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& BD PureWick™ Flex

O

Female External Catheter

Instructions for Use

Description:

The PureWick™ Flex Female External
Catheter is made of three main parts, the
white wicking material, the tubing, and
the outer shell. The white wicking material
absorbs voided urine and allows it to be
collected at the bottom end of the device.
The tubing draws the collected urine

from the bottom end of the device to a
collection canister and the purple shell
holds the device together.

Indications

The PureWick™ Flex Female External
Catheter is intended for non-invasive urine
output management in adult users with
female anatomy, for conditions such as
urinary incontinence.

Intended users:
* User/Patient
* Caregiver/Healthcare professional

Contraindications
Users with urinary retention.

Warnings
e The PureWick™ Flex Female External
Catheter is designed for single-use only.
Trying to wash, sanitize or reuse it may
lead to risk of infection or illness.
This may damage the product and

THE FEMALE ANATOMY
Outer Labia Clitoris
Inner Labia Urethra

comes out)
Anus

Vaginal Opening

(where urine

materials. The product may not work
and cause injury or illness.

e To avoid potential skin injury, never
push or rub the product against the skin
during placement or removal.

e Do not block airflow to the product
(e.g., blocking the vent hole, bedpan,
barrier creams).

e Do not insert the product into vagina,
anus, or other body orifice.

e Stop use if an allergic reaction occurs.

o After use, this product may be a
potential biohazard. Dispose of in
accordance with applicable local, state,
and federal laws and regulations.

e Do not use on users with frequent
episodes of stool incontinence without
a fecal management system in place.

e Do not use on users with skin irritation
or breakdown at the site.

e Use with caution on users who
had recent surgery of the external
female anatomy.

e Do not use on users with moderate/
heavy menstruation who cannot
use a tampon.

THE PRODUCT

White Wicking Material

Vent Hole Tubing End

Bottom End
ottom En Outer Shell



MRI Warnings

Always disconnect the PureWick™ Flex Female External Catheter from wall suction
or the PureWick™ Urine Collection System prior to an MRI procedure.

It is important to closely follow these specific conditions that have been
determined to permit the examination to be conducted safely. Any deviation may
result in injury to the user.

Non-clinical testing demonstrated that the PureWick™ Flex Female External Catheter
is MR Conditional. A user with one of these PureWick™ Flex Female External Catheters
can be scanned safely under the following conditions.

Static magnetic field of 1.5-Tesla or 3-Tesla only.
Maximum spatial gradient magnetic field of 40-T/m (4000-Gauss/cm).

Maximum MR system reported whole body averaged specific absorption rate (SAR) of
2-W/kg for up to 60 minutes of continuous scanning in the Normal Operating Mode.

Under the scan conditions defined, the PureWick™ Flex Female External Catheter
is expected to produce a maximum temperature rise of 1.5 degrees Celsius after
15-minutes of continuous scanning.

There are no circularly polarized (quadrature-driven) RF coil restrictions.

Precautions

Use with caution on users who are agitated, combative or uncooperative and might
remove the product.

Do not use barrier cream on the surfaces where the product will be placed. Barrier
cream may reduce suction.

Keep suction on while removing the product. This helps prevent leaks during removal.

Recommendations

Check position of the product after repositioning the user.

Users may transition (e.g., bed to chair), but the product should be removed if they are
up and walking.

Reposition the product and check the user’s skin at least every two hours or per
healthcare professional/facility recommendation.

Placing the product snugly between the inner labia and buttocks holds it in place
for most users. Breathable underwear may be useful for securing the product for
some patients.

Change the suction tubing and canister per facility protocol or per PureWick™ Urine
Collection System Instructions for Use.

Before connecting the product to wall suction tubing, verify suction function by
covering the open end of the suction tubing with one hand and looking at the pressure
dial. If the pressure does not increase when the line is covered, make sure that the
tubing is secured, connected, and not kinked.
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Instructions for Use
Wash hands before and after this procedure. If placing or removing this
product for another person, wear gloves.

Setup

1 If using continuous wall suction, always use the minimum amount
of suction necessary. Connect the canister setup per facility
protocol. Set suction to 40 mmHg and adjust as needed. Different
setups require higher suction typically between 60-100 mmHg.

NOTE: If facility protocol allows and if using a graduated canister,
captured urine may be used for approximate urine output
measurement.

If using the PureWick™ Urine Collection System, make sure all
tubing connections are snug, and turn it on. Pressure adjustments
are not necessary. Consult the PureWick™ Urine Collection System
Instructions for Use as needed.
NOTE: Ensure all connections are air-tight and check for possible cracks,
leaks, kinks, or occlusions.

2 Before placing the product, curve it to fit the user’'s anatomy.
This helps the product stay in place.

3 If using continuous wall suction, securely connect the product to
the suction tubing.

NOTE: Keep track of how long the product has been in place by writing
down the date and time it was placed.

If using the PureWick™ Urine Collection System, securely
connect the PureWick™ Flex Female External Catheter to the
collector tubing.

Placement

4 Have the user lie on their back with knees bent and thighs apart
(frog legged) or on their side before placing the product.

With their legs open, check the skin for irritation or breakdown, and
clean the female anatomy.

NOTE: If skin irritation or breakdown is seen, do not use the product.

5 Spread the inner labia and keep them spread while placing
the product.
With white wicking material side facing the user, place the bottom
end of the product between the buttocks, but not as far back as to
cover the anus.
Gently tuck white wicking material side between the inner labig,
directly against the urethra (where the urine comes out).

NOTE: Make sure the urethra is at least one inch down from the top of
the white wicking material.

6 Make sure the inner labia wrap around the product and are not
tucked under it.

Once the product is in place, slowly close the legs and make sure
the vent hole is not covered. See product diagram on page 1 for
vent hole location.
NOTE: For users with larger labia, less of the product will be visible.
For users with smaller labia, more of the product will be visible.
4
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Removal
7 Open the legs and gently spread the

labia. Gently pull the product away
from the body. Keep suction on while
removing the product.

After use, this product may be a
potential biohazard. Dispose of in
accordance with applicable local, state,
and federal laws and regulations.

Maintenance:

8 Replace the product every 12 hours or
if soiled with feces or blood.

12 Hours

SYMBOL AND SYMBOL TITLE (STANDARD REFERENCE)

Symbols immediately below are derived from the following standard: ISO 15223-
1:2021 - Medical devices — Symbols to be used with medical device labels, labeling,
and information to be supplied - Part 1: General requirements.

Manufacturer

Consult instructions for use or consult
electronic instructions for use

Lot number

Importer

Bl

Catalog number -

Authorized representative
in the European Community

(@)
==

Use by

Authorized representative

in Switzerland

Non-sterile -

Authorized representative in the

United Kingdom

Do not use if package is

damaged and consult -
instructions for use

Medical Device

Single use

9 @ > ] | ][I

g| &

Unique Device Identifier

Graphical symbols for use on equipment

Symbols immediately below are derived from the following standard: ISO 7000 -

By

Packaging unit

Resonance Environment

Symbols immediately below are derived from the following standard: ASTM F2503 -
Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic

Magnetic Resonance (MR) Conditional

Other

@ Not made with Natural Rubber Latex
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& BD PureWick™ Flex

Sonde externe pour femmes

Mode d’emploi

Description

La sonde externe pour femmes PureWick™ Flex
est composée de trois éléments principaux : un
matériau de drainage blanc, une tubulure et

une coque extérieure. Le matériau de drainage
blanc absorbe I'urine et permet de la collecter a
I'extrémité inférieure du dispositif. La tubulure
aspire l'urine collectée depuis I'extrémité
inférieure du dispositif jusqu’a un récipient
collecteur, tandis que la coque violette maintient
le dispositif en place.

Indications

La sonde externe pour femmes PureWick™ Flex
est destinée a la prise en charge non invasive
de I'élimination de l'urine chez les femmes
adultes, pour des pathologies telles que
I'incontinence urinaire.

Utilisateurs prévus
* Femmes ou patientes
* Aidants ou professionnels de santé

Contre-indications
Femmes souffrant de rétention urinaire.

Avertissements
e La sonde externe pour femmes

PureWick™ Flex est a usage unique
exclusivement. Essayer de laver, de
désinfecter ou de réutiliser la sonde peut
entrainer un risque d'infection ou de
maladie. Cela peut aussi endommager le
produit lui-méme ainsi que les matériaux.
Le produit peut alors ne pas fonctionner et
entrainer des blessures ou des maladies.

LANATOMIE FEMININE
l((ié:/arggjes\/\/ Clitoris

Petites Urétre (d'ou

lévres

Anus

s'écoule I'urine)

Extrémité inférieure
Ouverture du vagin

Pour éviter toute lésion cutanée, ne jamais
appuyer ou frotter le produit contre la peau
lors de sa mise en place ou de son retrait.

Ne pas bloquer la circulation d'air vers
le produit (p. ex. obstruction de l'orifice
d’aération, utilisation de bassin de lit, de
crémes protectrices).

Ne pas insérer le produit dans le vagin,
I'anus ou un autre orifice corporel.

Cesser l'utilisation en cas de réaction allergique.

Aprés utilisation, ce produit peut présenter un
risque biologique. Léliminer conformément
aux lois et réglementations locales et
nationales en vigueur.

Ne pas utiliser chez les femmes ou
patientes ayant fréquemment des épisodes
d'incontinence fécale en I'absence de la
mise en place d’un systéme de prise en
charge des selles.

Ne pas utiliser chez les femmes ou patientes
présentant une irritation ou une lésion
cutanée au niveau du site de mise en place.

Procéder avec prudence chez les femmes
ou patientes ayant récemment subi une
intervention chirurgicale au niveau des
organes urogénitaux externes.

Ne pas utiliser chez les femmes ou patientes
ayant des menstruations modérées ou
abondantes qui ne peuvent pas utiliser de
tampon absorbant.

LE PRODUIT

Matériau de drainage blanc

Extrémité
de la tubulure

Orifice d'aération
Coque extérieure



Avertissements concernant I'IRM

Toujours déconnecter la sonde externe pour femmes PureWick™ Flex de la prise murale
d’aspiration ou du systéme collecteur d’urine PureWick™ avant de réaliser une IRM.

Il est important de respecter scrupuleusement ces conditions particuliéres qui ont été établies
afin de pouvoir effectuer I'examen en toute sécurité. Tout écart pourrait entrainer une
blessure grave chez la patiente.

Les tests non cliniques ont démontré que la sonde externe pour femmes PureWick™ Flex est
compatible avec 'IRM sous conditions. Toute patiente utilisant une de ces sondes externe pour
femmes PureWick™ Flex peut passer une IRM en toute sécurité dans les conditions suivantes :

Champ magnétique statique de 1,5 Tesla ou de 3 Tesla uniquement.
Gradient de champ magnétique maximal pour le codage spatial de 40 T/m (4000 Gauss/cm).

Débit d’absorption spécifique (DAS) maximal moyen pour le corps entier communiqué par
'appareil IRM de 2 W/kg pendant 60 minutes de balayage en continu maximal en mode de
fonctionnement normal.

Dans les conditions de balayage définies, la sonde externe pour femmes PureWick™ Flex devrait
produire une élévation de température maximale de 1,5 degré Celsius aprés 15 minutes de
balayage en continu.

IIn'y a pas de restrictions concernant les antennes RF & polarisation circulaire (alimentées en quadrature).

Précautions

Procéder avec prudence chez les femmes ou patientes qui sont agitées, qui se débattent ou qui
refusent de coopérer et qui risquent de retirer le produit.

Ne pas utiliser de créme protectrice sur les zones ot le produit sera placé. La créme protectrice
peut réduire 'aspiration.

Maintenir 'aspiration pendant le retrait du produit. Cela permet d’éviter les fuites lors du retrait.

Recommandations

Vérifier la position du produit aprés avoir repositionné la patiente.

Les patientes peuvent passer d’un lit & une chaise par exemple, mais le produit doit étre retiré si
elles se levent et marchent.

Repositionner le produit et vérifier la peau de la patiente toutes les deux heures au moins ou selon
les recommandations de I'établissement ou du professionnel de santé.

Pour la plupart des patientes, placer le produit entre les petites lévres et les fesses permet de le
maintenir en place. Des sous-vétements respirants peuvent étre utiles pour maintenir le produit en
place chez certaines patientes.

Changer la tubulure d’aspiration et le récipient selon le protocole de I'établissement ou selon le
mode d’emploi du systéme collecteur d’urine PureWick™.

Avant de raccorder le produit a la prise murale d’aspiration, vérifier le bon fonctionnement de
I'aspiration en couvrant I'extrémité ouverte de la tubulure d’'aspiration avec une main et en
observant le cadran de la pression. Si la pression n'augmente pas lorsque la tubulure est couverte,
vérifier que celle-ci est bien fixée, raccordée et non pliée.

Mode d’emploi
Se laver les mains avant et aprés avoir réalisé cette procédure. En cas de placement ou de retrait de ce produit
sur une autre personne, porter des gants.



Préparation

1 En cas d'utilisation continue d’une prise murale d’aspiration, toujours
utiliser la quantité minimale d'aspiration nécessaire. Raccorder le récipient
conformément au protocole de I'établissement. Régler 'aspiration sur
40 mmHg et ajuster au besoin. Des configurations différentes nécessitent
une aspiration plus élevée, généralement entre 60 et 100 mmHg.

REMARQUE : Si le protocole de I'établissement le permet et si un
récipient gradué est utilisé, I'urine recueillie peut étre utilisée pour mesurer
approximativement la diurése.

En cas d'utilisation du systéme collecteur d’urine PureWick™, s'assurer
que toutes les tubulures sont bien raccordées avant de le mettre en
marche. Il n'est pas nécessaire de régler la pression. Se reporter au mode
d’emploi du systéme collecteur d'urine PureWick™ au besoin.

REMARQUE : S’assurer que tous les raccordements sont bien hermétiques et
vérifier qu'il n'y a pas de fissures, de fuites, de torsions ou d’obstructions.

2 Avant de mettre en place le produit, le courber pour 'adapter & 'anatomie
de la patiente. Cela permet au produit de mieux rester en place.

3 En cas d'utilisation continue d’une prise murale d’aspiration, raccorder
solidement le produit a la tubulure d'aspiration.

REMARQUE : Noter la durée pendant laquelle le produit est resté en place en
consignant la date et I'heure de la mise en place.

En cas d'utilisation du systéme collecteur d’urine PureWick™, raccorder
solidement la sonde externe pour femmes PureWick™ Flex a la tubulure
du collecteur.

Mise en place

4 Avant de mettre le produit en place, demander a la femme ou patiente
de s'allonger sur le dos, les genoux pliés et les cuisses écartées (en
«grenouille »), ou sur le coté.

Les jambes de la femme ou patiente étant écartées, vérifier que la peau
n'est pas irritée ou abimée, et nettoyer I'appareil urogénital.

REMARQUE : En cas d'irritation ou de lésion cutanée, ne pas utiliser le produit.

5 Ecarter les petites lévres et les maintenir écartées tout en mettant en place
le produit.

Le matériau de drainage blanc étant tourné vers la femme ou patiente,
placer 'extrémité inférieure du produit entre les fesses de celle-ci, mais pas
jusqu’'d recouvrir 'anus.

Placer délicatement le matériau de drainage blanc entre les petites lévres,
directement contre I'urétre (d'oti s'écoule l'urine).

REMARQUE : Vérifier que l'urétre se trouve a 2,5 centimétres au moins sous
I'extrémité supérieure du matériau de drainage blanc.

6 \Vérifier que les petites lévres entourent le produit et qu'elles ne sont pas
repliées sous celui-ci.

Une fois le produit en place, refermer lentement les jambes et vérifier
que lorifice d’aération n'est pas couvert. Voir le schéma d la page 1 pour
connditre 'emplacement de l'orifice d'aération.

REMARQUE : Pour les femmes ou patientes dont les lévres sont plus grandes,
le produit sera moins visible. Pour les femmes ou patientes dont les lévres sont
plus petites, le produit sera plus visible.




Retrait

7 Ouvrir les jambes et écarter délicatement
les lévres. Retirer délicatement le produit du
corps de la femme ou patiente. Maintenir
I'aspiration pendant le retrait du produit.

VY

Aprés utilisation, ce produit peut

présenter un risque biologique. L'éliminer
conformément aux lois et réglementations
locales et nationales en vigueur.

Entretien : 12 heures

8 Remplacer le produit toutes les 12 heures ou
s'il est souillé par des selles ou du sang.

SYMBOLE ET INTITULE DU SYMBOLE (REFERENCE NORMATIVE)

Les symboles décrits ci-dessous sont issus de la norme suivante : ISO 15223-1:2021 - Dispositifs
médicaux — Symboles a utiliser avec les étiquettes, I'étiquetage et les données a fournir
concernant les dispositifs médicaux — Partie 1: Exigences générales.

Consulter le mode d’emploi ou le mode

Fabricant d’emploi au format électronique

Numéro de lot Importateur

2| & Ha

. ex Représentant agréé pour la
Numeéro de référence - P -agreep
Communauté européenne

A utiliser avant

(@)
==

Représentant agréé pour la Suisse

Non stérile - Représentant agréé pour le Royaume-Uni

Ne pas utiliser si 'emballage
est endommagé et consulter le - Dispositif médical
mode d’emploi

|5

A usage unique Identifiant unique du dispositif

&9 @ > | B I

Les symboles décrits ci-dessous sont issus de la norme suivante : ISO 7000 - Symboles graphiques
utilisables sur le matériel

Unité de conditionnement

2y

Les symboles décrits ci-dessous sont issus de la norme suivante : ASTM F2503 - Pratique standard pour
le marquage des dispositifs médicaux et autres éléments pour la sécurité dans un environnement de
résonance magnétique

Compatible avec I'imagerie par résonance magnétique (IRM) sous conditions

Autre

Ne contient pas de latex naturel
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Externer Katheter fir Frauen

Gebrauchsanweisung

Beschreibung:

Der PureWick™ Flex externe Katheter fiir Frauen
besteht aus drei Hauptteilen: dem weifen
Dochtmaterial, dem Schlauch und der duBeren
Hulle. Das weie Dochtmaterial absorbiert den
entleerten Urin und sorgt dafiir, dass er am unteren
Ende des Produkts aufgefangen wird. Der Schlauch
leitet den gesammelten Urin vom unteren Ende
des Produkts in einen Sammelbehalter, und die
violette Hdlle hdlt das Produkt zusammen.

Indikationen

Der PureWick™ Flex externe Katheter fir

Frauen ist fur die nicht-invasive Steuerung

der Urinausscheidung bei erwachsenen
Anwenderinnen mit weiblicher Anatomie
vorgesehen, beispielsweise bei Harninkontinenz.

Vorgesehene Anwenderinnen:
* Anwenderin/Patientin

* Pflegepersonal/Medizinisches Fachpersonal

Kontraindikationen
Anwenderin mit Harnverhalt.

Warnhinweise
o Der PureWick™ Flex externe Katheter fiir

Frauen ist nur zur einmaligen Verwendung
bestimmt. Der Versuch, ihn zu waschen, zu
desinfizieren oder wiederzuverwenden, kann
zu einem Infektions- oder Krankheitsrisiko
fuhren. Dies kann das Produkt und die
Materialien beschddigen. Das Produkt
konnte nicht funktionieren und Verletzungen
oder Krankheiten verursachen.

DIE WEIBLICHE ANATOMIE
AuBere
Schamlippen Klitoris
Harnrohre
Innere (wo der
Schamlippen Urin austritt)
Anus

Vaginale Offnung

e Um mogliche Hautverletzungen zu
vermeiden, das Produkt beim Einsetzen oder
Entfernen niemals gegen die Haut driicken
oder reiben.

e Die Luftzufuhr zum Produkt nicht blockieren
(z. B. durch Blockieren der Belliftungséffnung,
Bettpfanne, Barrierecremes).

e Das Produkt nicht in Vagina, Anus oder
andere Korperdffnungen einfiihren.

e Die Verwendung abbrechen, wenn eine
allergische Reaktion beobachtet wurde.

e Nach der Verwendung kann dieses Produkt
eine biologische Gefdhrdung darstellen. Im
Einklang mit den Kommunal-, Landes- und
Bundesgesetzen und -vorschriften entsorgen.

Nicht bei Anwenderinnen mit haufigen
Stuhlinkontinenz-Episoden verwenden,
wenn kein Stuhlgang-Managementsystem
vorhanden ist.

Nicht bei Anwenderinnen mit Hautreizungen
oder Hautausschldagen an der betroffenen
Stelle verwenden.

Mit Vorsicht zu verwenden bei
Anwenderinnen, bei denen kirzlich eine
Operation an der duBeren weiblichen
Anatomie durchgefiihrt wurde.

o Nicht anwenden bei Anwenderinnen mit
leichter/starker Menstruation, die keinen
Tampon verwenden kénnen.

DAS PRODUKT

Weifes Dochtmaterial

Schlauchende

Entliftungsloch
Unteres Ende ..
AuBere Hille



MRT-Warnhinweise

Trennen Sie den PureWick™ Flex externen Katheter fiir Frauen vor einem MRT-Verfahren
immer von der Wandabsaugung oder dem PureWick™ Urinsammelsystem.

Es ist wichtig, diese besonderen Bedingungen genau zu beachten, die fiir eine sichere
Durchfiihrung der Untersuchung festgelegt wurden. Jede Abweichung kann zu einer
Verletzung der Anwenderin fiihren.

Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass der PureWick™ Flex externe Katheter fir Frauen MR-
tauglich ist. Eine Anwenderin mit einem dieser PureWick™ Flex externen Katheter fiir Frauen kann
unter den folgenden Bedingungen sicher gescannt werden.

Statisches Magnetfeld von nur 1,5 Tesla oder 3 Tesla.
Maximaler raumlicher Magnetfeld-Gradient von 40-T/m (4000-Gauss/cm).

Maximale, gemittelte, spezifische Ganzkorperabsorptionsrate (SAR) des MR-Systems von 2 W/kg
fir bis zu 60 Minuten kontinuierlichen Scannens im normalen Betriebsmodus.

Unter den definierten Scan-Bedingungen wird erwartet, dass der PureWick™ Flex externe Katheter
fir Frauen nach 15-miniitigem kontinuierlichem Scannen einen maximalen Temperaturanstieg
von 1,5 Grad Celsius erzeugt.

Es gibt keine Einschrdnkungen fur zirkular polarisierte (quadraturgesteuerte) HF-Spulen.

VorsichtsmaBnahmen

Mit Vorsicht bei Anwenderinnen benutzen, die aufgeregt, aggressiv oder unkooperativ sind und
das Produkt entfernen kénnten.

Keine Barrierecreme auf den Oberflachen, auf denen das Produkt platziert werden soll, verwenden.
Barrierecreme kann die Saugkraft verringern.

Die Absaugung aufrechterhalten, wahrend das Produkt entfernt wird. Dadurch werden Leckagen
bei der Entfernung vermieden.

Empfehlungen

Uberpriifen Sie die Position des Produkts, nachdem die Anwenderin in eine andere Position
gebracht wurde.

Die Anwenderin kann die Position wechseln (z. B. vom Bett in einen Stuhl), aber das Produkt sollte
entfernt werden, wenn sie aufsteht und geht.

Positionieren Sie das Produkt neu und Gberprifen Sie die Haut der Anwenderin mindestens alle
zwei Stunden oder auf Empfehlung des medizinischen Personals/der Einrichtung.

Wenn das Produkt zwischen den inneren Schamlippen und den GesdBbacken platziert wird, bleibt
es bei den meisten Anwenderinnen an Ort und Stelle. Atmungsaktive Unterwdsche kann bei
einigen Patientinnen hilfreich sein, um das Produkt zu sichern.

Wechseln Sie den Saugschlauch und den Kanister gemaB dem Protokoll der Einrichtung oder
gemdf der Gebrauchsanweisung fiir das PureWick™ Urinsammelsystem.

Bevor Sie das Produkt an den Saugschlauch anschlieBen, Gberprifen Sie die Saugfunktion, indem
Sie das offene Ende des Saugschlauchs mit einer Hand abdecken und auf die Druckanzeige
schauen. Wenn der Druck nicht ansteigt, wenn die Leitung abgedeckt wird, stellen Sie sicher,
dass die Schlcuche gesichert, angeschlossen und nicht geknickt sind.

Gebrauchsanweisung
Waschen Sie sich vor und nach diesem Verfahren die Hande. Wenn Sie dieses Produkt fiir eine andere Person
platzieren oder entfernen, tragen Sie Handschuhe.

n



Einrichtung

1 Wenn Sie eine kontinuierliche Wandabsaugung verwenden, verwenden
Sie immer die minimal notwendige Absaugmenge. SchlieBen Sie
den Kanister gemaf dem Protokoll der Einrichtung an. Stellen Sie die
Absaugung auf 40 mmHg ein und passen Sie sie nach Bedarf an. Andere
Einrichtungsoptionen erfordern einen hoheren Unterdruck, in der Regel
zwischen 60 und 100 mmHg.

HINWEIS: Wenn das Protokoll der Einrichtung es zuldsst und wenn ein
Messkanister verwendet wird, kann der aufgefangene Urin zur ungeféhren
Messung der Urinausscheidung verwendet werden.
Wenn Sie das PureWick™ Urinsammelsystem verwenden, vergewissern
Sie sich, dass alle Schlauchverbindungen fest sitzen, und schalten Sie es
ein. Druckeinstellungen sind nicht erforderlich. Lesen Sie bei Bedarf die
Gebrauchsanleitung fir das PureWick™ Urinsammelsystem.
HINWEIS: Stellen Sie sicher, dass alle Verbindungen luftdicht sind, und
Uberpriifen Sie sie auf mégliche Risse, Lecks, Knicke oder Verstopfungen.

2 Bevor Sie das Produkt platzieren, passen Sie es an die Anatomie der
Anwenderin an. Dadurch bleibt das Produkt besser an Ort und Stelle.
3 Wenn Sie eine kontinuierliche Wandabsaugung verwenden, schlie3en
Sie das Produkt sicher an den Absaugschlauch an.
HINWEIS: Halten Sie fest, wie lange das Produkt schon an seinem Platz ist,
indem Sie sich das Datum und die Uhrzeit notieren, zu der es platziert wurde.
Wenn Sie das PureWick™ Urinsammelsystem verwenden, schlieen
Sie den PureWick™ Flex externen Katheter fiir Frauen sicher an den
Sammelschlauch an.
Platzierung
4 Bitten Sie die Anwenderin, sich mit gebeugten Knien und gespreizten
Oberschenkeln (Froschschenkel) auf den Riicken oder auf die Seite zu legen,
bevor Sie das Produkt platzieren.
Priifen Sie bei gespreizten Beinen, ob die Haut gereizt oder beschadigt ist,
und reinigen Sie die weibliche Anatomie.
HINWEIS: Wenn eine Hautreizung oder -schadigung besteht, darf das Produkt
nicht verwendet werden.

5 Spreizen Sie die inneren Schamlippen und halten Sie sie gespreizt, wahrend
Sie das Produkt platzieren.
Platzieren Sie das untere Ende des Produkts mit der weifen Seite des
Dochtmaterials in Richtung der Anwenderin zwischen die GesdBbacken,
aber nicht so weit nach hinten, dass der Anus bedeckt wird.
Klemmen Sie die Seite mit dem weif3en Dochtmaterial vorsichtig zwischen
die inneren Schamlippen, direkt gegen die Harnréhre (wo der Urin austritt).
HINWEIS: Stellen Sie sicher, dass die Harnréhre mindestens einen Zentimeter
von der Oberseite des weif3en Dochtstoffs entfernt liegt.
6 Stellen Sie sicher, dass die inneren Schamlippen das Produkt umschlieBen
und nicht darunter eingeklemmt sind.
Sobald das Produkt an seinem Platz ist, schlieBen Sie langsam die Beine
und stellen Sie sicher, dass die Entliiftungs6ffnung nicht verdeckt ist.
Siehe Produktdiagramm auf Seite 1fir die Position der Entliiftungséffnung.
HINWEIS: Bei Anwenderinnen mit gréBeren Schamlippen ist weniger von dem

Produkt zu sehen. Bei Anwenderinnen mit kleineren Schamlippen ist mehr von
dem Produkt zu sehen.
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Entfernung

7 Die Beine spreizen und vorsichtig die Schamlippen
spreizen. Das Produkt vorsichtig vom Kérper

wegziehen. Die Absaugung aufrechterhalten,
wahrend das Produkt entfernt wird.

