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IT VALVOLA DI HEIMLICH
ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE

La valvola di non ritorno tipo Heimlich & un dispositivo di drenaggio

unidirezionale che evita il reflusso di aria verso il torace del paziente.

Il dispositivo & disponibile in due versioni :

Valvola di Heimlich standard (fig. 1)

Questo dispositivo e costituito dalle seguenti parti :

1. Un corpo flessibile (1) completato, alle due estremita, da
raccordi universali (2) rastremati per la connessione a tubi di
drenaggio e/o dispositivi di raccolta.

2. Una valvola a becco di flauto in materiale flessibile (3),
connessa ad uno dei due connettori.

3. Un raccordo supplementare (4) per la connessione a tubi di
drenaggio provvisti di connettore tipo luer-lock femmina.

Valvola di Heimlich con sacca (fig. 2)

Questo dispositivo e costituito dalle seguenti parti :

1. Una valvola di Heimlich standard (descritta al paragrafo
precedente),la cui estremita € connessa ad una sacca di
raccolta (5), mediante un tubo diraccordo in gomma (6).

2. Lasacca diraccolta ha una capacita di 2000 ml ed & dotata di
valvola antireflusso al suoingresso (7).

3. Lasacca &, inoltre, provvista di un filtro (8) mediante il quale &
possibile evacuare l'aria proveniente dal paziente verso
I'esterno.

INDICAZIONIPERL’USO
La valvola di Heimlich & principalmente indicata nel drenaggio per
gravita del cavo toracico al fine di consentire I'evacuazione di fluidi e/o
aria, impedendone il riflusso verso il paziente. In tal modo si possono
ristabilire i normali gradienti di pressione intratoracica e facilitare una
completa espansione polmonare, ripristinando la normale dinamica
respiratoria. Entrambe le versioni, con e senza sacca, sono
particolarmente indicate nei casi di emergenza-urgenza.

Nota: Il presente dispositivo pud essere utilizzato in condizioni di
sicurezza solo nel campo di applicazioni e con le modalita
indicate nel presente foglio di istruzioni d'uso, in
corrispondenza della tipologia del prodotto stesso. |
produttore declina ogni responsabilita derivante da uso
improprio e comunque diverso da quello indicato.

PREPARAZIONE DEL SISTEMAALL'USO

Procedere come descritto di seguito.

1. Estrarre la valvola dal suo involucro sterile.

2. Verificare la direzione della freccia incisa sul corpo della
valvola: la freccia deve SEMPRE essere posizionata nella
direzione del flusso di drenaggio, ovvero dal tubo di drenaggio
verso il sistema di raccolta (v.fig.1). Nella versione con saccail
posizionamento & gia correttamente predeterminato.

3. Connettere il tubo di drenaggio all'estremo corrispondente,
accertandosi che la connessione sia ben salda.
4. Nella versione standard, connettere il secondo estremo ad un

sistema di raccolta adeguato allo scopo. Nella versione con
sacca e gia presente una sacca di raccolta di capacita 2000 ml.

5. Posizionare il sistema, preparato come descritto, al di sotto del
livello della ferita per iniziare immediatamente il drenaggio per
gravita.

DRENAGGIO DEL PAZIENTE

La valvola di Heimlich, nelle due versioni, consente il drenaggio per

gravita di aria e liquidi dal paziente. La valvola unidirezionale (3) evitaiil

reflusso dei fluidi versoil torace.

- VERSIONE CONSACCA
La combinazione delle due valvole unidirezionali (3) e (7) ed il corpo
valvola flessibile (1), consentono di creare una negativita che pud
rivelarsi utile, per attivare il drenaggio o liberare il tubo da eventuali
ostruzioni. Per fare questa operazione ¢ sufficiente schiacciare e
rilasciare il corpo valvola ripetutamente come mostrato in figura 3.
In caso di accumulo di aria nella sacca di raccolta (5), un filtro (8) ne
permette I'evacuazione impedendo al contempo, la fuoriuscita
accidentale del liquido. In caso di necessita si pud velocizzare
I'evacuazione schiacciando gentilmente la sacca.

CONTROINDICAZIONI

Non esistono controindicazioni note.

AVVERTENZE GENERALI

- |l prodotto € sterile se la confezione & integra. Non utilizzare se la

confezione & aperta o danneggiata.

- Evitare I'esposizione a temperature elevate e ai raggi ultravioletti

durante lo stoccaggio.

Per I'eliminazione o lo smaltimento del dispositivo, & necessario

adottare le adeguate precauzioni e rispettare le disposizioni di

Legge vigenti in materia di rifiuti biologicamente pericolosi.

Prodotto Monouso. |l riutilizzo pud portare alterazioni delle

performance e rischi di contaminazioni crociate. Smaltire

immediatamente dopo 'uso. Nonriutilizzare.

STERILE - Sterilizzato a ossido di etilene

MATERIALIUTILIZZATI

PS, PVC, PE, S-E/B-S (versione con sacca).

DISPOSITIVO MEDICO PRIVO DILATTICE.

AVVERTENZE /PRECAUZIONIPER L’'USO

1. Mantenere sempre la valvola e la sacca al di
sotto del livello della ferita per ottenere il
drenaggio per gravita.

2. Assicurarsi di connettere correttamente la
valvola al tubo di drenaggio, seguendo
I'indicazione della freccia riportata sul
dispositivo.

3. Assicurarsi sempre che le connessioni siano
ben salde .

4. Evitare schiacciamenti o pieghe nel tubo di
collegamento tra valvola e saccadiraccolta.

Data emissione ultima versione :
vedere ultima pagina : (REV.: XX-XXXX)

HEIMLICH VALVE EN
INSTRUCTIONS FOR USE

DESCRIPTION

The Heimlich non-return valve is a one-way drainage device which

prevents the air reflux towards the patient's chest.

Two versions of the device are available :

Standard Heimlich valve (fig. 1

This device is composed of the following parts :

1. Aflexible body (1) fitted with universal tapered connectors (2)
at both ends, so as to be connected to drainage tubes and/or
collection devices.

2. Alip valve in flexible material (3), connected to one of the two
connectors.

3. An additional connector (4) for the connection to the drainage
tubes provided with female luer-lock connector.

Heimlich valve with bag (fig. 2)

This device is composed of the following parts :

1. Astandard Heimlich valve (as described in the previous
paragraph), the end of which is connected to a collection bag
(5), by means rubber connection tube (6).

2. The collection bag has 2000 ml capacity and it is provided
with an inlet one-way valve (7).

3. Furthermore, the bag is provided with a filter (8) that allows to
evacuate air from the patient outwards.

RECCOMANDATIONS FOR USE

The Heimlich valve is primarily indicated in drainage of the chest

cavity by gravity in order to allow the evacuation of liquids and/or air,

as well as preventing the backflow towards the patient. This way,
the normal gradients of intrathoracic pressure can be restored and it
can facilitate a complete pulmonary expansion, by restoring the
normal respiratory dynamics. Both versions, with and without bag,
are especially indicated in emergency conditions.

Note : This device can only be used in safe conditions in the field of
applications and using the procedures indicated on this
operating instruction sheet, for the specific type of product.
The manufacturer declines all liability relating to improper use
or use different to that indicated.




PREPARING THE SYSTEM FOR USE

Perform as follows.

1. Pull out the valve from its sterile wrapping.

2. Check the direction of the arrow marked on the valve: the
arrow must be ALWAY'S oriented in the direction of the
drainage flow, that is, from the drainage tube to the collection
system (see fig.1). Regarding the version with bag, the
positioning is already correctly preset.

3. Connect the drainage tube to the corresponding end, making
sure that the connection is suitably strong.
4. In the standard version, connect the second end to a

collection system suitable for the application. The version
with bag is already equipped with a 2000 ml capacity
collection bag.

5. Place the system, previously prepared as above described,
below the level of the wound so as to start the drainage by
gravity immediately.

DRAINAGE OF THE PATIENT

Both versions of Heimlich valve allow the drainage by gravity of air

and liquids from the patient. The one-way valve (3) prevents the

backflow of liquids towards the chest.

- VERSION WITH BAG

The combination of the two one-way valves (3) and (7) and the
flexible body (1), allows to create a negativity that can turn out to
be useful in order to activate the drainage or to remove potential
occlusions from the tube. In order to realize this operation, it is
enough to compress and release the valve repeatedly as shown
in figure 3. In the event of accumulation of air in the collection
bag (5), a filter (8) allows its evacuation as well as prevents, at the
same time, the accidental outflow of the liquid. In case of need, it
is possible to increase the speed of such evacuation by
compressing the bag gently.

CONTRAINDICATIONS

No known contraindications exist for drainage use.

GENERAL PRECAUTIONS

- The product is sterile unless the package has been opened or

damaged. Do not use if the package has been opened or

damaged.

Exposure to elevated temperatures and ultraviolet light should be

avoided during storage.

For discarding and disposal of the device, adopt suitable

precautions and act in accordance with the provisions of the law

in force for biologically hazardous waste.

Single-use device. Reuse may lead to alteration of performance

and risks of cross-contamination. Dispose of the device

immediately after use. Do notre-use.

STERILE Ethylene oxide sterilized

MATERIALS USED

PS, PVC, PE, S-E/B-S (version with bag).

LATEX-FREE MEDICAL DEVICE.

