ENGLISH
1. Obstructions Form In The Chest Tube

DEUTSCH
1. Verstopfungen bilden sich in der Thoraxdrainage

ESPANOL
1. Se forman obstrucciones en la sonda torécica
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FRANCAIS

1. Obstructions en formation dans le drain thoracique

HRVATSKI
1. Zacepljenja nastaju u torakalnom drenu

ITALIANO
1. Formazione di ostruzioni nel catetere toracico

NEDERLANDS
1. Obstructies vormen zich in de thoraxdrain

PORTUGUES
1. Obstrugdes formam-se no dreno toréacico

ROMANA
1. In tubul toracic se formeaz obstructii

SLOVENSKO
1. Tvorba zamaskov v torakalnem drenu

SVENSKA
1. Hinder bildas i thoraxdrénet

TURKGE
1. GOgus tlplinde obstriiksiyon olugur
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ENGLISH
1. Chest Tube Free Of Obstructions
2. Proximal End

3. When Finished, Return Shuttle Guide
To Proximal End And “Click” Into Position

4. Shuttle Guide Fully Withdrawn
5. Drainage Material Flows To Drainage Canister

DEUTSCH
1. Thoraxdrainage ohne Verstopfung
2. Proximales Ende

3. Externen Shuttle nach Gebrauch zum
proximalen Ende zuriickfiihren und dort
einrasten

4. Shuttle-Fihrung vollstandig zuriickgezogen
5. Drainagematerial flieBt zum Drainagebehélter

ESPANOL
1. Sonda torécica sin obstrucciones
2. Extremo proximal

3. Cuando termine, deslice nuevamente
la corredera hasta el extremo proximal
y enganchela en su lugar

4. Corredera de la guia totalmente

5. El material de drenaje fluye hacia el recipiente
de drenaje
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FRANCAIS
1. Drain thoracique sans obstruction
2. Extrémité proximale

3. Une fois I'opération terminée, remettre
le guide de navette sur I'extrémité proximale
et 'accrocher dans cette position

4. Guide de navette entiérement retiré
5. Le liquide s'écoule dans I'unité de drainage

HRVATSKI
1. Torakalni dren bez zacepljenja
2. Proksimalni kraj

3. Po zavrsetku povucite shuttle vodilica do
proksimalnog kraja sve dok ne Cujete “klik”

4. Shuttle vodilica potpuno je povuéena
5. Drenirani materijal te¢e u drenazni spremnik

ITALIANO

. Catetere toracico libero da ostruzioni

. Estremita prossimale

. Al termine, riportare la navetta esterna
all'estremita prossimale e agganciarla a scatto
in posizione

. Guida a navetta completamente ritratta

. Il materiale di drenaggio scorre verso il serbatoio
di drenaggio
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NEDERLANDS
1. Thoraxdrain vrij van obstructies
2. Proximale uiteinde

3. Als de procedure is afgerond, brengt u de
voershuttle terug naar het proximale uiteinde
en “klikt” u het in zijn positie

4. Voershuttle volledig teruggetrokken

5. Drainagemateriaal stroomt naar de drainagefles

PORTUGUES
1. Dreno toracico livre de obstrugdes
2. Extremidade proximal

3. Quando concluido, retorne a sonda langadeira
para a extremidade proximal e encaixe-a na
sua posi¢ado

4. Sonda langadeira completamente retirada

5. O material de drenagem flui para o recipiente
de drenagem

ROMANA

1. Tub toracic fara obstructiuni

2. Capat proximal

3. Atunci cand ati terminat, reveniti cu ghidajul
cu teacd spre capatul proximal si fixati-l prin
clic pe pozitie

4. Ghidaj cu teaca retras complet

5. Materialul de drenaj curge catre recipientul
de drenaj

SLOVENSKO
1. Prosto prehoden torakalni dren
2. Proksimalni konec

3. Po koncu uporabe pomi¢no vodilo pomaknite
na proksimalni konec in ga pritisnite da »se
zaskoCi« na mestu

4. Pomicno vodilo je umaknjeno povsem nazaj
5. Drenazni material se steka v drenazni zbiralnik

SVENSKA
1. Thoraxdrénet fritt fran hinder
2. Proximal dnde

3. Nar du &r Klar, aterfor skytteln till den proximala
anden och “klicka” fast den i lage

4. Skytteln tillbakadragen
5. Dranagematerial rinner till dranagebehallaren

TURKCE
1. Gogus tupiinde obstriiksiyon olmamalidir
2. Proksimal ug

. Tamamlandiginda shuttle kilavuzu proksimal
uca getirip “tiklama sesi duyana” kadar
yerlestirin