Nach der Verwendung kann dieses Produkt eine
biologische Gefahrdung darstellen. Im Einklang
mit den Kommunal-, Landes- und Bundesgesetzen
und -vorschriften entsorgen.

Pflege:

8 Wechseln Sie das Produkt alle 12 Stunden oder bei
Verschmutzung durch Fékalien oder Blut.

SYMBOL UND SYMBOLTITEL (STANDARDREFERENZ)

Die nachfolgend aufgefiihrten Symbole sind von dem folgenden Standard abgeleitet:
IS0 15223-1:2021 - Medizinprodukte — Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende
Symbole, Kennzeichnung und verpflichtende Informationen - Teil 1: Allgemeine Anforderungen.

Gebrauchsanweisung oder elektronische
Hersteller L~ Gebrauchsanweisung beachten
LOT Chargennummer Importeur

Bevollmdchtigter in der

Bestellnummer )
Europdischen Union

Verwendbar bis Bevollmdchtigter in der Schweiz

Bevollmdchtigter im

Nicht steril Vereinigten Konigreich

Inhalt bei beschadigter Ver-
packung nicht verwenden und
Gebrauchsanweisung beachten

Medizinprodukt

28 EEE"

Zum einmaligen Gebrauch Eindeutige Produktkennung

&9 @ |>w| A

Die nachfolgend aufgefiihrten Symbole sind von dem folgenden Standard abgeleitet: ISO 7000 -
Grafische Symbole auf Einrichtungen

2y

Verpackungseinheit

Die nachfolgend aufgefiihrten Symbole sind von dem folgenden Standard abgeleitet: ASTM F2503 -
Standardverfahren zur Kennzeichnung von Medizinprodukten und anderen Gegenstdnden fiir
Sicherheit in der Magnetresonanzumgebung

Bedingt MRT-tauglich

>

Sonstiges

@

Nicht aus Naturkautschuklatex hergestellt
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& BD PureWick™ Flex

Catetere femminile esterno

Istruzioni per l'uso

Descrizione

1l catetere femminile esterno PureWick™ Flex

é costituito da tre parti principali: il materiale
assorbente bianco, il tubo e il rivestimento
esterno. Il materiale assorbente bianco assorbe
I'urina emessa e consente di raccoglierla
nell'estremita inferiore del dispositivo. Il tubo

trasporta l'urina raccolta dall'estremita inferiore

del dispositivo verso un contenitore di raccolta,
mentre il rivestimento viola tiene insieme il
dispositivo.

Indicazioni

Il catetere femminile esterno PureWick™

Flex & concepito per la gestione non invasiva
dell'emissione di urina negli utenti adulti con
anatomia femminile, per condizioni come
l'incontinenza urinaria.

Utenti previsti
* Utente/Paziente
* Caregiver/Professionista sanitario

Controindicazioni
Utenti con ritenzione urinaria.

Avvertenze
o Il catetere femminile esterno PureWick™

Flex & progettato esclusivamente monouso.
Cercare di lavarlo, disinfettarlo o riutilizzarlo

puo comportare il rischio di infezioni o
malattie. Cio potrebbe danneggiare il
prodotto e i materiali. Il prodotto potrebbe

non funzionare e causare lesioni o malattie.

ANATOMIA FEMMINILE

Grandi Iabbra\/\/

Piccole labbra

Clitoride

Uretra
(da dove

esce ['urina)

Ano

Apertura vaginale
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Estremita inferiore

Per evitare possibili lesioni cutanee, non
spingere o strofinare mai il prodotto contro
la pelle durante l'inserimento o la rimozione.

Non bloccare il flusso d'aria verso il prodotto
(ad es. bloccando il foro di sfiato, utilizzando
la padella o applicando creme protettive).

Non inserire il prodotto nella vagina, nell'ano
o in altri orifizi del corpo.

Interrompere l'uso in caso di reazione
allergica.

Dopo l'uso, questo prodotto pud
rappresentare un potenziale rischio biologico.
Smaltire in conformita alle norme e ai
regolamenti pertinenti vigenti a livello locale,
statale e federale.

Non utilizzare su utenti con frequenti episodi
di incontinenza fecale senza un sistema di
gestione fecale applicato.

Non utilizzare su utenti con irritazione
cutanea o lesioni nella zona interessata.

Usare con cautela su utenti che hanno subito
di recente interventi chirurgici all'anatomia
femminile esterna.

Non utilizzare su utenti con mestruazioni
moderate/abbondanti che non possono
usare un assorbente interno.

PRODOTTO

Materiale assorbente bianco

Estremita del
tubo
Foro di sfiato

Involucro esterno



Avvertenze per la risonanza magnetica

Scollegare sempre il catetere femminile esterno PureWick™ Flex dall'unita di aspirazione
a parete o dal sistema di raccolta delle urine PureWick™ prima di una procedura di
risonanza magnetica.

E importante attenersi strettamente a queste specifiche condizioni definite al fine di
consentire uno svolgimento dell'esame in sicurezza. Qualsiasi difformita puo provocare
lesioni all'utente.

I test non clinici hanno dimostrato che il catetere femminile esterno PureWick™ Flex é a
compatibilita condizionata alla RM. Un utente con uno di questi cateteri femminili esterni
PureWick™ Flex pud essere sottoposto a scansione in modo sicuro nelle seguenti condizioni.

Campo magnetico statico solo di 1,5 Tesla o 3 Tesla.
Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 40 T/m (4.000 gauss/cm).

Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo mediato sul corpo intero segnalato dal sistema
RM di 2 W/kg per un massimo di 60 minuti di scansione continua in modalita operativa normale.

Nelle condizioni di scansione definite, si prevede che il catetere femminile esterno PureWick™
Flex produca un aumento massimo della temperatura di 1,5 gradi Celsius dopo 15 minuti di
scansione continua.

Non vi sono restrizioni per le bobine RF polarizzate circolarmente (guidate in quadratura).

Precauzioni

Usare con cautela su utenti agitati, riluttanti o poco collaborativi e che potrebbero rimuovere
il prodotto.

Non utilizzare creme protettive sulle superfici su cui verra applicato il prodotto. La crema
protettiva pud ridurre l'aspirazione.

Mantenere attiva I'aspirazione durante la rimozione del prodotto. Cid aiuta a prevenire perdite
durante la rimozione.

Raccomandazioni

Dopo aver riposizionato I'utente, controllare la posizione del prodotto.

Gli utenti possono effettuare una transizione (ad es. dal letto alla sedia), ma é necessario
rimuovere il prodotto se sono in piedi e camminano.

Riposizionare il prodotto e controllare la pelle dell'utente almeno ogni due ore o secondo
le raccomandazioni del professionista sanitario/della struttura.

Per la maggior parte degli utenti, il prodotto resta in posizione collocandolo comodamente
tra le piccole labbra e i glutei. Per alcuni pazienti pud essere utile indossare biancheria intima
traspirante per fissare il prodotto.

Sostituire il tubo di aspirazione e il contenitore secondo il protocollo della struttura o secondo
le istruzioni per I'uso del sistema di raccolta delle urine PureWick™.

Prima di collegare il prodotto al tubo di aspirazione a parete, verificare la funzionalita di
aspirazione coprendo |'estremita aperta del tubo di aspirazione con una mano e osservando la
manopola della pressione. Se la pressione non aumenta quando la linea é coperta, assicurarsi
che il tubo sia fissato, collegato e non piegato.

Istruzioni per l'uso
Lavarsi le mani prima e dopo questa procedura. Se si posiziona o si rimuove questo prodotto per un‘altra
persona, indossare i guanti.
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Impostazione

1 Sesi utilizza I'aspirazione continua a parete, utilizzare sempre la quantita
di aspirazione minima necessaria. Collegare il contenitore in base al
protocollo della struttura. Impostare l'aspirazione a 40 mmHg e regolare
secondo necessitd. Configurazioni diverse richiedono un'aspirazione pit
elevata, in genere compresa tra 60 e 100 mmHg.

NOTA: se il protocollo della struttura lo consente e se si utilizza un contenitore
graduato, l'urina raccolta puo essere utilizzata per una misurazione
approssimativa dell'emissione di urina.

Se si utilizza il sistema di raccolta delle urine PureWick™, assicurarsi che
tutti i collegamenti dei tubi siano ben saldi e accendere il sistema. Non &
necessario regolare la pressione. Se necessario, consultare le istruzioni per
['uso del sistema di raccolta delle urine PureWick™.

NOTA: assicurarsi che tutti i collegamenti siano ermetici e verificare la presenza
di eventuali crepe, perdite, pieghe o occlusioni.

2 Prima di posizionare il prodotto, curvarlo per adattarlo allanatomia
dell'utente. Cio aiuta il prodotto a rimanere in posizione.

3 Sesi utilizza I'aspirazione continua a parete, collegare saldamente
il prodotto al tubo di aspirazione.

NOTA: tenere traccia di quanto tempo il prodotto é rimasto applicato
annotando la data e l'ora in cui é stato posizionato.

Se si utilizza il sistema di raccolta delle urine PureWick™, collegare
saldamente il catetere femminile esterno PureWick™ Flex al tubo di raccolta.

Posizionamento

4 Prima di posizionare il prodotto, far sdraiare I'utente sulla schiena con
le ginocchia piegate e le cosce divaricate (come le zampe di una rana) o
su un fianco.
Con le gambe aperte, controllare la pelle per verificare la presenza di
eventuali irritazioni o lesioni e pulire l'anatomia femminile.

NOTA: se si notano irritazioni o lesioni cutanee, non utilizzare il prodotto.

5 Allargare le piccole labbra e mantenerle divaricate durante l'inserimento
del prodotto.

Con il lato del materiale assorbente bianco rivolto verso l'utente,
posizionare |'estremitd inferiore del prodotto tra i glutei, ma non troppo
indietro da coprire I'ano.

Inserire delicatamente il lato del materiale assorbente bianco tra le piccole
labbra, direttamente contro 'uretra (da dove esce l'urina).

NOTA: assicurarsi che ['uretra sia almeno a 2,5 cm sotto la parte superiore del
materiale assorbente bianco.

6 Assicurarsi che le piccole labbra si trovino attorno al prodotto e non siano
nascoste sotto di esso.

Una volta posizionato il prodotto, chiudere lentamente le gambe e
assicurarsi che il foro di sfiato non sia coperto. Per la posizione del foro
di sfiato, vedere lo schema del prodotto a pagina 1.

NOTA: per gli utenti con labbra pit grandi, sara visibile una quantita minore
di prodotto. Per gli utenti con labbra piu piccole, sara visibile una quantita
maggiore di prodotto.
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Rimozione

7 Aprire le gambe e allargare delicatamente le
labbra. Allontanare delicatamente il prodotto
dal corpo. Mantenere attiva laspirazione
durante la rimozione del prodotto.

Dopo l'uso, questo prodotto pud rappresentare
un potenziale rischio biologico. Smaltire

in conformita alle norme e ai regolamenti
pertinenti vigenti a livello locale,

statale e federale.

Manutenzione

8 Sostituire il prodotto ogni 12 ore o se sporco di
feci o sangue.

SIMBOLO E TITOLO DEL SIMBOLO (NORMA DI RIFERIMENTO)

I simboli riportati di seguito sono derivati dalla norma seguente: ISO 15223-1:2021 - Dispositivi
medici - Simboli da utilizzare con le etichette, I'etichettatura e le informazioni da fornire con i
dispositivi medici - Parte 1: Requisiti generali.

Consultare le istruzioni per l'uso in formato

Produttore cartaceo o elettronico

2|1 & i)

Numero di lotto Importatore
. Rappresentante autorizzato per la
Numero di catalogo Comunita Europea
Scadenza m Rappresentante autorizzato
per la Svizzera
Non sterile Rappresentante autorizzato per

il Regno Unito

Non utilizzare se la confezione
& danneggiata e consultare le - Dispositivo medico
istruzioni per l'uso

|5

Monouso Identificatore univoco dispositivo

CON = SHENE 3

I simboli riportati di seguito sono derivati dalla norma seguente: ISO 7000 - Simboli grafici da usare
sulle apparecchiature

Unita di imballaggio

2y

I simboli riportati di sequito sono derivati dalla norma seguente: ASTM F2503 - Pratica standard per la
marcatura di dispositivi medici e altri articoli per la sicurezza nellambiente di risonanza magnetica

A A compatibilitd RM condizionata

>

Altri

Non contiene lattice di gomma naturale

@
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& BD PureWick™ Flex

Catéter externo para mujeres

Instrucciones de uso

Descripcion: .

El catéter externo para mujeres PureWick™

Flex esta formado por tres componentes

principales: el material absorbente blanco, .
el tubo y la cubierta exterior. El material
absorbente blanco absorbe la orina evacuada
y permite que se recoja en el extremo

inferior del dispositivo. El tubo conduce la
orina recogida desde el extremo inferior del
dispositivo hasta un recipiente de recogida y la
carcasa morada mantiene unido el dispositivo. .

Indicaciones
El catéter externo para mujeres PureWick™ .
Flex esta destinado al tratamiento no
invasivo de la diuresis en usuarias adultas con
anatomia femenina, para afecciones como la
incontinencia urinaria.

Usuarios previstos:

* Usuario/paciente

* Cuidador/profesional sanitario

Contraindicaciones
Usuarios con retencién urinaria. .

Advertencias
e El catéter externo para mujeres

PureWick™ Flex esta disefiado para
un solo uso. Si se lava, desinfecta o
reutiliza, puede haber riesgo de infeccion
o enfermedad. Esto puede dafiar el
producto y los materiales. El producto
puede no funcionar y causar lesiones o

enfermedades.
LA ANATOMIA FEMENINA
Labios \/\/ Clitoris
externos Uret
Labios retra
internos (por donde
sale la orina)

Ano

Abertura vaginal
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Extremo inferior

Para evitar posibles lesiones cut@neas, no
empuje ni frote nunca el producto contra
la piel durante su colocacion o retiro.

No obstruya el flujo de aire hacia el
producto (p. ej., obstruyendo el orificio
de ventilacién, con bacinillas, cremas
de barrera).

No introduzca el producto en la vagina,
el ano u otro orificio corporal.

Suspenda su uso si se produce una
reaccién alérgica.

Tras su uso, este producto puede suponer
un riesgo bioldgico. Deséchelo conforme
a las leyes y normativas aplicables a nivel
local, estatal y federal.

No use en usuarias con episodios
frecuentes de incontinencia intestinal sin
que exista un sistema de control fecal.

No use en usuarias que presentan
irritacién o ruptura de la piel en el lugar.

Use con precaucién en usuarias que se
hayan sometido recientemente a cirugia
de la anatomia femenina externa.

No utilice en usuarias con menstruacion
moderada/intensa que no puedan
utilizar tampon.

EL PRODUCTO

Material absorbente

Extremo
del tubo

Orificio de ventilacion
Cubierta exterior



Advertencias sobre la RM

Desconecte siempre el catéter externo para mujeres PureWick™ Flex de la succion de
pared o del sistema de recogida de orina PureWick™ antes de un procedimiento de RM.

Es importante cumplir de forma estricta estas condiciones especificas, que se han
determinado para que el examen se realice de forma segura. Cualquier incumplimiento
de estas condiciones puede causar lesiones a la usuaria.

En pruebas no clinicas se ha demostrado que el catéter externo para mujeres PureWick™
Flex es compatible con la RM en ciertas condiciones. La exploracién de una usuaria con uno
de estos catéteres externos para mujeres PureWick™ Flex puede realizarse de forma segura
en las siguientes condiciones.

Campo magnético estatico de 1,5 teslas o 3 teslas Gnicamente.
Campo magnético de gradiente espacial maximo de 40-t/m (4000 Gauss/cm).

Indice de absorcion especifica (SAR) méaximo promediado para todo el cuerpo e indicado
por el sistema de RM de 2 W/kg durante un maximo de 60 minutos de exploracién continua
en el modo de funcionamiento normal.

En las condiciones de exploracién definidas, se espera que el catéter externo para mujeres
PureWick™ Flex produzca un aumento maximo de la temperatura de 1,5 grados Celsius
después de 15 minutos de exploracién continua.

No hay restricciones de bobinas de RF con polarizacién circular (en cuadratura).

Precauciones

Utilice con precaucién en usuarias que estén agitadas, sean conflictivas o no cooperen y
puedan retirar el producto.

No utilice crema de barrera en las superficies donde se colocara el producto. La crema de
barrera puede reducir la succién.

Mantenga la succién mientras retira el producto. Esto ayuda a evitar fugas durante el retiro.

Recomendaciones

Verifique la posicion del producto después de cambiar de posicién a la usuaria.

Las usuarias pueden trasladarse (p. ej., de la cama a la silla), pero el producto debe retirarse
si se levantan y caminan.

Vuelva a colocar el producto y compruebe la piel del usuario al menos cada dos horas o por
recomendacion del profesional sanitario o del centro.

Se puede colocar el producto cédmodamente entre los labios internos y las nalgas en
la mayoria de las usuarias. La ropa interior transpirable puede ser Gtil para asegurar el
producto en algunas pacientes.

Cambie el tubo de succién y el recipiente segln el protocolo del centro o segln las
instrucciones de uso del sistema de recoleccién de orina PureWick™.

Antes de conectar el producto al tubo de succién de pared, verifique la funcién de succion
cubriendo el extremo abierto del tubo de succién con una mano y observando el indicador
de presion. Si la presién no aumenta al tapar la linea, verifique que el tubo esté asegurado,
conectado y que no esté doblado.

Instrucciones de uso
Lavese las manos antes y después de este procedimiento. Si le coloca o retira este producto a otra
persona, use guantes.
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Configuracién

1 Si se utiliza succion continua de pared, siempre use la cantidad
minima de succién necesaria. Conecte el recipiente de acuerdo con el
protocolo del centro. Configure la succién a 40 mmHg y ajdstela segin
sea necesario. Las diferentes configuraciones requieren una mayor
succién, normalmente entre 60-100 mmHg.

NOTA: Si el protocolo del centro lo permite y se utiliza un recipiente

graduado, la orina capturada puede utilizarse para la medicién aproximada
de la diuresis.

Si utiliza el sistema de recoleccion de orina PureWick™, asegurese
de que todas las conexiones de los tubos estén bien ajustadas

y enciéndalo. No es necesario ajustar la presion. Consulte las
instrucciones de uso del sistema de recoleccién de orina PureWick™
seglin sea necesario.

NOTA: Aseglirese de que todas las conexiones sean herméticas y
compruebe si hay posibles grietas, fugas, pliegues u obstrucciones.

2 Antes de colocar el producto, cirvelo para adaptarlo a la anatomia del
usuario. Esto ayuda a que el producto se mantenga en su sitio.

3 Si utiliza succién de pared continua, conecte firmemente el producto
al tubo de succién.

NOTA: Lleve un registro del tiempo que ha estado colocado el producto
escribiendo la fecha y la hora en que se colocé.

Si utiliza el sistema de recoleccion de orina PureWick™, conecte
firmemente el catéter externo para mujeres PureWick™ Flex al
tubo recolector.

Colocacion

4 Pidale a la usuaria que se recueste boca arriba con las rodillas dobladas

y los muslos separados (en patas de rana) o de lado antes de colocar
el producto.

Con las piernas abiertas, compruebe si la piel esta irritada o agrietada,
y limpie la anatomia femenina.

NOTA: Si se observa irritacién o ruptura de la piel, no utilice el producto.

5 Separe los labios interiores y manténgalos separados mientras coloca
el producto.

Con el lado del material absorbente orientado hacia la usuaria,

coloque el extremo inferior del producto entre las nalgas, pero sin llegar
a cubrir el ano.

Introduzca suavemente el lado del material absorbente entre los labios
internos, directamente contra la uretra (por donde sale la orina).

NOTA: Asegdirese de que la uretra esté al menos a una pulgada de la parte
superior del material absorbente.

6 Asegurese de que los labios internos envuelvan el producto y no
queden escondidos debajo de este.

Una vez colocado el producto, cierre lentamente las piernas y
asegurese de que el orificio de ventilacion no esté tapado. Consulte
el diagrama del producto en la pagina 1 para ver la ubicacion del
orificio de ventilacion.

NOTA: En las usuarias con labios mds grandes, se vera menos producto.
En las usuarias con labios mds pequenos, se vera mds producto.
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Extraccion

7 Abralas piernas y separe suavemente
los labios. Tire suavemente del producto
para separarlo del cuerpo. Mantenga la
succién mientras retira el producto.

Después del uso, este producto puede
suponer un riesgo biolégico. Deséchelo
conforme a las leyes y normativas
aplicables a nivel local, estatal y federal.

Mantenimiento:

8 Sustituya el producto cada 12 horas o si
se ensucia con heces o sangre.

VY

12 horas

SIMBOLO Y TITULO DEL STMBOLO (REFERENCIA NORMATIVA)

Los simbolos que figuran a continuacion proceden de la siguiente norma: ISO 15223-1:2021:
Productos sanitarios. Simbolos a utilizar con las etiquetas, documentacién e informacion de
productos sanitarios a suministrar por el fabricante. Parte 1: Requisitos generales.

Fabricante

Consulte las instrucciones de uso o las
instrucciones de uso electronicas

Namero de lote

Importador

Namero de catdlogo

2|1 & i)

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

Usar antes de

(@)
==

Representante autorizado en Suiza

No estéril

Representante autorizado en
el Reino Unido

No utilizar si el envase esta
dafado y consultar las
instrucciones de uso

Producto sanitario

Para un solo uso

lCoN = SHEE 3

|5

Identificador Gnico del dispositivo

Los simbolos que figuran a continuacion proceden de la siguiente norma: ISO 7000: Simbolos

graficos para su uso en los equipos

Unidad de envasado

2y

Los simbolos que figuran a continuacion proceden de la siguiente norma: ASTM (Sociedad
Estadounidense para Ensayos y Materiales) F2503 - Practica estandar para rotular productos sanitarios y
otros articulos con informacion de seguridad en el entorno de resonancia magnética (Standard practice
for Making Medical Devices and other item for safety in the magnetic resonance environment)

Se puede usar para resonancia magnética (RM) en condiciones especificas

Otros

@ Este producto no se fabrica con latex de caucho natural
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&2 BD PureWick™ Flex ([ nl J

Vrouwelijke externe katheter

Gebruiksaanwijzing

Beschrijving:

De PureWick™ Flex vrouwelijke externe katheter
bestaat uit drie hoofdonderdelen: het witte
vochtafvoerende materiaal, de slang en het
buitenste omhulsel. Het witte vochtafvoerende
materiaal absorbeert urine en vangt het op aan
de onderkant van het apparaat. De slang voert
de verzamelde urine van de onderkant van het
apparaat naar een opvangbeker en het paarse
omhulsel houdt het apparaat bij elkaar.

Indicaties

De PureWick™ Flex externe vrouwelijke katheter
is bedoeld voor niet-invasief beheer van de
urineproductie bij volwassen gebruikers met een
vrouwelijke anatomie, voor aandoeningen zoals
urine-incontinentie.

Beoogde gebruikers:
* Gebruiker/patiént

* Verzorger/professionele zorgverlener

Contra-indicaties
Gebruikers met urineretentie.

Waarschuwingen
e De PureWick™ Flex vrouwelijke externe

katheter is ontworpen voor eenmalig
gebruik. Proberen te wassen, ontsmetten
of hergebruiken kan leiden tot infectie- of
ziekterisico's. Hierdoor kunnen het product
en de materialen beschadigd raken.
Het product werkt mogelijk niet en
veroorzaakt letsel of ziekte.

DE VROUWELIJKE ANATOMIE

Buitenste \/\/
schaamlippen Clitoris
Binnenste Urethra (waar

schaamlippen

Anus

Vaginale opening

urine het
lichaam verlaat)

e Om mogelijk huidletsel te voorkomen, mag
u het product nooit tegen de huid duwen of
wrijven tijdens het plaatsen of verwijderen.

o Blokkeer de luchtstroom naar het product
niet (bijv. ontluchtingsgat blokkeren,
door gebruik te maken van een bedpan,
barriérecréme).

e Breng het product niet in de vagina, anus of
andere lichaamsopeningen in.

e Stop het gebruik indien een allergische
reactie optreedt.

e Na gebruik kan dit product biologisch
gevaarlijk zijn. Voer het product af volgens
de geldende plaatselijke en landelijke wet- en
regelgeving.

Niet gebruiken bij gebruikers met frequente
episodes van incontinentie voor ontlasting
zonder een systeem voor ontlastingsbeheer.

Niet gebruiken bij gebruikers met huidirritatie
of huidbeschadiging op de plaats van
het product.

Voorzichtig gebruiken bij gebruikers die
recentelijk zijn geopereerd aan de uitwendige
vrouwelijke anatomie.

Niet gebruiken bij gebruikers met matige/
zware menstruatie die geen tampon
kunnen gebruiken.

HET PRODUCT

Wit vochtafvoerend materiaal

Slanguiteinde

Ontluchtingsgat

k
Onderkant Buitenste omhulsel
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Waarschuwingen voor MRI

o Koppel de PureWick™ Flex vrouwelijke externe katheter altijd los van de wandafzuiging of het
PureWick™-urineopvangsysteem voorafgaand aan een MRI-procedure.

o Het is van belang dat deze specifieke voorwaarden, die zijn vastgesteld om het onderzoek
veilig te laten verlopen, nauwgezet worden opgevolgd. Elke afwijking hiervan kan leiden tot
letsel bij de gebruiker.

o Niet-klinische tests hebben aangetoond dat de PureWick™ Flex vrouwelijke externe katheter onder
bepaalde voorwaarden geschikt voor MR (MR Conditional) is. Een gebruiker met één van deze
PureWick™ Flex externe katheters kan veilig gescand worden onder de volgende omstandigheden.

Statisch magnetisch veld van uitsluitend 1,5 tesla of 3 tesla.
e Magnetisch veld met ruimtelijke gradiént van ten hoogste 40-T/m (4000-Gauss/cm).

e Maximaal voor het MR-systeem gemeld specifiek absorptietempo (SAR) gemiddeld voor het
gehele lichaam van 2 W/kg gedurende maximaal 60 minuten continu scannen in de normale
bedrijfsmodus.

Onder de gedefinieerde scanomstandigheden zal de PureWick™ Flex externe katheter naar
verwachting een maximale temperatuurstijging van 1,5 graden Celsius veroorzaken na 15 minuten
onafgebroken scannen.

e Erzijn geen circulair gepolariseerde (kwadratuurgestuurde) RF-spoelbeperkingen.

Voorzorgsmaatregelen
e Wees voorzichtig bij gebruikers die geagiteerd, agressief of niet-codperatief zijn en het product
misschien zullen verwijderen.

e Gebruik geen barriérecréme op de oppervlakken waar het product zal worden geplaatst.
Barriérecreme kan de zuigkracht verminderen.

e Houd de afzuiging ingeschakeld terwijl u het product verwijdert. Dit helpt lekken tijdens het
verwijderen te voorkomen.

