Class Medical TUC Safety Valve. Adult Type.
Instructions for use

TUK-Sicherheitsventil von Class Medical. Fiir Erwachsene.

2

Valve de sécurité CTU Class Medical. Modgle adulte.
Mode d'emploi

Vilvula de seguridad de catéter transuretral (CTU) de Class Medical. Tipo adulto.
Instrucciones de uso

Valvola di sicurezza TUC Class Medical. Per adulti.
Istruzioni per I'uso

Class Medical TUC-veiligheidsventiel. Type ‘Volwassene’.
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Class Medical Ltd

Transurethral Catheter Safety Valve (TUC Safety Valve),
Adult Type

Sterile, for single use.

PLEASE READ ALL INSTRUCTIONS CAREFULLY BEFORE USE!

/\ Warning:

“Adult type” Transurethral Catheter Safety Valves are not intended
for patients aged under 16 years.

Product description

All Transurethral Catheter Safety Valves (TUC Safety Valves) basically
comprise of a proximal female Luer lock, a flow restrictor, pressure
release valve and a distal male Luer slip.

Indications

The TUC Safety Valve is indicated for single use during inflation of a
Foley catheter retaining balloon, to prevent accidental inflation of
the balloon in the urethra.

Contraindications
The Adult type TUC Safety Valve is not intended for patients aged

under 16 years of age.

The TUC Safety Valve is not intended for use as part of the removal
of the catheter procedure.

Preparations for use
Remove TUC Safety Valve from its sterile packaging using aseptic
technique.

Visually inspect the TUC Safety Valve for any mechanical damage.

Remove red pull tab prior to inflation of catheter re g balloon.



Instructions for Use

Before inserting the catheter, using sterile technique, connect the
syringe to the balloon inflation port of the catheter and test inflate
the balloon with 2-3ml of fluid to evaluate balloon integrity. Upon
successful evaluation, empty the balloon and connect the female
luer lock/slip of the TUC Safety Valve to the syringe and the male
luer slip of the TUC Safety Valve to the balloon inflation port.
Continuing the use of a sterile technique, insert Foley catheter as per
standard procedure/instructions.

Remember that balloon inflation with the TUC Safety Valve in place
is slower (due to the restriction channel) and will take 10-15
seconds longer than usual.

Upon completion of inflation immediately disconnect the TUC
Safety Valve and syringe assembly together from the balloon
inflation port.

A Warning:

A “STOP, IF YOU SEE A DROP!”

If fluid leaks from the exhaust port of the valve, the catheter
anchoring balloon is not in the bladder. In this event, stop depressing
the syringe, aspirate the balloon fluid back into the syringe, reposition
the catheter, ensuring the retaining balloon is placed in the bladder,
and attempt inflation again. If the valve exhausts again call for expert
urological assistance.

A\ Warning:

In the event of valve activation, it is important to note how much
fluid remains in the syringe to ensure that the balloon is ultimately
filled with a volume in accordance with the catheter manufacturers
guidelines.

A Warning:

Ensure that the Luer-lock connection between the syringe and the
TUC Safety Valve and the push-in connection between the TUC
Safety Valve and the balloon inflation port are sufficiently tight to
prevent leaks and/or false positives, as per a normal
catheterisation procedure.



A Warning:

Failure to remove the TUC Safety Valve from the catheter may
cause deflation of the retaining balloon and subsequent catheter
balloon migration into the urethra or complete loss of the catheter.

/\ Warning
The TUC Safety Valve is intended only for urological use.

Never block the safety valve exhaust ports. There is a risk of
inflation of the retention balloon in the urethra causing urethral
trauma.

Note:

The TUC Safety Valve is not to be used for the removal or
deflation of transurethral catheters.

Potential Complications
The restriction orifice of the TUC Safety Valve may become blocked
preventing the depression of the syringe plunger.

If difficulty is encountered depressing the syringe, remove the TUC
Safety Valve from the catheter and test flow through it. If no fluid
passes through the TUC Safety Valve the restrictor orifice is
blocked. Dispose of the TUC Safety Valve.

Caution

DO NOT REUSE

Re-processing of medical devices intended for single use only may
result in degraded performance or a loss of functionality. Re-use of
single use only medical devices may expose patient or user to viral,
bacterial, fungal, or prionic pathogens. Validated cleaning and
sterilisation methods and instructions for reprocessing to original
specifications are not available for these medical devices. This
product is not designed to be cleaned, disinfected, or re-sterilised.



Delivery
TUC Safety Valves are supplied individually packaged in a sterile pouch.

The sterility of these products is only guaranteed as long as the
sterile pouch is unopened and undamaged, and only until the expiry
date indicated.

Storage Instruction

The products should be stored in their original packaging in a dry
place, preferably away from direct and indirect sources of light and
heat.

Keep away from sunlight and keep dry. Do not use if the sterile
pouch is compromised.

Disposal

After use, the TUC Safety Valve may be a potential biohazard. Handle
and dispose of in accordance with accepted medical practice and
applicable laws and regulations.

Incident Reporting

Adverse Events associated with the TUC Safety Valve should be
reported to the Manufacturer or Distributor without undue delay.
Serious Adverse Events (such as the possibility of death or serious
injury) should also be reported immediately to the Manufacturer or
Distributor and relevant Competent Authority.

Explanation of important symbols and markings on the product
label.

Qty Quantity, Number of items
Do not use if package is damaged

For use with patients aged 16 and over
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Class Medical Ltd

Sicherheitsventil fiir einen transurethralen Katheter (TUK-
Sicherheitsventil),

Fiir Erwachsene

Steril, zur einmaligen Verwendung.

BITTE LESEN SIE SICH VOR DER VERWENDUNG ALLE ANWEISUNGEN
SORGFALTIG DURCH!

Warnung:
Sicherheitsventile fiir transurethrale Katheter Sfur
Erwachsene” sind nicht fiir Patienten unter 16 Jahren bestimmt.

Produktbeschreibung

Alle Sicherheitsventile fir transurethrale Katheter (TUK-
Sicherheitsventile) umfassen im Wesentlichen einen proximalen
weiblichen Luer-Lock-Anschluss, einen Durchflussbegrenzer, ein
Druckentlastungsventil und einen distalen mannlichen Luer-Slip-
Anschluss.

Indikationen

Das TUK-Sicherheitsventil ist zur einmaligen Verwendung wéhrend
der Inflation eines Ballons zur Fixierung eines Foley-Katheters
vorgesehen, um ein versehentliches Aufblasen des Ballons in der
Harnrohre zu verhindern.

Kontraindikationen
Das TUK-Sicherheitsventil fir Erwachsene ist nicht fiir Patienten
unter 16 Jahren vorgesehen.

Das TUK-Sicherheitsventil ist nicht fiir die Verwendung im Rahmen
des Katheterentfernungsvorgangs vorgesehen.