WARNINGS/GENERAL PRECAUTIONS

1. Always keep the valve and the bag below
the level of the wound so as to achieve the
drainage by gravity.

2. Make sure that the valve is connected
correctly to the drainage tube, by following
the orientation of the arrow marked on the
device.

3. Always make sure that the connections are
suitably strong .

4. Avoid squashing or bending the connection
tube between the valve and the collection

bag.

Date of issue of the last version :
seelast page : (REV.: XX-XXXX)

HEIMLICH-VENTIL DE

GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG

Das Heimlich-Riickschlagventil ist eine unidirektionale

Drainagevorrichtung, die das Riickstrémen der Luft in den Thorax des

Patienten verhindert.

Diese Vorrichtung gibt es in zwei Versionen:

Standardausfiihrung des Heimlich-Ventils (Abb. 1)

Diese Vorrichtung besteht aus den folgenden Teilen :

1. Ein flexibler Kérper (1) an den beiden Endpunkten
vervollstandigt durch universale Ansatze (2), die sich
verjungen, damit die Verbindung von Drainageschlauchen
und/oder Sammelvorrichtungen erleichtert wird.

2. Ein Ventil mit dem Ansatz ahnlich einer Fléte aus flexiblem
Material (3), angeschlossen an einen der beiden Verbinder.

3. Ein zusétzlicher Ansatz (4) zur Verbindung von
Drainageschlduchen, die mit Mutter-LuerLock-Ansatzen
ausgestattet sind.

Heimlich-Ventil mit Beutel (Abb. 2)

Diese Vorrichtung besteht aus den folgenden Einzelteilen:

1. Das Heimlich-Ventil in Standardausfihrung (im
vorangegangen Absatz beschrieben), dessen Endpunkt mit
einem Sammelbeutel (5) mittels einem Verbindungsschlauch
aus Gummi (6).

2. Der Sammelbeutel hat eine Aufnahmefahigkeit von 2000 ml
und ist am Einlaf mit einem Ventil versehen, daf das
ZuruckflieBen verhindert (7).

3. Der Beutel ist weiters mit einem Filter (8) ausgestattet, mit
dessen Hilfe es méglich ist Luft, die vom Patienten nach auBen
hin kommt, abzuleiten.

HINWEISE FUR DIEANWENDUNG

Das Heimlich-Ventil ist hauptséachlich fur die Drainage des Brustkorbs

aufgrund der Schwerkraft gedacht und geeignet, damit das Ableiten

von Flissigkeiten und/oder Luft erméglicht und gleichzeitig den

Ruckflul derer verhindert wird. Auf diese Weise kénnen die normalen

Druckgradienten des inneren Brustraums wieder hergestellt werden

und erleichtert die komplette Entfaltung der Lunge, so wird die normale

Atmungsdynamik wieder in Lauf gebracht. Beide Versionen, die mit

und ohne Beutel, sind besonders im Notfall, wenn Eile angesagt ist,

einsatzfahig.

Anmerkung : Diese Vorrichtung kann nur unter Beriicksichtigung
aller Sicherheitsbedingungen in seinem spezifischen
Anwendungsbereich verwendet werden und zwar mit der
Vorgangsweise, die hier im Beilagezettel unter
Anwendung beschrieben ist, dies in Ubereinsstimmung
mit der Typologie des Produktes selbst. Der Hersteller
lehnt jegliche Verantwortung fir einen nicht
sachgemé&Ren oder anderswertigen als den
beschriebenen Gebrauch ab.

DAS SYSTEM WIRD ZURANWENDUNG VORBEREITET

Laut folgender Beschreibung vorgehen.

1. Das Ventil von seiner sterilen Verpackung befreien.

2. Die Pfeilrichtung, die auf dem Ventilkérper eingezeichnet ist,
kontrollieren: Der Pfeil muR IMMER in Richtung des
Drainageflusses gerichtet sein, d.h. vom Drainageschlauch
gegen das Sammelsystem hin (s.Abb.1). In der Ausfihrung mit
Beutel istdie Position schon korrekt vorbestimmt.

3. Den Drainageschlauch mit dem Ubereinstimmenden Endpunkt
verbinden, indem kontrolliert wird, dap der Anschlu festsitzt.

4. In der Standardausfiihrung den zweiten Endpunkt an ein
Sammelsystem, das sich fiir diesen Zweck eignet, anschlieBen.
In der Version mit Beutel ist schon ein Sammelbeutel mit dem
Volumen von 2000 ml vorhanden.

5. Das wie beschrieben vorbereitete System unter dem Niveau der
Verletzung positionieren, damit sofort eine Drainage aufgrund der
Anziehungskraft beginnen kann.

DRAINAGE DES PATIENTEN

Das Heimlich-Ventil, in allen beiden Ausfiihrungen, erlaubt die

Drainage von Luft und Flussigkeiten aufgrund der Schwerkraft aus

dem Patienten. Das Ventil, welches nur in eine Richtung fuhrt (3),

verhindert das ZuruckflieBen von Flissigkeiten in den Thorax.

- VERSION MIT BEUTEL

Die Kombination der beiden in eine Richtung leitenden Ventile
(3) und (7) und der flexible Ventilkérper (1), erlauben einen
Unterdruck zu erzeugen, der sich fir das Anfangen einer
Drainage oder der Reinigung von verstopften Schlduchen als
nltzlich erweisen kann. Um dies durchzufiihren, braucht man
nur mehrmals delikat den Ventilkorper zu driicken und wieder
freizulassen, wie es in der Abbildung 3 gezeigt wird.
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Sollte sich Luft im Sammelbeutel bilden (5), erlaubt ein
hydrophober Filter (8) das Ableiten und zugleich wird das
zuféllige Austreten von Fliussigkeit verhindert. Wenn eine
Beschleunigung des Vorgangs benétigt wird, reicht es aus, den
Beutel delikat zusammenzudriicken.

KONTRAINDIKATIONEN

Es sind keine Gegenanzeigen bekannt.

ALLGEMEINE HINWEISE

- Das Produkt ist steril, wenn seine Konfektion intakt ist. Es darf nicht
benutzt werden, sollte die Verpackung offen oder beschéadigt sein.

- Wahrend der Lagerung ist unbedingt zu vermeiden, daR das
Produkt hohen Temperaturen oder ultravioletten Strahlen
ausgesetzt wird.

- Fur die Entfernung und Entsorgung der Vorrichtung missen
passende VorsichtsmaBnahmen angewendet werden und die
Bestimmungen des geltenden Gesetzes fur biologisch geféhrlichen
Abfall befolgt werden.

- Das Produkt ist fur den einmaligen Gebrauch bestimmt. Die
Wiederverwendung kann zu Beeintréchtigungen der Leistung und
zum Risiko von Kreuzkontaminationen fiihren. Sofort nach dem
Gebrauch beseitigen. Nicht mehr gebrauchen.

STERIL - Durch Ethylenoxid sterilisiert

VERWENDETE MANTERIALIEN

PS, PVC, PE, S-E/B-S (Version mit Beutel). R

DIESE MEDIZINISCHE VORRICHTUNG ENTHALT KEIN LATEX. |

HINWEISE / VORSICHTSMASSNAHMEN FUR

DEN GEBRAUCH

1. Das Ventil und den Beutel immer unter dem
Niveau der Verletzung halten, damit man eine
Drainage aufgrund der Schwerkraft erhait.

2. Immer kontrollieren, ob das Ventil richtig an
den Drainageschlauch angeschlossen ist,
indem immer die Pfeilrichtung, die auf der
Vorrichtung eingezeichnet ist, befolgt wird.

3. Immer kontrollieren, daB die Anschliisse fest
sitzen.

4. QuetschungenoderFaltendes
Verbindungsschlauches zwischen dem Ventil

unddemSammelbeutelunbedingtverhindern.

Emissionsdatum der letzten Uberarbeitung :
siehe letzte Seite : (REV.: XX-XXXX)

VALVE DE HEIMLICH
MODE D'EMPLOI

FR

DESCRIPTION

La valve anti-retour de Heimlich est un dispositif de drainage
unidirectionnel qui évite le reflux d'air vers le thorax du patient.

Le dispositif est disponible en deux versions :

Valve de Heimlich standard (fig. 1)

Ce dispositif est composé des parties suivantes :

1. Un corps flexible (1) complété, aux deux extrémités, par des
raccords universels (2) contracturés pour la connexion a des
tuyaux de drainage et/ou des dispositifs de recueil.

2. Une valve en bec de flite flexible (3), reliée a I'un des deux
connecteurs.

3. Unraccord supplémentaire (4) pour la connexion a des tuyaux
de drainage munis de connecteur type luer-lock femelle.

Valve de Heimlich avec poche (fig. 2)

Ce dispositif est composé des parties suivantes :

1. Une valve de Heimlich standard (décrite dans le paragraphe
précédent), dont I'extrémité est reliée a une poche de recueil
(5), atravers un tuyau de raccord en caoutchouc (6).

2. Lapoche de recueil a une capacité de 2000 ml et elle est munie
d'une valve anti-reflux al'entrée (7).

3. Enoutre, la poche est pourvue d'un filtre (8) a travers lequel il
est possible d'évacuer I'air provenant du patient vers I'extérieur.