Aanbevelingen
e Controleer de positie van het product na het verplaatsen van de gebruiker.

o Gebruikers mogen van bed naar stoel gaan, maar het product moet worden verwijderd als ze
opstaan en lopen.

e Breng het product opnieuw aan en controleer de huid van de gebruiker minstens om de twee uur
of volgens de aanbevelingen van de arts/instelling.

e De meeste gebruikers houden het product op zijn plaats door het goed tussen de binnenste
schaamlippen en de billen te plaatsen. Voor sommige patiénten kan ademend ondergoed nuttig
zijn om het product vast te zetten.

e Vervang de zuigslang en opvangbeker volgens het protocol van de instelling of volgens de
gebruiksaanwijzing van het PureWick™-urineopvangsysteem.

e Voordat u het product op de wandafzuigslang aansluit, moet u de zuigfunctie controleren door
het open uiteinde van de afzuigslang met één hand af te dekken en naar de drukknop te kijken.
Als de druk niet toeneemt wanneer de leiding wordt afgedekt, controleer dan of de slang goed
vastzit, aangesloten is en niet geknikt is.

Gebruiksaanwijzing
Was de handen voor en na deze procedure. Draag handschoenen als u dit product voor iemand anders plaatst
of verwijdert.
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Opstelling

1 Gebruik bij doorlopende wandafzuiging altijd de minimaal benodigde
hoeveelheid afzuiging. Sluit de opvangbeker aan volgens het protocol van
de instelling. Stel de zuigkracht in op 40 mmHg en pas aan indien nodig.
Verschillende opstellingen vereisen een hogere afzuiging, meestal tussen
60-100 mmHg.

OPMERKING: Als het protocol van de instelling dit toestaat en als een
maatbeker wordt gebruikt, kan opgevangen urine worden gebruikt om de
urineproductie bij benadering te meten.

Als u het PureWick™-urineopvangsysteem gebruikt, zorg er dan
voor dat alle slangaansluitingen goed vastzitten en zet het systeem
aan. Drukaanpassingen zijn niet nodig. Raadpleeg indien nodig
gebruiksaanwijzing van het PureWick™ -urineopvangsysteem.

OPMERKING: Controleer of alle verbindingen luchtdicht zijn en controleer op
mogelijke scheuren, lekken, knikken of afsluitingen.

2 Voordat u het product plaatst, moet u het buigen zodat het past bij de
anatomie van de gebruiker. Hierdoor blijft het product beter zitten.

3 Als u doorlopende wandafzuiging gebruikt, sluit het product dan stevig
aan op de zuigslang.

OPMERKING: Houd bij hoe lang het product al aanwezig is door de datum en
tijd op te schrijven waarop het geplaatst is.

Als u het PureWick™-urineopvangsysteem gebruikt, sluit dan de
PureWick™ Flex vrouwelijke externe katheter stevig aan op de opvangslang.

Plaatsing

4 Laat de gebruiker op de rug liggen met gebogen knieén en gespreide dijen
(kikkerpoten) of op de zij voordat u het product plaatst.
Controleer de huid op irritaties of defecten terwijl u de benen van de
gebruiker spreidt en maak de vrouwelijke anatomie schoon.

OPMERKING: Indien u huidirritatie of -beschadiging opmerkt, mag u het
product niet gebruiken.

5 Spreid de binnenste schaamlippen en houd ze gespreid terwijl u het
product plaatst.

Met het witte vochtafvoerende materiaal naar de gebruiker gericht, plaatst
u het onderste uiteinde van het product tussen de billen, maar niet zo ver
naar achteren dat het de anus bedekt.

Stop het witte vochtafvoerende materiaal voorzichtig tussen de binnenste
schaamlippen, direct tegen de urinebuis (waar de urine uitkomt).

OPMERKING: Zorg ervoor dat de urinebuis minstens tweeénhalve centimeter
onder de bovenkant van het witte vochtafvoerende materiaal uitkomt.

6 Zorg ervoor dat de binnenste schaamlippen rond het product gewikkeld zijn
en er niet onder geplooid zijn.

Zodra het product geplaatst is, sluit u langzaam de benen en zorg ervoor
dat het ontluchtingsgat niet wordt afgedekt. Zie het productdiagram op
pagina 1voor de locatie van ontluchtingsgaten.

OPMERKING: Voor gebruikers met grotere schaamlippen, zal het product
minder zichtbaar zijn. Voor gebruikers met kleinere schaamlippen, zal meer
van het product zichtbaar zijn.
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Verwijdering

7 Open de benen en spreid voorzichtig
de schaamlippen. Trek het product
voorzichtig van het lichaam af. Houd
de afzuiging ingeschakeld terwijl u het
product verwijdert.
Na gebruik kan dit product biologisch
gevaarlijk zijn. Voer het product af volgens
de geldende plaatselijke en landelijke
wet- en regelgeving.

Onderhoud:

8 Vervang het product om de 12 uur of als het
bevuild is met uitwerpselen of bloed.

SYMBOOL EN NAAM SYMBOOL (STANDAARDREFERENTIE)

De symbolen hieronder zijn afgeleid van de volgende norm: ISO 15223-1:2021 Medische
hulpmiddelen — Symbolen voor gebruik op etiketten van medische hulpmiddelen, etikettering
en informatie die moet worden verstrekt — Deel 1: Algemene eisen.

) Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of raad-
Fabrikant L~ pleeg de elektronische gebruiksaanwijzing
LOT Lotnummer Importeur

Gevolmachtigd vertegenwoordiger in de

Catalogusnummer
Europese Gemeenschap

Gevolmachtigd vertegenwoordiger

Te gebruiken vo6r in Zwitserland

Gevolmachtigd vertegenwoordiger in het

Niet steriel Verenigd Koninkrijk

Niet gebruiken wanneer de
verpakking beschadigd is en
raadpleeg de gebruikinstructies

Medisch hulpmiddel

Unieke code voor de identificatie van
hulpmiddelen

28 EEE"

Voor eenmalig gebruik

&9 @ |>w| A

De symbolen hieronder zijn afgeleid van de volgende norm: ISO 7000 - Grafische symbolen voor
gebruik op apparatuur

2y

Verpakkingseenheid

De symbolen hieronder zijn afgeleid van de volgende norm: ASTM F2503 - Standaard praktijk voor
het markeren van medische hulpmiddelen en andere voorwerpen als veilig in een magnetische-
resonantie-omgeving

>

A Onder bepaalde voorwaarden geschikt voor magnetische resonantie (MR)

Overig

Niet vervaardigd met natuurrubberlatex
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| Pt

Cateter Externo para Mulher

Instrucoes de utilizagdo

Descricdo:

O Cateter Externo para Mulher PureWick™ Flex é
composto por trés partes principais: o material
branco de absor¢do, a tubagem e o revestimento
exterior. O material branco absorve a urina
eliminada e permite que esta seja recolhida na
extremidade inferior do dispositivo. A tubagem
conduz a urina recolhida da extremidade inferior
do dispositivo para um recipiente de recolha e o
invélucro roxo mantém o dispositivo unido.

Indicacoes

O Cateter Externo para mulher PureWick™ Flex
destina-se & gestdo ndo invasiva da producdo
de urina em utilizadoras adultos com
anatomia feminina, para condi¢des como a
incontinéncia urindria.

Utilizadores previstos:
* Utilizadora/Paciente

* Prestador de cuidados/Profissional de
cuidados de satde

Contraindicacoes
Utilizadoras com retencdo urindria.

Adverténcias
e O Cateter Externo para Mulher

PureWick™ Flex foi concebido apenas para
utilizagdo anica. Tentar lava-lo, higieniza-
lo ou reutiliza-lo pode originar o risco de
infecdo ou doenca. Isto pode danificar o
produto e os materiais. O produto pode ndo
funcionar e causar lesdes ou doencas.

A ANATOMIA FEMININA
Labios
exteriores Clitoris
Labios Uretra
internos (por onde
N sai a urina)
Anus

Abertura vaginal

Para evitar potenciais lesdes cutéineas, nunca
empurrar ou esfregar o produto contra a pele
durante a colocagdo ou remogdo.

* Ndo bloquear o fluxo de ar para o produto
(por ex., bloquear o orificio de ventilacdo,
arrastadeira, cremes de barreira).

Ndo introduzir o produto na vagina, no anus
ou noutro orificio do corpo.

Interromper o uso se ocorrer uma reagdo
alérgica.

» Depois de utilizado, este produto podera
constituir um potencial risco biolégico.
Eliminar em conformidade com as
leis e requlamentos locais, estatais e
federais aplicaveis.

e Ndo utilizar em utilizadoras com episédios
frequentes de incontinéncia fecal sem um
sistema de gestdo fecal implementado.

Ndo utilizar em utilizadoras com irritagéo
cutdnea ou rutura no local.

Utilizar com precaugdo em utilizadoras que
tenham sido submetidas a uma cirurgia
recente da anatomia feminina externa.

Ndo utilizar em utilizadoras com
menstruacdo moderada/forte que ndo
possam utilizar um tampdo.

O PRODUTO

Material de absorcdo branco

Extremidade

da tubagem

Extremidade inferior Orificio de ventilagdo
Invélucro exterior
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Adverténcias sobre IRM

o Desconecte sempre o Cateter Externo para mulher PureWick™ Flex do sistema de succdo de
parede ou o Sistema de Recolha de Urina PureWick™ antes de um procedimento de RM.

e E importante cumprir atentamente estas condicdes especificas que foram determinadas para
permitir que o exame seja realizado em seguranca. Qualquer desvio poderd resultar numa
lesdo da utilizadora.

e Os testes ndo clinicos demonstraram que o Cateter Externo para Mulher PureWick™ Flex é
condicional para uso em ambientes de ressondncia magnética (RM). Uma utilizadora com um
destes Cateteres Externos para Mulher PureWick™ Flex pode realizar um exame em seguranca nas
seguintes condicdes.

e Campo magnético estatico de 1,5 ou 3 Tesla apenas.
e Campo magnético com um gradiente espacial maximo de 40 T/m (4.000 gauss/cm).

o Taxa de absorcdo especifica (SAR) média maxima na totalidade do corpo, reportada
pelo sistema de RM, de 2 W/kg durante até 60 minutos de exame continuo no Modo de
Funcionamento Normal.

e Nas condicdes de rastreio definidas, espera-se que o Cateter Externo para Mulher PureWick™ Flex
produza um aumento maximo de temperatura de 1,5 graus Celsius apds 15 minutos de
exame continuo.

e Ndo ha restri¢des de bobina de RF polarizada circularmente (acionada por quadratura).

Precaucoes
e Utilizar com precaucdo em utilizadoras agitadas, combativas ou que ndo cooperem e que possam
remover o produto.

« Ndo utilizar creme de barreira nas superficies onde o produto vai ser colocado. O creme barreira
pode reduzir a succdo.

e Manter a succdo ligada durante a remocdo do produto. Isto ajuda a evitar fugas durante
a remogdo.

Recomendacées
o Verificar a posi¢do do produto depois de reposicionar a utilizadora.

o As utilizadoras podem fazer a transicdo (por ex., da cama para a cadeira), mas o produto deve ser
retirado se estiverem de pé e a andar.

e Reposicionar o produto e verificar a pele da utilizadora, pelo menos, de duas em duas horas ou de
acordo com as recomendacoes do profissional de satde/centro de satde.

e A colocagdo do produto entre os labios internos e as nddegas mantém-no na sua devida posi¢do
na maioria das utilizadoras. No caso de algumas doentes, a roupa interior respirdvel pode ser Gtil
para fixar o produto.

e Mude a tubagem de succdo e o recipiente de acordo com o protocolo da instala¢do ou com as
instrugdes de utilizagdo do Sistema de Recolha de Urina PureWick™.

e Antes de ligar o produto a tubagem do sistema de succdo de parede, verifique a funcdo de succdo
cobrindo a extremidade aberta da tubagem de suc¢@io com uma mdo e observando o indicador
de pressdo. Se a pressdo ndo aumentar quando a linha é tapada, certifique-se de que a tubagem
esta sequra, ligada e ndo estd dobrada.

Instrucoes de utilizacdo
Lavar as mdos antes e depois deste procedimento. Se for colocar ou retirar este produto noutra
pessoaq, use luvas.
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Configuracdo

1 Se utilizar a suc¢do de parede continua, utilize sempre a quantidade
minima de sucg@o necessdria. Ligar a configuragdo do recipiente de acordo
com o protocolo da instalag@o. Configurar a succéo para 40 mmHg e
ajustar conforme necessdrio. As diferentes configuragdes requerem uma
sucgdo mais elevada, normalmente entre 60-100 mmHg.

NOTA: Se o protocolo do estabelecimento o permitir e se for utilizado um
recipiente graduado, a urina captada pode ser utilizada para uma medicdo
aproximada do débito urindrio.

Se estiver a utilizar o Sistema de Recolha de Urina PureWick™, certifique-se
de que todas as ligagdes dos tubos estéo bem apertadas e ligue-o. NGo é
necessdrio efetuar ajustes da pressdo. Consultar as Instrugdes de Utilizagto
do Sistema de Recolha de Urina PureWick™ conforme seja necessario.

NOTA: Certifique-se de que todas as ligacdes sao herméticas e verifique se
existem possiveis fissuras, fugas, dobras ou oclusées.

2 Antes de colocar o produto, deve-o curvar para o adaptar & anatomia da
utilizadora. Isto ajuda o produto a manter-se na sua devida posi¢do.

3 Se utilizar succdo de parede continua, ligue firmemente o produto a
tubagem de succdo.

NOTA: Mantenha um registo do tempo de colocagao do produto, anotando a
data e a hora da sua colocagao.

Se estiver a utilizar o Sistema de Recolha de Urina PureWick™,
conecte firmemente o Cateter Externo para Mulher PureWick™ Flex a
tubagem do coletor.

Colocacdo

4 A utilizadora deve deitar-se de costas com os joelhos dobrados e as coxas
afastadas (perna de rd) ou de lado antes de colocar o produto.
Com as pernas abertas, verificar se a pele apresenta irritacdes ou rupturas e
limpar a anatomia feminina.

NOTA: Se for observada irritacéo ou rutura da pele, nao utilizar o produto.
5 Afastar os labios internos e manté-los afastados enquanto
coloca o produto.

Com o lado branco do material de absorc@o virado para a utilizadora,
coloque a extremidade inferior do produto entre as nadegas, mas ndo tdo
para tras que cubra o anus.

Introduzir suavemente o lado do material branco entre os Iabios internos,
diretamente contra a uretra (por onde sai a urina).

NOTA: Certifique-se de que a uretra se encontra a, pelo menos, 2,5 cm de
distdncia do topo da do material de absorcao branco.

6 Certifique-se de que os labios internos envolvem a volta do produto e néo
estdo enfiados por baixo do mesmo.

Quando o produto estiver no lugar, feche lentamente as pernas e
certifique-se de que o orificio de ventilacdo nao esta tapado. Consultar
o diagrama do produto na pagina 1 para obter a localizacéo do orificio
de ventilagdo.

NOTA: No caso de utilizadoras com labios maiores, menos quantidade de
produto estara visivel. No caso de utilizadoras com Iabios menores, mais
quantidade de produto estara visivel.
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Remocdo
7 Abriras

Puxar suavemente o produto para longe do
corpo. Manter a sucgdo ligada durante a

remoca
Depois

constituir um potencial risco biolégico.

Elimina
leis e re

federais aplicaveis.

Manutenca

pernas e abrir suavemente os lébios.

o do produto.
de utilizado, este produto pode

r em conformidade com as
gulamentos locais, estatais e

0:

8 Substituir o produto de 12 em 12 horas ou se
estiver sujo de fezes ou sangue.

VY

12 Horas

SIMBOLO E TITULO DO SIMBOLO (REFERENCIA DE NORMA)

Os simbolos imediatamente abaixo sdo derivados da seguinte norma: ISO 15223-1:2021 -
Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar nos rétulos, rotulagem e informacéo a fornecer com

os dispositivos médicos — Parte 1: Requisitos gerais.

Fabricante

Consultar as instrucdes de utilizagdo ou
consultar as instrucdes de utilizagdo eletronicas

Namero de lote

Importador

2|1 & i)

Namero de catdlogo

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Usar até

(@)
==

Representante autorizado na Suiga

Ndo estéril

Representante autorizado no Reino Unido

Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada e consultar
as instrugdes de utilizagdo

Dispositivo médico

&) @ > | B I

|5

UtilizagGo Gnica

Identificador Gnico do dispositivo

Os simbolos imediatamente abaixo sdo derivados da seguinte norma: ISO 7000 - Simbolos graficos
para utilizacdo no equipamento

2y

Unidade de embalagem

Os simbolo:

s imediatamente abaixo séo derivados da seguinte norma: ASTM F2503 - Pratica

normalizada para marcacdo de dispositivos médicos e outros itens para seguranca em ambiente de
ressondncia magnética

JAN

>

Condicional para uso em ambientes de ressonéncia magnética (RM)

Outro

Ndo fabricado com latex de borracha natural
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& BD PureWick™ Flex

E€wrtepkdc kaBetripog yLo yuvaikeg

Odnyieg xpriong
Neprypadry:
O E€wtepikdg kaBetrpag PureWick™ Flex yia
yuvaikeg amoteAeiton amd Tpia KUpLa pépn,
T0 Aeukd amoppoPNTLIkS VALKS, TOV CwARva
Ko To e§wTepLkd TepiBAnua. To Aeukd
anoppodntikd VAIKS artoppod& Ta oUpa Kalt
ETUTPETIEL TT) CUAAOYN TOUG OTO KATW AKPO TOU
TEYVONOYLKOU TIPoidVTOG. To wANVAKL avTAEt
Ta oVpal TTou CUAAEyoVTaL ATtO TO KATW AKPO
Tov TeXVOAOYLIKOU Tpoidvtog o€ éva Soxeio
oUM\oYNG Kat To pw TepiBANpa cuyKpOTEL TO
TEYVONOYLKO TTPOIOV.

Evbeieig

0 E§wteptkdg kaBetripag PureWick™ Flex yia
YUVaiKeG TtpoopileTal yLa T 1n EMERPOTIKA
Sloxeiplon Twv oVpwv oe EVAAIKOUG XPOTEG e
YUVOUKELD YEWWNTIKA Gpyova, YLol KATOOTAOELS
OTIWG 1 OKPATELX OVPWV.

Xpfioteg yLa Toug omoioug tpoopiletal:

* Xpriotpta/AcBevrig

* Opovtiotg/EmtayyeApatiag vyeiog
Avtevbeitelg

XpNOTPLEG LLE KATOKPATNON OVPWV.

MNpogiSomoroelg

o O EEwtepikdg koBetrpog PureWick™ Flex yio
yuvaikeg €xet oxeSlaotel yla pio xprion pévo.

Tuydv mpoomdOeia TAVONG, ATOAUHLOVOTG
1] EMOVOYPNOLLOTIOINONG LTTOPEL VO
evéxeL kivbuvo péAuvong 1 aoBévelag.
Autd propei va tpokahéoel {nud oto
TLPOI6V Kall T VAIKA. To Ttpoidv evééxetal
VOl NV AELTOUPYNOEL KO VOl TLPOKAAEDEL
TPOAWHATIONO 1) 00OEvELDL.

H N'YNAIKEIA ANATOMIA

Meyda xeihn Khertopida
P OvpnBpa (amd
Muxpé xetAn 6mou amoBdAho-
X VTaL T 0Upa)
Mpwktog

Avolypa KOATTou
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la va amodiyete miBavod tpoupatiopd tou
Séppatog, Toté pnv miéleTe 1) TpiPfete TO
Ttpoidv oto Séppa kotd TNV TomtoBéTnon 1y
v adaipeon.

Mnv gpmobilete tn porj Tou aépa TtPogG To
TPOidV (T.Y. ppdlovtoag Tnv omr| EEAEPLOHOY,
OKWPOISa, KpEREG dpayHov).

Mnv eloaydyete To TTPOidV oTOV KOATLO, GTOV
TPWKTO 1] AANO OTOLO TOU CWHOTOG.

AlakOYTE TN XprjON O€ TEPITTWON ERPAVIONG
oAAEPYLKNG avTidpaong.

Metd tn xprion, To TPoidv autd evbéxeTal
vo aroteei Suvntikd Bloloyikd kivduvo. Na
aTopPPITTTETOL CUUPWVA |LE TOUG LOXVOVTEG
TOTILKOUG, KPOTLKOUG Kall OPLOOTIOVSLOKOUG
VOLLOUG KOl KOVOVLOLLOUG,.

Mnv to xpnotloToLEiTE OE XPNOTPLEG HE
OUXVA ETTELOOSIO AKPATELAG KOTLPAVWY
€av Sev uTtapyeL ToTtoOETNHEVO CUOTNHA
Staxeiplong komtpavwy.

Mnv to xpnolpomoLeite o€ XPriOTPLEG E
£peOLONO Tov Séppatog 1y BAGPN oto onpeio.

XPNOLLOTIOOTE TO LLE TLPOCOXT| OE XPHOTPLEG
Ttou £youv uTtoAnOEi tpooddTwg oe
XELPOLPYIKY) ETEUPBOON OTA EEWTEPIKA
YEWNTIKA Spyova.

e MnVv TO XpNOLLOTIOLEITE OE XPNOTPLEG HE
pétpra/Baptd €ppnvo pvon mou Sev propouvv
VQl XPNOLLOTIOL|COVV TATIOV.

TO NPOiON

Aeukd amoppodnTkG UAIKO

Akpo cwhrva

K ¢ O agplopov
T axpo E€wtepikd mepiBAnpa



Mpo&eLSOTIOAOELG YLOl TNV ATTELKOVLOT LAYV TIKOU GUVTOVLOLOU

o Amoouvbéete tavta tov EEwtepikd kabetripa PureWick™ Flex yia yuvaikeg amd tnv
emToiyLla avappddnon M to ZVotnpa cuAAoyrg ovpwv PureWick™ mpwv armé pia Stadikaoio
QTLELKOVLOT|G HAYVNTLKOU GUVTOVIGHOU.

o Eival onpavtikd va tnpovvtal motd autég ot EL61kEG CUVOTKEG oL oTtoieg £xouv kaBopLoTel
pe otdyo tnv aodpaly] Sievépyeia tng e€étoong. Omoladrimote mapékkAion evEéxetat va et
WG ATIOTEAECHA TPOUHATIONS TNG XPTOTPLAG.

o Mn kAwikég Sokipég katédel&av ot o E§wtepikdg kaBetrpag PureWick™ Flex yia yuvaikeg gival
aodaAG yla HayvnTikn Topoypadio uttd tpolnobéoelg. Ot xprotpleg auTwy Twy E§wtepikwv
kaBetrpwv PureWick™ Flex yia yuvaikeg pmopoiv va uttoFAnOovv o€ amelkdvion HayvrTikoy
OUVTOVIOHOU pe aoddAela uttd Tig akdAouBeg TTpoUTToOETELS.

SToTikd poyvntiko medio poévo 1,5 Tesla 1 3 Tesla.

e Mayvntiké medio péylotng xwpikng StaBdBuiong 40-T/m (4000-Gauss/cm).

Méyiotog, avadepdpevog armd To cUOTNHA LayvNnTIKNG Topoypadiag, péoog e15kdg pubuodg
aroppddnong (SAR) yia 6Ao to owpa 2-W/kg yla €wg 60 AeTttd cuveXOUG 0EPWONG GTOV KOVOVLKO
TpdMO A£tToupyiag.

o Y16 g kaBoplopéveg ouvbnkeg odpwong, o E§wtepikog kaBetrpag PureWick™ Flex yla yuvaikeg
QVapEVETaL VO TIPOKOAEDEL pLéytotn avgnon tng Beppokpaaiag katd 1,5 Babpoig Kehoiov petd
amd 15 Aemtd ouveyoug odpwong.

o Agv uTtdipxouV TLEPLOPLOHOL yLot KUKALKA TToOAwHEVD (kaBobnyoUpeva pe TeTpaywviopd) mnvia RF.

MNpoduldgerg
e XPNOLLOTIOIOTE TO LLE TIPOCOXY| OE XPHIOTPLEG TIOU EIVOL TAPAYHEVEG, ETIOETIKEG 1 1N
OUVEPYAOLUEG Kal EVOEXETAL VO 0paALPETOLV TO TLPOIOV.

e Mnv xpnotporoleite kpépa dpaypov otig emipaveleg drrou Oa tomtoBetnOei to TPoidv. H kpépa
dPOyHOU UTIOPEL VOl HELWOEL TNV avoppdPnon.

o AlotnprioTe TNV avappdPnon evepyn KaTd tnv adaipean Tou tpoidvtog. Autd BonO& otnv
amoduyn Stappowv katd Tnv adaipeon.

JUoTAoELG
o EAéy€te Tn B€0on Tou tpoidvTog HETA TNV aANayr} O€ong TG XprioTPLOG.

o OL XPrOTPLEG LTIOPOUV VOl LETOKIVNOOUV (TLY. atd TO KPERATL OTNV KApPEKAQ), aAAK TO TtpoidV
Tpémel va adarpeitat Qv givon OpOLEG KAl TLEPTIOTOUV.

o EmavatomoOeteite To TPoidv Kot EAEyYETE TO S€pHa TNG XPNOTPLAG TOUAAXLOTOV KABE SU0 WPEG T
oVpdWVO LE TN OVOTOOT TOU ETAYYEALOTIO VYELOG/TNG EyKaTdoTOONG.

¢ H tomtoBétnon tov mpoidvtog oTabepd avapeca oTa pHkp& XEIAN Kot Toug yAouTtoUg TO CUYKpaTEL
01N B€0m TOU OTIG TTEPLOTOTEPEG XPNOTPLEG. Mol TN OTEPEWOT TOU TIPOIOVTOG OE OPLOUEVES
00Beveig EVOEXETAL VO ElVaL XPTIOLLLO ECLIPOUXTL TIOU OVATIVEOULV.

o AMNGeTe Tov owAjva avoppddnong Kat to Soxeio oupdwva Pe TO TTPWTOKOANO TNG
gykatdotaong 1} cupdwva Le Tig 0dnyieg xpriong Tou ZuoTratog cUANOYRG oVpwv PureWick™.

o [pwv cuvbéoete To TPOidV 0 CWAR vV ETLTOYLOG avappddnong, eAEyETe TN AetToupyia TG
ovappddnong KAAUTITOVTOG TO OVOLTO GKPO TOU CWA VA avappddnong e To éva xEpL Kat
kottdlovtag tov emthoyéa mieong. Edv n mieon Sev avEdvetat 6tav 1 ypoppn KaAUTITETAL,
BeBoiwOeite 6tL 0 cwWAVag ival codoAopévog, cuvdeSeévog Kat Sev éxel CUOTPOEL.

O6nyieg xpriong
No Aévete Ta xépia oog Tpv Kot HeTd amd autrv ) Stadikaoio. Edv tomoBeteite 1) adaupeite autd to
Ttpoidv oe &ANo &topo, va popdte yavtia.
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PUBon

1 Edv xpnotporoleite ouvey emitoixta avappodnom, xPrOLHOTIOLETE TdvTa
v eAdxLoTn avaykaia toooTnTa avoppddnong. Zuvdéate tn Sidrtoén
Tou Soxeiov oUpPwva pE TO TTPWTOKONO TNG eykatdotacng. Pubpiote
v avappodnon ota 40 mmHg Kot puBpioTe TV 6TWE aouTeitaL.
Aodopetikég pubioelg amoutovv uPnAdTEPN avappdPnon cuvOwg
petagd 60-100 mmHg.

SHMEIQ3H: Edv to mpwtoKoAAo TG EYKATAOTAONS TO EMITPETEL KOl EQV
xpnoipornoteite StaBadutopévo Soyeio, Umopeite va ypnotonolrjoeTe ta ovpa
ToU £youv oUMEYEL ylar Lo KATA TTPOOEYyIon LETPTION TNG TTAPAYWYTIS OUPWV.