Vorbereitungen zur Verwendung
Nehmen Sie unter aseptischen Bedingungen das TUK-
Sicherheitsventil aus seiner sterilen Verpackung.

Fuhren Sie eine Sichtpriifung des TUK-Sicherheitsventils auf
mechanische Schaden durch.

Entfernen Sie vor dem Aufblasen die rote Zuglasche des Ballons
der den Katheter fixiert.



Gebrauchsanweisung

Bereiten Sie den Katheter unter Zuhilfenahme der Vorbereitungen
zur Verwendung und der Gebrauchsanweisung wie vom
Katheterhersteller angegeben vor. Flhren Sie den Foley-Katheter
unter sterilen Bedingungen entsprechend dem
Standardverfahren/der Gebrauchsanweisung ein.

SchlieRen Sie den weiblichen Luer-Lock-Innenkegel des TUK-
Sicherheitsventils an die Spritze und den méannlichen Luer-Slip des
TUK-Sicherheitsventils an den Ballon-Inflationsanschluss des
Katheters an. Blasen Sie den Fixierungsballon entsprechend dem
Standardverfahren auf.

Beachten Sie, dass das Aufblasen des Ballons bei eingesetztem
TUK-Sicherheitsventil langsamer verlduft (aufgrund des
Dr 1k Is) und 10-15 Sekunden ldnger als iiblich dauert.
Trennen Sie nach Abschluss der Inflation sofort die TUK-
Sicherheitsventil- und Spritzenanordnung gemeinsam vom Ballon-
Inflationsanschluss.

A Warnung:

A\, AUFHOREN, WENN ES TROPFT“

Wenn Fliissigkeit aus der Auslasséffnung des Ventils tropft, befindet
sich der Ballon, der zur Verankerung des Katheters dient, nicht in der
Blase. Héren Sie in diesem Fall auf, die Spritze herunterzudriicken,
ziehen Sie die Ballonfliissigkeit zuriick in die Spritze, positionieren Sie
den Katheter neu, vergewissern Sie sich, dass der Fixierungsballon in
der Blase platziert ist, und versuchen Sie erneut, den Ballon
aufzublasen. Wenn wieder Fliissigkeit aus dem Ventilauslass austritt,
bitten Sie einen Facharzt fiir Urologie um Hilfe.

A Warnung:

Bei Betétigung des Ventils ist es wichtig, festzustellen, wie viel
Fliissigkeit in der Spritze zuriickbleibt, um sicherzustellen, dass der
Ballon letztlich mit einem Volumen gefiillt ist, das den Richtlinien
des Katheterherstellers entspricht.



A Warnung:

Achten Sie darauf, dass die Luer-Lock-Verbindung zwischen der

Spritze und dem TUK-Sicherheitsventil sowie die Steckverbindung

zwischen dem  TUK-Sicherheitsventii und dem Ballon-
flati hluss ausreict i dicht sind, um Lecks und/oder

falsch-positive  Ergebnisse entsprechend einem normalen

Katheterisierungsprozesses zu verhindern.

A Warnung:

Wenn es nicht gelingt, das TUK-Sicherheitsventil vom Katheter zu
entfernen, kann dies zur Deflation des Fixierungsballons und
infolgedessen zu einer Migration des Katheterballons in die
Harnréhre oder zu einem kompletten Verlust des Katheters fiihren.

A Warnung
Das TUK-Sicherheitsventil ist nur zur urologischen Verwendung
vorgesehen!

Blockieren  Sie  keinesfall. die  Auslassoffi des
Sicherheitsventils. Es besteht das Risiko, dass der Fixierungsballon
in der Harnréhre aufgeblasen wird, was zu Verletzungen der
Harnréhre fiihrt.

Hinweis:

Das TUK-Sicherheitsventil darf nicht zur Entfernung oder zur
Deflation von transurethralen Kathetern verwendet werden.

Mogliche Komplikationen

Die Drosseloffnung des TUK-Sicherheitsventils kann blockiert
werden, wodurch ein Herunterdriicken des Spritzenkolbens
verhindert wird.

Treten beim Herunterdricken der Spritze Probleme auf, entfernen
Sie das TUK-Sicherheitsventil vom Katheter und fiihren Sie eine
Durchflussprifung durch. Wenn keine Flussigkeit durch das TUK-
Sicherheitsventil flieBt, ist die Drosseloffnung blockiert. Entsorgen
Sie das TUK-Sicherheitsventil.



Achtung

NICHT WIEDERVERWENDEN

Die Wiederaufbereitung von Medizinprodukten zur einmaligen
Verwendung fiihrt moglicherweise nur zu einer verschlechterten
Leistung oder einem Funktionsverlust. Durch die
Wiederverwendung von Medizinprodukten zur einmaligen
Verwendung kann der Patient oder Benutzer Virus-, Bakterien-, Pilz-
oder Prionpathogenen ausgesetzt werden. Geprifte Reinigungs-
und Sterilisationsverfahren und Anweisungen zur
Wiederaufbereitung zu den urspriinglichen Spezifikationen sind fur
diese Medizinprodukte nicht erhdltlich. Dieses Produkt wurde nicht
konzipiert, um gereinigt, desinfiziert oder neu sterilisiert zu werden.

Lieferung
Die TUK-Sicherheitsventile werden einzeln verpackt in einem sterilen
Beutel geliefert.

Die Sterilitat dieser Produkte wird nur so lange garantiert, wie der
sterile Beutel ungedffnet und unbeschédigt ist, und nur bis zum
angegebenen Verfallsdatum.

Hinweise zur Aufbewahrung

Die Produkte sollten in ihrer Originalverpackung an einem trockenen
Ort, vorzugsweise nicht in der Ndhe von direkten und indirekten
Licht- und Warmequellen, aufbewahrt werden.

Vor Sonneneinstrahlung schiitzen und trocken lagern. Nicht
verwenden, wenn der sterile Beutel Beschadigungen aufweist.

Entsorgung

Nach der Verwendung kann das TUK-Sicherheitsventil eine
potenzielle biologische Gefahr darstellen. Handhaben und
entsorgen Sie das TUK-Sicherheitsventil gemaR der anerkannten
medizinischen Praxis und geltenden Gesetzen und Vorschriften.

Berichterstattung iiber Vorfille

Unerwiinschte Ereignisse im Zusammenhang mit dem TUK-
Sicherheitsventil mussen unverziglich dem Hersteller oder Handler
gemeldet werden. Schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (wie
die Mdglichkeit des Todes oder schwerer Verletzungen) miissen

"



ebenfalls unverziiglich dem Hersteller oder Héandler sowie der
jeweiligen zustandigen Behorde gemeldet werden.

Erklarung wichtiger Symbole und K ich auf dem
Produktetikett.
Qty Menge, Anzahl von Artikeln

@ Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist

Zur Verwendung bei Patienten ab 16 Jahren
BH !
Q@ «
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Class Medical Ltd

Valve de sécurité pour cathéter transurétral (valve de sécurité CTU)
Modéle adulte

Stérile, usage unique.