INDICATIONS POURL'EMPLOI

La valve de Heimlich est principalement indiquée dans le drainage par

gravité de la cage thoracique dans le but de permettre I'évacuation des

liquides et/ou de I'air, en empéchant le reflux vers le patient. De cette
fagon, il est possible de rétablir les gradients normaux de pression
intra-thoracique et de faciliter une expansion pulmonaire complete, en
rétablissant le mouvement respiratoire normal. Les deux versions,
avecou sans poche, sont particuliérement indiquées en cas d'urgence.

Note : Ce dispositif peut étre utilisé en toute sécurité uniquement dans
le champ d'applications et avec les modalités indiquées dans
ce mode d'emploi, en fonction du type de produit. Le producteur
décline toute responsabilité en cas d'usage impropre et, pour
ainsi dire, différent de ce qui estindiqué.

PREPARATION DU SYSTEME POUR L'EMPLOI

Procéder comme décrit ci-dessous.

1. Sortirla valve de son étui stérile.

2. Veérifier la direction de la fleche indiquée sur le corps de la valve
: la fleche doit TOUJOURS étre positionnée dans la direction
du flux de drainage, c'est-a-dire du tuyau de drainage vers le
systéme de recueil (voir fig.1). Dans la version avec poche, le
positionnement est déja correctement prédéterminé.

3. Relier le tuyau de drainage a I'extrémité correspondante, en
s'assurant que la connexion soit bien ferme.
4. Dans la version standard, relier la deuxieme extrémité & un

systéme de recueil adéquat. Dans la version avec poche, ily a
déja une poche de recueil pouvant contenir 2000 ml.

5. Placer le systéme, préparé comme décrit, au-dessous du
niveau de la blessure pour commencer immédiatement le
drainage par gravité.

DRAINAGE DU PATIENT

La valve de Heimlich, dans les deux versions, permet le drainage par

gravité d'air et de liquides du patient. La valve unidirectionnelle (3)

empéche le reflux des liquides vers le thorax.

- VERSIONAVECPOCHE

La combinaison des deux valves unidirectionnelles (3) et (7) et le
corps de la valve flexible (1), permettent de créer une négativité
qui peut se révéler utile, pour activer le drainage ou libérer le tuyau
d'éventuelles obstructions. Pour effectuer cette opération, il suffit
de presser et de relacher plusieurs fois le corps de la valve, comme
indiqué ala figure 3.
En cas d'accumulation d'air dans la poche de recueil (5), unfiltre en
permet |'évacuation, en empéchant, en méme temps,
I'écoulement accidentel du liquide. En cas de besoin, il est possible
d'accélérerI'évacuation en pressant gentiment la poche.

CONTRE-INDICATIONS

IIn'y a pas de contre-indications.

AVERTISSEMENTS GENERAUX

- Leproduitest stérile sila confection esten parfaitétat. Ne pas
utiliser sila confection a été ouverte ou détériorée.

- Eviter l'exposition a des températures élevées et aux rayons
ultraviolets pendant le stockage.

- Pour jeter et éliminer le dispositif, il faut respecter les précautions
nécessaires et les normes en vigueur en la matiére (déchets
biologiquement dangereux).

- Produit a usage unique. La réutilisation peut altérer les
performances et entrainer des risques de contaminations croisées.
Jeterimmédiatement apres I'emploi. Ne pas réutiliser.

STERILE Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne.

MATERIELS UTILISES

PS, PVC, PE, S-E/B-S (version avec poche).

DISPOSITIF MEDICAL SANS LATEX. |

AVERTISSEMENTS / PRECAUTIONS POUR

L'EMPLOI

1. Maintenir toujours la valve et la poche au-
dessous du niveau de la blessure pour
obtenir le drainage par gravité.

2. S'assurer de relier correctement la valve au
tuyau de drainage, en suivant la direction de
lafléche indiquée sur le dispositif.

3. S'assurertoujours que les connexions soient
bien fermes.

4. Eviter d'écraser ou de plier le tuyau de
connexion entre la valve et la poche de

recueil.

Date d'émission de la derniére révision :
voir la derniére page : (REV.: XX-XXXX)




ES VALVULA DE HEIMLICH

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION

La valvula unidireccional tipo Heimlich es un dispositivo de drenaje

unidireccional que evita el reflujo de aire hacia el térax del paciente.

Dicho dispositivo es disponible en dos versiones:

Vélvula de Heimlich estandar (fig. 1)

Este dispositivo esta formado por las siguientes partes :

1. Una unidad flexible (1) completada, en los dos cabs, por dos
empalmes universales (2) rebajados conicamente para la
conexioén a tubos de drenaje y/o dispositivos colectores.

2. Unavalvula cortada en bisel de material flexible (3), conectada
aunode los dos conectores.

3. Unempalme adicional (4) para la conexién a tubos de drenaje
equipados con conector tipo luer-lock hembra.

Vaélvula de Heimlich con bolsa (fig. 2)

Este dispositivo esta formado por las siguientes partes :

1. Una vélvula de Heimlich estandar (tal y como descrita en el
parrafo anterior), cuya extremidad ésta conectada con una
bolsa (5), mediante un tubo de empalme de goma (6).

2. La bolsa colectora tiene una capacidad de 2000 ml y esta
dotada de valvula antireflujo en su entrada (7).

3. Ademas, la bolsa esta equipada con un filtro (8) mediante el
cual es posible expeler el aire que procede del paciente hacia el
exterior.

INDICACIONES DE USO

La valvula de Heimlich es principalmente indicada en el drenaje por

gravedad de la cavidad toracica para permitir la expulsién de liquidos

ylo aire, impidiendo su reflujo hacia el paciente. De esa forma, es

posible reestablecer los normales gradientes de presion intratoracica y

facilitar una completa expansion pulmonar, restableciendo la dinamica

respiratoria normal . Ambas versiones, con y sin bolsa, son
particularmente indicadas en los casos de emergencia-urgencia.

Nota: El presente dispositivo puede ser utilizado en condiciones

de seguridad sélo en el campo de las aplicaciones y de la
manera indicada en las presentes instrucciones de uso en
base al tipo de producto. El productor declina cualquier
responsabilidad que se derive de un uso impropio y de
todos modos diferente de lo indicado.

PREPARACION PARAEL EMPLEO

Proceder segun la siguiente descripcion.

1. Extraer la valvula de su envoltura estéril.

2. Comprobar la direccion de la flecha grabada en le unidad de la
valvula: La flecha debe estar SIEMPRE dirigida hacia la
direccion del drenaje, o sea, desde el tubo de drenaje hacia el
sistema colector (ver fig.1). En la versién con bolsa, la
direccion esta ya correcta y previamente determinada .

3. Conectar el tubo de drenaje a la extremidad correspondiente,
asegurandose de que la conexion sea muy estable.
4. En la version estandar, conectar la segunda extremidad a un

sistema colector apropiado para esta finalidad. En la version
con bolsa es ya presente una bolsa colectora cuya capacidad
esde 2000 ml.

5. Colocar el sistema, preparado como descrito anteriormente,
por debajo del nivel de la herida para iniciar inmediatamente el
drenaje por gravedad.

DRENAJE DEL PACIENTE

La valvula de Heimlich, en las dos versiones, permite el drenaje por

gravedad de aire y liquidos desde el paciente. La valvula

unidireccional (3) evita el reflujo de los liquidos hacia el torax.

- VERSION CONBOLSA

La combinacién de las dos valvulas unidireccionales (3) y (7) y la
unidad de la valvula flexible (1), permiten crear una negatividad
que puede resultar util, para activar el drenaje o liberar el tubo de
eventuales obstrucciones. Para realizar esta operaciéon es
suficiente aplastar y soltar la unidad de la valvula repetidamente
taly como ensefialafigura 3.

En el caso de acumulacién de aire en la bolsa colectora (5), un
filtro (8) permite la expulsion impidiendo, al mismo tiempo, la
salida accidental hacia fuera del liquido. Si fuese necesario, es
posible acelerar la expulsion aplastando delicadamente la bolsa.

CONTRAINDICACIONES

No existen contraindicaciones conocidas.

ADVERTENCIAS GENERALES

- El producto es estéril si la presentacion se encuentra integra. No

utilizar el dispositivo si la presentacién se encuentra abierta o
dafada.

- Durante el almacenamiento, evitar la exposicién a temperaturas

elevadasy alos rayos ultravioletas.

- Para la eliminacién y el desecho del dispositivo es necesario

adoptar las adecuadas precauciones y respetar las disposiciones
legales vigentes en materia de desechos biolégicamente
peligrosos.

- Producto desechable. La reutilizacion podria implicar alteraciones
en el rendimiento y riesgos de contaminacion cruzada. Eliminar
inmediatamente tras su uso. No volverlo a utilizar.

ESTERIL - Esterilizado con éxido de etileno

MATERIALES EMPLEADOS

PS, PVC, PE, S-E/B-S (version con bolsa).

DISPOSITIVO MEDICO SIN LATEX.

ADVERTENCIAS /PRECAUCIONES

1. Mantener siempre la valvula y la bolsa por
debajo del nivel de la herida para conseguir el
drenaje por gravedad.

2. Asegurarse que la valvula esté contectada
correctamente al tubo de drenaje, siguiendo
la direccion de la flecha marcada en el
dispositivo.