Edwv ypnotpomoleite To 2uotnpa culhoyng ovpwv PureWick™, BeBouwbeite
OTL OAEG 0L OUVEEDELG TWV WA VWV £GOPHOTOUV OWOTA KAl EVEPYOTIOLATTE
0. Ot puBpioelg mieong Sev eivar amapaitres. TupBouleuteite tig OSnyieg
XPNoNG Tou ZUoTNROTOG GUANOYNG 0Upwv PureWick™, ebdoov ypeldletou.

IHMEIQZH: BeBouwdeite 6t 0Aeg o1 ouvbéoeis eivat agpooteyeic kat EAEYETE Yl
mdavég pwyHES, Slappoég, cUOTPOYES 1] ATTOPPAEELS.

2 [pw tomoBeTroETE TO TTPOIdY, AuyioTeE TO WOTE va TatpldleL otV avaTopio
™G xPoTpLag. Autd BonOd To Tpoidv va apapeivel ot B€omn Tou.

3 Eav xpnotporoLleite cuvexn emttoiyia oavappodnon, cuvbéote e aopdhela
TO TIPOIGV OTOV CWATVO avapPOdNoNG.

ZHMEIQZH: [apakoAouvdriote méoo kaupd mapapével to mpoidv otn 9éan Tov,
ONUELWVOVTAS TNV NUEPOUNVIA KAl TNV WPA TTOU TOTOIETIONKE.

Edwv xpnotpomoleite To 2Votnpa ouAAoynig ovpwv PureWick™, ouvbéote
e aodpdela Tov E§wtepikd kobetrpa PureWick™ Flex yia yuvaikeg otov
OWAVO GUNAOYTG.

TomoBétnon

4 pw tomtoBetrioete TO TPoidy, (NTroTE 0o TN XPrIoTPLA VO EXTAWCEL
o€ Utttia O€om pe Auylopéva yovara Kot avolytoug pnpoug
(Béon «Batpdyour) 1} oo TTAAL.
Evu) 1 yuvaika €xet Ta toSLo avolytd, EAéyETe To SEpL TNG YL TUXOV
£peBLOPOUG 1 BAGBEG Ko KaBapioTE TaL YyEWNTIKA TNG Opyova.
SHMEIQZH: Eqv mapatnprioete epedioud ato Sépua i BAaBn, unv
XPTOULOTIOLEITE TO TIPOTOV.
5 Avoifte ta pkpd xeiAn Kot KpOTHOTE TO AVOLY T KaTd Ty Torobétnon
TOU TPOIOVTOG.
Me v TtAeupd Tou A€UKOU amoppodnTLKoU UNKOU OTPAEVN TTPOG TN
XPNOTPLO, TOTIOOETHOTE TO KATW AKPO TOU TIPOIOVTOG AVALLETT OTOUG
YAoutoug, oAAG Oyt TO0O TtoW WOTE Vol KAAUTITETOL O TIPWKTOG,

BéAte amoAd v mAeupd Tou AeukoU amoppodnTIKoU UAKOU avaEsO OTO
Hikp& xeiAn, amevBeiag oty ouprOpa (amd émou amodAAovtat To 0Upay).

SHMEIQ3H: BeBaiweite 61t n oupridpa améyet tovAdytotov pia ivtoo amd tv
Kopur] Tou AguKoU amtopPoPNTIKOV UAIKOU.

6 BeBouwBeite ot ta pikpd xeihn epikAgiouv to Tpoidv kot Sev kpuBovtal
KOTW omd auTo.
MOAG TortoBeTroETE TO TIPOidV oTN B€0T ToV, KAEioTE QY d Ta TTOSLOL Ko
BePouwOeite ot n omr| aEPLopoU Sev kaAUTTETAL. AgiTE TO SLAYpPOLLLA TOU
Ttpoidvtog atn oehiba 1yta tn Béon Tng omnig aEPLopOV.
IHMEIQZH: Sti§ ypriotpieg pe peyaAvtepa yeidn, a givat opatd Ayétepo
TIPOIOV. ZTIG YPIiOTPLES LE HIKPOTEPA YEIAN, Jat Eivat 0paTo MEPIOOOTEPO TIPOIOV.
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Adaipeon
7 Avoi€te ta odLa kat avoifte omadd T

XEIAN. TpaBri€te amaAd to Tpoidv HokpLd
omd To owpa. AlTnperoTe TV ovoppodnon
€VEPYN KOTd TNV adaipeon Tov Tpoidvtog.
MeTd ™ xprion, To oIV autd evdéxeTal
va artoteel Suvntiké Bloloyiko kivbuvo.
No amoppimtetat cUpPWVL LE TOUG
LoYVOVTEG TOTILKOUG, KPOATIKOUG KOl
OHOOTIOVSL0KOUG VOHOUG KOl KAWVOVIOHOUG,

Zuvtipnon:
8 AvrtikaBiotdre to Tpoidv KAOE 12 Wpeg 1y ov
AepwOei pe kéTpava i aipa.

12 Wpeg

2YMBOAO KAI TITAOZ 2YMBOAQY (ANADOPA MPOTYMNOY)

Ta ovpBola apéowg apakdTw Ttpoépyovrat ard to akéAoubo pdturto: ISO 15223-1:2021 - Iatpoteyvohoytkd
Ttpoi6VTa — ZUPBOAX IOV TIPETIEL VO XPTOLUOTIOLOUVTA OTLG ETIKETEG, TNV ETILONHOVOT| KOL TIG TIANpodopieg
TIOU TLPETLEL VOl TLOPEXOVTALL YLOL TO LATPOTEXVOAOYLKA TTpoiovTa — Mépog 1: Mevikég amautiioeLs.

JupBoulevteite Tig 0nyieg xpriong 1 oup-

Kaaokevaotng L~ BoUNEUTEITE TIC NAEKTPOVIKES 0BMYIEC XPrIONG
ApBpég moptidog Eloaywyéag

Ap1Bp6g kotaAdyou Ei?frl&?:;rgi\:g; avEpoowTLoG otV
Hutepoynvia MEng Ei(;\\),cgiggtt&uévoq QVTLTTPOOWTIOG

Mn oelpo E€oualobotnuévog avtimpdowog aTo

Hvwpévo Baoilelo

Mn xpnouomoteite to Ttpoidv v
T CUOKEUQGIa TOV £XEL UTTOOTEL
(nid kot oupBouAeUTELTE TIG

odnyieg xpriong

latpoteyvoloyikod Tpoidv

g8 EEE"

Mo pio xpryon pévo

2Rconl L @EE S

ATIOKAELOTIKO QVAYVWPLOTIKO
TEXVONOYLKOU TIPOIOVTOG

ovpPola ya xprion oe eEomAlopd

Ta oUpPoAa opéowg TTapakdTw TPoépyovtatl ard To akdAovBo mpétumo: ISO 7000 - Mpadikd

B Movéda cuokevaoiog

aodalela oe TepBAANOV HaYVNTLKHG Topoypadiog

Ta oOpBoAa apéowg TTapakdTw Ttpoépxovral armd To akdAovBo mpdturo: ASTM F2503 - Turtikn
TLPOKTLKY] YLOL TNV ETILOTHAVOT) TWV LATPOTEXVOAOYLKWV TLPOIOVTWY Kot GAAWY ELSWV yLa TRV

Acdalég yia payvntikn Topoypadio (MR) uttd mpoumoBéoelg

AN\

Aev kataokevdletal pe Aote amd puoikd kaoutooUk
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& BD PureWick™ Flex

D

Eksternt kateter til kvinder

Brugsanvisning

Beskrivelse:

PureWick™ Flex eksternt kateter til

kvinder bestar af tre hoveddele, det

hvide fugttransporterende materiale,
slangen og den udvendige skal. Det hvide
fugttransporterende materiale absorberer
temt urin og gor det muligt at opsamle den i
den nederste ende af enheden. Slangen forer
den opsamlede urin fra den nederste ende af
enheden til en opsamlingsbeholder, og den
lilla skal holder enheden sammen.

Indikationer

PureWick™ Flex eksternt kateter til kvinder
er beregnet til ikke-invasiv handtering af
urinproduktion hos voksne brugere med
kvindelig anatomi, til tilstande sésom
urininkontinens.

Tilsigtede brugere:
* Bruger/Patient

* Plejepersonale/Sundhedsfagligt personale

Kontraindikationer
Brugere med urinretention.

Advarsler

o PureWick™ Flex eksternt kateter til kvinder
er kun designet til engangsbrug. Forseg
pé at vaske, desinficere eller genbruge
det kan fare til risiko for infektion eller
sygdom. Dette kan beskadige produktet
og materialerne. Det kan betyde, at
produktet ikke virker, og det kan forarsage
skade eller sygdom.

DEN KVINDELIGE ANATOMI
Ydre

skamlaeber Klitoris

Indre

skamlaeber Urinrer
(hvor urinen
kommer ud)

Anus

Vaginal@bning

e For at undgd potentiel hudskade mé
produktet aldrig skubbes eller gnides mod
huden under placering eller fjernelse.

o Bloker ikke luftstremmen til produktet
(f.eks. blokering af udluftningshullet,
baekkenet, barrierecremer).

o Indfer ikke produktet i vagina, anus eller
anden kropsdbning.

e Stop brugen, hvis der opstér en allergisk
reaktion.

e Efter brug kan dette produkt udgere en
potentiel biologisk risiko. Bortskaffes
i overensstemmelse med gaeldende
lokale, statslige og federale love og
bestemmelser.

e Md4 ikke anvendes til brugere med hyppige
episoder af afferingsinkontinens, hvis
et system til hdndtering af faeces ikke
er pa plads.

e Ma4 ikke anvendes pa brugere med
hudirritation eller nedbrydning pa stedet.

e Skal anvendes med forsigtighed pa
brugere, der for nylig har f&et foretaget en
operation af den ydre kvindelige anatomi.

e Ma ikke anvendes til brugere med
moderat/kraftig menstruation, som ikke
kan bruge en tampon.

PRODUKTET

Hvidt fugttransporterende materiale

Enden af
slangen
Udluftningshul

Nederste ende
Ydre skal



MR-advarsler

o Afbryd altid PureWick™ Flex eksternt kateter til kvinder fra vaegsug eller PureWick™
urinopsamlingssystem far en MR-procedure.

« Det er vigtigt at folge disse specifikke betingelser omhyggeligt, da de er blevet fastlagt
for at gore det muligt at gennemfgre undersogelsen sikkert. Enhver afvigelse kan
forarsage skade pa brugeren.

Ikke-kliniske tests viste, at PureWick™ Flex eksternt kateter til kvinder er MR-betinget.
En bruger med et af disse PureWick™ Flex eksterne katetre til kvinder kan scannes sikkert
under fglgende forhold.

Statisk magnetfelt pa kun 1,5 tesla eller 3 tesla.

Magnetfelt med maksimal rumlig gradient p& 40 T/m (4000 gauss/cm).

e Den maksimale specifikke absorptionshastighed (SAR) i gennemsnit for hele kroppen pa
2 W/kg, som rapporteret af MR-systemet ved op til 60 minutters kontinuerlig scanning
i normal driftstilstand.

Under de definerede scanningsbetingelser forventes PureWick™ Flex eksternt kateter
til kvinder at producere en maksimal temperaturstigning pa 1,5 grader Celsius efter
15 minutters kontinuerlig scanning.

e Der eringen cirkuleert polariserede (kvadraturdrevne) RF-spolebegraensninger.

Forholdsregler
e Bruges med forsigtighed pa brugere, der er ophidsede, stridbare eller usamarbejdsvillige og
maske vil forsege at fjerne produktet.

e Brug ikke barrierecreme pé de overflader, hvor produktet skal placeres. Barrierecreme kan
reducere sugningen.

o Hold suget pd, mens produktet fjernes. Dette hjaelper med at forhindre laekager under fjernelse.

Anbefalinger
e Kontrollér produktets position efter at have flyttet brugeren.

e Brugerne kan flyttes (f.eks. fra seng til stol), men produktet skal fjernes, hvis de er
oppe og gdende.

o Flyt produktet, og tjek brugerens hud mindst hver anden time eller i henhold til anbefaling
fra institutionen.

e Placering af produktet teet mellem de indre skamlaeber og ballerne holder det pd plads for
de fleste brugere. Andbart undertej kan veere nyttigt til at holde produktet p& plads for
nogle patienter.

e Udskift sugeslangen og beholderen i henhold til institutionens protokol eller i henhold til
PureWick™ urinopsamlingssystemets brugsanvisning.

e Inden produktet forbindes med vaegsugeslangen, skal sugefunktionen kontrolleres ved at
daekke den &bne ende af sugeslangen med den ene hé&nd og se pd trykskiven. Hvis trykket
ikke stiger, nar ledningen er daekket, skal det sikres, at slangen er fastgjort, forbundet, og at
der ikke er knaek i den.

Brugsanvisning
Vask hander for og efter denne procedure. Hvis du skal placere eller fjerne dette produkt for en anden
person, skal du baere handsker.
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Opsaetning

1 Hvis du bruger kontinuerligt vaegsug, skal du altid bruge den
mindst mulige maengde sug. Tilslut beholderopsaetningen i henhold
til institutionens protokol. Indstil suget til 40 mmHg, og juster efter
behov. Forskellige opsaetninger kraever hgjere sug, typisk mellem
60-100 mmHg.

BEM/RK: Hvis institutionens protokol tillader det, og hvis der bruges en
gradueret beholder, kan opsamlet urin bruges til omtrentlig mdling af
urinproduktionen.

Hvis du bruger PureWick™ urinopsamlingssystemet, skal du serge
for, at alle slangeforbindelser er taette, og taende for systemet.
Trykjusteringer er ikke nedvendige. Se brugsanvisningen til PureWick™
urinopsamlingssystemet efter behov.

BEMARK: Sgrg for, at alle forbindelser er lufttaette, og kontrollér for mulige
revner, laekager, knaek eller okklusioner.

2 Inden produktet placeres, skal det krummes, s& det passer til brugerens
anatomi. Dette hjelper til at holde produktet pa plads.

3 Huvis der bruges kontinuerligt vaegsug, skal produktet forbindes sikkert
til sugeslangen.

BEMARK: Hold styr pa, hvor leenge produktet har vaeret pa plads ved at
notere dato og klokkeslet, hvor det blev placeret.

Hvis PureWick™ urinopsamlingssystemet bruges, skal det
eksterne PureWick™ Flex kateter til kvinder forbindes sikkert med
opsamlingsslangerne.

Placering

4 Fabrugeren til at ligge pa ryggen med bejede knae og lérene adskilt
(froben) eller pé siden, for produktet placeres.
Mens patienten har spredte ben, tjekkes huden for irritation eller
nedbrydning, og den kvindelige anatomi renses.

BEMARK: Hvis der ses hudirritation eller nedbrydning, ma produktet
ikke bruges.

5 Spred de indre skamlaeber, og hold dem spredt, mens produktet
placeres.

Med siden med hvidt fugttransporterende materiale vendt mod
brugeren placeres den nederste ende af produktet mellem ballerne,
men ikke sa langt tilbage, at det daekker anus.

Tryk forsigtigt siden med det hvide fugttransporterende materiale
mellem de indre skamlaeber direkte mod urinreret (hvor
urinen kommer ud).

BEMARK: Serg for, at urinreret er mindst en tomme nede fra toppen af det
hvide fugttransporterende materiale.

6 Seorg for, at de indre skamlaeber lukker sig om produktet og ikke er
gemt under det.

Nér produktet er pé plads, skal benene samles langsomt, og det sikres,
at udluftningshullet ikke er daekket. Se placering af udluftningshullet i
produktdiagrammet pé side 1.
BEMZRK: For brugere med starre skamlaeber vil mindre af produktet
veere synligt. For brugere med mindre skamlaeber vil mere af produktet
veere synligt.
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Fjernelse

7 Spred benene, og spred derefter forsigtigt
skamlzaeberne. Traek forsigtigt produktet

vaek fra kroppen. Hold suget pd, mens
produktet fjernes.

Efter brug kan dette produkt udgere en
potentiel biologisk risiko. Bortskaffes

i overensstemmelse med gaeldende
lokale, statslige og federale love og
bestemmelser.

Vedligeholdelse:

8 Udskift produktet hver 12. time, eller hvis
der er kommet affering eller blod pé det.

12 timer

SYMBOL OG SYMBOLTITEL (STANDARDREFERENCE)

Symbolerne umiddelbart nedenfor er afledt af felgende standard: ISO 15223-1:2021 -
Medicinsk udstyr — Symboler til anvendelse pa etiketter til medicinsk udstyr, til maerkning
og pa den medfelgende dokumentation — del 1: Generelle krav.

Prod ; Se brugsanvisningen, eller se den
M roducen ; e

L~ elektroniske brugsanvisning
LOT Lotnummer Importer

Katalognummer

Autoriseret repraesentant i Den
Europaeiske Union

Anvendes inden

Autoriseret repraesentant i Schweiz

Ikke-steril

Autoriseret repraesentant i Storbritannien

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget,
0g se brugsanvisningen

Medicinsk udstyr

28 EEE"

Engangsbrug

&9 @ B> wa A

Unik udstyrsidentifikation

brug pa udstyr

Symbolerne umiddelbart nedenfor er afledt af falgende standard: ISO 7000 - Grafiske symboler til

2y

Emballageenhed

Symbolerne umiddelbart nedenfor er afledt af folgende standard: ASTM F2503 - Standardpraksis for
maerkning af medicinsk udstyr og andre genstande til sikkerhed i det magnetiske resonansmilje

Magnetisk resonans (MR) betinget

Andet

Ikke fremstillet ned naturgummilatex
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&2 BD PureWick™ Flex D

Extern kateter for kvinnor

Bruksanvisning

Beskrivning:

PureWick™ Flex extern kateter for

kvinnor bestar av tre huvuddelar: ett vitt
fukttransporterande material, en slang och

ett yttre skal. Det vita materialet absorberar
urinen och gér sé att den kan samlas upp i den
nedre dnden av enheten. Slangen leder den
uppsamlade urinen fran enhetens nedre dnde
till en uppsamlingsbehdllare och det lila héljet
héller ihop enheten.

Indikationer

PureWick™ Flex extern kateter fér kvinnor

dar avsedd for icke-invasiv hantering av
urinproduktion hos vuxna kvinnor for tillstédnd
som urininkontinens.

Avsedda anvdndare:
* Anvandare/patienter

* Vardare/sjukvérdspersonal

Kontraindikationer
Anvandare med urinretention.

Varningar

e PureWick™ Flex extern kateter for kvinnor
ar endast avsedd for engdngsbruk. Férsok
att tvatta, desinficera eller ateranvénda
den kan medfora risk for infektion eller
sjukdom. Detta kan skada produkten och
materialet. Produkten kan sluta fungera
och orsaka skada eller sjukdom.

DEN KVINNLIGA ANATOMIN

Tryck eller gnugga aldrig produkten
mot huden i samband med placering
eller avlagsnande for att undvika
eventuella hudskador.

Blockera inte luftflodet till produkten
(exempelvis via ventilationshdl,
sdngbdcken eller barridrkramer).

For inte in produkten i slidan, anus eller
négon annan kroppséppning.

Stoppa anvandningen om en allergisk
reaktion uppstdr.

Efter anvéindning kan denna produkt
utgdra en potentiell biologisk risk. Kassera
i enlighet med gdllande lokala och
nationella lagar och férordningar.

Anvand inte pd anvandare med
aterkommande episoder av
avféringsinkontinens utan att ett system
for avforingshantering har upprdttats.

Anvand inte p& anvandare med
hudirritation eller hudskador pa omradet.

Anvand med forsiktighet pa anvandare
som nyligen genomgdtt kirurgi av den
yttre kvinnliga anatomin.

Anvand inte p& anvandare med mattlig/

kraftig menstruation som inte kan
anvdanda tampong.

PRODUKTEN

Yttre \/—\/ Vitt fukttransporterande material
blygdlappar Klitoris
Inre Urinror
blygdlappar (ddr urinen
kommer ut)
Anus Slangdnde

Vaginal 6ppning

Nedre dnde

Ventilationshal
Yttre hélje



MR-varningar

Koppla alltid bort PureWick™ Flex extern kateter for kvinnor fran viggsugen eller
PureWick™ urinuppsamlingssystem fére en MR-procedur.

Det dr viktigt att noga félja dessa specifika villkor som har faststdllts fér att moéjliggéra
en sdker undersokning. Avvikelser kan leda till att anvdndaren skadas.

Icke-kliniska tester har visat att PureWick™ Flex extern kateter for kvinnor ar MR-villkorlig.
En anvandare med en av dessa PureWick™ Flex externa katetrar for kvinnor kan skannas
sdkert under foljande férhallanden.

Enbart statiskt magnetfalt pa 1,5 tesla eller 3 tesla.
Magnetfdlt med maximal spatial gradient pa 40 T/m (4 000 gauss/cm).

Den maximala genomsnittliga specifika absorptionsfrekvensen (SAR) fér hela kroppen som
rapporterades av MR-systemet var pa 2 W/kg i upp till 60 minuters kontinuerlig skanning i
normalt driftlage.

Under de definierade skanningsfoérhallandena forvantas PureWick™ Flex extern kateter for
kvinnor ge en maximal temperaturdkning pa 1,5 °C efter 15 minuters kontinuerlig skanning.

Det finns inga begrdansningar for cirkulart polariserade (kvadraturdrivna) RF-spolar.

Forsiktighetsatgdrder

Anvand med forsiktighet pd anvdndare som dr upprorda, aggressiva eller icke
samarbetsvilliga och som riskerar att ta bort produkten.

Anvdnd inte barridrkram pa de ytor dar produkten ska placeras. Barricirkrdm kan minska
sugférmagan.

Hall sugfunktionen aktiverad under avldgsnandet av produkten. Detta forhindrar lackage
under avldgsnandet.

Rekommendationer

Kontrollera produktens position efter omplacering av anvéndaren.

Anvdndare far byta plats (t.ex. fran sdng till stol) men produkten ska avldgsnas om de ar
uppe och gar.

Omplacera produkten och kontrollera anvandarens hud minst varannan timme eller enligt
rekommendation fréan sjukvéardspersonal/anléggning.

Genom att placera produkten tatt mellan de inre blygdldpparna och skinkorna halls den
pa plats for de flesta anvdndare. For vissa patienter kan det vara bra med andningsbara
underkldder for att sdkra produkten.

Byt ut sugslangen och behdllaren enligt anldggningens rutiner eller enligt bruksanvisningen
for PureWick™ urinuppsamlingssystem.

Innan produkten ansluts till vdggsugslangen ska sugfunktionen kontrolleras genom att
tacka sugslangens 6ppna dnde med en hand och kontrollera tryckmdtaren. Om trycket inte
okar nar ledningen tdcks 6ver ska du kontrollera att slangen ar sdkrad, ansluten och att den
inte dr veckad.

Bruksanvisning

Tvétta hdnderna fére och efter denna procedur. Anvéiind handskar om du placerar eller avidgsnar
produkten at en annan person.
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Installation

1 Vid kontinuerlig véiggsugning ska alltid minsta mdjliga sugkraft
anvandas. Anslut behdllaren enligt anlggningens rutiner. Stall in
sugningen p& 40 mmHg och justera efter behov. Olika konfigurationer
kraver hégre sugkraft, vanligtvis 60-100 mmHg.

OBS! Om anlédggningens rutiner tilldter och om en graderad behdllare
anvédnds kan den uppsamlade urinen anvéindas for att méta ungeférlig
urinproduktion.

Om du anvdnder PureWick™ urinuppsamlingssystem ska du
kontrollera att alla slanganslutningar sitter ordentligt och starta
det. Tryckjusteringar dr inte nédvéndigt. Las bruksanvisningen for
PureWick™ urinuppsamlingssystem vid behov.

OBS! Se till att alla anslutningar dr lufttdta och kontrollera om det finns
sprickor, Iéickor, veck eller ocklusioner.

2 Boj till produkten sé att den passar anvéndarens anatomi innan
placeringen. Detta hjdlper till att halla produkten pé plats.

3 Vid kontinuerlig véiggsugning mdste produkten vara ordentligt
ansluten till sugslangen.

OBS! Hdll reda pa hur Iénge produkten har suttit pd plats genom att skriva
ner datum och klockslag dé den placerades.

Om du anvdnder PureWick™ urinuppsamlingssystem ska du pa
ett sakert sdtt ansluta PureWick™ Flex extern kateter for kvinnor till
uppsamlingsslangen.

Placering

4 Lat anvandaren ligga pé rygg med béjda kndn och sdrade lér (grodben)
eller p& sidan innan produkten placeras.
Med benen 6ppna ska du kontrollera om huden dr irriterad eller skadad
och rengéra den kvinnliga anatomin.

OBS! Om hudirritation eller hudskada upptccks far produkten inte anvéndas.

5 Sprid de inre blygdldpparna och hdll dem isdr under placeringen
av produkten.

Med det vita fukttransporterande materialets sida vénd mot
anvdndaren ska du placera den nedre dnden av produkten mellan
skinkorna men inte s@ langt bak att den tacker anus.

For forsiktigt in det vita fukttransporterande materialet mellan de inre
blygdldpparna, direkt mot urinréret (dar urinen kommer ut).

OBS! Sdkerstdill att urinréret Gr minst en centimeter ner fran toppen av det
vita fukttransporterande materialet.

6 Setill att de inre blygdldpparna sluter runt produkten och inte ar
instuckna under den.

Ndr produkten sitter pa plats ska du ldngsamt stnga benen och se till
att ventilationshdlet inte dr tdckt. Se produktdiagrammet pé sidan 1
for placering av ventilationshal.

OBS! Fér anvindare med storre blygdidppar kommer en mindre del
av produkten att vara synlig. Fér anvéndare med mindre blygdldppar
kommer en stérre del av produkten att vara synlig.
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Avlagsnande

7 Oppna benen och séra forsiktigt

pa blygdlapparna. Dra forsiktigt
bort produkten fran kroppen. Hall
sugfunktionen aktiverad under
avlagsnandet av produkten.

ﬁ@/

12 timmar

Efter anvandning kan denna produkt
utgora en potentiell biologisk risk.
Kassera i enlighet med gdllande lokala
och nationella lagar och férordningar.

Underhall:

8 Byt ut produkten var 12:e timme eller om
den férorenats med avforing eller blod.

SYMBOL OCH SYMBOLTITEL (STANDARDREFERENS)

Nedanstaende symboler dr hamtade fran féljande standard: ISO 15223-1:2021 Medicintekniska
produkter - Symboler att anvdndas vid mdrkning av produkt och information till anvéndare -
Del 1: Allmdnna krav.

) Se bruksanvisningen eller den
Tillverkare ; -
e bdom elektroniska bruksanvisningen
LOT Lotnummer Importér

Auktoriserad representant i

Katalognummer Europeiska gemenskapen

Anvands senast Auktoriserad representant i Schweiz

Auktoriserad representant i

Inte steril Férenade kungariket

Anvand inte produkten om
forpackningen ar skadad och se
bruksanvisningen

Medicinteknisk produkt

28 EEE"

For engéngsbruk Unik enhetsidentifierare

&9 @ B> wa A

Nedanstaende symboler ér hamtade fran foljande standard: ISO 7000 - Grafiska symboler for
anvdndning pa maskiner och utrustningar

2y

Forpackningsenhet

Nedanstaende symboler dr hdmtade fran foljande standard: ASTM F2503 - Standardpraxis for
madrkning av medicinsk utrustning och andra féremal for sdakerhet i en magnetisk resonansmiljo

Magnetisk resonans (MR)-villkorlig

Ovrigt

Ej tillverkad med naturgummilatex
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& BD PureWick™ Flex

Naisten ulkoinen katetri

Kayttoohjeet

Kuvaus:

Naisten ulkoinen PureWick™ Flex -katetri
koostuu kolmesta pdadosasta: valkoisesta
imukykyisestd materiaalista, letkusta

ja ulkokuoresta. Valkoinen imukykyinen
materiaali imee virtsan ja kerdd sen laitteen
alaosaan. Letku johtaa kerdtyn virtsan
laitteen alaosasta kerdysastiaan, ja violetti
kuori pitda laitteen kasassa.