. Shuttle kilavuzu tamamen geri gekilir

5. Drenaiji yapilan materyal drenaj kutusuna akar
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Use by; Zu verwenden bis; Fecha de caducidad; Huepopnvia Aqgng; Utiliser avant le; Upotrijebiti
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CAUTION

Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

WARNUNG

Die Gesetze der USA gestatten den Verkauf dieses Geréts nur an Arzte oder deren Auftraggeber.
PRECAUCION

Las leyes federales de Estados Unidos restringen la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa.

NPOZOXH

H Opoorovdiakh Nopobeoia (twv H.M.A.) EMTPEMEL TV TOANON QUTAG TNG CUCKEUNG HOVO
0€ 1aTPO N KATOTLY EVIOANG laTPOU

ATTENTION

La loi fédérale (Etats-Unis) restreint la vente de ce dispositif aux médecins ou sur leur prescription.
OPREZ

Prema saveznom zakonu (SAD-a), ovaj naprava moze se kupiti samo od lijie¢nika il na njegovu
preporuku.

ATTENZIONE

la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo prodotto al solo personale medico o
sotto la loro richiesta.

LET OP

Op grond van de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit product uitsluitend door of
op voorschrift van een arts worden verkocht

ATENGAO

As Leis Federais dos EUA restringem a venda deste dispositivo pelo médico ou mediante receita
médica.

ATENTIE

Legea federala (S.U.A.) restrictioneaza vanzarea acestui aparat de cétre sau la comanda unui
medic

POZOR

Ameri$ka zvezna zakonodaja omejuje prodajo te naprave na zdravnika ali po njegovem narocilu
VAR FORSIKTIG!

Enligt federal (USA) lag far denna anordning endast séljas av eller pa ordination av lakare.
UYARI

ABD Federal yasalar bu cihazin bir hekim tarafindan veya bir hekimin istegi izerine satiimasini
kisttlar.
Ligal
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The Instructions for Use do not override clinical practice by qualified individuals.
Die Gebrauchsanweisung setzt die klinische Praxis durch qualifiziertes Personal nicht auBer Kraft.
Las instrucciones de uso no se anteponen a la practica clinica por profesionales cualificados.
Ot 0dnyieg xpnong dev umeptoxiouv TG KAVIKAG TIPAKTIKNG artd KaTapTIopéva aropa.
La notice d'utilisation ne I'emporte pas sur les pratiques cliniques par des personnes qualifiées.
Upute za uporabu ne prevladavaju nad klinickom praksom kvalificiranih osoba.
Le istruzioni per 'uso non hanno la precedenza sulla pratica clinica del personale qualificato.
De Gebruiksaanwijzing heeft geen voorrang boven de klinische praktijk door gekwalificeerde
zorgverleners.
As instrugdes de utilizagdo ndo substituem a pratica clinica por profissionais qualificados.
Instructiunile de utilizare nu anuleaza practica clinica a persoanelor calificate.
Navodila za uporabo nimajo prednosti pred kliniénimi izkusnjami usposobljenih posameznikov.
Bruksanvisningen &r inte avsedd att &sidosétta klinisk praxis som utévas av kvalificerad personal.
Kullanim Talimatlari, yetkili kiilerin klinik uygulamalar yerine gegmez.
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The PleuraFlow® System with FlowGlide™
For Single Use Only. Made in the U.S.A.
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The PleuraFlow® System with FlowGlide™
ENGLISH For Single Use Only. Magle in the U.S.A.
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FRANCAIS
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ClearFlow, Inc.
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Support@clearflow.com
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Das PleuraFlow® System
D EUTSCH Nur fir den Einmalgebral}lch

Hergestellt in den U.S.A.

