la mention US sont destinés

Informazioni generali
Gentile utilizzatore, La preghiamo di leggere attentamente tutte le informazioni prima di usare il dispositivo. Potra ricavare dalla tabella le

specifiche relative ai singoli sistemi

Nota

La preghiamo di tenere presente che 'uso dei prodotti suddetti deve essere effettuato esclusivamente da medici o da personale specializzato
appositamente formato e dietro istruzione medica

Destinazione d'uso / Descrizione

Sistema di drenaggio urinario chiuso da collegarsi a cateteri sterili. | prodotti contraddistinti dalla sigla US sono idonei esclusivamente ad un
utilizzo con condom urinari
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UB 4000 TUR| 4000 | 120 | x| x x | x X X combinés ne cro O B
UB 4000 4000 | 120 |x| x x | x X sont pas UB 4000 TUR| 4000 | 120 [x| x X | x X X Comoyesione
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Patients ayant une sonde vésicale a demeure, un drainage percutané du dysfonctionnement intempestif du drainage
rein ou un condom urinaire pour recueillir I'urine évacuée par le drainage
urinaire. Le type de soins promulgués au patient doit étre adapté a ses
besoins individuels. Il est impératif de tenir compte des prescriptions du
médecin traitant

Contre-indications et restriction d'application

Des contre-indications absolues ne sont pas connues. Des restrictions -
d'application peuvent résulter de I'évolution pathologique du patient. Il
est déconseillé d'utiliser des systemes de poches de jambe pour les
patients souffrant de macrohématurie. Nos systemes de drainage
urinaire et leurs tubulures ne doivent pas entrer en contact avec les
surfaces cutanées qui présentent des altérations pathologiques
Application / Exécution / Conseil d’hygiéne

Veuillez vous laver abondamment les mains avec de I'eau et du savon
puis les désinfecter avant de manipuler nos systemes de drainage
urinaire (changement de systeme, évacuation de I'urine). Veuillez utiliser
des gants jetables

— Le clamp de tubulure et le site de prélevement d'urine intégré dans
le cone permettent de réaliser un prélevement au moyen d'une
seringue Luer-Lock et sans canule, empéchant ainsi des piqdres
d'aiguille

Veiller a ouvrir le clamp de tubulure suite a un préléevement, le cas
échéant, le drainage sera interrompu
Vidange du systeme

— Retirer éventuellement le robinet de vidange du gousset de
rangement. Tenir celui-ci au-dessus d'un collecteur approprié et
ouvrir la poche en poussant le clamp dans le robinet de vidange
Apres avoir entierement vidé le systeme, repousser le clamp et
insérer le robinet de vidange dans le gousset pour le ranger en toute
sécurité et de fagon hygiénique

Elimination

— Le systeme de poche vidé peut étre jeté dans les ordures ménageéres
(les déchets ultimes) conformément aux réglementations en vigueur
dans le pays

Stockage / Durée d'utilisation

— Déconnecter du cathéter le systeme de poche présent et désinfecter — Tous les systémes de drainage urinaire mentionnés sont destinés a
I'entonnoir du cathéter avec un désinfectant approprié. Respecter la un usage unique (Single Use). Si un systéme a été sorti de son
durée d'action emballage d'origine et connecté a un cathéter ou un condom

urinaire, celui-ci ne doit EN AUCUN CAS étre branché une nouvelle
fois sur un cathéter, dans la mesure ou il a été séparé de son
emballage. Les systemes de dérivation urinaire en circuit clos ne
doivent pas étre remplacés de fagon systématique a intervalles fixes
mais au besoin a I'appréciation du médecin ou du personnel
soignant pour des raisons individuelles

Emballage / Forme de livraison Tous les articles stériles sont livrés

dans un emballage individuel. La stérilité est assurée tant que I'unité

d'emballage reste fermé et intact, mais pas au-dela d'une durée
supérieure a la date limite indiquée sur I'étiquette

— Sortir la poche de I'emballage stérile

— Enlever le capuchon de protection du coéne, et fermer, le cas
échéant, le clamp du robinet de vidange (s'il est ouvert)

— Raccorder le systéme de poche au cathéter en introduisant le cone
dans I'entonnoir

— Fixation du systéme de poche aux montants de lit par le double
crochet et le cordon

— Poche de jambe : Placer la poche a 30 cm sous la vessie pour
assurer un drainage optimal

— Veillez a ne pas plier les tubulures de nos systémes de drainage,

Avertissements / Précautions

Noter que les systemes de drainage urinaire qui sont raccordés a une sonde vésicale a demeure ne doivent étre soumis aucune traction
d'aucune sorte afin d'éviter de compromettre la position du cathéter et de sa capacité de drainage (RISQUE DE BLESSURE) ! Lorsque les
patients atteints de troubles de I'activité cérébrale portent nos systemes de drainage urinaire, il faut garantir une assistance/surveillance
appropriée. Cela s'applique aussi aux enfants en bas age

Exclusion de responsabilité:

De facon générale, une garantie ne peut étre assurée que pour la connexion / le branchement des produits de GHC au présent produit. Si I'on
souhaite connecter/brancher des produits d'autres fabricants, cette connexion peut étre réalisée aprés avoir obtenu préalablement une
autorisation écrite de German Health Care GmbH pour ce produit

GHC exclut toute responsabilité pour des blessures ou autres dommages résultant d'une utilisation du produit autre que celle des
recommandations actuelles de GHC