Kayttoaiheet

Naisten ulkoinen PureWick™ Flex -katetri

on ei-invasiivinen laite virtsan laskemisen
hallintaan aikuisille potilaille, joilla on naisen
anatomia. Voidaan kayttad esimerkiksi
virtsankarkailun yhteydessda.
Kohdekayttdjct:

*Kayttaja/potilas

*Hoitaja / terveydenhuollon ammattilainen

Kontraindikaatiot
Kayttdjat, joilla on virtsaumpi.

Varoitukset

e Naisten ulkoinen PureWick™ Flex -katetri
on tarkoitettu vain kertakdayttoon. Jos
laite yritetadn pestd, desinfioida tai
kayttad uudelleen, voi seurata infektio- tai
sairastumisriski. Tallaiset toimenpiteet
voivat vahingoittaa tuotetta ja
materiaaleja. Tuote ei valttamatta toimi
ja voi aiheuttaa vamman tai sairauden.

NAISEN ANATOMIA
Ulommat \/\/
hapyhuulet Klitoris
a{§errr\1m&j|t Virtsaputki
apyhuulet (josta virtsa
Perdaukko tulee ulos)

Emattimen aukko

e Mahdollisten ihovammojen valttamiseksi
ala koskaan tyénnd tai hankaa tuotetta
ihoa vasten tuotteen asettamisen tai
poistamisen aikana.

o Ald estd ilmavirtausta tuotteeseen (esim.
tukkimalla tuuletusaukkoa tai kayttamalla
alusastiaa tai suojavoiteita).

o Ald tydnnd tuotetta emdttimeen,
perdaukkoon tai muuhun kehon aukkoon.

e Kaytto on lopetettava, mikdli ilmenee
allerginen reaktio.

o Tuote saattaa kayton jalkeen olla
biologisesti vaarallinen. Kasittele laitetta
hyvdksytyn ladketieteellisen kdytdannon
ja soveltuvien paikallisten ja kansallisten
lakien ja maardaysten mukaisesti ja havita
se samoja periaatteita noudattaen.

Ala kayta kayttdijille, joilla on usein
esiintyvia ulosteinkontinenssikohtauksia
eikd kdytossa olevaa ulosteen
hallintajarjestelmac.

o Eisaa kayttaa kayttdjille, joilla on laitteen
kayttopaikassa ihodrsytysta tai ihon
rikkoutumista.

o Kdayta varoen kdyttdjille, joille on
dskettdin tehty ulkoiseen anatomiaan
kohdistuva leikkaus.

o Eisaa kayttaa kayttdjille, joilla on
kohtalaiset tai runsaat kuukautiset
ja jotka eivat voi kayttad tamponia.

TUOTE

Valkoinen imukykyinen materiaali

Letkun pada

IIma-aukko
Alaosa
Ulkokuori



Magneettikuvaukseen liittyvét varoitukset

Irrota naisten ulkoinen PureWick™ Flex -katetri aina imulaitteen seindliitdnndstd tai
PureWick™-virtsankerdysjdrjestelmdstd ennen magneettikuvaustoimenpidetta.

Ndiden erityisohjeiden noudattaminen on tdrkedd, koska niilld varmistetaan, etta
tutkimus voidaan suorittaa turvallisesti. Ohjeista poikkeaminen voi aiheuttaa potilaan
loukkaantumisen.

Ei-kliinisissa testeissd on osoitettu, ettd naisten ulkoinen PureWick™ Flex -katetri on
ehdollisesti yhteensopiva magneettikuvauksen kanssa. Kayttdjd, jolla on naisten ulkoinen
PureWick™ Flex -katetri, voidaan kuvata turvallisesti seuraavissa olosuhteissa.

Staattinen magneettikenttd 1,5 teslaa tai 3 teslaa.
Spatiaalisen gradientin magneettikentta enimmillaan 40 T/m (4 000 gaussia/cm).

Magneettikuvausjarjestelman ilmoitettu koko kehon ominaisabsorptionopeus (SAR) 2 W/kg
enintddn 60 minuutin ajan jatkuvassa kuvauksessa normaalissa kayttotilassa.

Madritellyissa kuvausolosuhteissa naisten ulkoisen PureWick™ Flex -katetrin odotetaan
aiheuttavan enintddn 1,5 celsiusasteen lampétilan nousun 15 minuuttia kestdneen jatkuvan
kuvauksen jalkeen.

Ympyrdpolarisoidun (kvadratuurikayttoisen) RF-kelan kdyttod ei ole rajoitettu.

Varotoimet

Kayta harkintaa maarattaessa kayttdjille, jotka ovat kiihtyneitd, vastahankaisia tai
yhteistyohaluttomia ja saattavat poistaa tuotteen.

Alé kdyta suojavoidetta pinnoilla, joille tuote sijoitetaan. Suojavoide voi vihentdd imua.

Alg keskeytd imua tuotteen poiston ajaksi. Tama auttaa estémadn vuotoja poiston aikana.

Suositukset

Tarkista tuotteen asento, kun kayttcjd on muuttanut asentoa.

Kayttgjat voivat siirtyd hieman (esim. séngystd tuoliin), mutta tuote on poistettava,
jos kaytt@ja nousee seisomaan tai kdvelee.

Aseta tuote uudelleen paikalleen ja tarkista kayttdjan iho vahintadan kahden tunnin vdlein
tai terveydenhuollon ammattilaisen/laitoksen suosituksen mukaisesti.

Tuotteen asettaminen tiiviisti sisempien hapyhuulien ja pakaroiden véiliin pitad sen
paikallaan useimmilla kayttdgjillc. Hyvin ilmaa lapi padstavat alusvaatteet voivat joillakin
potilailla tukea tuotteen kiinnittamista.

Vaihda imuletku ja kerdysastia laitoksen protokollan tai PureWick™-virtsankerdysjdrjestelman
kayttdohjeen mukaisesti.

Tarkista tuotteen imutoiminto ennen sen liitt@mistd seindimulaitteen letkuun peittamalla
tuotteen imuletkun avoin pad kadelld ja tarkkailemalla painemittaria. Jos paine ei nouse,
kun letku peitetaan, varmista, ettd letku on kiinnitetty, liitetty ja kierteeton.

Kdyttoohjeet
Pese kddet ennen tatd toimenpidettd ja sen jalkeen. Kaytd kdsineitd, jos asetat tdmdn tuotteen toiselle
henkildlle tai poistat sen.
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Valmistelu

1 Jos kdytossd on jatkuvaa imua tuottava seindimulaite, kayta
aina mahdollisimman pientd toiminnan takaavaa imutehoa.
Liita kerdysastia laitoksen toimenpideohjeiden mukaisesti. Aseta
imupaineeksi 40 mmHg ja saada tarpeen mukaan. Erilaiset

asetustavat edellyttavat tehokkaampaa imua, yleensé 60-100 mmHg.

HUOMAUTUS: Jos laitoksen toimenpideohjeet sen sallivat ja jos kdytdssé
olevassa kerdysastiassa on mitta-asteikko, kertynyttd virtsaa voidaan
kdyttdd virtsamddrén likimddrdiseen mittaukseen.

Jos kdytdt PureWick™-virtsankerdysjdrjestelmad, varmista, etta
kaikki letkujen liitdnndt ovat tiukasti kiinni, ja kytke jdrjestelmd
kayttoon. Paineen sadato ei ole tarpeen. Tarkista PureWick™-
virtsankerdysjdrjestelmdn kdyttoohjeet tarvittaessa.

HUOMAUTUS: Varmista, ettd kaikki liitdnndt ovat ilmatiiviitd, ja tarkista
mahdollisten halkeamien, vuotojen, kiertymien tai tukosten varalta.

2 Taivuta tuote kdyttdjan anatomiaan sopivaksi, ennen kuin asetat sen
paikalleen. Nain tuote pysyy paremmin paikallaan.

3 Jos kaytdssa on jatkuvaa imua tuottava seindimulaite, liitd tuote
tiiviisti imuletkuun.

HUOMAUTUS: Pidd kirjaa siitd, kuinka kauan tuote on ollut paikallaan,
kirjoittamalla muistiinpdivdméadré ja kellonaika, jolloin se on asetettu.

Jos kdytdt PureWick™ virtsankerdysjdrjestelmdd, liitd naisten
ulkoinen PureWick™ Flex -katetri tiiviisti kerciyslaitteen letkuun.

Asettaminen

4 Pyyda kayttdjad makaamaan seldllGén polvet koukussa ja reidet
erilladn (sammakkojalat) tai kyljellddn ennen tuotteen asettamista.
Kun kayttdjan jalat ovat erillaan, tarkista iho drsytyksen tai
haavaumien varalta ja puhdista alue.

HUOMAUTUS: Jos ihodrsytystd tai haavaumia havaitaan, dld kdytd
tuotetta.

5 Levitd sisemmat hapyhuulet ja pidd ne levitettyind tuotteen
asettamisen ajan.

Aseta tuotteen alaosa pakaroiden vdliin valkoinen imukykyinen puoli
kdyttdjad vasten. Al aseta tuotetta niin pitkdlle taakse, ettd se
peittdisi perdaukon.

Paina valkoinen, imukykyinen materiaali varovasti sisempien
hdpyhuulien vdliin, suoraan virtsaputkea (josta virtsa tulee
ulos) vasten.

HUOMAUTUS: Varmista, ettd valkoinen imukykyinen materiaali peittéé
virtsaputken niin, ettd materiaalin yldosa asettuu véhintédn yhden tuuman
virtsaputken ylédpuolelle.

6 Varmista, ettd sisemmdt hépyhuulet asettuvat tuotteen ympdirille
eivatka jaa sen alle.

Kun tuote on paikoillaan, sulje jalat hitaasti ja varmista, ettd ilma-
aukko ei peity. Katso ilma-aukon sijainti sivun 1 tuotekaaviosta.

HUOMAUTUS: Kayttdjillg, joilla on suuret hdpyhuulet, tuotteesta
nékyy vahemmadn. Kéyttdjillé, joilla on pienet hépyhuulet, tuote on
enemmdn ndkyvissé.

uy

Suositus
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Poistaminen

7 Avaa jalat erilleen ja levitd hdpyhuulia varovasti.

Veda tuote varovasti erilleen kehosta. Ala
keskeytd imua tuotteen poiston ajaksi.

Tuote saattaa kayton jalkeen olla biologisesti
vaarallinen. Kasittele laitetta hyvaksytyn
ladketieteellisen kaytdnnon ja soveltuvien
paikallisten ja kansallisten lakien ja
madraysten mukaisesti ja havitd se samoja
periaatteita noudattaen.

o
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12 tuntia

Kunnossapito:

8 Vaihda tuote 12 tunnin vdlein tai jos se on
likaantunut ulosteesta tai veresta.

SYMBOLI JA SYMBOLIN NIMI (VIITTAUS STANDARDIIN)

Alla olevat symbolit ovat perdisin seuraavasta standardista: ISO 15223-1:2021 - Ladkinndlliset
laitteet — Ladkinndllisten laitteiden merkinnoissa kaytettavdt symbolit, merkinndt ja
toimitettavat tiedot - osa 1: Yleiset vaatimukset.

Valmistai Uﬂ Lue kayttoohjeet tai sahkoiset
almistaja LT
J AP kéyttéohjeet
ErGnumero % Maahantuoja
Tuotenumero Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

(@)
==

Viimeinen kayttopdiva Valtuutettu edustaja Sveitsissa

Steriloimaton Valtuutettu edustaja Isossa-Britanniassa
Ei saa kayttad, jos pakkaus

on vaurioitunut, ja lue - Laakinnadllinen laite

kayttoohjeet

|5

Kertakdyttoinen Yksilollinen laitetunniste

&) @ > | B I

Alla olevat symbolit ovat perdisin seuraavasta standardista: ISO 7000 - laitteissa kdytettdvdt
graafiset symbolit

2y

Pakkausyksikkd

Alla olevat symbolit ovat perdisin seuraavasta standardista: ASTM F2503 - Ladgkinndllisten laitteiden
ja muiden esineiden magneettikuvausympdriston turvallisuutta koskevien merkintéjen vakiokdytdnto

Ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa

Valmistuksessa ei ole kdytetty luonnonkumilateksia

@
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&2 BD PureWick™ Flex [ no J

Eksternt kateter for kvinner

Bruksanvisning

Beskrivelse:

Det eksterne PureWick™ Flex-kateteret for
kvinner bestar av tre hoveddeler, det hvite
absorberingsmaterialet, slangen og det ytre
skallet. Det hvite absorberingsmaterialet
absorberer tomt urin og gjer at det samles
opp i den nedre enden av enheten. Slangen
trekker den oppsamlede urinen fra den nedre
enden av enheten til en oppsamlingsbeholder,
og det lilla skallet holder enheten sammen.

Indikasjoner

Eksternt PureWick™ Flex-kateter for kvinner er
beregnet for ikke-invasiv héndtering av urin
pé voksne brukere med kvinnelig anatomi, for
tilstander som for eksempel urininkontinens.
Tiltenkte brukere:

* bruker/pasient

* omsorgsperson/helsepersonell

Kontraindikasjoner
Brukere med urinretensjon.

Advarsler
e Eksternt PureWick™ Flex-kateter for

kvinner er kun utformet for engangsbruk.
Forsek pa @ vaske, desinfisere eller
gjenbruke det kan fere til risiko for
infeksjon eller sykdom. Dette kan skade
produktet og materialene. Det kan hende
at produktet ikke virker, eller at det forer til
personskade eller sykdom

DEN KVINNELIGE ANATOMIEN

For & unnga potensiell hudskade mé du
aldri dytte eller gni produktet mot huden
under utplassering eller fjerning.

Ikke blokker luftstremmen til produktet
(f.eks. blokkering av luftehull, bekken,
barrierekremer).

Ikke sett produktet inn i skjeden, anus eller
andre kroppsépninger.

Stopp bruken hvis det oppstér en allergisk
reaksjon.

Etter bruk kan dette produktet utgjere en
potensiell biologisk fare. Kasseres i henhold
til gjeldende lokale, regionale og nasjonale
lover og regler.

Mé ikke brukes pa personer med hyppige
episoder med avfgringsinkontinens uten et
avferingssystem pé plass.

Mé ikke brukes p& personer med
hudirritasjon eller sér i omradet.

Brukes forsiktig p& personer som nylig
har gjennomgatt operasjon av den ytre
kvinnelige anatomien.

Mé ikke brukes p& personer med moderat/
sterk menstruasjon som ikke kan
bruke tampong.

PRODUKTET
Ytre
kj@nnslepper\/\/ litoris Hvitt absorberingsmateriale
Indre

Urinrer (der
kjennslepper

Anus

Skjededpning

urin kommer ut)

Nedre ende

Slangeende
Luftehull

Ytre skall



MR-advarsler

o Koble fra alltid det eksterne PureWick™ Flex-kateteret for kvinner fra veggsug eller
PureWick™-urinoppsamlingssystemet fgr en MR-prosedyre.

o Det er viktig @ noye folge disse spesifikke forholdene som er fastsatt for at
undersgkelsen skal kunne gjennomfares pa en sikker mate. Ethvert avvik kan fore til
skade pad pasienten.

o Ikke-klinisk testing viste at det eksterne PureWick™ Flex-kateteret for kvinner er MR-betinget.
En bruker med et eksternt PureWick™ Flex-kateter for kvinner kan trygt skannes under
felgende forhold.

e Kun statiske magnetfelt pa 1,5-Tesla eller 3-Tesla.
o Magnetfelt med maksimal romlig gradient pa 40-T/m (4000-gauss/cm).

e Maksimal MR-systemrapportert gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) for hele
kroppen pa 2-W/kg ved kontinuerlig skanning i opptil 60 minutter i normal driftsmodus.

e Under skanneforholdene som er definert, forventes det eksterne PureWick™ Flex-kateteret
for kvinner & gi en maksimal temperaturekning pé& 1,5 grader Celsius etter 15 minutter med
kontinuerlig skanning.

o Det er ingen sirkulaerpolariserte (kvadraturdrevne) RF-spolebegrensninger.

Forsiktighetsregler
e Ma brukes med forsiktighet p& personer som er urolige, aggressive eller lite samarbeidsvillige
og som kan finne pd& & fjerne produktet.

o Ikke bruk barrierekrem pa overflatene der produktet skal utplasseres. Barrierekrem kan
redusere sugeevnen.

e Hold suget pa mens du fjerner produktet. Dette bidrar til & forhindre lekkasjer under fjerning.

Anbefalinger
e Sjekk posisjonen til produktet etter @ ha flyttet pa brukeren.

o Brukere kan flyttes (f.eks. fra seng til stol), men produktet ber fjernes hvis brukeren skal
reise seg og gd.

o Juster produktet og sjekk brukerens hud minst annenhver time eller i henhold til anbefalinger
fra helsepersonell/institusjon.

e Plassering av produktet tett mellom de indre kjennsleppene og rumpeballen serger for at
det holdes pd plass for de fleste brukere. Pustende undertey kan vaere nyttig for & holde
produktet pé plass for noen pasienter.

« Skift ut sugeslangen og beholderen i henhold til gjeldende protokoller for institusjonen eller i
henhold til bruksanvisningen til PureWick™-urinoppsamlingssystemet.

o For du kobler produktet til veggsugeslangen, ber sugefunksjonen verifiseres ved & dekke til
den &pne enden av sugeslangen med én hand og observere trykkmdleren. Hvis trykket ikke
oker ndr slangen er blokkert, mé det kontrolleres om slangen er festet, tilkoblet og at den
ikke er bayd.

Bruksanvisning
Vask hendene for og etter denne prosedyren. Bruk hansker hvis du plasserer eller fjerner dette produktet
for en annen person.
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Oppsett

1 Hvis det brukes veggsug som er kontinuerlig pd, skal alltid minimum
sug som kreves, brukes. Koble til beholderoppsettet i henhold til
protokollene pd institusjonen. Sett suget til 40 mmHg og juster
etter behov. Ulike oppsett krever hayere sug, vanligvis mellom
60-100 mmHg.

MERK: Hvis institusjonens protokoll tillater det, og hvis du bruker en
gradert beholder, kan oppsamlet urin brukes til omtrentlig mdling av
urinproduksjon.

Hvis du bruker PureWick™-urinoppsamlingssystemet, ma du

sorge for at alle slangeforbindelsene sitter godt, og sla det pa.
Trykkjusteringer er ikke nedvendig. Se bruksanvisningen til PureWick™-
urinoppsamlingssystemet ved behov.

MERK: Serg for at alle koblinger er lufttette, og kontroller for mulige
sprekker, lekkasjer, knekk eller okklusjoner.

2 For du utplasserer produktet, skal det bayes slik at det passer til
brukerens anatomi. Dette hjelper med & holde produktet pd plass.

3 Hvis du bruker veggsug som er kontinuerlig pd, kobler du produktet
sikkert til sugeslangen.

MERK: Hold oversikt over hvor lenge produktet har vaert pa plass ved &
skrive ned datoen og klokkeslettet for da det ble utplassert.

Hvis du bruker PureWick™-urinoppsamlingssystemet, kobler du det
eksterne PureWick™ Flex-kateteret for kvinner til oppsamlingsslangen.

Utplassering

4 Fé& brukeren til & ligge p& ryggen med bayde knaer og lér fra hverandre
(froskebein), eller pa siden, fer du utplasserer produktet.
Med bena dpne, sjekker du huden for irritasjon eller sér, og rengjer den
kvinnelige anatomien.

MERK: Hvis du ser hudirritasjon eller sar, ma du ikke bruke produktet.

5 Spre de indre kjennsleppene og hold dem spredt mens du
utplasserer produktet.

Med siden med hvitt absorberingsmateriale vendt mot brukeren,
plasserer du den nederste enden av produktet mellom rumpeballene,
men ikke sé langt bak at det dekker anus.

Trykk forsiktig siden med det hvite absorberingsmaterialet mellom de
indre kjgnnsleppene, direkte mot urinreret (der urinen kommer ut).

MERK: Serg for at urinraret er minst én tomme ned fra toppen av det hvite
absorberingsmaterialet.

6 Serg for at de indre kjennsleppene gér rundt produktet og ikke er
foldet under det.

Nér produktet er pd plass, lukker du bena sakte og serger for at
luftehullet ikke er tildekket. Se produktdiagram pa side 1 for
plasseringen til luftehullet.

MERK: For brukere med sterre kjonnslepper vil mindre av produktet
veere synlig. For brukere med mindre kjennslepper vil mer av produktet
vaere synlig.

48

Anbefult
60-100
mmHg i— ;\’




Fjerning

7 Apne bena og spre kjsnnsleppene

forsiktig. Trekk produktet forsiktig vekk
fra kroppen. Hold suget p& mens du
fjerner produktet.

Etter bruk kan dette produktet utgjere
en potensiell biologisk fare. Kasseres i
henhold til gjeldende lokale, regionale og
nasjonale lover og regler.

Vedlikehold:

12 timer

8 Skift ut produktet hver 12. time eller hvis
det er tilsmusset med avfering eller blod.

SYMBOL OG SYMBOLTITTEL (STANDARDREFERANSE)

Symboler rett under er avledet fra falgende standard: ISO 15223-1:2021 - Medisinsk
utstyr — Symboler for medisinsk utstyr til bruk pa etiketter, som merking og til
informasjon - del 1: Vanlige krav.

Se bruksanvisningen eller den

Produsent ) o
o bdom elektroniske bruksanvisningen

Partinummer Importer

Katalognummer Autorisert representant i EU

Brukes innen Autorisert representant i Sveits

Autorisert representant i

Ikke-steril Storbritannia

Skal ikke brukes hvis
pakningen er skadet.
Se bruksanvisningen

Medisinsk utstyr

o @ E[Ek
288 |E|®

Til engangsbruk Unik enhetsidentifikator

Symboler rett under er avledet fra felgende standard: ISO 7000 - Grafiske symboler for
bruk pé utstyr

Emballasjeenhet

2y

Symboler rett under er avledet fra folgende standard: ASTM F2503 - Standard praksis
for merking av medisinsk utstyr og andre elementer for sikkerhet i det magnetiske
resonansmiljget

MR-betinget

Annet

@ Dette produktet er ikke fremstilt med naturgummilateks
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& BD PureWick™ Flex

D

Cewnik zewnetrzny zenski

Instrukcja uzycia

Opis: .

Cewnik zewnetrzny zefiski PureWick™ Flex sktada

sie z trzech gtéwnych czesci: biatego materiatu
odprowadzajacego wilgog, rurki i zewnetrznej

obudowy. Biaty materiat odprowadzajgcy wilgo¢ .
wchtania oddawany mocz i umozliwia jego
zebranie w dolnej czesci urzgdzenia. Zebrany
mocz jest odprowadzany rurkq z dolnej czesci
urzgdzenia do pojemnika zbiorczego, a fioletowa
obudowa utrzymuje urzgdzenie w catosci.

Wskazania

Cewnik zewnetrzny zenski PureWick™ Flex jest
przeznaczony do nieinwazyjnego kontrolowania
oddawania moczu u dorostych uzytkowniczek o .
zenskiej anatomii w przypadku takich schorzen
jak nietrzymanie moczu.

Uzytkownicy docelowi:

* Uzytkowniczka/Pacjentka

* Opiekun/Pracownik stuzby zdrowia

Przeciwwskazania
Uzytkowniczki cierpigce na zatrzymanie moczu.

Ostrzezenia

e Cewnik zewnetrzny zenski PureWick™
Flex jest przeznaczony wytgcznie do
jednorazowego uzytku. Préba mycia,
dezynfekgji lub ponownego uzycia moze
wiqzac sie z ryzykiem infekgji lub choroby.
Moze to spowodowac uszkodzenie produktu
i materiatéw. Produkt moze nie dziatac i
spowodowacé obrazenia lub chorobe.

ZENSKIE NARZADY PLCIOWE

Wargi

siomowe N\__—___

wieksze techtaczka

Wargi Cewka moczowa

sromowe (z ktorej wydostaje

mniejsze sie mocz)
Odbyt

Wejscie do pochwy

50

Biaty materiat odprowadzajagcy wilgoé

Dolna koncowka

Aby unikngé potencjalnych obrazen skéry,
nie nalezy dociska¢ wyrobu do skéry ani
nie pociera¢ wyrobem o skére podczas jego
zaktadania lub zdejmowania.

Nie nalezy blokowa¢ przeptywu powietrza

do wyrobu (np. blokujgc otwér wentylacyjny,
korzystajgc z basenu sanitarnego lub kreméw
barierowych).

Nie nalezy wprowadza¢ produktu do pochwy,
odbytu ani innych jam ciata.

W przypadku wystgpienia reakcji alergicznej
nalezy przerwac stosowanie.

Po uzyciu niniejszy wyréb moze stanowi¢
zagrozenie biologiczne. Utylizowa¢ wyréb
zgodnie z obowigzujgcymi lokalnymi,
panstwowymi i federalnymi przepisami.

Nie stosowac u uzytkowniczek z czestymi
epizodami nietrzymania stolca, bez
wdrozonego systemu kontrolowanej
zbiérki stolca.

Nie stosowaé u uzytkowniczek
z podraznieniem skory lub uszkodzeniem
w miejscu zaktadania wyrobu.

Stosowac ostroznie u uzytkowniczek, ktére
niedawno przeszty operacje zewnetrznych
zenskich narzgdéw piciowych.

Nie stosowac u uzytkowniczek
z umiarkowang lub obfitg miesiqczka,
ktére nie mogqg uzywac tamponéw.

WYROB

Koniec rurki
Otwér wentylacyjny
Zewnetrzna obudowa



Ostrzezenia dotyczgce badania MR

e Przed przystgpieniem do badania MR nalezy odtgczy¢ cewnik zewnetrzny zenski PureWick™
Flex od Sciennego gniazda podcisnienia lub systemu do zbiérki moczu PureWick™.

o Wazne jest, aby Scisle przestrzegac tych podanych warunkéw, ktoére zostaty ustalone, aby
umozliwi¢ bezpieczne przeprowadzenie badania. Kazde odstepstwo moze spowodowaé
obrazenia uzytkownika.

e Badania niekliniczne wykazaty, ze cewnik zewnetrzny zefiski PureWick™ Flex jest warunkowo
bezpieczny w srodowisku MR. Uzytkowniczka z zatozonym zewnetrznym cewnikiem zenskim
PureWick™ Flex moze zosta¢ bezpiecznie przebadana w nastepujqgcych warunkach.

Statyczne pole magnetyczne wytgcznie o indukgji rownej 1,5 T lub 3 T.

e Maksymalny przestrzenny gradient indukcji pola réowny 40 T/m (4 000 Gs/cm).

Zgtaszana przez system MR maksymalna szybkos$¢ pochtaniania wtasciwego (ang. specific
absorption rate, SAR) usredniona dla catego ciata wynoszqgca 2 W/kg podczas 60-minutowego
ciggtego skanowania w normalnym trybie pracy.

o W zdefiniowanych warunkach skanowania oczekuje sig, ze zewnetrzny cewnik zenski PureWick™
Flex wywota maksymalny wzrost temperatury o 1,5 stopnia Celsjusza po 15 minutach
ciggtego skanowania.

e Nie ma ograniczen dotyczgcych cewek RF o polaryzacji kotowej (cewek pracujgcych
w kwadraturze).