Sistema PleuraFlow®
ES PANOL Para un solo uso

Fabricado en EE. UU.

To ouotnua PleuraFlow®
Ma pia pévo xpron
Kataokeudletal otig H.M.A.

Le systeme PleuraFlow®
A usage unique seulement
Fabriqué aux Etats-Unis

Sustav PleuraFlow®
H RVATSK' Iskljucivo za jednokratnu uporabu

Proizvedeno u SAD-u

Il Sistema PleuraFlow®
|TAL|ANO Sistema monouso

Fabbricato negli Stati Uniti

Het PleuraFlow® -systeem
NEDERLAN DS Uitsluitend voor eenmaligygebruik

Geproduceerd in de Verenigde Staten

Sistema PleuraFlow®

PO RTUG U ES Apenas para utilizaggo Unica.

Fabricado nos E.U.A.
Sistemul PleuraFlow®

ROMANA Exclusiv de unica folosint&

Fabricat in S.U.A.

Sistem PleuraFlow®
SLOVENSKO Samo za enkratno uporabo

lzdelano v ZDA

PleuraFlow® -systemet
SVENSKA Endast for engangsbruk

Tillverkad i USA.

. FlowGlide™ 6zelligi olan PleuraFlow®
TURKCE Sistemi. Tok Kullanmikir.
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TURKCE

Kullanim Talimatlari

ACIKLAMA:

FlowGlide™ 6zelligi olan PleuraFlow® Sisteminde kardiyotorasik cerrahi ve travma sonrasinda plevral ve mediastinal
drenaj igin kullanilan PleuraFlow Gégtis Tuplerinin tikanmasini ve kapanmasini dnlemeye yoénelik bir Temizieme
Aparati bulunur.

Sistemin ana pargalari PleuraFlow Gogus Tiipl ve PleuraFlow Temizleme Aparatidir. (SEK. 1) PleuraFlow Gogus
Tupu, FlowGlide™ ile kaplanmis silikon bir gogus tupudir. Drenaj kutusundan gelen hortuma bagli olan Temizleme
Aparatina baghdir. (SEK. 3) PleuraFlow Temizleme Aparatinda, miknatish bir Shuttle Kilavuzla PleuraFlow Gogu
Tuptne itilerek yerlestirilen bir Temizleme Teli ve Halkas! olan Kilavuz Tiip bulunur. Kullanimi uygun oldugunda
Temizleme Teli ve Halkasi, tiipiin agik kalmasi icin tiipte obstriksiyonlari veya tikanmalari proaktif sekilde 6nlemek
veya pargalayarak temizlemek igin PleuraFlow Gogus Tlpu iginden ilerletilir ve geri gekilir. FlowGlide™ &zelligi olan
PleuraFlow® Sisteminin pargalari dogal kauguk lateksten yapiimamistir.

Cihaz, agik cerrahi insizyona bitisik konumdaki deriden sokulur. Drenin proksimal ucu, insizyonun onarilmasindan dnce
operasyon bolgesine yerlestirilir. Cerrahi yaralarin iyilesmesini dnleyebilecek operasyon bolgesindeki kanli, kan ve
serdz sivilari igeren, killis, purilan sivi ve/veya diger sivilarin digari akmasina izin vermek igin cihazin distal ucu uygun
bir emme kaynagina baglanir. Cihazin, kardiyotorasik cerrahi islemlerde kullanimi uygundur.

KULLANIMIN UYGUN OLDUGU DURUMLAR:

FlowGlide™ &zelligi olan PleuraFlow® Sistemi, kardiyotorasik cerrahi islemler ve gégts travmasi sirasinda kullanima
uygundur. Aktif Temizleme Teknolojisi, g6gus tiipinde pihti nedeniyle tikanma olmasini 6nlemek veya en az seviyeye
indirmek i¢in gogus tlpt i¢inde olusan pihtilan proaktif sekilde temizler. Gogus tiptnin agik olmasi, cerrahi yaranin
kapatiimasindan sonra operasyon bélgesindeki kan ve sivinin bosaltiimasini saglar ve kalan kan miktarini azaltir.