3. Asegurarse siempre que las conexiones
sean muy estables .

4. Evitar aplastar o doblar el tubo de conexién
entre valvulay bolsa colectora.

Fecha de emision de la tltima version :
véase la Ultima pagina : (REV.: XX-XXXX)

HEIMLICH KLEP
INSTRUCTIES VOOR HET GEBRUIK

BESCHRIJVING

De terugslagklep van het type Heimlich is een
eenrichtingsdrainagesysteem dat voorkomt dat de lucht terugstroomt
in de thorax van de patiént.

Het systeemis in twee uitvoeringen verkrijgbaar:

De standaard Heimlich klep (fig. 1)

Dit systeem bestaat uit de volgende onderdelen:

1. Eenbuigbaarlichaam (1) voorzien, aan de beide uiteinden, van
universele verbindingen (2) die taps toelopen voor de
aansluiting op drainagebuizen en/of opvangsystemen.

2. Eenschuin aflopende klep in flexibel materiaal (3), aangesloten
op een van de verbindingsstukken.

3. Eenextraverbinding (4) voor de aansluiting op drainagebuizen
die voorzien zijn van vrouwelijke Luerlockverbindingen.

Heimlich klep met zak (fig. 2)

Dit systeem bestaat uit de volgende onderdelen:

1. Een standaard Heimlich klep (beschreven in de voorafgaande
paragraaf), waarvan het uiteinde verbonden is aan een
opvangzak (5) door middel van een rubberen verbindingsbuis
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2. De opvangzak heeft een capaciteit van 2000 ml en is uitgerust
met een klep die terugstroom vermijdt en die zich aan de ingang
van de zak bevindt (7).

3. De zak is eveneens voorzien van een filter (8) waarmee het
mogelijk is de lucht, afkomstig van de patiént, naar buiten af te
voeren.

AANWIJZINGEN VOORHET GEBRUIK
De Heimlich klep is voornamelijk geschikt voor het draineren door
zwaartekracht van de thoraxholte om de afvoer van vloeistoffen en/of
lucht mogelijk te maken, waarbij terugstroom naar de patiént vermeden
wordt. Op deze manier kunnen de normale gradiénten van
intrathoracale druk weer gestabiliseerd worden en wordt een complete
expansie van de longen vergemakkelijkt, waarbij de normale
ademhalingsdynamiek hersteld wordt. Beide uitvoeringen, met en
zonder zak, zijn bijzonder geschikt voor nood-/spoedgevallen.
Opmerking: Dit systeem kan op veilige wijze alleen in de
toepassingsgebieden en op de wijzen die in dit blad
met gebruiksaanwijzingen worden aangegeven,
gebruikt worden, in overeenstemming met het type
product zelf. De fabrikant is niet verantwoordelijk voor
oneigenlijk gebruik of voor een ander gebruik dan is
aangegeven.

UWAGI/OSTRZEZENIA OGOLNE

1. Zawsze umieszczaé¢ zawor i worek ponizej
rany, aby umozliwi¢ grawitacyjny drenaz.

2. Upewni¢ sie, ze zawor jest prawidtowo
podtaczony do rurki drenazowej, postepujac
zgodnie z kierunkiem strzatki zaznaczonej na
urzadzeniu.

3. Upewni¢ sie, ze potgczenia sg prawidiowo
wykonane.

4. Nie dopuszczaé do zgniecenia lub wygiecia
rurkitaczacej zawor z workiem zbiorczym.

Data wydania ostatniej wersji:
patrz ostatnia strona: (REW. XX-XXXX)

RO VALVA HEIMLICH
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

DESCRIERE

Valva unidirectionala Heimlich este un dispozitiv de drenaj, anti-reflux

care impiedica fluxul de aer catre cavitatea toracica a pacientului.

Suntdisponibile doua versiuni ale dispozitivului:

Valva Heimlich standard (fig. 1

Acest dispozitiv este alcatuit din urmatoarele componente:

1. Un corp flexibil (1) prevazut cu conectori universali conici (2) la
ambele capete, astfel incat sa poata fi conectat la tuburi de drenaj
si/sau dispozitive de colectare.

2. O supapa de aerisire din material flexibil (3), conectata la unul
dintre cei doi conectori.

3. Un conector suplimentar (4) pentru conectarea la tuburile de
dren, prevazut cu un conector mama luer-lock.

Valva Heimlich cu punga (fig. 2

Acest dispozitiv este alcatuit din urmatoarele componente:

1. O valva Heimlich standard (asa cum este descrisa la paragraful
anterior), al carei capat este conectat la o punga colectoare (5),
tub de conectare din cauciuc (6).

2. Punga colectoare (drenaj) are o capacitate de 2000 ml si este
prevazuté cu o supapd unidirectionald de admisie (7).

3. In plus, punga este prevazutd cu un filtru (8) care permite
evacuarea aerului din cavitatea toracica a pacientului spre
exterior.

INDICATIIDE UTILIZARE

Valva Heimlich este indicata in primul rand in drenajul cavitatii toracice

prin gravitatie pentru a permite evacuarea lichidelor si/sau a aerului,

precum si pentru a impiedica refluxul catre cavitatea toracics a

pamentulm Tn acest fel, se pot restabili gradientii normali de presiune

intratoracica si se poate facilita expansiunea pulmonara completa,
restabilind dinamica respiratorie normala. Ambele versiuni, cu si fara
punga colectoare, suntindicate in special in situatii de urgenta.

Observatie: Acest dispozitiv poate fi utilizat numai in conditii de

siguranta in scopul prevazut si utilizand procedurile

indicate in acest pliant cu instructiuni de utilizare, pentru

tipul specific de produs. Producétorul isi declina orice

raspundere cu privire la utilizarea necorespunzatoare
. sau utilizarea diferitd de cea indicata.

PREGATIREADISPOZITIVULUI PENTRU UTILIZARE

Procedatiin felul urmétor:

1. Scoateti valva din ambalajul sau steril.

2. Verificati directia sagetii marcate pe valva: sageata trebuie sa fie
INTOTDEAUNA orientata in directia fluxului de drenai, adica de
la tubul de dren la sistemul de colectare (vezi fig.1). In ceea ce
priveste versiunea cu punga colectoare, pozitionarea este deja
presetata corect.

3.  Conectati tubul de dren la capatul corespunzator, asigurandu-va
ca conexiunea este suficient de puternica.

4. Laversiunea standard, conectati al doilea capat la un sistem de
colectare adecvat aplicatiei. Versiunea cu pungé colectoare este
deja echipata cu o punga colectoare cu o capacitate de 2000 ml.

5. Aplicati dispozitivul, pregatit in prealabil conform descrierii de mai
sus, sub nivelul plagii, astfel incat sa inceapa imediat drenajul
gravitational.

DRENAREA CAVITATII TORACICE APACIENTULUI

Ambele versiuni ale valvei Heimlich permit drenarea gravitationala a

aerului si lichidelor din cavitatea toracica a pacientului. Valva

unidirectionala (3) anti-reflux impiedica fluxul de lichide catre cavitatea

toracica. .

- VERSIUNEA CU PUNGA COLECTOARE
Combinatia dintre cele doua valve unidirectionale (3) si (7) si
corpul flexibil (1) permite crearea unei rezistente care se poate
dovedi utila pentru a activa drenarea sau pentru a elimina
eventualele blocaje din tub. Pentru a realiza aceasta operatiune,
este suficient sa comprimati si sa eliberati valva in mod repetat,
asa cum se arata in figura 3. n cazul acumularii de aer in punga
colectoare (5), un filtru (8) permite evacuarea acestuia si
impiedica, in acelasi timp, scurgerea accidentala a lichidului.
Daca este necesar, viteza de evacuare a aerului poate fi crescuta
prin comprimarea usoara a pungii.

CONTRAINDICATII

Nu exista contraindicatii cunoscute pentru utilizarea drenajului.

MASURIDE PRECAUTIE GENERALE

- Produsul este stenl cu exceptia cazului in care ambalajul a fost
deschis sau deteriorat. A nu se utiliza daca ambalajul a fost
deschis sau deteriorat.

- Expunerea la temperaturi ridicate si lumina ultravioleta trebuie
evitata in timpul depozitarii.

- La aruncarea si eliminarea dispozitivului, luati masurile de
precautie corespunzatoare si actionati in conformitate cu
prevederile legislatiei in vigoare privind deseurile periculoase din
punct de vedere biologic.

- Dispozitiv de unica folosintd. Reutilizarea poate duce la
scaderea performantei si la riscuri de contaminare incrucisata.
Aruncati dispozitivul imediat dupa utilizare. Anuse reutiliza.

STERIL Sterilizat cu oxid de etilena

MATERIALE UTILIZATE

PS, PVC, PE, S-E/B-S (versiunea cu punga colectoare).

DISPOZITIV MEDICAL FARA LATEX.

ATENTIONARIIMASURI DE PRECAUTIE
GENERALE

1. Pentru a realiza drenajul gravitational, valva
si punga colectoare trebuie sa fie intotdeauna
sub nivelul plagii.

2. Asigurati-va ca valva este conectata corect la
tubul de dren, respectdnd directia sagetii
marcate pe dispozitiv.

3. Asigurati-va intotdeauna ca conexiunile sunt
suficient de puternice.

4. Evitati strivirea sau indoirea tubului de

conectare dintre valva si punga colectoare.