VEUILLEZ LIRE ATTENTIVEMENT TOUTES LES INSTRUCTIONS AVANT
UTILISATION !

A\ Avertissement :

Les valves de sécurité pour cathéter transurétral « modeéle adulte » ne sont
pas destinées aux patients 4gés de moins de 16 ans.

Description du produit

Toutes les valves de sécurité pour cathéter transurétral (valve de
sécurité CTU) comprennent essentiellement un Luer Lock femelle proximal,
un limiteur de débit, une valve de décompression et un embout a glissement
Luer male distal.

Indications

La valve de sécurité CTU est indiquée pour un usage unique au cours du
gonflement du ballonnet de retenue d'un cathéter Foley pour empécher le
gonflage accidentel du ballonnet dans |'urétre.

Contre-indications
La valve de sécurité CTU modéle adulte n'est pas destinée aux patients agés
de moins de 16 ans.

La valve de sécurité CTU n'est pas destinée a étre utilisée dans le cadre de la
procédure de retrait du cathéter.

Préparations pour ['u ion
Retirer la valve de sécurité CTU de son emballage stérile a I'aide d'une
technique aseptique.

Inspecter visuellement la valve de sécurité CTU pour détecter les éventuels
dommages mécaniques.

Retirer la languette rouge avant le gonflage du ballonnet de retenue du
cathéter.



Mode d'emploi

Préparer le cathéter en suivant les instructions de préparation et le mode
d'emploi du fabricant du cathéter. A I'aside d'une technique stérile, insérer le
cathéter de Foley conformément a la procédure/aux instructions standard.
Raccorder I'embout Luer Lock/embout a glissement Luer femelle de la valve
de sécurité CTU a la seringue et I'embout a glissement Luer méle de la valve
de sécurité CTU au port de gonflage du ballonnet du cathéter. Gonfler le
ballonnet de retenue conformément a la procédure standard.

N'oubliez pas que le gonflage du ballonnet est plus lent lorsque la valve de
sécurité CTU est en place (en raison du canal de restriction) et prendra
10a15 Jes de plus que d'habituds

Aprés le gonflage, déconnecter immédiatement I'ensemble valve de
sécurité CTU et seringue du port de gonflage du ballonnet.

A\ Avertissement :

A\ « ARRETEZ SIVOUS VOYEZ UNE GOUTTE ! »

Si du liquide fuit du port d'évacuation de la valve, cela signifie que le
ballonnet d'ancrage du cathéter ne se trouve pas dans la vessie. Dans ce cas,
cesser d'enfoncer la seringue, aspirer le liquide du ballonnet dans la seringue,
repositionner le cathéter en s'assurant que le ballonnet de retenue est placé
dans la vessie et a nouveau tenter le gonﬂage Sidu Ilqulde fuit a nouveau
de la valve, faire appel a une assi urol

/\ Avertissement :

En cas d'activation de la valve, il estimportant de noter la quantité de liquide
restant dans la seringue pour s'assurer de remplir le ballonnet d'un volume
conforme aux directives du fabricant du cathéter.

N\ Avertissement :
Veiller a ce que le raccord Luer Lock entre la seringue et la valve de
sécurité CTU et le raccord push-in entre la valve de sécurité CTU et le port de
gonflage du ballonnet soient suffisamment étanches pour éviter les fuites
et/ou les faux positifs, comme pour une procédure de cathétérisme
normale.



A\ Avertissement :

Sila valve de sécurité CTU n'est pas retirée du cathéter, un dégonflement du
ballonnet de retenue et une migration ultérieure du ball du cathéter
dans l'urétre ou une perte totale du cathéter peuvent se produire.

A\ Avertissement
La valve de sécurité CTU est destinée a un usage urologique uniquement !

Ne jamais bloquer les ports d'évacuation de la valve de sécurité. Il existe un

risque de gonflage du ball de rétention dans l'urétre, provoquant un
traumatisme urétral.

Remarque:

La valve de sécurité CTU ne doit pas étre utilisée pour le retrait ou le
| égonflage de cathé .

Complications possibles
L'orifice de restriction de la valve de sécurité CTU peut se bloquer et empécher
le piston de la seringue de s'enfoncer.

En cas de difficultés pour enfoncer la seringue, retirer la valve de sécurité CTU
du cathéter et tester I'écoulement a l'intérieur. Si aucun liquide ne s'écoule
al'intérieur de la valve de sécurité CTU, cela signifie que l'orifice de restriction
est bouché. Jeter la valve de sécurité CTU.

Attention

NE PAS REUTILISER

Le retraitement de dispositifs médicaux destinés a un usage unique peut
entrainer une détérioration des performances ou une perte de fonctionnalité.
La réutilisation de dispositifs médicaux a usage unique peut exposer le patient
ou |'utilisateur a des agents pathogénes viraux, bactériens, fongiques ou
prioniques. Des méthodes de nettoyage et de stérilisation validées et des
instructions de retraitement aux spécifications d'origine ne sont pas
disponibles pour ces dispositifs médicaux. Ce produit n'est pas congu pour
étre nettoyé, désinfecté ou restérilisé.



Conditionnement
Les valves de sécurité CTU sont fournies en emballage individuel dans une
pochette stérile.

La stérilité de ces produits n'est garantie que si la pochette stérile n'est pas
ouverte et endommageée et uniquement jusqu'a la date d'expiration indiquée.

Instruction pour la conservation

Les produits doivent étre conservés dans leur emballage d'origine dans un
endroit sec, de préférence a I'abri de sources de lumiére et de chaleur directes
etindirectes.

Conserver a |'abri de la lumiére et dans un endroit sec. Ne pas utiliser en cas
d'altération de la pochette stérile.

Elimination
Apres son utilisation, la valve de sécurité CTU peut représenter un risque
biologique potentiel. Manipuler et éliminer la valve de sécurité CTU selon les
pratiques médicales reconnues et conformément aux lois et aux reglements
envigueur.

Signalement des incidents

Toute situation indésirable associée a la valve de sécurité CTU doit faire I'objet
d'une notification au Fabricant ou au Distributeur dans les meilleurs délais.
Toute situation indésirable grave (telle que des blessures graves ou mortelles)
doit également étre notifiée immédiatement au Fabricant ou au Distributeur
etaux Autorités compétentes.

Explication des boles et q importants sur I'étiquetage du

Quantité, nombre de piéces
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Qty
Pour une utilisation chez des patients 4gés de 16 ans
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Class Medical Ltd

Valvula de seguridad para catéter transuretral (Valvula de
seguridad para CTU).

Modelo para adultos

Estéril, para un solo uso.

LEA DETENIDAMENTE TODAS LAS INSTRUCCIONES ANTES DEL USO.
A\ Advertencia:
Las valvulas de seguridad para catéteres transuretrales para

dultos no estan disefiadas para i menores de 16 afios.
Descrip: del producto

Todas las valvulas de seguridad para catéteres transuretrales
(Valvulas de seguridad para CTU) constan basicamente de un
dispositivo Luer Lock hembra proximal, un restrictor de flujo, una
vélvula de liberacién de presion y un dispositivo Luer macho distal.