Urtin; Amerika Birlesik Devletlerinde yetiskin ve bebek, ergenlik éncesi dénemde veya ergenlikte olan hastalar dahil
olmak iizere pediyatrik hastalarda klinik ortamlarda kullanima uygundur.

Uriin; Avrupa iilkelerinde yetigkin ve alti aylik bebekler ila 18 yas araligindaki hastalar dahil olmak izere pediyatrik
hastalarda klinik ortamlarda kullanima uygundur (diger bilgiler i¢in Tablo 1’e bakiniz).

KULLANIMIN UYGUN OLMADIGI DURUMLAR:

FlowGlide™ 6zelligi olan PleuraFlow® Sistemi, viicuda yerlestirilebilen silikon materyallere karst intolerans gegmisi olan
hastalarda kullanima uygun degildir.

Bu cihaz, bir MRG cihazina yakin bir yerde kullaniimamalidir.

KURULUM TALiI_\!IATLARI
Yerlestirmeden Once:
« Agmadan 6nce pakette hasar olup olmadigini kontrol edin.

Paketi agmak igin:

« Torbay1 agin ve igindekileri aseptik teknikle steril alana getirin.

* Kivrilmamig veya farkli sekilde hasar gormemis oldugundan emin olmak igin dikkatlice kontrol edin. Bir hasar olmasi
durumunda cihazi yenisiyle degistirin.

FlowGlide™ &zelligi olan PleuraFlow® sistemini yerlestirme

« PleuraFlow Gogus Tlplnu standart yontemlere gore plevral veya mediastinal alana yerlestirin.

Medyan sternotomi yaklagimi kullanildiginda, operasyon sonrasi kanamalarin gogunlugu bu bdlgede meydana

geldiginden, anterior mediastinum’da FlowGlide™ 6zelligi olan en az bir PleuraFlow® Sisteminin kullaniimasi tavsiye

edilir.

UYARI: Gogus Tiipi merkezi dolagim sistemiyle dogrudan temas etmeye uygun degildir.

Gogus Tipd igindeki Temizleme Teli ve Halkasinin direncini en az indirmek igin PleuraFlow Gogus Tiipl yolunun

mimkiin oldugunca diiz olmasina dikkat edilmelidir. Bazi durumlarda asiri kivriima ve egrilme Miknatisli Emniyet

Mandalinin etkinlesmesiyle sonuglanabilir.

« PleuraFlow G6gus Tlplnu standart yontemlere gore sabitleyin.

« Temizleme Telinin ve Halkasinin hareketini kisitlayabileceginden, PleuraFlow Gégis Tlpin( yerine yerlestirirken
sikistirmamaya dikkat edin.

- PleuraFlow Gogus Tuplnu yerlestirdikten sonra G
kesin. (SEK. 2)

« UYARI: PleuraFlow Gégus Tipuni distal ucuna yakin olan “CUT” [KES] yazan noktadan daha kisa olacak sekilde
kesmeye calismayin. PleuraFlow Gégis Tiptinin proksimal ucunu higbir zaman kesmeyin. Bu islem Temizleme
Telinin ve Halkasinin Gogus Tupunin ucunun ilerisindeki bir noktadan kesilmesine ve bunun sonucunda da igerideki
yapilarin hasar gérmesine neden olabilir.

Temizleme Aparatini PleuraFlow Goégiis Tipii ve drenaj hortumu arasina baglayin (SEK. 3)

- Gogus tiplnd gogls gengeline baglayin, hortumu gengelin igine tamamen itin.