Data emiterii ultimei versiuni:
ase vedea ultima pagina: (REV.: XX-XXXX)




hogy a csatlakozas megfeleléen erés legyen.

A szabvanyos valtozatban a masodik végét csatlakoztassa az
alkalmazasnak megfelel6 gydjtérendszerhez. A zsakos valtozat
mar 2000 ml-es gy(ijtézsakkal is fel van szerelve.

Helyezze a korabban a fent leirtak szerint el6készitett rendszerta
seb szintje ald, hogy a gravitacié altal végzett drenazs azonnal
elinduljon.

PACIENS DRENAZS

A Heimlich szelep mindkét véltozata lehetévé teszi a levegd és a
folyadékok gravitacié altal torténd elvezetését a paciensbdl. Az
egyiranyu szelep (3) megakadalyozza a folyadékok visszaaramlasat a
mellkas felé.

ZSAKOS VERZIO

A két egyiranyl szelep (3) és (7) és a rugalmas test (1)
kombinacidja lehetévé teszi egy negativ hatas létrehozasat,
amely hasznosnak bizonyulhat a drenazs aktivalasahoz vagy az
esetleges elzarodasok csébdl torténd eltavolitasahoz. Ennek a
miiveletnek a végrehajtasahoz elegendd a szelepet ismételten
dsszenyomni és elengedni, ahogy az a 3. abran lathat6. Abban
azesetben, haagylijtézsakban (5) levegd gydilik fel, egy sziré6 (8)
lehetévé teszi annak kilritését, valamint megakadalyozza a
folyadék véletlenszerl kidramlasat. Szikség esetén az ilyen
urités sebességét névelheti a zsak finom 6sszenyomasaval.

ELLENJAVALLATOK
Nincs ismert ellenjavallat a drenazs hasznalathoz.
ALTALANOS OVINTEZKEDESEK

Atermék steril, kivéve, ha a csomagolast kinyitottak vagy sériilt.
Ne hasznalja, ha a csomagolast felbontottak vagy megsérilt.

A tarolas soran kerulni kell a magas hémérsékletnek és
ultraibolya fénynek valo kitettséget.

A készilék selejtezéséhez és artalmatlanitadsahoz tegye meg a
megfeleld dvintézkedéseket, és jarjon el a biolégiailag veszélyes
hulladékokra vonatkozé hatalyos térvényi rendelkezéseknek
megfeleléen.

Egyszer hasznalatos eszkdz. Az Ujrafelhasznalas a teljesitmény
megvaltozasahoz és a keresztfertézés kockazatahoz vezethet.
A késziléket hasznalat utan azonnal artalmatlanitsa a
készuléket. Tilos Gjrafelhasznalni!

STERIL Etilén-oxiddal sterilizalt

HASZNALT ANYAGOK

PS, PVC, PE, S-E/B-S (zsakos valtozat).
LATEXMENTES ORVOSTECHNIKAI KESZULEK

FIGYELMEZTETESEK/ALTALANOS

OVINTEZKEDESEK

1. A szelepet és a zacskot mindig a seb szmtje
alatt tartsa, hogy a gravitacié révén menjen
végbe adrenazs.

2. Gy6z6djon meg arrél, hogy a szelep
megfeleléen van csatlakoztatva a
dréncs6hoz, a késziiléken jelolt nyil iranyat
kovetve.

3. Mindig ligyeljen arra, hogy a csatlakozasok
megfeleléen erések legyenek.

4. Keriilje a szelep és a gyljtézsak kozotti

0sszekotdé cs6 O6sszenyomasat vagy
meghajlasat.

Az utolsé verzio kiadasanak datuma:
lasd utolso oldalak : (FELULV. XX-XXXX)
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ZASTAWKA HEIMLICHA
INSTRUKCJA UZYCIA

OPIS

Zastawka przeciwzwrotna Heimlicha jest jednokierunkowym
urzagdzeniem drenazowym, zapobiegajacym powrotowi odessanego
powietrza do pacjenta.

Dostepne sg dwie wersje urzadzenia:

Standardowa zastawka Heimlicha (rys. 1)

Urzadzenie sktada sig z nastgpujgcych czesci:

1. Elastyczny korpus (1) wyposazony w uniwersalne stozkowe
zigcza (2) na obu koncach, umozliwiajgce podtgczenie do
wezykoéw drenazowych i/lub urzadzen zbierajgcych.

2. Zawér wargowy z elastycznego materiatu (3), podtgczony do
jednego z dwoch ztgczy.

3. Dodatkowy facznik (4) do potgczenia z rurkami drenazowymi
wyposazonymiw zenskie ztgcze typu luer-lock.

Zastawka Heimlicha z workiem (rys. 2

Urzadzenie sktada sie z nastgpujgcych czegsci:

1. Standardowa zastawka Heimlicha (jak opisano w poprzednim
paragrafie), ktérej koncéwka jest poditgczona do worka
zbiorczego (5), gumowy wezyk tgczacy (6).

2. Worek zbiorczy o pojemnosci 2000 ml, jest wyposazony we
wlotowy zawér jednokierunkowy (7).

3. Ponadto worek jest wyposazony w filtr (8), ktéry umozliwia
odprowadzanie powietrza z ciata pacjenta na zewnatrz.

ZALECENIAW ZAKRESIE UZYCIA

Zastawka Heimlicha jest przede wszystkim wskazana w przypadku

grawitacyjnego drenazu jamy klatki piersiowej w celu umozliwienia

ewakuacji ptynéw i/lub powietrza, a takze zapobiegania powrotowi
ptynu do pacjenta. W ten sposdb mozna przywréci¢é normalne
gradienty cisnienia wewnatrz klatki piersiowej i utatwi¢ catkowite
rozszerzenie ptuc poprzez przywrécenie normalnej dynamiki
oddechowej. Obie wersje, z workiem i bez, sg szczegolnie przydatne

w sytuacjach awaryjnych.

Uwaga: Stosowac¢ urzadzenie wytgcznie w bezpiecznych
warunkach, zgodnie z procedurami podanymi w niniejszej
instrukcji obstugi dla okreslonego typu wyrobu. Producent
nie ponosi zadnej odpowiedzialno$ci za skutki
niewtasciwego lub nieprzewidzianego uzytkowania.

PRZYGOTOWANIE SYSTEM DO UZYTKU

Wykona¢ ponizsze czynnosci.

1. Wyjgc zastawke ze sterylnego opakowania.

2. Sprawdzi¢ kierunek strzatki na zaworze: strzatka musi by¢
ZAWSZE ustawiona w kierunku przeptywu drenazu, tj. od rurki
drenazowej do urzadzenia zbiorczego (patrz rys. 1). W
przypadku wersji z workiem, potozenie jest juz prawidiowo
ustawione.

3. Podtaczyé rurke drenazowg do odpowiedniej koncowki
upewniajac sie, ze potgczenie jest odpowiednio mocne.

4. W wersji standardowej nalezy podtgczy¢ drugi koniec do
urzadzenia zbiorczego odpowiedniego dla danego
zastosowania. Wersja z workiem jest juz wyposazona w worek o
pojemnosci 2000 ml.

5. Umiesci¢, przygotowany zgodnie z opisem, system ponizej rany,
aby natychmiast rozpoczg¢ drenaz grawitacyjny.

DRENAZPACJENTA

Obie wersje zastawki Heimlicha umozliwiajg grawitacyjne

odprowadzanie powietrza i ptynéw z ciata pacjenta. Zawér

jednokierunkowy (3) zapobiega powrotowi ptynéw do klatki piersiowej.

- WERSJAZ WORKIEM
Potaczenie dwoch zaworéw jednokierunkowych (3) i (7) oraz
elastycznego korpusu (1) pozwala na wytworzenie ujemnej sity,
przydatnej w uruchamianiu drenazu lub usuwaniu potencjalnych
zatoréw z rurki. Aby wykonacé tg operacje, wystarczy kilkakrotnie
nacisng¢ i zwolni¢ zawor, jak pokazano na rysunku 3. W
przypadku nagromadzenia sig¢ powietrza w worku zbiorczym (5),
filtr (8) umozliwia jego usunigcie, a takze zapobiega
przypadkowemu wyptywowi cieczy. W razie potrzeby mozna
przyspieszy¢ usuwanie powietrza poprzez delikatne nacisnigcie
worka.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie istniejg zadne znane przeciwwskazania do uzycia w drenazu.

OSTRZEZENIA OGOLNE

- Produkt zachowuije sterylnos¢, dopoki opakowanie nie zostanie
otwarte lub uszkodzone. Nie uzywac, jesli opakowanie zostato
otwarte lub ulegto uszkodzeniu.

- W trakcie przechowywania nalezy unika¢ ekspozycji na
podwyzszong temperature i $wiatto ultrafioletowe.

- Podczas usuwania i utylizacji urzadzenia nalezy podjac¢
odpowiednie $rodki ostroznosci i postgepowacé zgodnie z
przepisami obowigzujgcymi w zakresie usuwania biologicznie
niebezpiecznych odpadow.

- Urzadzenie jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie moze
prowadzi¢ do zmiany skutecznoéci wyrobu i zanieczyszczenia
krzyzowego. Po uzyciu, natychmiast wyrzuci¢ produkt. Nie
uzywaé ponownie.