Indicaciones

Las valvulas de seguridad para CTU estan indicadas para un solo uso
durante el inflado de un balén de retencidn con catéter de Foley para
impedir el inflado accidental del balén dentro de la uretra.

Contraindicaciones
Las valvulas de seguridad para CTU para adultos no estén disefiadas

para pacientes menores de 16 afios.

Las valvulas de seguridad para CTU no estan disefiadas para usarse
como parte del procedimiento de extraccion del catéter.

Preparacién para el uso

Saque la vélvula de seguridad para CTU de su envase estéril
mediante una técnica aséptica.

Inspeccidnela visualmente para detectar dafios mecanicos.

Retire la anilla roja antes de inflar el balén de retencién del catéter.

Instrucciones de uso
20



Prepare el catéter siguiendo las instrucciones de preparacion y de
uso indicadas por el fabricante. Mediante una técnica estéril,
introduzca el catéter de Foley de acuerdo con el procedimiento o las
instrucciones habituales.

Conecte el dispositivo Luer Lock hembra de la valvula de seguridad
para CTU a la jeringuilla y acople el dispositivo Luer macho de la
valvula de seguridad para CTU al puerto de inflado del balén que se
encuentra en el catéter. Infle el balén de retencién conforme al
procedimiento habitual.

Recuerde que el inflado del balén con la vélvula de seguridad para
CTU colocada es mas lento (debido al canal de restriccién) y durara
de 10 a 15 segundos mas de lo normal.

Una vez inflado, desconecte inmediatamente el conjunto que
forman la valvula de seguridad para CTU y la jeringuilla del puerto
de inflado del balén.

A\ Advertencia:

A\ «PARE SI VE UNA GOTA».

Si sale liquido por el puerto de salida de la valvula, el balén de fijacion
del catéter no se encuentra dentro de la vejiga. En tal caso, deje de
apretar la jeringuilla, aspire el liquido del balén para volver
aintroducirlo en la jeringuilla, reubique el catéter asegurandose de
que el balén de retencion quede colocado dentro de la vejiga e intente
inflarlo de nuevo. Si la valvula vuelve a tener fugas, solicite asistencia
uroldgica experta.

A\ Advertencia:

En caso de activacion de la vélvula, es importante observar la
cantidad de liquido que queda en la jeringuilla para cerciorarse de
que el balén se llene final con el vol indicado en las
directrices del fabricante del catéter.

21



/\ Advertencia:

Asegurese de que la conexion Luer Lock entre la jeringuilla y la
valvula de seguridad para CTU y la conexidn por presién entre la
valvula de seguridad para CTU y el puerto de inflado del bal6n
estén lo suficientemente ajustadas como para impedir que se
produzcan fugas o falsos positivos, de acuerdo con el
procedimiento de cateterizaciéon normal.

A\ Advertencia:
Sino se retira del catéter la valvula de seguridad para CTU, el balén

der ion podria i se, pri la posterior migracion
del baldn del catéter a la uretra o la pérdida completa del catéter.

A\ Advertencia
La valvula de seguridad para CTU estd disefiada exclusivamente
para uso uroldgico.

Nunca bloquee los puertos de salida de la valvula de seguridad, ya
que se correria el riesgo de que el balén de retencion se inflara
dentro de la uretra, causando un traumatismo uretral.

Nota:

La valvula de seguridad para CTU no debe usarse para extraer
o desinflar catéteres transuretrales.

Posibles complicaciones

El orificio de restriccidn de la valvula de seguridad para CTU puede
obstruirse, lo que impediria ejercer presién en el émbolo de la
jeringuilla.

Si resulta dificil apretar la jeringuilla, retire la valvula de seguridad
para CTU del catéter y compruebe el flujo que la atraviesa. Si ningun
fluido atraviesa la valvula de seguridad para CTU, el orificio del
restrictor estard obstruido. Deseche la valvula de seguridad para
CTU.
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Precaucién

NO REUTILIZAR

El reprocesamiento de los productos sanitarios disefiados para un
solo uso podria deteriorar su rendimiento o afectar a su
funcionalidad. La reutilizacion de productos sanitarios destinados
a un solo uso podria exponer al paciente o al usuario a patégenos
viricos, bacterianos, fungicos o pridnicos. Para estos productos
sanitarios, no se dispone de métodos de limpieza y esterilizacion
validados ni de instrucciones de reprocesamiento para restablecer
las especificaciones originales. Este producto no estd disefiado para
limpiarse, desinfectarse ni reesterilizarse.

Entrega
Las valvulas de seguridad para CTU se suministran envasadas
individualmente en bolsas estériles.

La esterilidad de estos productos solo se garantiza mientras la bolsa
estéril esté cerrada y no presente dafios, y inicamente hasta la fecha
de caducidad indicada.

Instrucciones de conservacién

Los productos deben almacenarse en su envase original, en un lugar
seco, preferiblemente alejados de fuentes directas e indirectas de
luz y calor.

Manténgalos alejados de la luz solar y consérvelos secos. No los use
si la bolsa estéril estd deteriorada.

Desecho

Una vez usada, la valvula de seguridad para CTU presenta un
potencial riesgo bioldgico. Manipulela y deséchela segun la practica
meédica aceptada y las leyes y normativas aplicables.

Cualquier efecto adverso relacionado con la valvula de seguridad
para CTU deberd notificarse de inmediato al fabricante o distribuidor.
Los efectos adversos graves (como el riesgo de muerte o heridas
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graves) también deberdn notificarse de inmediato al fabricante
o distribuidor y a la autoridad competente.

Explicacion de simbolos y marcas importantes de la etiqueta del
producto.

Qty Cantidad, nimero de articulos
@ No usar si el envase esta dafiado

Para usar en pacientes de 16 afios o mas
Q@

sl Class Medical Ltd., Unit 1D, Annacotty Business Park,
Annacotty, Co. Limerick. IRLANDA

+353-(0)61-358843

www.classmedical.ie
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www.classmedical.ie/ifu

] info@classmedical.ie
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Valvola di sicurezza TUC Class Medical. Per adulti. T
Istruzioni per 'uso

CLASS
MEDICAL
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Class Medical Ltd

Valvola di sicurezza per catetere transuretrale (valvola di sicurezza
TUCQ),

Per adulti

Sterile, monouso.

LEGGERE ATTENTAMENTE TUTTE LE ISTRUZIONI PRIMA DELL'USO
/\ Avvertenza:

Le valvole di sicurezza per cateteri transuretrali del tipo "per
adulti" non sono destinate a pazienti di eta inferiore ai 16 anni.