« PleuraFlow Temizleme Aparati PleuraFlow Gogis Tupiine baglandiktan sonra harici Shuttle Kilavuzunu proksimal
cengele ve Gogus Tuptine dogru ilerletin. Bu islem Temizleme Teli ve Halkasinin Goguis Tiptniin proksimal ucuna
dogru ilerlemesini saglayacaktir. (SEK. 4)

« Temizleme Telini ve Halkasini Gégls Tuptnin proksimal ucunda birakmak igin Shuttle Kilavuzunu proksimal gengele
tiklama sesi duyana kadar yerlestirin.

« Temizleme Aparatinin dren gengeli adaptoriinii drenaj kutusuna giden drenaj tiiptine baglayin, hortumu tamamen
gengel lizerinde ilerletin.

« Tum baglantilari hastane protokoliine gére sabitleyin.

- Drenaj kutusunu emme kaynagina baglayin.

+ Maksimum vakum: -40 cmH20

Bir Y baglantisinin kullaniimasi uygunsa Y birlesme noktasinin Temizleme Apararatina distal olacak sekilde

yerlestirilmesini saglayin. Uzunlukla ilgili uyumsuzluklar igin ek olarak drenaj hortumu kullanilabilir.

YERLESTIRME SONRASI TALIMATLAR

« PleuraFlow Gogus Tupt ucunun kurum protokoliine uygun yerlestirildigini teyit edin. PleuraFlow Gogus Tuipt materyali,

PleuraFlow Gégus Ttiptinin radyografik goriintilemesine yardimc olacak radyopak bir seridi iceriyor olsa da, radyografik

gorintiilemeyi iyilestirmek icin Temizleme Teli ve Halkas! yerinde birakilabilir.

TEMIZLEME APARATININ KULLANILMASI

- Cihaz yalnizca yetkili bir saglik uzmani kullanabilir.

« PleuraFlow Gogus Tiplniin ¢ikariimasi uygun oldugunda Shuttle Kilavuz proksimal konnektérden ayrilir ve

hastadan uzaklastirilip drenaj kutusu hortumuna dogru olacak sekilde Temizleme Aparatindan asagiya indirilir.

(SEK. 5)

Temizleme Aparati, g6gus tlipiniin agik kalmasini saglamak igin genellikle kanda pihtilagma gibi kalinlasma s6z

konusu oldugunda etkinlestiriimelidir.

« Cihazin PleuraFlow Gogus Tipuntiin, kanamanin tipik olarak daha sik oldugu zamanlarda yerlestirdikten sonraki
ilk 8 saatte 15 dakikada bir, daha sonra takip eden 16 saat boyunca 30 dakikada bir ve daha sonra saatte bir
temizlenmesini saglamak tizere etkinlestiriimesi tavsiye edilir.

+ Cihaz, bu temel sartlara ek olarak gerektiginde etkinlestirimelidir.

* Buiglem, tiiplin agik kalmasi ve tiipte tikanma olmamasi igin gereken siklikta tekrarlanmalidir.

Temizleme Aparati PleuraFlow Gogus Tipini temizlemek igin her etkinlestirildiginde Temizleme Aparati, Temizleme

Teli ve Halkasi tizerinde bir pihti veya tikanmaya neden olan bir materyal birikimi olup olmadigini gérmek lzere

kontrol edilmelidir.

« Temizleme Teli ve Halkas! lizerinde tikanmaya neden olacak bir pihti olusmasi halinde pihtiyi veya fibrinoz
materyali gikarmak igin 6nlem alinmalidir.

+ Bunlarin telden temizlenememesi ve drenajda tikanmaya neden olmasi durumunda Temizleme Teli ve Halkasi,
Temizleme Aparati icinde PleuraFlow Gi Uplniin diginda, Shuttle Kilavuzu Temizleme Aparatinin distal
ucuna hareket ettirerek ve Gégus Tlpiinin disinda olmasi saglanarak birakilmalidir.

- Istendiginde geleneksel gogs tiipii temizleme yéntemleri kullanilabilir; ancak Temizleme Teli ve Halkasinin tamamen
PleuraFlow Gégdts Tuptinin disinda geri gekilmis olmasi gereklidir.