PRODUKT STERYLNY Sterylizowany tlenkiem etylenu

ZASTOSOWANE MATERIALY

PS, PVC, PE, S-E/B-S (wersja z workiem).

WYROBMEDYCZNY BEZ LATEKSU.

VOORBEREIDING VOORHET GEBRUIK VAN HET SYSTEEM
Gaals volgtte werk.

1.
2.

Haal de klep uit zijn steriele verpakking.

Controleer de richting van de pijl op het lichaam van de klep: de
pijl moet ALTIJD in de richting van de drainstroom geplaatst zijn,
dat wil zeggen van de drainagebuis naar het opvangsysteem (fig.
1). In de uitvoering met de zak bevindt de pijl zich al op de juiste
plaats.

Bevestig de drainagebuis aan het overeenstemmende uiteinde,
waarbij er op gelet moet worden dat de verbinding stevig is.

Sluit, bij de standaarduitvoering, het tweede uiteinde op een
geschikt opvangsysteem aan. De uitvoering met zak beschikt al
over een opvangzak met een capaciteit van 2000 ml.

Bevestig het systeem, nadat het is voorbereid zoals hierboven is
beschreven, onder het niveau van de wond om onmiddellijk met
de drainage door zwaartekracht te beginnen.

DRAINAGE VAN DE PATIENT

Deze twee uitvoeringen van de Heimlich klep maken de drainage door
zwaartekracht mogelijk van lucht en vloeistoffen uit de patiént. De
eenrichtingsklep (3) voorkomt de terugstroom van vloeistoffen in de
thorax.

UITVOERING MET ZAK

De combinatie van de twee eenrichtingskleppen (3) en (7) en het
flexibele lichaam van de klep (1) maken het mogelijk een
negatieve druk te creéren die nuttig kan zijn om de drainage op
gang te brengen of om de buis van eventuele verstoppingen te
ontdoen. Omdeze handeling uit te voeren, dient men hetlichaam
van de klep herhaaldelijk in te drukken en weer los te laten, zoals
infiguur 3 aangegevenis.

In het geval van luchtopeenhoping in de opvangzak (5), kan deze
door een filter (8) afgevoerd worden die eveneens voorkomt dat
de vloeistof per ongeluk naar buiten stroomt. Indien nodig, kan
men het afvoeren versnellen door de zak licht in te drukken.

CONTRA-INDICATIES
Er zijn geen contra-indicaties bekend.
ALGEMENE WAARSCHUWINGEN

Het product is steriel als de verpakking onaangebroken is. Niet
gebruiken als de verpakking aangebroken of beschadigd is.
Vermijd blootstelling aan hoge temperaturen en ultraviolette
stralen tijdens de opslag.

Voor de eliminatie en verwerking als afval van het hulpmiddel
moeten de nodige voorzorgsmaatregelen worden getroffen en
moeten de wetsvoorschriften in acht worden genomen die van
kracht zijn op het gebied van gevaarlijk biologisch afval.

Product voor eenmalig gebruik. Hergebruik kan tot veranderingen
in de prestaties en risico's van kruiscontaminatie leiden.
Onmiddellijk na het gebruik weggooien. Nietopnieuw gebruiken.

STERIEL - Gesteriliseerd met ethyleenoxide
GEBRUIKT MATERIAAL

PS, PVC, PE. S-E/B-S (uitvoering met zak).
MEDISCH HULPMIDDEL BEVAT GEEN LATEX.

WAARSCHUWINGEN /
VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET
GEBRUIK

1. Zorg ervoor dat de klep en de zak zich altijd
onder het niveau van de wond bevinden om
drainage door zwaartekracht te verkrijgen.

2. Controleer dat de klep op de juiste wijze aan.
de drainagebuis wordt gesloten, volg hierbij
de richting van de pijl op het systeem.

3. Leteropdatde verbindingen stevig zijn.

4. Vermijd dat de verbindingsbuis tussen de

klep en de opvangzak beklemd of geplooid
wordt.

Datum van uitgifte van de laatste herziening:

zie laatste pagina :

(REV.: XX-XXXX)

VALVULA DE HEIMLICH

PT

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

DESCRIGAO

A valvula de retengdo de Heimlich € um dispositivo de drenagem
unidireccional que impede o refluxo do ar para o térax do paciente.
Odispositivo é disponivel em duas versoes :

Valvula de Heimlich standard (fig. 1)

Este dispositivo é constituido das seguintes partes :

1. Uma unidade flexivel (1) completada, nas duas extremidades,
com ligagdes universais (2) conicas para a conexdo aos tubos
de drenagem e/o dispositivos de recolha.

2. Uma valvula biselada de material flexivel (3), conectada a um
dos dois conectores.

3. Uma ligagdo adicional (4) para a conex@o aos tubos de
drenagem dotados de conector luer-lock fémea.

Vélvula de Heimlich com bolsa (fig. 2)

Este dispositivo é constituido das seguintes partes :

1. Uma vaélvula de Heimlich standard (descrita no paragrafo
antecedente), cuja extremidade é conectada a uma bolsa de
recolha (5), mediante um tubo de ligagéo de goma (6).

2. Abolsa de recolha tem uma capacidade de 2000 ml e é dotado
de uma vélvula anti-refluxo na entrada (7).

3. Abolsa é, além disso, dotada de um filtro (8) mediante o qual &
possivel evacuar ar proveniente do paciente para o exterior.

INDICAGOES

Avalvula de Heimlich é principalmente indicada para a drenagem por
gravidade da cavidade toracica para permitir a evacuagdo ar e/ou
liquidos, de modo a impedir o refluxo para o paciente. Dessa forma, é
possivel restabelecer os normais gradientes de presséo intratoracica e
favorecer uma expansao pulmonar, restabelecendo a normal dinémica

respiratéria completa.

Ambas versdes, com e sem bolsa, sdo

particularmente indicadas nos casos de emergéncia/urgéncia.
Nota: O presente dispositivo pode ser utilizado em condigdes de

seguranga apenas no ambito das aplicagées e nas
modalidades indicadas no presente manual de instrugdes de
utilizagdo, de acordo com a tipologia do proprio produto. O
produtor declina qualquer responsabilidade derivante da
utilizagdo impropria e de alguma forma diferente da indicada.

SUGESTOES DE UTILIZAGAO
Proceder conforme descrito a seguir.
1.

2.

5.

Extrair a valvula da embalagem esterilizada.

Verificar a direcgédo da flecha gravada na valvula: la flecha tem
que ficar SEMPRE na posigao da direcgéo do fluxo da drenagem,
o seja, do tubo de drenagem para o sistema de recolha (v.fig.1).
Na versdo com bolsa, a posi¢do ja estd predeterminada
corretamente.

Coligar o tubo de drenagem a extremidade correspondente e
comprovar que a conexao esteja bem firme.

Na versdo standard, coligar a segunda extremidade a um
sistema de recolha adequada para essa finalidade. Na versado
com bolsa ja esta presente uma bolsa de recolha de 2000 ml d
capacidade.

Colocar o sistema, preparado conforme a descrigdo, abaixo do
nivel daferida parainiciar a drenagem por gravidade.

DRENAGEM DO PACIENTE
A vélvula de Heimlich, nas duas versdes, permite a drenagem por
gravidade de ar e liquidos do paciente. A valvula unicirecional (3)
impede o refluxo para o torax.

VERSAO COMBOLSA

A combinagdo das duas valvulas unidireccionais (3) e (7) e a
unidade da valvula flexivel (1), permitem criar uma negatividade
que pode ser util, para activar a drenagem ou eliminar eventuais
obstrugdes do tubo. Para realizar esta operagéo é suficiente
esmagar e soltar a unidade da valvula como na figura 3.

Em caso de acumulagao de ar na bolsa de recolha (5), um filtro
(8) permite a evacuagéo e impede, ao mesmo tempo, a saida
acidental do liquido. Quando for necessario, é possivel acelerar
aevacuagio esmagando delicadamente a bolsa.

CONTRA-INDICAGCOES
N&o existem contra-indicag6es conhecidas.
ADVERTENCIAS GERAIS

O produto esta esterilizado se a embalagem estiver intacta. Nao
utilizar se aembalagem estiver aberta ou danificada.

Evitar a exposi¢do a temperaturas elevadas e aos raios
ultravioletas durante o armazenamento.

Para a eliminag&o do dispositivo, &€ necessario adoptar as devidas
precaugdes e respeitar as disposigdes legais em vigor em matéria
de residuos biologicamente perigosos.

Produto Descartavel. A reutilizagdo pode causar alteragdes do




desempenho e riscos de contaminagdes cruzadas. Eliminar
imediatamente apos a utilizagdo. Nao reutilizar.

ESTERILIZADO - Esterilizado com éxido de etileno

MATERIAIS UTILIZADOS

PS, PVC, PE, S-E/B-S (versdao com bolsa).

DISPOSITIVO MEDICO SEMLATEX.