Srodki ostroznosci
e Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku pobudzonych, agresywnych lub niewspoétpracujacych
uzytkowniczek, ktére moga usungé wyréb.

e Nie nalezy stosowac kreméw barierowych na powierzchniach, na ktérych bedzie stosowany wyréb.
Krem barierowy moze zmniejsza¢ site ssania.

e Podczas usuwania wyrobu nalezy nadal uzywaé podcisnienia. Pomaga to zapobiegaé wyciekom
podczas usuwania wyrobu.

Zalecenia
e Po zmianie pozycji uzytkowniczki nalezy sprawdzi¢ potozenie wyrobu.

o Uzytkowniczki mogqg zmieniaé pozycje (np. z t6zka na krzesto), ale wyréb nalezy zdjgé, jesli
uzytkowniczka wstanie i zacznie chodzié.

e Zmieniac potozenie wyrobu i sprawdza¢ stan skory uzytkowniczki co najmniej co dwie godziny lub
zgodnie z zaleceniami pracownika stuzby zdrowia / placéwki opieki zdrowotne;j.

e Umieszczenie produktu bezpiecznie miedzy wargami sromowymi i posladkami pozwala wigkszosci
uzytkowniczek utrzymaé go na miejscu. U niektérych pacjentek do zabezpieczenia wyrobu moze
by¢ przydatna przewiewna bielizna.

« Wymienia¢ rurke ssqcq i pojemnik zgodnie z protokotem placéwki lub z instrukcjg uzytkowania
systemu do zbiérki moczu PureWick™.

e Przed podtqgczeniem produktu do Sciennego przewodu podcisnienia nalezy sprawdzi¢ funkcje
ssania, zakrywajac otwarty koniec rurki ssqcej jedng reka i obserwujgc wskaznik cisnienia. Jezeli
po zakryciu rurki ciSnienie nie wzrasta, nalezy sprawdzic, czy rurka jest dobrze zamocowana,
podigczona i czy nie jest zagieta.

Instrukcja uzycia
Przed i po procedurze nalezy umyé rece. W przypadku umieszczania lub usuwania wyrobu u innej osoby, nalezy
zatozy¢ rekawiczki.
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Konfiguracja

1 W przypadku stosowania ciggtego podcisnienia z gniazda Sciennego
nalezy zawsze stosowaé minimalne konieczne podcisnienie. Podtqczy¢
pojemnik zgodnie z protokotem placéwki. Ustawi¢ ssanie na 40 mmHg i
dostosowac w razie potrzeby. R6zne konfiguracje wymagajq wyzszej sity
ssania, zazwyczaj wynoszgcej 60-100 mmHg.

UWAGA: Jesli protokét placéwki na to pozwala i jesli uzywany jest zbiornik
z podziatkq, zebrany mocz mozna wykorzystac do przyblizonego pomiaru ilosci
wydalanego moczu.

W przypadku korzystania z systemu do zbiérki moczu PureWick™ nalezy
upewnic sig, ze wszystkie potaczenia rurek sq dobrze zabezpieczone,

a nastepnie wigczyc system. Nie ma koniecznosci dostosowywania
cisnienia. W razie potrzeby nalezy zapozna¢ sie z instrukcjag uzytkowania
systemu do zbiérki moczu PureWick™.

UWAGA: Nalezy upewnic sig, ze wszystkie potqczenia sq szczelne i sprawdzic,
czy nie ma peknie¢, nieszczelnosci, zagiec lub zatoréw.
2 Przed umieszczeniem wyrobu nalezy go wygiq¢ tak, aby pasowat do

anatomii uzytkowniczki. Dzigki temu produkt pozostanie na swoim miejscu.

3 W przypadku korzystania z ciggtego podcisnienia z gniazda Sciennego
nalezy pewnie podtgczy¢ wyréb do przewodu ssgcego.
UWAGA: Nalezy sledzi¢, jak dtugo wyréb znajdowat sie na swoim miejscu,
zapisujqc date i godzine jego umieszczenia.
W przypadku korzystania z systemu do zbiérki moczu PureWick™ nalezy
pewnie podiqczyé cewnik zewnetrzny zenski PureWick™ Flex do rurki kolektora.

Zaktadanie

4 Przed umieszczeniem wyrobu uzytkowniczka powinna potozy¢ sie na
plecach ze zgietymi kolanami i rozchylonymi udami (pozycja zaby)
lub na boku.
Kiedy nogi uzytkowniczki sq rozchylone, nalezy sprawdzi¢, czy skéra nie jest

podrazniona lub uszkodzona, a nastepnie oczysci¢ zenskie narzady ptciowe.

UWAGA: W przypadku stwierdzenia podraznienia skory lub jej uszkodzenia,
nie uzywa¢ wyrobu.

5 Rozchyli¢ wargi somowe mniejsze i utrzymywac je w tej pozycji podczas
zaktadania wyrobu.

Skierowa¢ biatq strone materiatu odprowadzajgcego wilgo¢ w strone
uzytkowniczki i umiesci¢ dolng koncéwke wyrobu miedzy posladkami,
jednak nie tak daleko, aby wyréb zakrywat odbyt.

Delikatnie wsunqg¢ strone z biatym materiatem odprowadzajgcym wilgoé
pomiedzy wargi sromowe mniejsze, bezposrednio na cewke moczowq
(z ktérej wydostaje sie mocz).

UWAGA: Nalezy upewnic sie, ze cewka moczowa znajduje sie co najmniej jeden
cal (ok. 25 cm) ponizej gérnej czesci biatego materiatu odprowadzajqcego wilgoc.
6 Nalezy upewnic sig, ze wargi sromowe mniejsze owijajg sie wokét wyrobu,

a nie sq pod nim schowane.

Po umieszczeniu wyrobu na miejscu powoli ztgczy¢ nogi i upewnic sie, ze
otwor wentylacyjny nie jest zastoniety. Potozenie otworu wentylacyjnego
pokazano na schemacie produktu na stronie 1.

UWAGA: U uzytkowniczek z wiekszymi wargami sromowymi widoczna bedzie
mniejsza czes¢ wyrobu. U uzytkowniczek z mniejszymi wargami somowymi
widoczna bedzie wieksza czes¢ wyrobu.
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Zdejmowanie

7 Rozchyli¢ nogi, a nastepnie delikatnie
rozchyli¢ wargi sromowe. Delikatnie odsung¢
wyréb od ciata. Podczas usuwania wyrobu
nalezy nadal uzywaé podcisnienia.

Po uzyciu niniejszy wyréb moze stanowic
zagrozenie biologiczne. Utylizowaé wyréb

zgodnie z obowigzujgcymi lokalnymi,
panstwowymi i federalnymi przepisami.
Konserwacja:
8 Wyréb nalezy wymienia¢ co 12 godzin
lub w przypadku zanieczyszczenia
katem lub krwig.

VY

ﬁ@/

12 godzin

SYMBOL I NAZWA SYMBOLU (ODNIESIENIE DO NORMY)

Symbole znajdujgce sie bezposrednio ponizej pochodzqg z nastepujacej normy: I1SO 15223-1:2021 —
Wyroby medyczne — Symbole uzywane na etykietach wyrobéw medycznych, oznaczenia oraz
informacje do przekazania — Czes¢ 1: Wymagania ogdlne.

Sprawdzi¢ w instrukgji uzytkowania lub sprawdzié
Producent L~ w elektronicznej instrukgji uzytkowania
LOT Numer serii Importer

Numer katalogowy

Autoryzowany przedstawiciel na terenie
Wspblnoty Europejskiej

Termin waznosci

Autoryzowany przedstawiciel na
terenie Szwajcarii

Wyréb niesterylny

Autoryzowany przedstawiciel
w Wielkiej Brytanii

Nie uzywaé w przypadku
uszkodzonego opakowania
i sprawdzi¢ w instrukcji obstugi

Wyréb medyczny

Do jednorazowego uzytku

&9 @ B> wa A

28 EEE"

Niepowtarzalny kod
identyfikacyjny wyrobu

Symbole graficzne do uzytku na sprzecie

Symbole znajdujgce sie bezposrednio ponizej pochodzq z nastepujgcej normy: ISO 7000 -

2y

Opakowanie jednostkowe

Symbole znajdujace sie bezposrednio ponizej pochodzq z nastepujacej normy: ASTM F2503 —
Standardowe zasady oznaczania urzgdzen medycznych i innych przedmiotéw w odniesieniu do
bezpieczenistwa w Srodowisku rezonansu magnetycznego

magnetycznego (MR)

Wyréb warunkowo bezpieczny w Srodowisku badania metodg rezonansu

Nie zawiera lateksu (kauczuku naturalnego)
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& BD PureWick™ Flex
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Noi kulso katéter

Haszndlati atmutato
Leiras:
A PureWick™ Flex n&i kils6 katéter harom
f& részbdl all, a fehér nedvszivoé anyagbdl, a
cs6bél és a kiilsd héjbol. A fehér nedvszivo
anyag felszivja a kitirGlt vizeletet, és lehetévé
teszi annak 6sszegydijtését az eszkoz alsé
végén. A cs6 az 6sszegy(ijtott vizeletet az

eszkoz alsé végébdl egy gydjtétartalyba
szivja, és a lila héj tartja 6ssze az eszkozt.

Javallatok

A PureWick™ Flex néi kiils6 katéter nem
invaziv vizeletkezelésére szolgdl

néi anatémidval rendelkezd

felndtt felhasznaldknal, példaul
vizeletinkontinencia esetén.
Célfelhasznalok:

* Felhaszndal6/beteg

* Gondoz6/egészségligyi szakember

Ellenjavallatok
Vizeletretenciéban szenvedé felhasznalok.

Figyelmeztetések

e A PureWick™ Flex néi kilsé katéter
csak egyszeri haszndlatra készilt. Ha
megprébalja elmosni, fert&tleniteni
vagy Ujrafelhasznalni, az fert6zés vagy
betegség kockdzatahoz vezethet.
Ez karosithatja a terméket és az
anyagokat. El6fordulhat, hogy a
termék nem mikodik, és sériilést vagy

betegséget okozhat.

A NOI ANATOMIA
Kilsé \/\/
szeméremajkak L
Belss Csiklo
szeméremajkak Hagycso

(ahonnan a
vizelet tavozik)

Végbélnyilas

Huvelynyilas

Az esetleges borsériilés elkeriilése
érdekében soha ne nyomja vagy doérzsélje
a terméket a bérhoz a felhelyezés vagy
eltavolités soran.

Ne akaddlyozza a termék szellzését
(pl. a szell6zényilas elzarasa, agytal,
védSkrémek).

¢ Ne helyezze a terméket a hiivelybe,
a végbélnyilasba vagy mads testnyilasba.

Hagyja abba a hasznalatat, ha allergias
reakcio lép fel.

Haszndlatot kovetéen a termék
biolégiailag veszélyes lehet. A vonatkozé
helyi, allami és szovetségi torvények és
rendeletek szerint artalmatlanitsa.

e Ne haszndlja olyan felhasznaléknal,
akiknél gyakori a székletinkontinencia,
és nem rendelkeznek székletkezel&
rendszerrel.

e Ne haszndlja olyan felhasznalékndl,
akiknél bérirritacié vagy karosodas van
jelen a teriileten.

« Ovatosan haszndlja olyan felhasznalékndl,
akiknek a kézelmaltban néi kiilsé
anatémiai mtétjuk volt.

o Ne haszndlja kozepesen erds/
er6s menstrudcioval rendelkezé
felhasznaléknadl, akik nem tudnak
tampont hasznalni.

A TERMEK

Fehér nedvszivé anyag

Cs6vég
2\ Szell6z6nyilas
Alsé vég

Kiilsg héj
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MRI-vel kapcsolatos figyelmeztetések

e Mindig valassza le a PureWick™ Flex néi kiils6 katétert a fali szivasrol vagy a PureWick™
vizeletgylijto rendszerrél az MRI-eljarés elott.

e Fontos, hogy szigorian kévesse ezeket a meghatdrozott feltételeket, amelyek
lehet6vé teszik a vizsgalat biztonsagos lefolytatasat. Barmilyen eltérés a felhasznalo
sériiléséhez vezethet.

o Nem klinikai vizsgalatok kimutattak, hogy a PureWick™ Flex n&i kiils6 katéter MR-
kornyezetben feltételesen biztonsdgos. A PureWick™ Flex ndi kiilsé katéterrel rendelkezé
felhasznalék biztonsagosan vizsgalhaték az alabbi feltételek mellett.

e Kizarélag 1,5 tesla vagy 3 tesla ergsségii statikus magneses mezé.
o Legfeljebb 40 T/m-es (4000 gauss/cm-es) térbeli gradiensi magneses mez6.

e Maximdlis MR-rendszer alapjan szamitott, 2 W/kg teljes testre atlagolt fajlagos abszorpciés
rata (SAR) legfeljebb 60 perc folyamatos vizsgalat soran normal mikodési médban.

e A meghatdrozott vizsgdlati feltételek mellett a PureWick™ Flex ngi kilsé katéter
varhatéan legfeljebb 1,5 Celsius-fokos hdmérséklet-emelkedést okoz 15 perces folyamatos
vizsgdlat utan.

o Nincsenek cirkuldrisan polarizalt (kvadrattravezérelt) RF-tekercsre vonatkozé korlatozéasok.

f)viqtézkedések
e Ovatosan haszndlja olyan felhasznaléknal, akik nyugtalanok, harciasak vagy nem
egylttmikodoek, és eltavolithatjak a terméket.

e Ne hasznaljon védskrémet azokon a feliileteken, ahovéa a terméket felhelyezi. A védékrém
csokkentheti a szivéhatést.

e Tartsa bekapcsolva a szivast a termék eltavolitasa kdzben. Ez segit elkerllni a szivargast az
eltavolitas soran.

Javaslatok
o Afelhasznalé athelyezése utdn ellendrizze a termék helyzetét.

o A felhaszndalék valthatnak testhelyzetet (pl. atiilhetnek agyrol székre), de a terméket el kell
tavolitani, ha feldllnak és sétalnak.

e Helyezze at a terméket, és ellenérizze a felhasznalé borét legalébb kétéranként vagy az
egészségugyi szakember/Iétesitmény ajanlasa szerint.

e Ha a terméket szorosan a belsé szeméremajkak és a farpofak kdzé helyezi fel, a termék
a legtobb felhaszndld esetén a helyén marad. A Iégatereszt6 fehérnemi hasznos lehet a
termék rogzitéséhez egyes betegek szamara.

e Cserélje ki a szivocsovet és a tartalyt a létesitmény protokollja vagy a PureWick™
vizeletgyjté rendszer haszndlati atmutatéja szerint.

o Miel6tt a terméket a fali szivadcs6hoz csatlakoztatnd, ellendrizze a szivocsé miikddését ugy,
hogy egyik kezével letakarja a szivocsé nyitott végét, és a nyomasméré tarcsat nézi. Ha
a nyomds nem novekszik, amikor a vezetéket letakarjak, gyéz6djon meg arrél, hogy a csé
régzitve van, csatlakoztatva van, és nincs megtorve.

Haszndlati atmutat6
Mosson kezet ezen eljards el6tt és utdn. Viseljen keszty(it, ha a terméket egy masik személy szamara
helyezi fel vagy tévolitja el.
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Bedllitas
1 Ha folyamatos fali szivast haszndl, mindig a sziikséges minimdlis
mennyiség szivast alkalmazza. Csatlakoztassa a tartdlyrendszert
a létesitmény protokollja szerint. Allitsa a szivast 40 Hgmm-re, és

dllitsa be sziikség szerint. Mdas rendszerek esetén nagyobb, jellemzGen
60-100 Hgmm kozotti szivoerdre van sziikség.

MEGIJEGYZES: Ha a létesitmény protokollja lehet6vé teszi, és ha beosztdsos
tartalyt haszndl, az 6sszegy(ijtott vizelet hasznalhato a vizeletiirités
hozzavetéleges mérésére.

Ha a PureWick™ vizeletgyijto rendszert haszndlja, gy6z6djén meg
arrél, hogy az 6sszes csécsatlakozas szorosan illeszkedik, és kapcsolja
be. A nyomas bedllitdsa nem szikséges. Sziikség esetén olvassa el a
PureWick™ vizeletgydijt6 rendszer haszndlati Gtmutatéjat.

MEGIEGYZES: Gy6z6djén meg arr6l, hogy minden csatlakozas légmentes,
és ellendrizze az esetleges repedéseket, szivargast, megtéréseket vagy
elzarédasokat.

2 Atermék felhelyezése el6tt gorbitse azt a felhaszndlé anatémidjanak
megfelelSen. Ez segit a terméknek a helyén maradni.

3 Ha folyamatos fali szivast haszndl, biztonsdgosan csatlakoztassa a
terméket a szivocs6hoz.

MEGIEGYZES: Kévesse nyomon, mennyi ideje van a termék a helyén: irja le
a felhelyezés datumat és id6pontjat.

Ha a PureWick™ vizeletgyiijto rendszert haszndlja, biztonsdgosan
csatlakoztassa a PureWick™ Flex n6i kiils6 katétert a gyijtdcs6hoz.

Felhelyezés

4 Kérje meg a felhaszndlét, hogy fekiidjon a hatara behajlitott
labakkal és széttart combokkal, vagy fekiidjén az oldaldra a termék
felhelyezése el6tt.

Nyitott labak mellett ellendrizze a bér irritaciéjat vagy karosodasat,
és tisztitsa meg a néi anatémiat.

MEGIEGYZES: Ha bérirritaciot vagy karosodast észlel, ne hasznalja
a terméket.

5 Nyissa szét a belsd szeméremajkakat, és tartsa azokat széttarva,
mikozben a terméket felhelyezi.

A fehér nedvszivo oldallal a felhaszndl6 felé helyezze a termék
als6 végét a farpofak kozé, de ne olyan tavolra, hogy eltakarja a
végbélnyilast.

Ovatosan dugja be a fehér nedvszivé oldalt a belss szeméremajkak
kozé, kozvetlenil a hugycséhoz (ahol a vizelet tavozik).

MEGIEGYZES: Gy6z6djén meg arrél, hogy a hiigycsé legalabb egy
htivelykkel (kb. 2,5 cm-rel) lejjebb van, mint a fehér nedvszivé anyag teteje.

6 Gy6z6djon meg arrdl, hogy a belsd szeméremajkak kérbefogjak a
terméket, és nincsenek alagydirddve.

Miutdn a termék a helyére keriilt, lassan zdrja 6ssze a labakat,
és gy6z6djon meg arrdl, hogy a szell6z6nyilas nincs letakarva.
A szell6z6nyilasok elhelyezkedését lasd az 1. oldalon taldlhat6
termékdiagramon.

MEGJIEGYZES: A nagyobb szeméremajkakkal rendelkezé felhaszndlok
szamara a termék kevesebb része lesz lathaté. A kisebb szeméremajkakkal
rendelkezé felhaszndlok szamara a termék nagyobb része lesz lathato.
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Eltavolitas

7 Nyissa szét a labakat, és évatosan
nyissa szét a szeméremajkakat.
Finoman hazza el a terméket a testtol.
Tartsa bekapcsolva a szivast a termék
eltavolitasa kozben.

Haszndlatot kovetSen a termék
bioldgiailag veszélyes lehet. A vonatkozo
helyi, allami és szévetségi torvények és
rendeletek szerint artalmatlanitsa.

Karbantartas:

8 Cserélje ki a terméket 12 6ranként, illetve
ha széklettel vagy vérrel szennyezddott.

SZIMBOLUM ES SZIMBOLUM NEVE (SZABVANYREFERENCIA)

Az alabbi szimbolumok a kovetkezd szabvanybol szarmaznak: ISO 15223-1:2021 - Orvostechnikai
eszkdz6k — Orvostechnikai eszk6zék cimkéin hasznalhaté jelképek, cimkézésének és
informacioészolgaltatasanak jelképei. - 1. rész: Altalanos kévetelmények.

Olvassa el a haszndlati Gtmutatét vagy

Gyarto Ew:[;g az elektronikus haszndlati Gtmutatét
Gyartasitétel-szam % Importér
Katalégusszam Meghatalmazott képviseld az

Eurépai K6zésségben

(@)
==

Felhasznalhaté Meghatalmazott képviseld Svajcban

) Meghatalmazott képvisel6 az Egyesiilt
Nem steril - Kiralysagban

Ne haszndlja, ha a csomagoldas
sérlt, illetve olvassa el a
haszndlati Gtmutatét

- Orvostechnikai eszkoz

Egyedi eszkdzazonositd

|5

Egyszer haszndlatos

&) @ > | B I

Az alabbi szimbélumok a kévetkez6 szabvanybol szarmaznak: ISO 7000 - A berendezéseken hasznalt
grafikus szimbélumok

2y

Csomagoldsi egység

Az aldbbi szimboélumok a kévetkez6 szabvanyboél szarmaznak: ASTM F2503 - Standardizadlt eljaras
orvostechnikai eszk6zok és egyéb elemek MR-kérnyezetben valé biztonsagossaganak megjelolésére

Magneses rezonancids (MR) kérnyezetben feltételesen biztonsagos

>

m
Q
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Természetes latexgumit nem tartalmaz.

@
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& BD PureWick™ Flex

Externi katétr pro zeny

Navod k pouZiti
Popis:

Externi katétr pro Zeny PureWick™ Flex se
sklada ze tfi hlavnich ¢asti: bilého aktivniho
materidlu, hadicky a vnéjsiho plasté. Bily
aktivni material absorbuje vyloucenou

moc a umoZziuje jeji shromazdovani na
spodnim konci prostiedku. Hadicka odvadi
nashromazdénou moc ze spodniho konce
prostiedku do sbérné nadoby a fialovy plast
drzi prostfedek pohromadé.

Indikace

Externi katétr pro Zeny PureWick™ Flex je
ur€en k neinvazivni kontrole vystupu moci
u dospélych jedincd s Zenskou anatomii,
napfiklad pfi mocové inkontinenci.

Urceni uzivatelé:
* UZivatelka/pacientka

* PeCovatel/zdravotnik

Kontraindikace
Uzivatelky s retenci moci.

Varovani

e Externi katétr pro Zeny PureWick™ Flex
je ur€en pouze pro jednorazové pouZziti.
Pokusy o myti, dezinfekci nebo opakované
pouziti mohou vést k riziku infekce nebo
onemocnéni. MlZe to vést k poskozeni
vyrobku a materi@l(. Vyrobek nemusi
fungovat a muze zplsobit zranéni nebo
onemocnéni.

ANATOMIE ZENSKYCH ORGANU

stydke pysky Klitoris
Vnitfni Mocova
stydké pysky trubice (misto
vystupu moci)
Ritni
otvor

Vaginalni otvor

Spodni konec

Aby se predeslo pfipadnému poranéni
pokozky, nikdy na vyrobek pfi zavadéni
nebo odstrarfovani netlacte ani ho
netfete o pokozku.

Neblokujte proudéni vzduchu k vyrobku
(napf. ucpani ventila¢niho otvoru, podlozni
misa, bariérové krémy).

Nezavadéjte vyrobek do pochvy, konecniku
nebo jiného télesného otvoru.

Pokud se objevi alergickd reakce, prestarite
prostfedek pouZzivat.

Po pouZiti mlZe tento vyrobek
predstavovat potenciondlné biologicky
nebezpecny materidl. Likvidace musi
probihat v souladu s pfislusnymi mistnimi,
ndrodnimi a jinymi zakony a predpisy.

NepouZivejte u uZivatelek s ¢astymi
epizodami inkontinence stolice, které
nemaji zavedeny systém na odvod stolice.

NepouZivejte u uZivatelek s podrazdénou
nebo poskozenou pokozkou
v misté aplikace.

PouZivejte s opatrnosti u uZivatelek, které
neddvno podstoupili chirurgicky zakrok na
vnéjsich pohlavnich orgéanech.

Nepouzivejte u uzZivatelek se stfedni/
silnou menstruaci, které nemohou
pouzivat tampon.

VYROBEK

Bily aktivni materidl

Konec hadicky
Ventila¢ni otvor

Vnéji plast



Varovani pro MR

e Pred provadénim magnetické rezonance vzdy odpojte externi katétr pro Zeny
PureWick™ Flex od nasténného odsdavaciho systému nebo systému PureWick™
pro sbér moci.

o Je dulezité dusledné dodrzovat tyto specifické podminky, které byly stanoveny
tak, aby umoznily bezpecné provedeni vysetieni. Jakakoli odchylka mize vést ke
zranéni uZivatelky.

o Neklinické testovani prokdzalo, Ze externi katétr pro Zeny PureWick™ Flex je podminecné
bezpecny pfi zobrazovani MR. Uzivatelky s nékterym z externich katétrd pro Zeny
PureWick™ Flex Ize bezpe¢né skenovat za nésledujicich podminek:

o Statické magnetické pole o intenzité jen 1,5 tesla nebo 3 tesla.
e Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 40 T/m (4000 gauss/cm).

e Maximadlni celotélové zprimérovany mérny absorbovany vykon (SAR) vykazovany pro dany
systém MR 2 W/kg po dobu maximalné 60 minut nepfetrzitého skenovani v normalnim
provoznim rezimu.

e Ocekava se, Ze za definovanych podminek skenovani bude externi katétr pro Zeny
PureWick™ Flex po 15 minutdach nepfetrzitého skenovani vykazovat maximalni zvyseni
teploty 0 1,5 stupné Celsia.

o Neexistuji Z&dna omezeni pro kruhové polarizované (kvadraturné fizené) VF civky.

Bezpecnostni opatreni
o PouZivejte s opatrnosti u uZivatelek, které jsou rozrusené, agresivni nebo nespolupracuji
a mohly by vyrobek odstranit.

o Nepouzivejte bariérovy krém na povrchy, na kterych bude vyrobek umistén. Bariérovy krém
mdZe snizit G¢innost odsavani.

o Pfi odstrafovani vyrobku nechte odsévani zapnuté. Pomaha to zabranit anikam pfi
odstranovani.

Doporuceni
e Po zméné polohy uZivatelky zkontrolujte pozici vyrobku.

o UZivatelky mohou ménit polohu (napf. z Gzka na Zidli), ale vyrobek by mél byt odstranén,
pokud jsou aktivni a chodi.

e Zménte pozici vyrobku a zkontrolujte pokozku uZivatelky nejméné kazdé dvé hodiny nebo
podle doporuceni zdravotnického pracovnika/zafizeni.

e U vétsiny uZivatelek vyrobek dobfe drzi na misté, je-li usazen mezi vnitfni stydké pysky
a hyzdé. U nékterych pacientek mdze zajisténi pozice vyrobku pomoci prodysné
spodni pradlo.

e Provadéjte vyménu saci hadicky a nadoby podle protokolu zafizeni nebo podle navodu
k pouZiti systému pro sbér moci PureWick™.

e Pfed pfipojenim vyrobku k nasténnému odsavacimu systému ovérte funkci sani zakrytim
otevieného konce odsavaci hadicky jednou rukou a vizualni kontrolou tlakoméru. Pokud se
tlak po zakryti hadicky nezvysi, zkontrolujte, zda je hadicka zajisténa, pfipojena
a neni zalomena.

Navod k pouziti
Pred a po tomto zdakroku si umyjte ruce. Pokud tento vyrobek umistujete nebo odstrariujete jiné osobé,
pouZzivejte rukavice.
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Nastaveni

1 Pokud se pouZiva kontinudlini nasténné odsavani, vzdy pouZivejte
minimalni potfebnou Grover odsavani. Pripojte sestavu nadoby podle
protokolu zafizeni. Nastavte odsavani na 40 mmHg a podle potfeby
jej upravte. Jiné konfigurace vyzaduji vyssi Groveri odsavani, typicky
v rozmezi 60-100 mmHg.