- Kullaniimadigi zamanlarda Shuttle Kilavuzu proksimal gengele tiklama sesi duyana kadar yerlestirilerek bekletilmeli,
béylece Temizleme Teli ve Halkasi PleuraFlow Gégus Tipintin proksimal ucunda birakilmalidir. (SEK. 6)

« Temizleme Aparati 5 giin icinde veya kanama ve pihtilasma durduktan sonra (hangisi 6nce olursa) ¢ikariimalidir.

Bu islem Temizleme Teli Kilavuz Tiipe gekilerek ve klinik olarak uygunsa PleuraFlow Gogus Tupl ve Temizieme

Aparati birlikte gikarilarak yapilabilir. Bunun yerine Gégus Tipi dogrudan drenaj hortumuna bagliyken, Temizleme

Teli Kilavuz Ttpe gekilebilir ve Temizleme Aparati ¢ikarilabilir. Gogus tlpii daha sonra yerlestirildikten sonra iki hafta,

cikariimasinin klinik olarak uygun oldugu zamana kadar, yerinde birakilabilir.

SORUN GIDERME

« Temizleme Teli ve Halkas! (izerinde tikanmaya neden olacak bir pihti olusmasi halinde pihtiyi ¢capi daha genis olan
Kilavuz Tupe ¢ikarmak i¢in 6nlem alinmalidir.

« Temizleme Teli ve Halkasini pihtilar temizlemek igin ilerletirken teli PleuraFlow Gogis Tipl veya Kilavuz Tip
icinden gegirirken hafifge sikin.

Temizleme Halkasini sikkmamaya dikkat ederek pihtilari yerinden gikarmak igin teli hizlica ileriye ve geriye

dogru hareket ettirin.

PleuraFlow Gogus Tupt ve Kilavuz Tiipiine hafifge vurun veya dokunun.

Shuttle Kilavuzuyla distal konnektére hafifge dokunun.

s TUplinG tam olarak etiket tizerinde “CUT” [KES] yazan yerden

Pihtinin Temizleme Teline ve Halkasina yapisik kalmasi durumunda PleuraFlow Gogus Tiptnden geri gekin
ve Kilavuz Tlp iginde birakin.
Tipin daha fazla temizlenmesi gerekirse mevcut PleuraFlow Gégts Tiptne standart teknikleri kullanarak
yeni bir Temizleme Aparati takabilirsiniz.
Gerekirse Temizleme Aparati gikarilabilir ve PleuraFlow Go6gis Tipi standart sekilde drenaj hortumuna
baglanabilir.
Temizleme Telini ve Halkasini, nedenini dikkatli sekilde degerlendirmeksizin higbir zaman dirence karsi
hareket ettirmeyin.
Nedeninin belirlenememesi durumunda Temizleme Telini ve Halkasini PleuraFlow Gogtis Tuptinden ¢ikarin ve
Kilavuz Tlpu iginde birakin.
« Dirence kargi hareket PleuraFlow Gégiis Tupiinde hasara neden olabilir, bu da Temizleme Telinin ve
Halkasinin Gégus Tupu disina gikmasiyla sonuglanabilir.
igerideki ve digaridaki miknatislarin birbirinden ayriimasi durumunda miknatislarin tekrar birbirine baglanmasi
icin Shuttle Kilavuzu igerideki miknatis tizerinden ilerletin veya gekin. Pargalarin igerideki miknatislarin
uzerinde birakilmasi igerideki miknatislarin ve telin Kilavuz Tipiinden disan ¢ikmasini 6nleyeceginden
miknatislarin tekrar birbirine baglanmasini kolaylastirir.
Cok sayida denemeden sonra miknatislarin birbirinden ayri kalmaya devam etmesi durumunda PleuraFlow
Temizleme Aparati PleuraFlow Gégis Tuplinden ayrilabilir. G6gus Tiipl daha sonra standart sekilde drenaj
hortumuna ve kutuya baglanabilir.
« Ayirmanin Temizleme Teli ve Halkasi bekleme konumuna yakinken meydana gelmesi durumunda cihazi
asagidaki durumlarda kullanmaya devam edin:

- Temizleme Telini ve Halkasini Goglis Tiplniin proksimal ucunda birakmak igin Shuttle Kilavuzunu

proksimal gengele tiklama sesi duyana kadar yerlestirmek mimkiin degilse ve
- Ayrilma noktasina kadar gogus tlpu iginde distal olarak tel hareketine karsi direng yoksa

FLOWGLIDE™ OZELLiGi OLAN PLEURAFLOW® SIiSTEMIiNi (GOGUS TUPU VE TEMiZLEME APARATINI)
CIKARMA

« Temizleme Telini Kilavuz Tup igine gekin.