ADVERTENCIAS/PRECAUGOES

1. Manter sempre a valvula e a bolsa debaixo do
nivel da ferida para atingir a drenagem por
gravidade.

2. Verificar a correta conexao da valvula ao tubo
de drenagem, seguindo aindicacgao da flecha
gravada no dispositivo.

3. Verificar sempre que as conexdes estejam
bem firmes.

4 Evitar esmagamentos ou ansas no tubo de
conexao entre valvula e bolsa de recolha.

Data de emissdo da ultima verséao :
veja a Ultima pagina : (REV.: XX-XXXX)

KIMAMNAH FEUMITUXA

MHCTPYKLUUA MO
MPUMEHEHWIIO

RU

OMUCAHUE
HeBosBpaTHbIi knanaH leiimnuxa 3TO oAHOHanpaBneHHoe
[peHaxHOe yCTPOICTBO, KOTOPOE NpeAoTBpaLLaeT peddrltoKC Bo3ayxa
B rpy/AHYI0 NONOCTb NauveHTa. Mimetotcst iBe KOHUrypaumum nsnenus:
CmandapmHblii knanaH letimnuxa (Puc. 1)
B cocTas nsnenwisi BXoasT criefytoLne KOMNOHEHTbI:
1. MMbkuit kopnyc (1), OCHalleHHbI yHUBEPCANbHbLIMU
KOHYCcOO6pa3HbIMU KOHHEKTOpamu (2) ¢ 06GoMX KOHLOB,
Takum 06pa3soM, ero MOXHO NOAKMYATL K APeHaxy u/unu

ycTpoiicTBam cbopa.

2. Knanau c ¢packamm (3) u3 rubkoro matepuana,
COEAVNHEHHbIN C OAHUM U3 [1BYX KOHHEKTOPOB.

3. [lononHUTENbHBIN KOHHEKTOP (4) ANnA NoaKMioYeHust K

[peHaxaM C KOHHEKTOPOM-BXoAoM Tvna JToapa.

KnanaH letimnuxa c mewkom (Puc. 2)

B cocTaB n3genus BXogsiT crieayoLLme KOMMOHEHTbI:

1. CrtaHpapTHbI knanaH ledmnuxa (kak onucaHo B
npepblayllem ab3ale), oauH KoOHeL, KOTOPOro NOACOEANHEH
K MeLLKy Ans c6opa (5) nocpeCcTBOM Pe3HOBOIO ipeHaxa.

2. Mewwok ans c6opa o6bemom 2000 MmN ¢ OAHOXOLOBLIM
BMYCKHbIM KnanaHom (7).
3. Bonee Toro, B Mewok BCTpoeH unbtp (8), KoTopbli

No3BONSAET 9BaKyMpoBaTh BO3AYX U3 NaLMeHTa.

PEKOMEHOALUU MO NPUMEHEHUIO

KnanaH leiimMnuxa B nepByl ovyepedb fNpeAHasHavyeH Ans

[APEHNPOBaHUs TPYAHOM MOMOCTY Ha rpaBUTaLMU B LIEMsIX dBaKyaLmmn

KUAKOCTEN W/MNM BoO3dyxa, a Takke B LEMsX npeaoTBpalleHus

pedriokca naumeHTy. Takum o6pasoM, MOXHO BOCCTAHOBUTb

HOpMarbHble rpaAuWeHTbl BHYTPUTPYAHOrO AA@BMEHUs, U 3TO

cnoco6CcTByeT MOMHOMY PackpbiTUIO NErkux 4epea HopmarnbHyio

pecnvpatopHyto auHamuky. Obe KoHdwurypauumn, ¢ n 6e3 meLuka,

PEKOMeH/YOTCS IPUMEHSITb B YaCTHOCTY B CPOYHbIX CITyHasiX.

Mpumeyanue: [laHHOe u3genve W ero KOMMOHEHTbl MOTyT
1CMonb30BaTLCS TONbLKO B 6e30MacHbIX yCrnosusx B
cdhepe npuMeHeHWs U B pamkax npoueayp,
yKa3aHHbIX B JaHHOM UHCTPYKLMW NO NPUMEHEHUIO
ANS onpefeneHHOro Tuna npoayKuuu.
MpounsBoauTens cHUMaeT ¢ cebs OTBETCTBEHHOCTb
3a HeHajnexauiee Mcnonb3oBaHue unu
MCMOIb30BaHNE VHOE, HEXENM ykazaHHoe B JaHHOM
VNHCTPYKUMU.

NOAroTOBKA CUCTEMbI AN PABOTbI

BeinonHute cnegytolme 4eicTBms.

1. WsBnekuTe knanaH n3 CTepUNbLHOM yNakoBKU.

2. TpoBepbTe HanpaBneHue CTPesik1, HaHeCEeHHOW Ha KnanaH:

ctpenka BCEMJA pomkHa ykasbiBaTb B HanpaBneHUM noToka

OPEHVNPOBaHWS, T.€. OT ApeHaxHo Tpybku k cucteme cbopa (cMm.
Puc. 1). B cnyyae koHduWrypaumm ¢ MELLKOM HanpaeneHune yxe
npaBunbHO 3aAaHo.

3. lMoacoenuHuTe gpeHaxHyto Tpy6Ky K COOTBETCTBYIOLLEMY KOHLY,
y6eaunTech, 4TO CoeAMHEHNe HaeXHOe U Kperkoe.

4. B cTaHgapTHON KOHMUrypauuu nogcoeauHuTe BTOPOW KOHEL, K
cucteme cbopa, kotopyto ByayT ncnonb3osatb. KoHdurypaums ¢
MELLIKOM YK€ UMeeT MeLLIOK Ans cbopa o6bemom 2000 mn.

5. PacnonoxwuTe cuctemy, paHee MOArOTOBNEHHY, KakK OrnuMcaHo
BbILLE, HUXKE YPOBHS paHbl, YTOObI Takum 06pa3om cpasy HavaTb
[peHVpoBaHye.

APEHWPOBAHME NALIMEHTA

O6e koHUrypauun knanaHa leiimnuxa No3BoONsOT ApeHnpoBaTb

BO3AYX W KMAKOCTM y NaumeHTa Ha rpaeuTtaumn. OfHoHanpaBneHHbIN

knanaH (3) npegoTBpaLLaeT pedroke XuakocTen o6paTHO B rpyaHY0

onocTb.

- KOH®UTYPALIUSA C MELLIKOM

CoueTaHune AByx OAHOHanNpaBneHHbIX knanaHoB (3) u (7) n
rbkoro kopnyca (1) mossonsieT cospgaTb oTpuLaTenbHoe
[aBrieHne, KOTOpoe MOXHO WCronb3oBaTb AMNst akTuBaLuu
[IPEHUPOBaHUS WU yAaneHWsi NOTeHLManbHON OKKIo3NK B
Tpy6ke. YTOOLI 3TO CAenaThb, HEOBXOAMMO CXaTb M OTMYCTUTb
KnanaH HecKomnbKo pas, Kak NokasaHo Ha pucyHke 3. B cnyvae
cKkannuBaHus Bo3ayxa B Meluke Anst cbopa (5), dounetp (8)
MO3BOSIT 3BaKyMPOBATh €ro, a Takke NPeaoTBPaTUTL B TO Xe
BpeMs crnyvyaiiHoe BbiTekaHue xuakocTu. B cnyvae
HeobX0AMMOCTU MOXHO YBENUYUTL CKOPOCTL 3TOW 3BaKyaLmu,
MSITKO CKaB MeLLOK.

NPOTUBOMNOKA3AHUA

M3BeCTHbIX NPOTUBOMOKa3aHUM sl APEHUPOBAHUS HET.

OBLUWE MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU

- lpoaykuusi cTepunbHa, €Cnu ynakoBka He Gbina BCKpbITa Mn
noBpexaeHa. He ncnonbayite, ecnu ynakoBka 6bina BCKpbITa Unm
roBpexaeHa.

- WsbGeraiiTe nopsepraTb BO3OEWCTBUIO BLICOKMX TemnepaTtyp 1
YNbTPach1oNeTOBOrO U3MTyHEeHNs BO BPEMS XPaHEHWSI.

- Mpn ytunusaumm nspenus cregyiTe COOTBETCTBYIOLMM Mepam
npeAoCTOPOXHOCTN U AeWCTBYyWTe B COOTBETCTBUM C
AENCTBYIOLMMY MONOXEHUAMU MO BGUONOrnyYeckn onacHbIM
oTxofam.

- OpHopasosoe usgenue. [oBTOpHOE WCMONb30OBaHWME MOXeT
NpMBECTU K M3MEHEHWsIM B paboTe M puUCKy NepekpecTHOro
3apaxeHus.

CTEPUNbHO - CTtepunusauus 3TUNeHoKCUA0M

NCNOJIb30BAHHbIE B MPOU3BOACTBE MATEPUATbI

MC, NBX, M3, cTupon-aTuneH-6yTnneH-cTuponbHbIn (KoHpUrypaumus

¢ MeLLKkoM). MeanLMHCKOe U3Aenme He COAEepPXUT naTekca.