POZNAMKA: Pokud to protokol zafizeni umoZriuje a pokud se pouziva
odmérna nadoba, Ize zachycenou mo¢ pouZit pro priblizné méreni
vystupu moci.

Pokud se pouziva systém pro sbér moci PureWick™, ujistéte se,

Ze jsou viechny spoje hadicek utésnéné, a zapnéte jej. Neni potfeba
nastavovat tlak. V pfipadé potreby si prectéte navod k pouZiti systému
pro sbér moci PureWick™.

POZNAMKA: Ujistéte se, 7e jsou viechny spoje vzduchotésné, a zkontrolujte
pripadné praskliny, netésnosti, zauzleni nebo ucpani.

2 Pred umisténim vyrobku jej ohnéte tak, aby se pfizpGsobil anatomii
uzivatelky. PomuZe to, aby vyrobek zdstal na misté.

3 Pokud se pouziva kontinuadlni nasténné odsavani, fadné pripojte
vyrobek k odsavaci hadicce.

POZNAMKA: Sledujte, jak dlouho je vjrobek na misté, zapiste datum a cas
Jjeho umisténi.
Pokud se pouziva systém pro sbér moci PureWick™, fadné pfipojte
externi katétr pro Zeny PureWick™ Flex k hadicce sbérného systému.
Umisténi
4 Pred umisténim vyrobku ulozte uZivatelku na zadda s pokréenymi koleny
a rozevienymi stehny nebo na boku.

KdyzZ jsou nohy rozeviené, zkontrolujte, zda neni kiiZe podrazdénda nebo
porudend, a ocistéte Zenské orgdny.

POZNAMKA: NepousZivejte vyrobek, pokud je zjisténo podrazdéni nebo
poranéni kuzZe.
5 Roztahnéte vnitini stydké pysky a udrZujte je roztazené po celou dobu
umistovani vyrobku.

Umistéte spodni konec vyrobku stranou s bilym aktivnim materidlem
smérem k uZivatelce mezi hyzdé, ale ne tak daleko, aby zakryval
konecnik.

Jemné zasurite stranu s bilym aktivnim materialem mezi vnitini stydké
pysky, pfimo na mocovou trubici (misto vystupu moci).

POZNAMKA: Ujistéte se, 7e mocova trubice je alespori jeden palec od horni
casti bilého aktivniho materidlu.

6 Ujistéte se, Ze vnitini stydké pysky obepinaji vyrobek a nejsou
zachyceny pod nim.
Jakmile je vyrobek na misté, pomalu dejte nohy k sobé a dbejte

pfitom na to, aby nedoslo k zakryti ventilacniho otvoru. Umisténi
ventila¢niho otvoru zobrazuje schéma vyrobku na strané 1.

POZNAMKA: U uzivatelek s vétsimi stydkymi pysky ztistane viditelna
mensi ¢ast vyrobku. U uZivatelek s mensimi stydkymi pysky zustane
viditelna vétsi cast vyrobku.
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Vyjmuti
7 Roztahnéte nohy a jemné rozevrete
stydké pysky. Opatrné vyrobek odtahnéte

od téla. Pfi odstrariovani vyrobku nechte
odsavani zapnuté.

VY

ﬁ@/

12 hodin

Po pouziti mlze tento vyrobek
predstavovat potenciondlné biologicky
nebezpecny materidl. Likvidace musi
probihat v souladu s pfislusnymi mistnimi,
narodnimi a jinymi zakony a predpisy.

Udrzba

8 Vymeérite vyrobek kazdych 12 hodin nebo
pfi znecisténi vykaly ¢i krvi.

SYMBOL A NAZEV SYMBOLU (STANDARDNI REFERENCE)

Nize uvedené symboly jsou odvozeny z nasledujici normy: ISO 15223-1:2021 - Zdravotnické
prostredky — Znacky pro Stitky, oznacovani a informace poskytované se zdravotnickymi
prostiedky — Cast 1: VSeobecné pozadavky.

Prectéte si navod k pouZziti nebo

Vyrob
yrobee elektronicky navod k pouziti

Cislo 3arze Dovozce

2| & i

- Autorizovany zastupce v Evropském

Katalogové ¢islo . b
spolecenstvi

0
==

Pouzitelné do Autorizovany zéstupce pro Svycarsko

- Autorizovany zastupce pro
Nesterilni Spojené kralovstvi
NepouZivejte, pokud je obal
poskozeny, a prectéte si - Zdravotnicky prostredek

navod k pouziti

|5

K jednorazovému pouziti Jedinecny identifikator prostfedku

Coi = SHENE =

NiZe uvedené symboly jsou odvozeny z nasledujici normy: ISO 7000 - Grafické znacky pro pouZiti
na zafizenich

Jednotka baleni

By

NiZe uvedené symboly jsou odvozeny z nésledujici normy: ASTM F2503 - Standardni praxe pro znaceni
zdravotnich prostfedku a dalSich polozek s ohledem na bezpecnost v prostfedi magnetické rezonance

Podminecné bezpecné v prostfedi magnetické rezonance (MR)

>

Ostatni

&)

Vyrobeno bez poufziti pfirodniho pryZového latexu
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&2 BD PureWick™ Flex ©

Cateter extern pentru femei
Instructiuni de utilizare

Descriere: e Pentru a evita eventualele leziuni ale pielii,
nu Tmpingeti sau nu frecati niciodata

Cateterul extern pentru femei PureWick produsul de piele in timpul plasdri sau

Flex este alcatuit din trei parti principale,

materialul alb de absorbtie, tubulatura indepdrtari

si invelisul exterior. Materialul alb de e Nu blocati fluxul de aer catre produs
absorbtie absoarbe urina eliminata si (de exemplu, blocarea orificiului de
permite colectarea acesteia la capdtul aerisire, a bazinetului, a cremelor
inferior al dispozitivului. Tubulatura trage de protectie).

urina colectatd de la capatul inferior al
dispozitivului intr-un recipient de colectare, iar
invelisul exterior violet mentine dispozitivul in

o Nu introduceti produsul in vagin, anus sau
alt orificiu al corpului.

ansamblul sau. e Opriti utilizarea dacd apare o reactie
Indicatii alergica.

Cateterul extern pentru femei PureWick™ Flex e Dupad utilizare, acest produs poate
este destinat gestiondrii neinvazive a diurezei prezenta un potential risc biologic.

la utilizatorii adulti cu anatomie femining, Eliminati produsul in conformitate cu
pentru afectiuni precum incontinenta urinard. legile si reglementdrile locale, statale si

Utilizatorii vizati: federalein vigoare.

* Utilizator/oacient Nu utilizati la utilizatorii cu episoade
N izator/pacien frecvente de incontinentd fecala fara un
* Ingrijitor/profesionist din domeniul sandtdtii sistem de gestionare a fecalelor existent.

A nu se utiliza la utilizatorii cu iritatii ale

Contraindicatii ' nu aic
pielii sau leziuni la locul de contact.

Utilizatori cu retentie urinard.

Utilizati cu precautie la utilizatorii care au
suferit recent interventii chirurgicale ale
anatomiei feminine externe.

Avertismente

e Cateterul extern pentru femei PureWick™
Flex este conceput pentru o singurd
utilizare. Incercarea de a-l spdla, A nu se utiliza la utilizatoarele cu
dezinfecta sau reutiliza poate duce la risc menstruatie moderatd/abundentd care nu
de infectie sau boald. Acest lucru poate pot utiliza un tampon.
deteriora produsul si materialele. Este
posibil ca produsul s& nu functioneze
si sd provoace leziuni sau boli.

ANATOMIA FEMININA PRODUSUL
Labiile Material alb de absorbtie
exterioare Clitoris
Labiile Uretra
interioare (unde iese urina)
Anus Capdtul tubului

N Orificiu de aerisire
N . Capdatinferior , | )
Deschidere vaginala Invelis exterior
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Avertismente RMN

Deconectati intotdeauna cateterul extern pentru femei PureWick™ Flex de la
dispozitivul de aspiratie pentru perete sau sistemul de colectare a urinei PureWick™
inainte de o procedurd RMN.

Este important sa respectati indeaproape aceste conditii specifice care au fost stabilite
pentru a permite efectuarea examindrii in conditii de siguranta. Orice abatere poate
duce la ranirea utilizatorului.

Conform testelor non-clinice, cateterul extern pentru femei PureWick™ Flex prezinta
compatibilitate RM conditionatd. Un utilizator cu unul dintre aceste catetere externe pentru
femei PureWick™ Flex poate fi scanat in sigurantd in urmatoarele conditii.

Numai cdmp magnetic static de 1,5 Tesla sau 3 Tesla.
Camp magnetic cu gradient spatial maxim de 40-T/m (4000-Gauss/cm).

Sistemul RM maxim a raportat o ratd de absorbtie specificd (SAR) medie pentru intregul
corp de 2 W/kg pentru o perioadd de pand la 60 de minute de scanare continud in modul de
functionare normal.

In conditiile de scanare definite, cateterul extern pentru femei PureWick™ Flex se asteaptd
sd producd o crestere maxima a temperaturii de 1,5 grade Celsius dupa 15 minute de
scanare continud.

Nu exista restrictii privind bobinele RF polarizate circular (in cuadraturd).

Masuri de precautie

Utilizati cu prudentd la utilizatorii care sunt agitati, combativi sau necooperanti si care ar
putea indepdrta produsul.

Nu utilizati crema de protectie pe suprafetele pe care va fi amplasat produsul. Crema de
protectie poate reduce aspiratia.

Mentineti aspiratia in timp ce indepdrtati produsul. Acest lucru ajutd la prevenirea
scurgerilor in timpul indepartdrii.

Recomandari

Verificati pozitia produsului dupd repozitionarea utilizatorului.

Utilizatorii pot face tranzitia (de exemplu, de la pat la scaun), dar produsul trebuie
indepdrtat dacd sunt in picioare si merg.

Repozitionati produsul si verificati pielea utilizatorului cel putin o datd la doud ore sau la
recomandarea unui profesionist din domeniul sandtdtii/unitatii.

Plasarea produsului perfect intre labiile interioare si fese il mentine in pozitie pentru
majoritatea utilizatorilor. Lenjeria care lasa aerul sd circule poate fi utila pentru fixarea
produsului pentru unii pacienti.

Schimbati tubulatura de aspiratie si recipientul conform protocolului institutiei sau conform
instructiunilor de utilizare ale sistemului de colectare a urinei PureWick™.

Inainte de a conecta produsul la tubulatura de aspiratie pentru perete, verificati functia de
aspiratie acoperind capatul deschis al tubulaturii de aspiratie cu o mana si uitdndu-va la
cadranul de presiune. Dacd presiunea nu creste atunci cand linia este acoperitd, asigurati-va
cd tubulatura este fixatd, conectatd si nu este indoita.

Instructiuni de utilizare
Spalati-va pe mdini inainte si dupd aceastd procedurd. Daca plasati sau indepartati acest produs
pentru o altd persoand, purtati manusi.
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Configurare

1 1n cazul utilizérii aspiratiei continue de perete, utilizati intotdeauna
cantitatea minimd de aspiratie necesard. Conectati configuratia
recipientului conform protocolului instalatiei. Setati aspiratia la
40 mmHg si reglati dupd cum este necesar. Diferitele configuratii
necesitd o aspiratie mai mare, de obicei intre 60-100 mmHg.

NOTA: In cazul in care protocolul instalatiei permite acest lucru si dacd
se utilizeaza un recipient gradat, se poate utiliza urina captatd pentru
madsurarea aproximativd a diurezei.

Daca utilizati sistemul de colectare a urinei PureWick™, asigurati-va
cd toate conexiunile tuburilor sunt stranse si porniti-1. Reglarea
presiunii nu este necesard. Consultati instructiunile de utilizare ale
sistemului de colectare a urinei PureWick™ dupd cum este necesar.

NOTA: Asigurati-vd cd toate conexiunile sunt etanse si verificati dacd existd
posibile fisuri, scurgeri, indoituri sau ocluzii.

2 Inainte de a plasa produsul, curbati-l pentru a se potrivi anatomiei
utilizatorului. Acest lucru ajutd produsul sd rdmand in pozitie.

3 Daca utilizati aspiratie continud de perete, conectati bine produsul la
tubulatura de aspiratie.

NOTA: Urmdriti de cat timp produsul a fost amplasat, scriind pe data si ora
la care a fost amplasat.

Daca utilizati sistemul de colectare a urinei PureWick™, conectati
in sigurantd cateterul extern pentru femei PureWick™ Flex la tubul
colector.

Amplasarea

4 Inainte de a amplasa produsul, asezati pacientul pe spate, cu genunchii
indoiti si coapsele indepartate (picioare de broascd) sau pe o parte.
Cu picioarele indepartate, verificati dacd pielea este iritatd sau prezinta
leziuni si curdtati organele genitale externe.

NOTA: Dacd observati iritatii sau leziuni ale pielii, nu utilizati produsul.

5 Indepdrtati labiile interioare si mentineti-le intinse in timp ce plasati
produsul.

Cu partea albd a materialului de absorbtie orientata spre utilizator,
plasati capétul inferior al produsului intre fese, dar nu atét de departe
incdt s& acopere anusul.

Introduceti usor materialul alb de absorbtie intre labiile interne, direct
pe uretrd (unde iese urina).

NOTA: Asigurati-vd cd uretra este la cel putin un inch in jos de la partea de
sus a materialul alb de absorbtie.

6 Asigurati-va cd labiile interne se infasoard in jurul produsului si nu sunt
ascunse sub acesta.

Odatd ce produsul este in pozitie, inchideti incet picioarele si
asigurati-va cd orificiul de aerisire nu este acoperit. Consultati

diagrama produsului de la pagina 1 pentru amplasarea orificiilor
de aerisire.

NOTA: Pentru utilizatoarele cu /abii mai mari, va fi vizibild o parte mai
micd a produsului. Pentru utilizatoarele cu labii mai mici, va fi vizibila
o parte mai mare a produsului.
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indepértare

7 Deschideti picioarele si depdrtati usor
labiile. Trageti usor produsul departe
de corp. Mentineti aspiratia in timp ce
indepartati produsul.

Dupa utilizare, acest produs poate
prezenta un potential risc biologic.
Eliminati produsul in conformitate cu
legile si reglementarile locale, statale si
federale 1n vigoare.

Intretinere:

8 Tnlocuiti produsul la fiecare 12 ore sau
dacd este murdar cu fecale sau sange.

SIMBOLUL SI TITLUL SIMBOLULUT (REFERINTA STANDARD)

Simbolurile de mai jos sunt derivate din urmatorul standard: ISO 15223-1:2021 - Dispozitive
medicale — simboluri care trebuie utilizate cu etichetele dispozitivelor medicale, etichetare
si informatii care trebuie furnizate - Partea 1: Cerinte generale.

Consultati instructiunile de utilizare sau

Producdtor instructiunile de utilizare in format electronic

eifu.bd.com

Numdrul lotului Importator

Reprezentant autorizat in

Numdr de catalog Comunitatea Europeand

Valabil pénd la Reprezentant autorizat in Elvetia

Reprezentant autorizat pentru

Nesteril Regatul Unit

Nu utilizati daca ambalajul
este deteriorat si consultati
instructiunile de utilizare

Dispozitiv medical

21 &l ||®

De unica folosinta Identificatorul unic al dispozitivului

&) @ > | B I

Simbolurile de mai jos sunt derivate din urmatorul standard: ISO 7000 - Simboluri grafice pentru
utilizare pe echipamente

Unitatea de ambalare

2y

Simbolurile de mai jos sunt derivate din urmatorul standard: ASTM F2503 - Practica standard
pentru marcarea dispozitivelor medicale si a altor articole pentru siguranta intr-un mediu de
rezonantd magnetica

Compatibil cu imagistica prin rezonantd magneticd (RM)

Altele

Nu contine latex din cauciuc natural
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Zensky externy katéter

Navod na pouZitie

Opis:

Zensky externy katéter PureWick™

Flex pozostava z troch hlavnych casti,
bieleho savého materialu, hadicky a
vonkajsieho obalu. Biely saci materidl
absorbuje vyprazdneny mo¢ a umozruje
jeho zhromazdovanie na spodnom konci
zariadenia. Hadi¢ka odvadza zozbierany
moc zo spodného konca zariadenia

do zbernej nddoby a fialovy obal drZi
zariadenie pohromade.

Indikacie

Zensky externy katéter PureWick™ Flex
je uréeny na neinvazivne riadenie odtoku
mocu u dospelych pouZivatelov so
Zenskou anatémiou pri stavoch, ako je
inkontinencia mocu.

Urceni pouzivatelia:

* Pouzivatel/pacient
* Opatrovatel/zdravotnik

Kontraindikacie
Pouzivatelia s retenciou mocu.

Varovania

o Zensky externy katéter PureWick™ Flex
je urceny len na jedno poutzitie. Pokus o
umyvanie, dezinfekciu alebo opdtovné
pouzitie moéZze viest k riziku infekcie
alebo ochorenia. Uvedenym moze dojst
k poskodeniu produktu a materialov.
Vyrobok nemusi fungovat a méze
sposobit zranenie alebo chorobu.

ZENSKE POHLAVNE ORGANY

Vonkajsie \/_\/
pysky ohanbia

Aby ste predisli moZznému poraneniu
pokozky, nikdy netlacte ani neSuchajte
produkt o pokoZku pocas umiestriovania
alebo vyberania.

Neblokujte pradenie vzduchu k produktu
(napr. blokovanie vetracieho otvoru,
podloZna misa, ochranné krémy).

Nevkladajte vyrobok do vaginy, kone¢nika
alebo iného telesného otvoru.

V pripade alergickej reakcie prestarite
pouzivat.

Po pouZiti méZe tento produkt
predstavovat potencidlne biologické
nebezpecenstvo. Zlikvidujte ho v stlade
s platnymi miestnymi a vnatrostatnymi
z@konmi a predpismi.

Nepouzivajte u pouzivatelov s ¢astymi
epizédami inkontinencie stolice bez
zavedeného systému kontroly stolice.

NepouZivajte u pouZivatelov s podrazde-
nim alebo poskodenim pokozky
v mieste aplikacie.

PouZivajte opatrne u pouzivatelov po
neddvnom chirurgickom zakroku na
vonkajsich Zenskych pohlavnych orgénoch.

Nepouzivajte u Zien so stredne silnou/
silnou menstrudciou, ktoré nemdzu
pouzivat tampén.

PRODUKT

Biely saci materidl

Klitoris
Vnatorné Mocova rara
pysky ohanbia (kde vycb)édza
moc
Konecnik Koniec hadicky
Vetraci otvor

Spodny koniec

Vagindlny otvor Vonkajsi obal
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Varovania tykajice sa zobrazovania MR

e Pred vySetrenim MR vZdy odpojte externy katéter PureWick™ Flex od nastenného
odsavania alebo systému na zber mocu PureWick™.

o Je dolezité dosledne dodrziavat tieto Specifické podmienky, ktoré boli stanovené tak,
aby umoznili bezpe¢né vykonanie vysetrenia. Akdkolvek odchylka moze spésobit
zranenie pouzivatela.

Neklinické testovanie preukdazalo, Ze Zensky externy katéter PureWick™ Flex je podmienecne
bezpecny pri zobrazovani MR. PouZivatel's jednym z tychto externych katétrov PureWick™
Flex m6ze bezpecne podstlpit skenovanie za nasledujacich podmienok.

Statické magnetické pole len 1,5 tesla a 3 tesla.

Maximalny priestorovy gradient magnetického pola 40 T/m (4000 gauss/cm) alebo mensi.

Maximalna hlasenad celotelova priemerna Specifickd miera absorpcie (SAR) systému MR je
2 W/kg pri nepretrzitom skenovani najviac 60 minat v reZime beznej prevadzky.

Za definovanych podmienok skenovania sa ocakdva, Ze externy katéter PureWick™
Flex produkuje maximalne zvysenie teploty o 1,5 stupria Celzia po 15 minGtach
nepretrzitého skenovania.

o Neexistuja Ziadne obmedzenia pre kruhovo polarizované (kvadratarne riadené) RF cievky.

Bezpecnostné opatrenia

o PouZivajte opatrne v pripade pouZivateloy, ktori si nepokojni, agresivni alebo
nespolupracujiaci a mohli by si produkt odstranit.

e Na povrchy, kde bude vyrobok umiestneny, nepouZzivajte ochranny krém. Ochranny krém
mdZze znizit sanie.

e Pocas odstrariovania produktu ponechajte odsé@vanie. Pomdaha to predchadzat dnikom mocu
pocas odstranovania.

Odporucanie:
e Po zmene polohy pouZivatela skontrolujte polohu produktu.

e PouZivatelia moéZu prejst (napr. z postele na stolicku), ale ak sa v stoji a kracaja, produkt by
sa mal odstranit.

e Vyrobok premiestnite a skontrolujte pokoZzku pouZivatela aspor kazdé dve hodiny alebo
podla odporacania zdravotnickeho pracovnika/zariadenia.

e Umiestnenim tesne medzi vnatorné pysky ohanbia a zadok sa produkt u vacsiny
pouZivatelov udrZi na mieste. U niektorych pacientov méze byt na zaistenie produktu
uZito¢nd priedusna bielizen.

o Vymente saciu hadi¢ku a nadobu podla protokolu zariadenia alebo podla navodu na
pouZitie systému na zber mocu PureWick™.

e Pred pripojenim produktu k nastennej odsavacej hadicke overte saciu funkciu tak, Ze jednou
rukou zakryjete otvoreny koniec sacej hadi¢ky a pozriete sa na voli¢ tlaku. Ak sa tlak po
zakryti hadicky nezvysi, skontrolujte, ¢i je hadicka zaistend, pripojend a nie je zalomend.

Navod na pouzitie
Pred tymto zakrokom a po fiom si umyte ruky. Ak umiestfiujete alebo odstrariujete tento vyrobok u inej
osoby, pouZivajte rukavice.
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Nastavenie

1 Ak pouzivate nepretrzité nastenné odsavanie, vzdy pouZivajte
minimalne potrebné mnoZstvo sania. Pripojte nastavenie nadoby
podla protokolu zariadenia. Nastavte sanie na 40 mmHg a upravte
podla potreby. Rdzne nastavenia vyZzaduji vyssie sanie, obvykle medzi
60 —100 mmHg.

POZNAMKA: Ak to protokol zariadenia dovoluje a ak pouzivate odmerni
nadobu, moZno pouzit zachyteny mo¢ na priblizné meranie odtoku mocu.

Ak pouZzivate systém na zber mocu PureWick™, uistite sa, Ze vSetky
spojky hadiciek dobre tesnia a zapnite ho. Upravy tlaku nie st
potrebné. Podla potreby si precitajte ndvod na pouZitie systému na
zber mocu PureWick™.

POZNAMKA: Uistite sa, Ze vietky spoje sti vzduchotesné a skontrolujte,
Ci nie st prasknuté, netesné, zalomené alebo upchaté.

2 Pred umiestnenim produktu ho zahnite tak, aby zodpovedal anatémii
pouzivatela. Pomdaha to produktu zostat na mieste.

3 Ak pouzivate nepretrzité nastenné odsavanie, bezpecne pripojte
produkt k sacej hadicke.

POZNAMKA: Sledujte, ako dlho je produkt na mieste, zapiste si datum a
cas jeho umiestnenia.

Ak pouzivate systém na odber mocu PureWick™, bezpecne pripojte
externy katéter PureWick™ Flex k hadicke zbernej nddoby.

Umiestnenie

4 Poziadajte pouzivatela, aby si pred umiestnenim produktu lahol na
chrbat s pokréenymi kolenami a stehnami od seba (pdtami k sebe)
alebo na bok.

S nohami od seba skontrolujte pokoZku, ¢i nie je podrazdend alebo
porusend, a ocistite Zenské pohlavné orgdny.

POZNAMKA: Ak spozorujete podrazdenie alebo porusenie pokozky, vyrobok
nepouZivajte.

5 Roztiahnite vnatorné pysky ohanbia a pri umiestiiovani produktu ich
nechajte roztiahnuté.

Bielou stranou savého materialu smerom k pouZivatelovi umiestnite
spodny koniec vyrobku medzi polovice zadoku, no nie tak daleko, aby
zakryval konecnik.

Jemne zastrcte stranu s bielym sacim materidlom medzi vnatorné

pysky ohanbia, priamo proti mocove;j rire (kde vyteka moc).
POZNAMKA: Uistite sa, e mocova trubica je aspori jeden palec pod hornou
castou bieleho savého materiélu.

6 Uistite sa, Ze vntorné pysky ohanbia obopinaji produkt a nie st
zastréené pod nim.

Ked je produkt na svojom mieste, pomaly dajte nohy k sebe a uistite
sa, Ze vetraci otvor nie je zakryty. Umiestnenie vetracich otvorov si
pozrite v schéme produktu na strane 1.

POZNAMKA: U pouzivatelov s vécsimi pyskami ohanbia bude viditelna
mensia ¢ast produktu. U pouZivatelov s mensimi pyskami ohanbia bude
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Vybratie

7 Dajte nohy od seba a jemne roztiahnite
pysky ohanbia. Jemne vytiahnite produkt
z tela. Pocas odstrarovania produktu
ponechajte odsavanie.

VY

ﬁ@/

12 hodin

Po pouziti méze tento produkt
predstavovat potencidlne biologické
nebezpecenstvo. Zlikvidujte ho v silade
s platnymi miestnymi a vnatrostatnymi
zakonmi a predpismi.

Udrzba:
8 Produkt vymerite kazdych 12 hodin alebo
ak je znecisteny vykalmi alebo krvou.

SYMBOL A NAZOV SYMBOLU (STANDARDNY REFERENCNY UDAJ)

Symboly uvedené nizsie st odvodené z tejto normy: ISO 15223-1:2021 - Zdravotnicke pomécky —
Symboly pouZivané na stitkoch zdravotnickych pomécok, ich oznacovanie a poskytované
informacie - Cast 1: VSeobecné poziadavky.

Virob Precitajte si navod na pouzitie alebo

M robca e i

y L elektronicky ndvod na pouzitie
LOT Cislo 3arze Dovozca

Autorizovany zéstupca v ramci Eurépskeho

Katalégové ¢islo .
spolocenstva

PouZite do Autorizovany zéstupca vo Svajéiarsku

Autorizovany zastupca

Nesterilné ) P
v Spojenom krélovstve

NepouZivajte, ak je obal
poskodeny, a pozrite si
navod na pouZzitie

Zdravotnicka pomdcka

28 EEE"

Na jedno pouZitie Jedinecny identifikator pomdcky

&9 @ B> wa A

Symboly uvedené nizSie si odvodené z tejto normy: ISO 7000 - Grafické znacky na pouzitie na
zariadeniach

2y

Jednotka balenia

Symboly uvedené nizsie si odvodené z tejto normy: ASTM F2503 - Standardny postup oznacovania
zdravotnickych pomécok a inych polozZiek pre bezpecnost v prostredi magnetickej rezonancie

Podmienecne bezpecné v prostredi magnetickej rezonancie (MR)

Neobsahuje prirodny latex
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& BD PureWick™ Flex

Disi Eksternal Kateter

Kullanim Talimatlari
Tanim:

PureWick™ Flex Disi Eksternal Kateter
beyaz fitil malzemesi, hortum ve dis kabuk
olmak tzere ti¢ ana par¢cadan olusur. Beyaz
fitil malzemesi disari atilan idrari absorbe
eder ve cihazin alt ucunda toplanmasini
saglar. Hortum, toplanan idrari cihazin alt
ucundan bir toplama kanisterine ¢eker ve
mor kabuk cihazi bir arada tutar.