Descrizione del prodotto

Tutte le valvole di sicurezza per cateteri transuretrali (valvole di
sicurezza TUC) comprendono essenzialmente un raccordo
prossimale femmina Luer lock, un limitatore di flusso, una valvola di
rilascio della pressione e un dispositivo distale maschio Luer slip.

Indicazioni
La valvola di sicurezza TUC & monouso ed & destinata all'utilizzo
durante il gonfiaggio di un palloncino di ancoraggio per catetere di
Foley, per prevenire il gonfiaggio accidentale del palloncino
nell'uretra.

Controindicazioni
La valvola di sicurezza TUC per adulti non & destinata a pazienti di
eta inferiore ai 16 anni.

La valvola di sicurezza TUC non & destinata all'uso come parte della
procedura di rimozione del catetere.

Preparativi per l'uso
Rimuovere la valvola di sicurezza TUC dalla confezione sterile usando
una tecnica asettica.

Ispezionare visivamente la valvola di sicurezza TUC per confermare
I'assenza di danni meccanici.

Rimuovere la linguetta rossa prima di gonfiare il palloncino di
ancoraggio del catetere.

26



Istruzioni per |'uso

Preparare il catetere utilizzando i preparati e le istruzioni per I'uso,
come indicato dal produttore del catetere. Usando una tecnica
sterile, inserire il catetere di Foley come da istruzioni/procedura
standard.

Collegare il luer lock/slip femmina della valvola di sicurezza TUC alla
siringa e il luer slip maschio della valvola di sicurezza TUC all'apertura
per il gonfiaggio del palloncino del catetere. Gonfiare il palloncino di
ancoraggio secondo la procedura standard.

Tenere a mente che il gonfiaggio del palloncino con la valvola di
sicurezza TUC sul posto & piu lento (a causa del restringimento del
canale) e impieghera 10-15 secondi piu del solito.

Una volta completato il gonfiaggio scollegare immediatamente
I'assieme di siringa e valvola di sicurezza TUC dall'apertura per il
gonfiaggio del palloncino.

A\ Avvertenza:

/\ “FERMARSI IN CASO DI PERDITE”

Se fuoriesce del liquido dall'apertura di scarico della valvola, il
palloncino di ancoraggio del catetere non si trova nella vescica. In
questo caso, interrompere la pressione sulla siringa, aspirare
reimmettendo il liquido del palloncino nella siringa, riposizionare il
catetere, accertarsi che il palloncino di ancoraggio sia posizionato
nella vescica e riprovare il gonfiaggio. Se la valvola si scarica di nuovo
chiedere I'assistenza di un urologo esperto.

A\ Avvertenza:

In caso di attivazione della valvola, & importante notare quanto
liquido rimane nella siringa per assicurarsi che il palloncino alla fine
venga riempito con un volume compatibile con le linee guida del
produttore del catetere.

A\ Avvertenza:
Assicurarsi che il raccordo Luer lock tra la siringa e la valvola di
sicurezza TUC e il raccordo ad innesto tra la valvola di sicurezza TUC

e I'apertura per il gonfiaggio del pall siano suffici
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stretti in modo da evitare perdite e/o falsi positivi, come da
normale procedura di cateterizzazione.

A Avvertenza:

La mancata rimozione della valvola di sicurezza TUC dal catetere
puo causare lo fi del palloncino di ancoraggio e la
successiva migrazione del palloncino del catetere nell'uretra o la
perdita completa del catetere.

A\ Avvertenza
La valvola di sicurezza TUC é destinata esclusivamente all'uso in
urologia.

Non bloccare mai le aperture di scarico della valvola di sicurezza.
Esiste il rischio di trauma uretrale causato dal gonfiaggio del
palloncino di ancoraggio nell'uretra.

Nota:

La valvola di sicurezza TUC non deve essere u
rimozione o lo sgonfiamento di cateteri transuretrali.

zzata per la

Poss omplicanze
L'orifizio limitatore della valvola di sicurezza TUC pud bloccarsi
impedendo il rilascio dello stantuffo della siringa.

Se si incontrano difficolta nel fare pressione sulla siringa, rimuovere
la valvola di sicurezza TUC dal catetere e verificarne il flusso. Se
attraverso la valvola di sicurezza TUC non passa alcun fluido, I'orifizio
limitatore & bloccato. Smaltire la valvola di sicurezza TUC.

Attenzione

NON RIUTILIZZARE

Il riutilizzo di dispositivi medici esclusivamente monouso puo
compromettere la qualita delle prestazioni o causare una perdita di
funzionalita. Il riutilizzo di dispositivi medici monouso puo esporre il
paziente o |'utilizzatore a patogeni virali, batterici, fungini o prionici.
Per questi dispositivi medici non sono disponibili metodi di pulizia
e sterilizzazione convalidati e istruzioni per il ritrattamento alle
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specifiche originali. Questo prodotto non & progettato per essere
pulito, disinfettato o risterilizzato.

Fornitura
Le valvole di sicurezza TUC sono confezionate singolarmente in
sacchetto sterile.

La sterilita di questi prodotti & garantita solo finché il sacchetto
sterile non viene aperto e non viene danneggiato, e solo fino alla
data di scadenza indicata.

Istruzioni per la conservazione

Il prodotto deve essere conservato nella sua confezione originale in
un luogo asciutto, preferibilmente lontano da fonti di luce e calore
dirette e indirette.

Mantenere asciutto e lontano dalla luce del sole. Non utilizzare se il
sacchetto sterile & compromesso.

Smaltimento

La valvola di sicurezza TUC puod essere considerata un potenziale
rischio biologico. Utilizzare e smaltire in base alle prassi mediche
accettate e alle leggi e ai regolamenti in vigore.

Segnalazione di incidenti

Gli eventuali eventi avversi associati alla valvola di sicurezza TUC
devono essere notificati senza indebito ritardo al fabbricante o al
distributore. Gli eventuali eventi avversi gravi (ad esempio la
possibilita di morte o di gravi lesioni) dovranno essere notificati
senza indebito ritardo al fabbricante o al distributore e all'autorita
competente.

Spiegazione di importanti simboli e contrassegni sull'etichetta del
prodotto.
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Qty Quantita, numero di articoli
@ Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Da utilizzare con pazienti di eta minima di 16
Q *

sl Class Medical Ltd., Unit 1D, Annacotty Business Park,
Annacotty, Co. Limerick. IRLANDA

+353-(0)61-358843

www.classmedical.ie
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www.classmedical.ie/ifu

info@classmedical.ie
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Class Medical Ltd

Veilisheid iel voor hrale katheter (TUC-veiligheick o0
Type 'Volwassene'.

Steriel, voor eenmalig gebruik.

LEES VOOR GEBRUIK ALLE INSTRUCTIES ZORGVULDIG DOOR!
/\ Waarschuwing

van het type 'Volwassene' zijn niet
bedoeld voor patiénten jonger dan 16 jaar.