ATTENTION Toutes les indications correspondent a I'état actuel de nos connaissances au moment de I'impression. Sous réserve de modifications
techniques

GHC German Health Care GmbH - Birkluck 15 - D-24999 Wees - Telefon +49 461-67423621 - Fax +49 461-67423629

Indicazioni/Ambito di applicazione

Pazienti portatori di catetere vescicale a permanenza, con nefrostomia
percutanea o condom urinario per la raccolta delle urine deviate
attraverso il sistema di drenaggio. La forma di trattamento deve
rispondere alle necessita individuali del paziente. Si dovranno
assolutamente rispettare le istruzioni eventualmente fornite dal medico —
curante

Controindicazioni e restrizioni d'uso

Non sono note controindicazioni assolute. Il quadro patologico del
paziente pud tuttavia comportare delle restrizioni d'uso. Nei pazienti
affetti da macroematuria si dovrebbe evitare I'uso di sacche da gamba

| nostri sistemi di drenaggio urinario e i relativi tubi flessibili non devono
entrare in contatto con zone cutanee che mostrano cambiamenti
patologici

Uso/Esecuzione/Indicazioni sull'igiene

Prima di qualsiasi manipolazione (sostituzione del sistema/scarico
dell'urina) dei nostri sistemi di drenaggio urinario lavare accuratamente
le mani con acqua e sapone, dopo di che procedere alla disinfezione
delle mani. Utilizzare guanti monouso

— Il morsetto applicato al tubo flessibile e il punto di prelievo delle
urine integrato nel cono consentono il prelievo di un campione
attraverso una siringa Luer-Lock senza ago, ed evitano cosi danni
da fori dell'ago.

Fare attenzione che il morsetto applicato al tubo flessibile sia
aperto dopo il prelievo del campione, in caso contrario infatti il
drenaggio sarebbe ostacolato

Svuotamento del sistema

— Estrarre eventualmente la valvola di scarico dal sito di
alloggiamento per il fissaggio. Posizionarla sopra un apposito
contenitore di raccolta ed aprire la sacca spostando il controanello
di sicurezza della valvola di scarico. Dopo aver svuotato
completamente la sacca spingere nuovamente il controanello di
sicurezza indietro e posizionare eventualmente la valvola di scarico
nel sito di alloggiamento per il fissaggio per una conservazione
sicura ed igienica

Smaltimento

— La sacca svuotata viene smaltita insieme ai rifiuti domestici (rifiuti
solidi urbani) in base alle norme specifiche di ogni paese
Durata/Periodo di utilizzo

— Tutti i suddetti sistemi di drenaggio urinario sono monouso (Single

— Estrarre la sacca dalla confezione sterile

— Rimuovere il cappuccio di protezione dal cono, evt. chiudere il
controanello di sicurezza sulla valvola di scarico (se aperto)

— Separare la sacca presente dal catetere e disinfettare I'imbuto del

catetere con un disinfettante idoneo. Rispettare i tempi di contatto
Collegare la sacca con il catetere inserendo il cono nell'imbuto del
catetere

Fissare la sacca da letto alla sponda del letto utilizzando il supporto
doppio e il cordoncino

Sacca da gamba: per un drenaggio ottimale posizionare la sacca 30
cm sotto la vescica

Fare attenzione che i tubi flessibili dei nostri sistemi di drenaggio
urinario, in particolare delle sacche da gamba, non si pieghino per
evitare un'involontaria interruzione del drenaggio

Avvertenze/ Misure precauzionali

Use). Se il sistema e stato prelevato dalla confezione originale e
collegato ad un catetere o ad un condom urinario, il sistema NON
deve essere collegato nuovamente ad un catetere qualora i due
elementi (catetere/condom-sistema) siano stati separati. | sistemi
di drenaggio urinario a circuito chiuso non devono essere sostituiti
di routine ad intervalli fissi, ma al bisogno dietro valutazione del
medico o del personale curante, in base a punti di vista individuali

Confezione / Formato
— Ogni articolo sterile viene fornito in confezione singola. La sterilita

garantita solo a condizione che la confezione sia chiusa e non
danneggiata, e comunque soltanto fino alla data indicata
sull'etichetta

Tenere presente che i sistemi di drenaggio urinario collegati ad un catetere vescicale a permanenza non devono essere in alcun modo sottoposti
a trazione, per evitare di modificare la posizione del catetere e la sua capacita di drenaggio (PERICOLO DI LESIONI)! Qualora i nostri sistemi di
drenaggio urinario vengano utilizzati su pazienti affetti da demenza senile, si dovranno assicurare un'assistenza/un controllo adeguati. Lo stesso

dicasi per bimbi piccoli
Disclaimer:

Una garanzia puo essere fornita fondamentalmente solo in caso di connessione/collegamento di prodotti realizzati da GHC al prodotto in Suo
possesso. Se richiesti, la connessione/il collegamento di prodotti di altre aziende sono possibili, tuttavia previa autorizzazione scritta relativa al
prodotto in questione rilasciata da German Health Care GmbH
GHC esclude qualsiasi responsabilita per lesioni o altri danni derivanti da un uso del presente prodotto diverso da quello previsto dalle attuali
raccomandazioni di GHC
ATTENZIONE: tutti i dati corrispondono al nostro livello di conoscenza al momento della stampa. Salvo modifiche tecniche
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