Eski sarg, dikis ve/veya bantlari gikarin.

Yerlestirilen yerden PleuraFlow Gégts Tlptini yavas ve dengeli bir hareketle tutun ve Gogus Tipunii kesi iginden
cikarin.

Cikardiktan sonra tampon sargi uygulayin.

UYARI: Gégis tlipini hastadan gikarirken Gogus Tiiplne hasar vermemeye dikkat edilmelidir. Asin dirence
ragmen ¢ekmek, G6gus Tuplinde hasara ve hastanin yaralanmasina neden olabilir.

S TUPU BAKIMI

bakimi standart kurumsal protokollere gére yapilmalidir. Onerilen PleuraFlow Gogtis
Tipi bakimi a§ag|dak| gibidir:

« Sargilarin Degistirimesi: Ilk 24 saat i¢inde sarginin alt kisminda kan, sivi veya nem birikimi olup olmadigini
kontrol edin.

« Gikis Bolgesinin Temizlenmesi: Kurum protokolline uygun sekilde yapilmalidir.

UYUMLULUK

« FlowGlide™ 6zelligi olan PleuraFlow Sistemi® yalnizca PleuraFlow Gogus Tpleriyle uyumludur. Diger drenaj
tpleriyle uyum heniiz tespit edilmemistir.

« FlowGlide™ 6zelligi olan PleuraFlow® Sistemi her tiirlii drenaj kutusu sistemiyle uyumludur.

- Cihaz boyutlari igin Grlin etiketine bakiniz.

KULLANIM SURESI

* PleuraFlow Gogus Tipl igin Maksimum Kullanim Suresi 2 haftadir.

+ Temizleme Aparatinin Maksimum Kullanim Siresi 5 giinddr.

« PleuraFlow Gogus Tipiniin gerekli olmaya devam etmesi ancak Temizleme Aparatinin gerekli olmaya devam
etmemesi durumunda Temizleme Aparati gikarilarak atilabilir ve Gégis Tlpi yerinde birakilabilir. Temizleme
Aparatini ¢ikarmadan 6nce Temizleme Telini ve Halkasini her zaman Temizleme Teline gekin. Gogus Tupt daha
sonra standart sekilde drenaj hortumuna ve kutuya baglanabilir.

UYARILAR

« Tekrar kullaniimamalidir. Bir kez kullanildiktan sonra atilmalidir. Uyari: Bu cihazin 6&:
icin dogrulanmistir. Bu cihazin daha sonra tekrar kullaniimaya caligiimasi cihazin biits
veya performansta azalmaya neden olabilir.

- PleuraFlow Gogus Tupleri icin drenaj kutusunun degistirildigi veya Temizleme Aparatinin gikarildigi zamanlar hari¢
klemp kullaniimamalidir. Klemp kullanimindan 6nce Temizleme Telini ve Halkasini gekin.

- PleuraFlow Gégus Tupd icin, hasara neden olabileceginden, Temizleme Teli ve Halkasi Gogus Tupu icinde
ilerletildikten sonra klempleme yapiimamalidir.

« Yalnizca birlikte temin edilen PleuraFlow Gogus Tipt kullaniimalidir.

PleuraFlow Gogts Tupuni yalnizca distal ugtaki “CUT” [KES] isaretiyle belirtilen yerden kesin. Daha kisa kesilmesi

Temizleme Telinin ve Halkasinin Gogus Tupunin ucundan disari ¢gikmasina neden olabilir. (SEK. 2). PleuraFlow

Gogus Tupinin proksimal ucunu (delikleri/drenaj delikleri olan ug) kesmeyin.