Productomschrijving

Alle transurethrale veiligheidsventielen (TUC-veiligheidsventielen) bestaan in
principe uit een proximale vrouwelijke luer-lock, een doorstroombegrenzer,
een overdrukventiel en een distale mannelijke luer-slip.

Indicaties

Het TUC-veiligheidsventiel is geindiceerd voor eenmalig gebruik tijdens het
vullen van de ballon die ervoor zorgt dat een foley-katheter blijft zitten en die
moet voorkomen dat de ballon per ongeluk in de urethra wordt gevuld.

Contra-indicaties
Het TUC-veiligheidsventiel van het type 'Volwassene' is niet bedoeld voor

patiénten jonger dan 16 jaar.

Het TUC-veiligheidsventiel is niet bedoeld om te worden gebruikt als
onderdeel van de verwijderingsprocedure van de katheter.

Voorbereiden voor gebruik
Haal het TUC-veiligheidsventiel uit de bijbehorende steriele verpakking

volgens een aseptische techniek.

Controleer het TUC-veiligheidsventiel door middel van een visuele inspectie
op mechanische beschadigingen.

Verwijder het rode kapje voordat de katheterballon wordt gevuld.
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Instructies voor gebruik

Bereid de katheter voor volgens de door de fabrikant verstrekte
voorbereidings- en gebruiksinstructies. Gebruik een steriele techniek om de
foley-katheter in te brengen volgens de standaardprocedure/-instructies.
Sluit de vrouwelijke luer-lock/-slip van het TUC-veiligheidsventiel aan op de
injectiespuit, en de mannelijke luer-slip van het TUC-veiligheidsventiel op de
ballonvulpoort van de katheter. Vul de katheterballon volgens de
standaardprocedure.

Houd er rekening mee dat het TUC-veiligheid: iel is
aangesloten, het vullen van de ballon langzamer gaat (vanwege het

gl l) en 10 tot 15 seconden langer duurt dan
normaal.

Zodra het wullen is voltooid, onmiddellijk de combinatie van

TUC-veiligheidsventiel en injectiespuit samen loskoppelen van de
ballonvulpoort.

A Waarschuwing:

/\ “STOP ALS U EEN DRUPPEL ZIETY”

Als er vloeistof uit de afvoerpoort van het ventiel lekt, bevindt de ballon die
de katheter op zijn plaats moet houden zich niet in de blaas. Wanneer dit
gebeurt, stop dan met het indrukken van de injectiespuit; zuig de
ballonvloeistof weer op in de injectiespuit; positioneer de katheter opnieuw,
zorg dat de ballon in de blaas wordt geplaatst en probeer opnieuw om de
ballon te vullen. Als er opnieuw vloeistof uit het ventiel lekt, vraag dan om

/\ Waarschuwing:

In het geval dat het ventiel wordt geactiveerd, is het belangrijk om erop te
letten hoeveel vioeistof er in de injectiespuit achterblijft, om er zeker van te
zijn dat de ballon uiteindelijk wordt gevuld met een volume dat voldoet aan
de richtlijnen van de fabrikant van de katheter.

A Waarschuwing:

Zorg dat de luer-lockaansluiting tussen de injectiespuit en het

TUC-veiligheidsventiel én de opdrukaansluiting tussen het TUC-
iligheid: | en de ball [ t goed vastzitten om lekkages en/of

vals-positieve resultaten te voorkomen. Neem hiertoe de gebruikelijke
katheterisatieprocedure in acht.

33



A\ Waarschuwing:

Als het TUC-veiligheid: iel niet van de katt wordt verwijderd, kan
de katheterballon leeglopen en kan de ballon vervolgens migreren naar de
urethra, of kan de katheter volledig wegschuiven.

AWaarschuwing
Het TUC-veiligheid iel is uitsluitend k Jvoor urologisch gebruik!

Blokkeer nooit de afvoerpoorten van het veiligheid: iel. Het risico
bestaat dan dat de katheterballon wordt gevuld in de urethra, wat leidt tot
een urethratrauma.

Letop:

Het TUC-veiligheidsventiel mag niet worden gebruikt voor het verwijderen
of leeg laten lopen van transurethrale katheters.

Mogelijke complicaties
De begrenzingsopening van het TUC-veiligheidsventiel kan geblokkeerd raken,
waardoor het niet meer mogelijk is de zuiger van de injectiespuit in te duwen.

Als u hinder ondervindt bij hetinduwen van de injectiespuit, verwijder dan het
TUC-veiligheidsventiel van de katheter en test of de doorstroom van het TUC-
veiligheidsventiel in orde is. Als er geen vloeistof door het TUC-
veiligheidsventiel stroomt, is de begrenzingsopening geblokkeerd. Gooi het
TUC-veiligheidsventiel weg.

Letop

NIET HERGEBRUIKEN

Reiniging, desinfectie en/of sterilisatie van medische hulpmiddelen die zijn
bedoeld voor eenmalig gebruik, kan enkel leiden tot verminderde prestaties
of functieverlies. Hergebruik van medische hulpmiddelen die uitsluitend
bedoeld zijn voor eenmalig gebruik, kan de patiént of de gebruiker
blootstellen aan virale, bacteriéle, fungale of prionische pathogenen. Er zijn
geen gevalideerde reinigings- en sterilisatiemethoden en -instructies
beschikbaar voor herverwerking van deze medische hulpmiddelen tot de
oorspronkelijke specificaties. Dit product is niet bedoeld om te worden
gereinigd, gedesinfecteerd of opnieuw te worden gesteriliseerd.
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Leveringswijze
De TUC-veiligheidsventielen worden afzonderlijk verpakt geleverd in een
steriele zak.

De steriliteit van deze producten wordt enkel gegarandeerd zolang de steriele
zak ongeopend en onbeschadigd is, en enkel tot de vermelde vervaldatum.

Bewaarinstructie

De producten moeten worden opgeslagen in hun originele verpakking op een
droge plaats, bij voorkeur uit de buurt van directe en indirecte licht- en
warmtebronnen.

Uit de buurt houden van zonlicht en droog houden. Niet gebruiken indien de
steriele zak niet meer intact is.

Verwijdering na gebruik

Het TUC-veiligheidsventiel kan na gebruik een biologisch gevaar zijn. Verwerk
en verwijder het TUC-veiligheidsventiel na gebruik overeenkomstig de
algemeen aanvaarde medische praktik en de toepasselijke wet- en
regelgeving.

Melding van incidenten

Ongewenste voorvallen die samenhangen met het TUC-veiligheidsventiel,
moeten onmiddellijk gemeld worden aan de fabrikant of de dealer. Ook
ernstige ongewenste voorvallen (zoals de mogelijkheid van overlijden of
emstig letsel) moeten onmiddellijk gemeld worden aan de fabrikant of de
dealer en aan de betrokken bevoegde instantie.
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Verklaring van belangrijke symbolen en markeringen op het productetiket.
Qty Hoeveelheid, aantal artikelen
@ Niet gebruiken indien de verpakking is beschadigd

Bedoeld voor gebruik bij patiénten van 16 jaar en
ouder

Q@ 4 Fm]

sl ClassMedicalLtd., Unit 1D, Annacotty Business Park, Annacotty, Co.
Limerick. IERLAND
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BaBiSa aodaheiag TUC g Class Medical. Torog ebappoyis ot evikikes.