NPEAYNPEXAOEHUA/OBLUME MEPbBI

NPEAOCTOPOXHOCTHU

1. Bcerpaa pepxuTe KnamaH M MeLIOK HUXe
YPOBHSI paHbl, 4TOObl Takum o6Gpa3om
AOCTUYb APEHUPOBAHUSA Ha rPaBUTaLUMN.

2. Y6eauTtecb, YTO KNanmaH NpaBUNbHO
noAkniYeH K ApeHaxy, npocneaus
HanpaBneHWe CTpenku, HaHeCeHHOW Ha
nsgenwue.

3. BcerpanpoBepsiiTe HAAEXKHOCTb M KPENnocTb
coefMHeHUN.

4. He nos3BonsanTe marucTpanu OT KnanaH K
MelWKy CKpyYuMBaTbCA B Konbua, He
nepexumanTe ee.

[ata nocnenHer Bepcum:
CM. nocneaHiolo cTpanuuy: (Ped.: XX-XXXX)

CZ HEIMLICHOVA CHLOPEN

NAVOD K POUZITI

POPIS

Heimlichova chloperi je jednosmérny ventil pro drenaz, ktery

zamezuje zpétnému nasati vzdu- chu do hrudi pacienta. K dispozici

jsou dvé ver- ze zafizeni:

Standardni Heimlichova chloperi (obr. 1)

Toto zafizeni obsahuje nasledujici soucasti:

1. Flexibilni té&lo (1) opatfené na obou kon- cich univerzalnimi
zUzenymi konektory (2), aby bylo mozné pfipojeni k drenaz- nim
hadicim a/nebo sbérnému systému.

2. Ventil z flexibilniho materialu (3) upev- nény k jednomu ze dvou
konektoru.

3.  DalSi konektor (4) typu Female Luer lock pro pfipojeni k drenazni
hadici.

Heimlichova chloperi se séckem (obr. 2)

Toto zafizeni obsahuje nasledujici soucasti:

1. Standardni Heimlichova chloperi (viz popis v pfedchozim
odstavci), jejiz ko- nec je pfipojeny ke sbérnému sacku (5) pres
gumovou spojovaci hadici (6).

2. Sbérny sacek ma kapacitu 2000ml a je na vstupu vybaven
jednosmérnym ven- tilem (7).

3. Sacek je dale opatren fil- trem (8), ktery umozriuje vyprazdnéni
vzduchu, odsatého z téla pacienta.

DOPORUCENi PRO POUZITI
Heimlichova chloper je indikovana predevsim u drenaze hrudni dutiny
pomoci gravitace za Ufelem evakuace tekutin a/nebo vzduchu a
zaroven zabraiiuje zpétnému toku do téla pa- cienta. Timto zplisobem
se muze obnovit nor- malni hodnota nitrohrudniho tlaku a obnove- nim
normalni respiraéni dynamiky lze usnadnit kompletni pulmonalni
expanzi. Obé verze, sevanim, sa¢kem nebo bez, jsou indikovany
predevsim u nouzovych stavd.

Poznamka: Toto zafizeni je mozné pouzit pouze za bezpeénych

podminek u aplikaci a vykonl uvedenych v tomto navodu
a pro dany typ vyrobku. Vyrobce odmita jakou- koliv
odpovédnost spojenou s nespravnym nebo jinym pouzi-
vanim, nez uvedenym zde.

PRIPRAVA SYSTEMU PRO POUZITi

Provedte nasledovné:

1. Chloperi vyjméte ze sterilniho baleni.

2. Zkontrolujte smér Sipky oznagené na chlopni: $ipka musi VZDY
sméfovat po sméru drenadzniho proudu, coz znamena od
drenazni trubice smérem ke sbérnému systému (viz obr. 1). U
verze se sackem je spravné umisténi jiz prednastaveno.

3. Pripojte drenazni hadici k odpovidajicimu konci a zajistéte, aby
bylo spojeni dosta- te¢né pevné.

4. U standardni verze pfipojte druhy konec ke sbérnému systému,
vhodnému pro da- nou aplikaci. Verze se sbérnym sackem je jiz
vybavena sackem o kapacité 2000ml.

5. Systém, pfedem pfipraveny podle popisu vySe, umistéte pod
uroven rany, aby se ihned odstartovala drenaz pomoci gravi-
tace.

DRENAZ PACIENTA

Obé verze Heimlichovy chlopné umoziiuji dre- naz vzduchu nebo

tekutin pomoci gravitace. Jednosmérny ventil (3) zabrariuje zpétnému

toku tekutin smérem k hrudi.

- VERZE SE SACKEM
Kombinace dvou jednosmérnych ventilli a (7) a flexibilniho téla
(1) umozriuje vytvoiit podtlak, ktery mlze byt uzitec- ny pro
aktivaci drenaze nebo odstranéni potencionalni okluze z hadice.
Pro prove- deni tohoto Ukonu staci opakované stlacit a uvolnit
chloper viz obr. 3. Pokud se ve sbérném sacku (5) nahromadi
vzduch, filtr (8) umozni jeho evakuaci a zarover také zabrariuje
nahodnému uni- ku tekutiny. V pfipadé potreby je mozné zvysit
rychlost evakuace vzduchu leh- kym stlaéenim sacku.

KONTRAINDIKACE

Kontraindikace pro pouziti pro drenaz nejsou znamy.

VSEOBECNA BEZPECNOSTNi OPATRENI

- Vyrobek je sterilni, pokud baleni nebylo otevfeno ¢i poskozeno.
Nepouzivejte v pfipadé, Ze baleni bylo otevifeno nebo
poskozeno.

- Béhem skladovani vyrobek nevystavujte vysokym teplotam
nebo ultrafialovému zareni.

- P¥i likvidaci vyrobku provedte vhodna opatfeni a postupuijte v
souladu s platny- mi ustanovenimi zakona pro biologicky
nebezpecéné odpady.

- Vyrobek je uréen pro jednorazové po- uziti. Opétovné pouziti
muze vést ke zméné vykonu a rizikim kontaminace. Zafizeni
zlikvidujte ihned po pouziti. Ne-pouzivejte opakované.

STERILNi sterilizovano ethylenoxidem

POUZITE MATERIALY

PS, PVC, PE, S-E/B-S (verze se satkem). ZDRAVOTNICKY

PROSTREDEK NEOBSA-HUJE LATEX.

UPOZORNENIi/ VSEOBECNA OPATRENI

1. Vzdy udrzujte chlopen a sacek pod urovni
rany, aby se zajistila drenaz pomoci
gravitace.

2. Ujistéte se, ze je chlopen spravné pripojenak
drenazni hadici, fidte se podle Sipek
uréujicich smér a oznace-nych na vyrobku.

3. Vzdy se ujistéte, ze jsou spojeni do- state¢né
pevna.

4. Nemackejte ani neohybejte spojovaci hadici
mezi chlopni a sbérnym sac-kem.

Datum vydani posledni verze:
viz posledni strana : (REV.: XX-XXXX)

HEIMLICH SZELEP
HASZNALATI UTMUTATO

LEIRAS

A Heimlich visszacsapé szelep egy egyiranyu dréneszkéz, amely

megakadalyozza a levegd visszadramlasat a paciens mellkasa felé.

Akésziilék két valtozata érhetd el:

Normal Heimlich-szelep (1. abra

Ez a készilék a kdvetkezd részekbdl all:

1. Rugalmas test (1), amely mindkét végén univerzalis kupos
csatlakozokkal (2) van felszerelve, igy dréncsévekhez és/vagy
gylijtéeszkozokhoz csatlakoztathato.

2. Rugalmas anyagbdl készilt ajakszelep (3), amely a két
csatlakoz6 egyikéhez csatlakozik.

3.  Egytovabbicsatlakozé (4) adréncsdvekhez valo
satlakozashoz, amely Luer-lock csatlakozoéval van ellatva.

Heimlich szelep zsakkal (2. abra)

Ez akésziilék a kdvetkezd részekbd| all:

1. Szabvanyos Heimlich-szelep (az el6z6 bekezdésben leirtak
szerint), melynek vége egy gy(jtézsakhoz (5), gumi
csatlakozocs6h6z van csatlakoztatva (6).

2. Agyljtétasak Grtartalma 2000 ml, bemeneti egyiranyu szeleppel
(7)vanellatva.

3. Ezenkivil a zsak szirével (8) van ellatva, amely lehetévé teszi a
levegd eltavolitasat a paciensen kivilre.

HASZNALATRA VONATKOZO JAVASLATOK

A Heimlich szelep elsésorban a gravitacio altal térténé mellkasi

drenazs végzésére szolgal, lehetdvé téve a folyadékok és/vagy levegd

kitritését, valamint a beteg felé torténd visszaaramlast. igy

visszadllithatok az intrathoracalis nyomas normal gradiensei, és a

normal légzési dinamika visszadllitdsaval elésegitheté a teljes

pulmonalis tagulds. Mindkét valtozat, zsakkal és anélkul, kilénésen
vészhelyzetben javasolt.

Fontos : Ez a készilék csak biztonsagos korilmények kozott
hasznéalhaté az alkalmazasi teriileten és a jelen
hasznalati itmutatéban megadott eljarasokkal, az adott
terméktipushoz. A gyart6 elharit minden felelésséget a
nem megfeleld vagy a jelzettd| eltérd hasznalat miatt.

RENDSZER ELOKESZITESE HASZNALATRA

Az alabbiak szerint jarjon el:

1. Huzzakia szelepet a steril csomagolasbol.

2.  Ellenérizze a szelepen jel6lt nyil irdnyat: a nyilnak MINDIG a drén
aramlas iranyaba kell allnia, vagyis a dréncsétél a gydjtérendszer
felé (lasd az 1. abrat). A zsakos valtozatnal a pozicionalas mar
megfeleléen elére be van allitva.

3. Csatlakoztassa a dréncs6vet a megfelel6 végéhez, tigyelve arra,
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