- Temizleme Telini ve Halkasini, nedenini dikkatli sekilde degerlendirmeksizin dirence karsi higbir zaman ilerletmeyin.

Nedeninin belirlenememesi durumunda Temizleme Telini ve Halkasini Kilavuz Tlpe ¢ekin veya PleuraFlow Gogus

Tuplnd degistirin. Dirence karsi hareket PleuraFlow Gégiis Tiplinde hasara neden olabilir, bu da Temizleme Telinin

ve Halkasinin PleuraFlow Go6gus Tupi disina ¢ikmasiyla sonuglanabilir.

Kullaniimig olan drtinleri kabul edilen tibbi uygulamalara ve ytrirliikte olan yerel, eyalet ve federal yasalara uygun

sekilde imha edin. Kullanilmis driinlerde potansiyel biyolojik tehlike bulunur.

Shuttle Kilavuzu, kalp pili veya viicuda yerlestirilebilen defibrilatérler gibi viicuda yerlestirilebilen pals

jeneratérlerinden en az 15 cm’lik (6 ing) mesafeye yerlestirin.

* PleuraFlow Temizleme Aparati bir MRG cihazi yakinindayken ¢ikariimalidir.

ONLEMLER

+ Bu cihazi kullanmadan énce talimatlari dikkatlice okuyun ve uygulayin.

- Bu cihaz yalnizca yetkili saglik uzmanlari tarafindan yerlestirilmeli veya ¢ikariimalidir.
« PleuraFlow Sistem yerlestirilirken veya gikarilirken aseptik teknikler uygulanmalidir.

« Cihaz son kullanma tarihinden énce kullaniimalidir.

KOMPLIKASYONLAR
PleuraFlow Gégiis Tuplnin yerlestiriimesi ve Temizleme Aparatinin kullaniimasi asagidaki komplikasyonlardan biriyle
sonuglanabilir:

i, YALNIZCA tek kullanim
U olumsuz etkileyebilir

« Pnoémotoraks « Pulmoner 6demin yeniden geniglemesi

« Perikardiyal tamponad « Tikanma

« Enfeksiyon < Agni

* Vicut sivilarina maruz kalma + Hemotoraks

« Ampiyem - Gogus thpunin yanls yerlesimi

« Sizinti « Gogus Tupunin yanhslikla yerinden oynamasi veya gikmasi

« Tumor ekilmesi
+ Gogus tiiptnde deriden kaynaklanan aginma

Drenaj sonrasi tansiyon diisuklugu
Deride tahris veya enfeksiyon
Dalak veya karacigerde yirtiima

TEMIN EDILME SEKLI

PleuraFlow Sistemi steril olarak temin edilir ve paket agilmadi§i ve hasar gérmedigi siirece sterilligini korur. Tekrar
sterilize edilmemelidir.

SAKLAMA

Dikkatli tagtyin. Sistem; agiri isidan, nemden ve ultraviyole isiktan koruma saglayacak ve havalandirmanin yeterli
oldugu kosullari iyi bir alanda saklanmalidir.

UYARI

ABD Federal yasalari bu cihazin geregi bu cihaz regete ile satilir. Kullanim Talimatlari, yetkili kisilerin klinik uygulamalari
yerine gegmez.

Avrupa Toplulugu igindeki kullanicilarin DIKKATINE
Tablo 1. Pediyatrik yas korelasyonu ve kullanilabilecek gégus tipl boyutlar aralig

| Yasa gore Pediyatrik Alt Popilasyon PleuraFlow Gégus Tupl Boyutu (etkili drenaj uzunlugu*)
6 ay 20FR

1-2 yas 20FR, 24FR
2-7 yag 20FR, 24FR, 28FR
8-18 yag 20FR, 24FR, 28FR, 32FR

*Etkili Drenaj Uzunlugu (EDL), 6 delikli ve 10,2 cm olan gégis tipl uzunlugudur.
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