CLASS
MEDICAL

Simplicity that works
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Class Medical Ltd

BoABia Acdaeiag O KaBetripa (BaABiba Aodoeiog TUC),
Tomog epappoyri oe eviilikeg

Jtelpo, pag xpriong.

NABAZTE MPOZEKTIKA OAEZ TIZ OAHTIES MPIN AMO TH XPHEH!
A\ Nposwbornoinon:

O BaABideg Aoaeis O ipa "Turou edappoyrig oe
evijAeg” Sev poopifovran yia aoBeveis nAkio KEtw Twv 16 ETwv.
Mepypadi npoidvrog

‘O\eg oL BoABiSeg Aodaeiog AtoupnpBikol Kabetrpa (BaABideg Aododeiag
TUC) artotehovvran Booika oo €vaeyyus OnAuko akpo tomou Luer lock, pua
8idragn meplopopol porig, o BaABida extovwong oepiwv Kot €vo
TEPIPEPIKO APOEVIKO GKPO TUTTOU Luer slip.

Evéei

H BoABiSa Aadadeiag TUC ripoopiletal yLa: pia xprion KoTd v EKITtun evog
pradoviol cuykpamong kaBetpa Foley, ylat tnv armotportr g akoUuotag
£krttuéng Tou itoAovio oty oupriBpo.

Avrevse
H BaABiSa Aodateiag TUC turnou edappoyrig oe eviAikeg Sev ripoopiletal
yia aoBeveig nAkiag K&tw Twv 16 £Twv.

H BoABida Aodadeiog TUC Sev mpoopiletal ya Xpion wg HEPOG TG
Sadikaoiag adaipeong tou kabetipa.

Mpoetowaaio yat xprion
Adaupéote ™ BaABida Aodpaleiag TUC amd ) oteipa cuokeuaoia TG He
QOTITTKT| TEXVIKT.

EAéyéte ortawd ™ BaABida Aodaeiag TUC yior Tuxov Hnxavikr) BAGBN.
£0TE TO KOKKIVO YAWGGISI0 Tipwv arnd v ExTrugn Tou o0

OUYKPATNONG Tou KaBETrpaL.

O8nyisc xpriong
Na mpeite T Sladkaoieg poetoyaoiog ko Tig 08nyieg xpriong oUpdwva
HE TG UTOBEILELG TOU KOTOKEUXOTI). XPNOULOTOWIVTAG OOTTTTLKY) TEXVIKT),
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ewoaydyete Tov  kaOetipa  Foley olpdwva pe TG TPOTUMES
Sadikaoie/odnyieg.

Suvbéote o BnAuko dkpo luer lock/slip g BaABiSag Aododeiag TUC otn
oLpLYYa Kot To apoevikd akpo luer slip g BoABidag Aodadsiag TUC om
BUpa £kuéng prodoviol Tou KaBeTrpa. MPaYHATONOLOTE TV EKITTUén
TOU ptahoviol GUYKPATNoNG oUWV e TV Tipdturn Stadikaoia.

Na Bupdote 6t n éxrtuén Tou pnahwmu eddoov €xeL toroBetnOei
BoABiSa Aodaleiog TUC rpay pe Bpadutepo pubpd (Aoyw
Tou KavoAlol teplopiopol) ko Stapkei 10-15 SeutepOAETTaL EPLOCOTEPO
o6 to oUvnBEg.

Metd mv olokAiipwon g kttugng apéows amoouvdéote ™ BaABiSa
Aodadeiog TUC kot tn Sudmagn e oUpyyag and m B0pa Ekmugng
purtoAoviod.

/\ Npogwonoinon;:

/\ "AIAKOWTE TH AIAAIKAZIA ME THN EMMANIZH STATONAS !

Ze nepintwon Stpporig bypoL amd T BOpa efaywyrig tng BaABisag, o

proA6vt aykUpwong Tou KaBetripa Sev Ppioketan otnv oupodoxo kuotn.

3 autiv TV nepimwon, otapotiote va TEEE ™ oUplyya,

avappodriote T  LYPO rou WIGNWI.OU miow ot oUplyya,

g Tov ol ¢ 6u 1o A6

yKpénong éxet 16el otV KUOTN KO ETUXEPHOTE €K VEOU

Ekm:uin Edv naparnpnBei ko ré e§aywyr} ard tn BoABida, Intiote

artd K £151KO AG

/\ Npogwsonoinon;

£ NepitTwon inongtng BoABisdag, ivou onpu O vaor 0:
1 TLOGOTITOL TOU UYPOU TIOU TIAPAHEVEL OTH GUPLYYaL yia T Staaddhon Ttng
TeAri¢ TMARPWONG ToU HIaAOVIOU UE TOV GYKO TIOU UTTOSEIKVUETOL OTIG
05nyieg TOU KOTOOKEVALOT TOU KABETHpOL.

/\ Npogwsonoinan:

BeBauwBeite 6t n ouvdeom Tou dkpou Luer lock petafy me oupLyyag Ko
¢ BaBiSag Acodeiog TUC ka n cUuvSeon wlnong petay te BaABiSog
Aodadeiog TUC ko G BUpag ékmtuéng tou wtaAoviol gival apKetd
mblxreg vm( mv  arnotpon Bmppouw n/Km lj;eu&mq BeTwwv

Oud e pua 1 100).
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/A\ Npogwsonoinon:

H pn adaipeon g BaABidag Aodoleiog TUC ortd Tov Kabeth 8¢

va mp 3 mv ¢duonon tou ol O G Ko
£0TEPN METOKIVNON TOU Mrto\ ) ToU pa otV A8pary

TAAf)pn ATTWAELDL TOU Kuex-:rnpa

/\ Npogonoinon

H BaABiSa Aodadeiog TUC ipoopis HOvo yia oupoloyri xprion!

MNoté pn dpd g BUpeG e€aywyrig g PodBiSag aododsiog. Yrdpxet

ivbuvog  élmtuéng Tou  prtaoviod  GuyKpd omy 6

TIPOKOAWVTOLG TOV TPALUPATIGHO TG,

Inpeiwon:

H BaABiSa Aododsiog TUC Sev npzmsl. va xpnul.ponouztrm y v

dbaipeon i my amodionon

MBaveg emuthokég
To otomo meplopwopol G BoABiSag Aopodeiag TUC evdéxetan va
arodpayel tapepnodifoveag my rtieon Tou eLBOAOU TG oUPLYYOS,

Edv mapouotaotel SuokoAiar katd Ty Tiieon g oUpLyyas, adoupeote
BoABiSa Aododeiag TUC artd tov KaBetripa ko eEAEYETE T por} HECW QTG
Edv Sev SiépxeTan uypd pEow G BaABidag Acdodeiag TUCSV, T0 OTOMO TG
SLragng meploplopol €xel amodpayet. Aroppite  BoABida Aodoleiag
TUC.