Endikasyonlar

PureWick™ Flex Disi Eksternal Kateter, disi
anatomisine sahip yetiskin kullanicilarda
riner inkontinans gibi durumlarda
non-invaziv idrar ¢ikisi yénetimi igin
tasarlanmistir.

Hedef kullanicilar:
* Kullanici/Hasta
* Bakimveren/Saglik Uzmani

Kontrendikasyonlar
Idrar retansiyonu olan kullanicilar.

Uyarilar
o PureWick™ Flex Disi Eksternal Kateter

yalnizca tek kullanimlik olarak
tasarlanmistir. Yikamaya, sanitize
etmeye veya yeniden kullanmaya
calismak enfeksiyon ya da hastalik
riskine yol acabilir. Bunun yapilimasi
urtine ve malzemelere zarar verebilir.
Uriin calismayabilir ve yaralanmaya
veya hastaliga neden olabilir.

DiSi ANATOMISI
Dis Labia Klitoris
. . Uretra
I¢ Labia (idrarin
ciktigi yer)
Aniis

Vajinal Agiklik

e Olasi cilt yaralanmalarini 6nlemek igin
yerlestirme veya ¢ikarma sirasinda
Grlinl asla cilde dogru itmeyin
veya sirtmeyin.

o Uriine giden hava akigini engellemeyin
(6rn. havalandirma deligi, lazimlik,
bariyer kremleri ile).

o Uriinii vajina, aniis veya baska bir viicut
deligine yerlestirmeyin.

e Alerjik reaksiyon meydana gelirse
kullanmay birakin.

e Bu (riin, kullanildiktan sonra potansiyel
bir biyolojik tehlike arz edebilir.
Yirurllkteki yerel, eyalete ait ve federal
yasa ve yonetmeliklere uygun olarak
bertaraf edin.

o Diski yonetim sistemi olmadan siklikla
diski inkontinansi yasayan kullanicilarda
kullanmayin.

e Cilt tahrisi veya bélgede tahribat olan
kullanicilarda kullanmayin.

e Yakin zamanda eksternal disi anatomisi
ameliyati gecirmis kullanicilarda
dikkatli kullanin.

e Tampon kullanamayan orta/agir
derecede menstriiasyon yasayan
kullanicilarda kullanmayin.

URUN

Beyaz Fitil Malzemesi

Hortum Ucu
Havalandirma Deligi

AltU
¢ Dis Kabuk



MRG Uyarilari

Bir MRG prosediiriinden 6nce PureWick™ Flex Disi Eksternal Kateteri duvar tipi
aspirasyon linitesi veya PureWick™ Idrar Toplama Sisteminden daima ayirin.

Incelemenin giivenli bir sekilde yapilabilmesi icin belirlenen bu spesifik kosullarin
yakindan takip edilmesi 6nemlidir. Herhangi bir sapma kullanicinin yaralanmasina
neden olabilir.

Klinik olmayan testler PureWick™ Flex Disi Eksternal Kateterin MR Kosullu oldugunu
go6stermistir. Bu PureWick™ Flex Disi Eksternal Kateterlerden birine sahip bir kullanici
asagidaki kosullar altinda gtvenli bir sekilde taranabilir.

Yalnizca 1,5-Tesla veya 3-Tesla statik manyetik alan.
40-T/m (4000-Gauss/cm) maksimum uzamsal gradyan manyetik alan.

Normal Calisma Modunda 60 dakikaya kadar stirekli tarama icin MR sistemi tarafindan
bildirilen 2 W/kg'lik maksimum tim viicut ortalamasi alinmis spesifik absorpsiyon orani (SAR).

Tanimlanan tarama kosullarn altinda, PureWick™ Flex Disi Eksternal Kateterin 15-dakikalik
stirekli taramadan sonra maksimum 1,5 Santigrat derece sicaklik artigi Gretmesi
beklenmektedir.

Dairesel polarize (kuadratir tahrikli) RF koil kisitlamalari yoktur.

Onlemler

Tedirgin, agresif veya isbirligi yapmayan ve trtint ¢ikarabilecek kullanicilar Gizerinde
dikkatli kullanin.

Uriiniin yerlestirilecegi yiizeylerde bariyer kremi kullanmayin. Bariyer kremi aspirasyonu
azaltabilir.

Uriinii cikarirken aspirasyon {initesini acik tutun. Bunun yapilmasi ¢ikarma islemi
sirasinda sizintilari 6nlemeye yardimci olur.

Oneriler

Kullaniciyr yeniden konumlandirdiktan sonra trinin konumunu kontrol edin.

Kullanicilar yer degistirebilir (6rn. yataktan sandalyeye) ancak ayaga kalkip
yirlinecekse uriin ¢ikariimalidir.

Uriinii yeniden konumlandirin ve kullanicinin cildini en az iki saatte bir veya saglk
uzmaninin/tesisin tavsiyesine gore kontrol edin.

Uriindi ic labia ve kalcalar arasina rahatca yerlestirmek cogu kullanici icin Griini yerinde
tutar. Nefes alabilen i¢ camasirlari bazi hastalarda driind sabitlemek igin faydali olabilir.

Aspirasyon (initesi hortumunu ve kanisteri tesis protokoliine veya PureWick™ idrar
Toplama Sistemi Kullanim Talimatlarina gére degistirin.

Uriinii duvar tipi aspirasyon iinitesi hortumuna baglamadan énce, aspirasyon iinitesi
hortumunun acik ucunu bir elinizle kapatarak ve basing kadranina bakarak aspirasyon
islevini dogrulayin. Hat kapatildiginda basing artmazsa hortumun sabitlendiginden,
baglandigindan ve bukilmediginden emin olun.

Kullanim Talimatlari
Bu prosediirden 6nce ve sonra ellerinizi yikayin. Bu triinii bagka bir kisi icin yerlestiriyor veya
¢ikariyorsaniz eldiven giyin.
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Kurulum

1 Sirekli duvar tipi aspirasyon tinitesi kullaniyorsaniz, daima
gerekli minimum aspirasyon miktarini kullanin. Kanister
kurulumunu tesis protokoliine gore yapin. Aspirasyonu 40 mmHg'ye
getirin ve gerektigi gibi ayarlayin. Farkli kurulumlar tipik olarak
60-100 mmHg arasinda daha yiiksek aspirasyon gerektirir.

NOT: Tesis protokolii izin veriyor ve dereceli kanister kullaniliyorsa,
toplanan idrar yaklasik idrar cikisi 6lciim icin kullanilabilir.

PureWick™ Idrar Toplama Sistemini kullaniyorsaniz, tiim hortum
baglantilarinin tam oldugundan emin olun ve sistemi agin.
Basing ayarlamalari gerekli degildir. Gerektiginde PureWick™ Idrar
Toplama Sistemi Kullanim Talimatlarina basvurun.

NOT: Tiim baglantilarin hava gecirmez oldugundan emin olun ve olasi
catlaklar, sizintilar, biikilmeleri veya tikanmalari kontrol edin.

2 Uriinii yerlestirmeden énce, kullanicinin anatomisine uyacak sekilde
egin. Bunun yapilmasi trliniin yerinde kalmasina yardimci olur.

3 Siirekli duvar tipi aspirasyon tnitesi kullaniyorsaniz, riinQ
aspirasyon Unitesi hortumuna givenli bir sekilde baglayin.

NOT: Uriinin yerlestirildigi tarih ve saati yazarak iiriiniin ne kadar
stiredir yerinde oldugunu takip edin.

PureWick™ Idrar Toplama Sistemi kullaniyorsaniz, PureWick™
Flex Disi Eksternal Kateteri glivenli bir sekilde toplayici
hortumuna baglayin.

Yerlestirme

4 Uriinii yerlestirmeden dnce kullanicinin dizleri bikilii ve
baldirlar agik (kurbaga bacagi durusu) sekilde sirt Gistli veya yan
yatmasini saglayin.

Bacaklari acikken deride tahris veya tahribat olup olmadigini
kontrol edin ve disi anatomisini temizleyin.

NOT: Ciltte tahris veya tahribat gériiliirse Griin kullanmayin.
5 ic labiayr agin ve iiriinii yerlestirirken acik tutun.

Beyaz fitilli malzeme tarafi kullaniclya bakacak sekilde, tiriiniin alt
ucunu kalcalarin arasina yerlestirin ancak antisii kapatacak kadar
geriye gitmeyin.

Beyaz fitil malzemesini i¢ labianin arasina dogrudan uretraya
(idrarin ¢iktigi yere) dogru hafifce sokun.

NOT: Uretranin beyaz fitil malzemesinin iist kismindan en az iki bucuk
santimetre (bir in¢) asagida oldugundan emin olun.

6 iclabianin Griiniin etrafini sardigindan ve altina sikismadigindan
emin olun.

Uriin yerine oturduktan sonra ayaklarn yavasca kapatin ve
havalandirma deliginin kapatiimadigindan emin olun.
Havalandirma deligi konumu icin sayfa T'deki Griin semasina bakin.

NOT: Daha bliyiik labiasi olan kullanicilar icin Griiniin daha az kismi
goriiniir olacaktir. Daha kiigtik labiasi olan kullanicilar icin drintn
daha fazla kismi goriiniir olacaktir.
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Cikarma

7 Bacaklari agin ve labiayi nazikce ayirin.
Urilini yavasca viicuttan ¢ekin. Uriini
¢ikarirken aspirasyon nitesini agik tutun.

Bu Uriin, kullanildiktan sonra potansiyel bir
biyolojik tehlike arz edebilir. Yarirltkteki
yerel, eyalete ait ve federal yasa ve
yonetmeliklere uygun olarak bertaraf edin.

Bakim:

8 Uriinii her 12 saatte bir ya da digki veya
kanla kirlenmisse degistirin.

SEMBOL VE SEMBOL BASLIGI (STANDART REFEREANSI)

Hemen asadida yer alan semboller asagidaki standarttan tiretilmistir: ISO 15223-1:2021 -
Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz etiketlerinde, etiketlemede ve sunulacak bilgide kullanilacak
semboller - Béliim 1: Genel gereksinimler.

Kullanim talimatlarina basvurun veya
elektronik kullanim talimatlarina basvurun

L

Uretici
eifu.bd.com

-
o
—

Lot numaras Ithalatg

Katalog numarasi Avrupa Toplulugu yetkili temsilcisi

Son kullanma tarihi Isvicre yetkili temsilcisi

Steril degildir Birlesik Krallik yetkili temsilcisi

Ambalaj hasarlysa
kullanmayin ve kullanim
talimatlarina basvurun

Tibbi Cihaz

28 EEE"

Tek kullanimlik Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi

&9 @ B> wa A

Hemen asagida yer alan semboller asagidaki standarttan tiiretilmistir: ISO 7000 - Ekipman {izerinde
kullamim icin grafik semboller

2y

Ambalajlama birimi

Hemen asagida yer alan semboller asagidaki standarttan tiiretilmistir: ASTM F2503 - Tibbi Cihazlarin ve
Diger Ogelerin Manyetik Rezonans Ortaminda Giivenlik I¢in Isaretlenmesine Iliskin Standart Uygulama

Manyetik Rezonans (MR) Kosullu

>

o
Qe
o
=

@

Dogal Kauguk Lateksten yapilmamistir
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&2 BD PureWick™ Flex [ ru J

YKeHCK1 HapYXHbIW KaTeTep
NHCTPYKUKMA NO NPUMEHEHMIO

XapaKTepucTuKa o Bo u3bexaHue NnoBpexaeHUs KoXu
n3beraiTe HAAABNMBAHKUA HA KATETEP MUK
€ro TPeHWs O KOXY BO BPeMA YCTAHOBKM
WK yAaNeHuUs.

HeHckuin HapyxHbI kaTeTep PureWick™ Flex
COCTOMT M3 TPEX OCHOBHbIX YacTei: benoro
KANWANAPHOTO MaTepuand, TRYOKKU U HapYXHOW

0605104KHK. Benbii KANUANAPHbLIM MaTepuan e 3anpelaetcs 6J10KMPOBATL NOTOK BO3AYXA
nornoLaeT MoYy MpM MOYEUCNYCKAHWUM U K M3aenuio (Hanpumep, nepekpbIBaTL
obecneurBaeT ee cH6Op B HAXKHEM KOHLE BEHTUNALMOHHOE OTBEPCTHE, UCMONb30BATH
yctporctBa. CObpaHHasn B HUXKHEM KOHLe C NOAKNAAHbBIM CYAAHOM, HOHOCUTb HO KOXY
YCTPOWCTBA MOYQ OTBOAMTCA MO TpybKe B 3ALNUTHBIV Kpem).

KOHTelHep AansA cbopa. Kpome Toro, ycTponcTBo

MUMeeT BHeLLHIO ¢MOﬂeTOByI0 o6onouKy. e He BcTaBnsnTe M3genve Bo BRAranuiye, aHyc

WK pyroe aHaTOMUUYECKOE OTBEPCTHE.
MokasaHus K npuMeHeHuIo

YeHckui HapyxHbIi kaTeTep PureWick™ Flex
NpeAHA3HaYeH ANA HEMHBA3MBHOMO KOHTPOAA
[Mype3a y B3POC/IbIX KEHLLMH NPH TAKUX o [locne UCNonb30BAHMA AHHOE U3aenve
COCTOAHMAX, KOK HeAlepKaHWEe MOYM. MOXET NPeACTaBAATb GUONOTHUECKYHO
OMACHOCTb. YTUAM3ALMA W3NS [OMIKHA
OCYLLECTB/IATLCA B COOTBETCTBUM C

o [lpekparnTe UCMONb30BAHKUE MPK
BO3HWKHOBEHWW QJINIEPTUYECKON PEAKLIMH.

npeAyCMOTpeHHble noJsib30BATE/IN:

* NoNb3oBATENb/NALMEHT; [LeNCTBYIOLWMMU MECTHBIMM, PEFMOHTbHBIMU
. / . 1 deAepasbHbIMU 3AKOHOAATENIbHBIMM U
NWLO, ocyLecTBAALLEe YXOA / MeJULUHCKUI HOPMATUBHBIMH QKTAMM.
pPabOTHUK.
e 3anpeljaeTca NpUMeHATb Y Nob30BaTENEN C

MNpotueonokasaxus YACTbIMM 3MM30AAMMU HeAEPKAHWSA CTyna be3
Monb3oBartenu ¢ 3a4epPXKO MOUEUCTYCKAHMA. YCTAHOBJIEHHOM cMCTEMbI cbopa peKanmi.
Mpeaynpexaexus e 3anpewjaeTca NPUMEHATb Y NOb30BATENEN C

o YeHcKkui HapyxHbIi kaTeTep PureWick™ pasapaxeHuem 1an NOBpeXAeHUEM KOXHK B

Flex npegHa3sHaveH TosbKo Ans MecTe yCTAHOBKK M3aenus.

O[JHOKPATHOrO NprUMeHeHus. MonbITka o TpHMeHSIiTe C OCTOPOXHOCTbIO Y

BbIMbITb, NIPOAESHHOULIAPOBATL K nonb3oBaTene, KoTopble HeAABHO

MOBTOPHO MCMOJb30BATL YCTPOMCTBO NepeHeCTM ONepaLMIo HA HAPYKHBIX
MOXET NMPUBECTU K PUCKY 3APANKEHWUA UK EHCKIX MONOBbIX OPraHAX.

3a6oneBaHuio. BosmoxHoO nospexaeHne

M34enus u matepuanos. B pesynstare e 3anpeLiaeTcs NPUMEHATb Y NOJib30BATESNIEN
13aeniMe MOXET He paboTaTb U NPUBECTH K C yMepeHHOH/0buNbHOM MeHCTpyadLien,
TpaBme Win 3a601eBaHUIO. KOTOPble He MOTYT UCMOJIb30BATH TAMMOHbI.
XEHCKAA AHATOMUA W3JE/ME

Bonblume

nosnoBble \/\/ Benbii KanunnApHeIA Matepran

ry6bbl Knutop

Mansie Ypetpa (oTkyaa

noJiosbie BEIXOP Ut MO%-IIL(l])

ry6bl A

Anyc KoHel, Tpy6KM

g BeHTunALMOHHOE 0TBEpCTHE
HwxHWi KoHel,
BarvnanbHoe otBepcTHe BHelwHss obonouka
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MpepynpexaeHus, cBAsaHHble ¢ MPT

MNepep npoueaypoi MPT Bceraa oTcoeuHsANTe EHCKUI HapYXHbIi KateTep PureWick™ Flex
OT BAKYYMHOW CUCTeMbl UNIM cucTeMbl c6opa mouu PureWick™.

Ba)kHo TwwaTenbHo cob60AaTb 3TH 0CO6ble YCNOBUSA, TOK KAK OHU onpeAeneHbl Ans
obecneueHus 6e3onacHoro npoeefeHus ob6cnefoBaHus. Jllo6oe HapyleHWe YCIO0BUii MOXET
NPUBECTH K TPABME N0JIb30BATENA.

JloKAIMHWUYECKHE UCMBITAHMS MOKA3A/IH, UTO KEHCKUIM HapyXHbIM KaTeTep PureWick™ Flex
ABAETCA yCI0BHO 6e3onacHbiM npu nposeAeHn MPT. Monb3oBaATento ¢ KEHCKUM HAPYXHbIM
katetepom PureWick™ Flex MoxHO 6e30nacHo NpoBoAWTb CKAHUPOBAHKWE NpKU cObNOAEHUN
cnefyoLWmx YCIOBUI.

HanpseHHOCTb CTATUYECKOro MArHWTHOro Noss Toabko 1,5 Tn unun 3 Th.

MaKkcrManbHbIM NPOCTPAHCTBEHHbIM rPAAMEHT MarHUTHOro nonsa 4000 Faycc/cm (40 Tn/m).
MakcumanbHbIM ycpeaHEHHbIN 4SS BCero Tend yaenbHbli ko3bduumeHT nornouieHns (SAR)

no AaHHbIM cuctembl MPT coctanseT 2 BT/kr B TeueHne 60-MUHYTHOrO HeMpepbIBHOTO
CKAHWMPOBAHMWA B HOPMAJIbHOM pabouem pexume.

B 300HHbIX YCI0BUAX CKAHMPOBAHWSA OXMAAETCA, YTO IKEHCKUIM HAPYXKHbIW KaTeTep PureWick™
Flex co3pact makcMmManbHoe noBbileHWe Temnepatypsbl Ha 1,5 rpagyca Lienbcus nocne 15 muHyT
HenpepbIBHOIO CKAHWUPOBAHMUA.

OrpaHuyeHui No pagroyacToTHbIM KATYLIKAM C KPYroBOM nosisipusauuen (C KBaapaTtypHbim
KOHTPOJIEM) HET.

Mepbl NpesoCTOPOKHOCTH

MCFIO)'Ib3yI:ITe C OCTOPOXHOCTbIO Y BCTPEBOXEHHbIX, CONPOTUBNAIOLLKNXCA UK HEKOHTAKTHbIX
nosnb3oBaTesnen, KOTOpble€ MOTryT CHATb U3sgenue.

He 1cnonb3yiiTe 3aWrTHBIM Kpem Ha MOBEPXHOCTAX, HO KOTOPbIX ByZIeT pa3MeLLaTbes usgenue.
3ALWMTHBIA KPeM MOXeT CHU3UTb BCACbIBAHME.

He cTouT npeKkpallaTb oTcacbiBaH1e Npu CHATUKU U3AENUA. ITO NPEOTBPATHT YTEUKY MOYM BO
BPeMs CHATMA KaTeTepa.

PekomeHaaumuu

npOBepﬂﬁTe NnoNoXeHue n3genna nocne UsMeHeHMA NoJIoXKeHUA Nnosib3oBaresia.

Monb3oBatenu MoryT nepemeLiaTbcsi (HaNPUMep, C KPOBATHM HA CTYJ1) He YAANIAS KaTeTep, HO Npu
BCTABAHWU U X0abbe n3genne HeobxoanMMOo CHATb.

M3meHslTe nonoxeHue ungenvau nposepm?ﬁe KOXY nosb3oBarens rno MeHbLUen Mepe Kaxible
ABa 4aca nauv B COOTBETCTBUK C peKoMeHAaumnAaMn MmeauLUHCKOro pO6OTHMKCl/pre)KAeHMﬂ.

B 6onblUMHCTBE CyyaeB U3fenne yAepKUBAETCA HO MeCTe NpU MIIOTHOM pasMeLLeHUU MeXay
BHYTPEHHWMM MOJIOBLIMU ry6AMU 1 ATOAMLIAMU. Y HEKOTOPbIX MALMEHTOB AJIS 3AKpernieHuns
M3J1eNIUA MOXKHO MCMOJb30BATbL HKHEE HeNbe U3 HATYPAIbHbIX TKAOHEW.

3ameHaiTe oTcacbIBatoLLyto TPYOKy 1M pe3epByap B COOTBETCTBMU C NMPOTOKOJIOM YUPEKAEHWUS UK
B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMEH MO MPUMEHEHUIO CUCTeMbl cbopa mour PureWick™.

Mepep noakntoueHUeM U3aeNns K BAOKYYMHOM cucTeme ybeanTech B paboTe CUCTeMbl BCACLIBAHMS,
30KPbIB OTKPbITbIA KOHEL, OTCACLIBAIOLLEM TPYOKM OAHOM PYKOW Y NPOBEPHB PETYNATOP AABNEHHUS.
Ecnv paBneHve He yBennunBaeTcs, Korad TPybKa nepeKpbITa, mpoBepbTe, 4To TPYOKA 3aKpensieHda,
NPUCOeMHEHA U He NepeKpyYeHd.

MHCTPYKLMA NO NpUMEHEHHI0
BbimoiiTe pyku 1o 1 nocne npoueaypoil. [py pasmelleHi M1 CHATUW U3AeNNA Y APYFOro YeNoBeKd
HazeBaKTe NepyaTky.
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Hactporika

1 Mpw Mcnonb30BAHWM BAKYYMHOW CUCTEMbI HENPEPBLIBHOTO AeHCTBUA
BCErAia UCMosb3yiTe MUHUMOIBHO HEODXOZMMYIO MOLLHOCTb BCACHIBAHMS.
MopkntouaiTe pesepByapHY KOHCTPYKLIMIO B COOTBETCTBUM C NPOTOKO/IOM
yupexaeHua. YCTaHoBuMTe 0TcoC Ha 40 MM PT. CT. ¥ NpK HEOBXOAMMOCTH
oTperynupyTe. [lpyrue HACTPOMKKU NpeanonaratoT 6onee cubHyo
MOLLHOCTb, KaKk npasuno, ot 60 fo 100 mm pT. cT.

MPUMEYAHUE. CobpaHHyro Mouy MOXHO UCNOMb30Bamb 015 NpubAU3UMENbHO20
U3MepeHUsI MOYEBBIOE/IEHUS, €C/1LL SMO Pa3PeLEHO NPOMOKO/IOM yYPEKOEHUA U
ecnu 05151 ee c6opa UCNOMb3yemcs MepHbIl KoHmeUHep.

Mpu ucnonb3oBanuu cuctembl cb6opa moun PureWick™ ybepurecn,
4TO BCE TPYOKM MIOTHO COEAMHEHbI, U BKIIOUYMTE CUCTeMy. PerynnpoBka
AaBneHus He Tpebyetcs. Mpu HeOHXOAMMOCTH 03HAKOMBTECH C
MHCTPYKLMEN N0 NpUMEHEHHIO cucTeMbl cbopa moun PureWick™.

NPUMEYAHMUE. Y6edumeck, Ymo Bce coeduHeHUs 2epMemMUYHbI, @ MAaKKe
omcymcmBytom mpewuHbl, ymeyKu, nepeaubsbl Uau 3aKyNopKU.

2 I'Iepe,u, pasmeLleHnem u3fenma U3orHnTe ero B COOTBETCTBMA C
AHATOMMYECKMMU OCOBEHHOCTAMM NOJNb30BATENSA. ITO MOMOXET U3AENNI0
0CTaBATLCA HA MecCTe.

3 anI UCNoJIb30BAHUN BCleyMHOFI CACTEMbI HENpPepbIBHOIO [eNcTBUA
HAAEXHO NpucoegnHuTe usaenune K oTcacblBaroLLen pr6Ke.

MPUMEYAHME. Cniedume 3a mem, Kak 007120 uzdesnue Haxooumcs Ha Mecme,
3anucbiBas damy u BpeMs €20 YCMaHOBKLU.

Mpu ucnonb3oBaHWK cuctembl c6opa Mouun PureWick™ HaaexHo
NOZICOEAMHITE KEHCKUI HapyxHbIi KaTeTep PureWick™ Flex k Tpy6ke.

PasmelyeHne

4 Tepep pasmeLyeH1eM U3AENUsA PACTONIOKMUTE NOMb30BATENS HA CMIMHE
C COTHYTbIMM KONIEHSIMU 1 pa3BeAeHHbIMM beapamu (B Nosie NAryLLIKH)
WM Ha GOKY.

Ecnm Horn pasBesieHbl, NPOBEPbLTE KOXY HA HAJIMYME PA3LPKEHUS UK
NOBPEXAEHWSA U OYMCTHUTE MOBEPXHOCTb EHCKMX MOJIOBbIX OPTAHOB.

MPUMEYAHMUE. He ucnonb3ylime usdenue, ecnu Habntodaemcs pasopaxeHue
WU NOBPEXKIEHUE KOKU.

5 PasseauTe manble Nonosble rybbl M yAepKUBAITE MX B TAKOM NOOKEHUM
NPy pasMeLLeHUH U3Lenns.

Hanpaswe u3zenue 6enbiM KanuinspHbIM MATEPUAIOM B CTOPOHY
NO/b30BATENS, PA3MECTUTE HKHWIA KOHEL|, U3AENWA MEXAY ATOAULIAMM, HO
He 30KPbIBANTE AHYC.

AKKypATHO pasmMecTuTe benblit KANMNAPHDBIA MATEPUAN U3AENHA MEXAY
MQJbIMK MONIOBLIMU Fy6aMH, BIIOTHYIO K ypeTpe (OTKYAQ BbIXOAWT MoYa).

MPUMEYAHMUE. Y6edumecs, ymo ypempa Haxodumcs Ha paccmosHUU He
MeHee 00H020 dtolima (NpumepHo 2,5 cm) Hwke BepxHell yacmu 6eno2o
KanunaspHo20 mamepuana.

6 Yb6eauTech, UTo MAsIblE NOMIOBbIE I'y6bl OXBATbLIBAKOT U3Jenne, a He
3QXKATbI N0 HUM.

Mocne Toro Kak uspenue byAeT yCTAHOBNEHO, MEANIEHHO CBEAUTE HOTU

1 yb6eanTech, UTO BEHTUIALIMOHHOE OTBEPCTHE He 3aKpbITO. [ins
NoJTy4eHNA HHPOPMALIMK O PACTIONOKEHUN BEHTUNALMOHHOIO OTBEPCTUSA
CM. CXemy m3genus Ha cTp. 1.

MPUMEYAHME. Y nonb3oBameneli c nonosbimu 2ybamu 6osbLuero pasmepa
uzdenue 6ydem BUOHO MeHbuIE. Y nonb3oBamenell C NOA0BbIMU 2ybamu
MeHbLuero pasmepa usdesnue 6ydem BUdHO 6onbue.
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Yaanenue

7 PasBeauWTe HOTW M OKKYPATHO NPUOTKpOWTE
nonoBble rybbl. AKKypaTHO NOTAHWUTE U3Aenne
Hapyy. Hé ctouT npekpatatb oTcacbiBaH1e
NPW CHATUN U3AENUS.

lMocne MCnonb3oBaHMA AAHHOE U3eNINe MOXKET
npesCcTaBAATbL BUONOrMUECKYI0 ONACHOCTb.
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