Npoooxn

NA MHN EMNANAXPHZIMOIMOIHOEI

H enavenefepyaoio Twv 1aTpOTEXVOAOYLKWY TIPOLOVIWV TToU Tipoopilovtat
Lo o OVo Xprion eVBEXETAL VoL EXEL WG ATOTEAECHAL TNV UTtORABLON TG
£600NG 1 TV AIIWAELXL TNG AELTOUPYKOTNTAS TOUG. H enavaypnoyomnoinon
LOTPOTEXVONOYIKWV TIPOLOVTWV LOG XPrioNG EVOEXETOL VL ekBETEL TOV aoBevr
f Tov Xpom Of UKoUG BOKTNELAKOUG, MUKNTOKOUG 1 TIPLOVIKOUG
maboydvoug Tapdyovie. O emkupwpéveg péBodol kabaplopol Kot
QUTOOTEIPWONG KaL OL OBNyleg Yl TV EMAVENELEPYaoia OTG OPXIKEG
Tipodlaypadeg Sev elva SLABEGYIEG YLOL AUTA TOL LTPOTEXVOAOYLKA TPOIOVTAL
To mpoidv autod Sev ivar oxeSLHopEVO yia KaBapLopd, artoAUpaVoN 1) €K
VEOU QUTooTEipwon.
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Nopddoon
Ot BoABideg Aadaleiag TUC mapéxoval Xwplotd CUCKEUOOHEVES OE OTELpQL
Onn.

H otelpdmta twv npoidviwv autwv e§aodoiletat povo epdoov n oteipa
Onkn Sev €xel avoxBel kaw Sev €xel UMOOTEL (NP, KoL HOVO péXPL TV
avaypadopevn nuepopnvia Agng.

08nyieg duAagng

Ta rpoidvra Ba rpemet va pUAGoOVTOL OTNV APXIKT) TOUG CUCKEUAOTaL OF
OTEYVO HEPOG, KOTTAL TIPOTILINGT LOKPLAL 00TO AUECES KO EUUECEG TINYES HLTOG
Ko Beppdtnrag.

Na purdooetar pakpLd artd 1o NALKS g ko va Startnpeiton oteyvo. Napn
XpnoworonBet edv n oteipa Brjkn €xeL unootel GBopd.

Anéppubn

Metd m xprion, n BoABida Aodateiog TUC evbéxetan va amotelei Suvnukd
Blooyiko kivsuvo. O xelplopds kat n aroppudr) tg Ba rpénel va yivovtat
OUUDWVAL PE TNV QITOSEKTI] LOTPLKT] TIPOKTIKT KAL TOUG LOXUOVTEG VOLLOUG KO
KOVOVIOHLOUG,

Avagdopd Neprotortikwv

Tuxov averuBupnta cupBdvia mou oxetifovtal pe tn BaABida
Aododeiag TUC Ba mpénel va avadpépovtatl otov Kataokeuaoth
1) Tov Atavopéa xwpig adkatohdyntn kaBuotépnon. Tuxov copapd
gvruBupnta cuppdvra (6mwg n mbavétnta Bavdatou i coBapol
Tpavpatiopol) Ba mpénel eniong va avadépovial Gueca oTov
Kataokeuaotr fj tov Alavopéa Kat otnv appodia Apxn.

£ HOVTIK® BOAWV Ko oNuG G ETMKETOG TOU
TPOIOVTOG,
Qty MoodtTa, apIBHAG TEROKIWY
Na pn xpnoworownBel edv n ouokevooio €xel
UTTOOTEL {ILd

Ta xprion oe aoBeveis NAwiog 16 eTwv Kot Gvw
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Class Medical TUC Emniyet Valfi. Yetiskin Tipi. TR
Kullanim talimatlari

CLASS
MEDICAL

Simplicity that works
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Class Medical Ltd

Transiiretral Kateter Emniyet Valfi (TUC Emniyet Valfi),
Yetiskin Tipi

Steril, tek kullanimhktir.

LUTFEN KULLANMADAN ONCE TUM TALIMATLARI DIiKKATLE
OKUYUN!

AUyarl:

“Yetigkin tipi” Transiiretral Kateter Emniyet Valfleri, 16 yasin
altindaki hastalar igin uygun degildir.

Uriin tanimi

Tum Translretral Kateter Emniyet Valfleri (TUC Emniyet Valfleri)
temel olarak bir proksimal disi Luer kilidi, bir akis kisitlayici, basing
tahliye valfi ve bir distal erkek Luer slip igerir.

Endikasyonlar

TUC Emniyet Valfi, balonun Uretrada yanlislkla sismesini 6nlemek
icin Foley kateter tutma balonunun sisirme islemi sirasinda tek
seferlik kullanima endikedir.

Kontrendikasyonlar

Yetigkin tipi TUC Emniyet Valfi, 16 yasin altindaki hastalar i¢in uygun
degildir.

TUC Emniyet Valfi, kateter ¢gikarma prosedurunin bir pargasi olarak

kullaniimak igin tasarlanmamustir.

Kullanim hazirliklari
Aseptik teknigini kullanarak TUC Emniyet Valfini steril ambalajindan
cikarin.

TUC Emniyet Valfinde herhangi bir mekanik hasar olup olmadigini
anlamak igin gorsel olarak inceleyin.

Kateter tutma balonunun_sisirilmesinden 6nce kirmizi_agma
halkasini cikarin.
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Kullanim Talimatlari

Preparasyonlari  ve kullanim talimatlari kullanarak, kateter
ureticisinin belirttigi gibi kateteri hazirlayin. Steril bir teknik
kullanarak, standart prosedire/talimatlara gére Foley kateteri
yerlestirin.

TUC Emniyet Valfinin disi luer kilidini/slipini sirngaya ve TUC
Emniyet Valfinin erkek luer slipini kateterin balon sisirme portuna
baglayin. Tutma balonunu standart prosedire gére sisirin.

TUC Emniyet Valfi takildiginda yapllan balon sigirmesinin daha
yavas (kisitlama kanali jeniyle) ve normalden 10-15
saniye daha uzun siirecegini unutmayin.

Tamamen sisirdikten sonra hemen TUC Emniyet Valfini ve siringa
diizenegini birlikte balon sisirme portundan ayirin.

N\ Uyarn:

/N “BiR DAMLA GORURSEN DUR!”

Valfin ¢ikis portundan sivi siziyorsa kateter sabitleme balonu
mesanede degildir. Bu durumda siringayi bastirmayi birakin, balon
sivisini  tekrar siringanin icine aspire edin, kateteri yeniden
k dirin, tutma bal ye yerlestiginden emin olun
ve tekrar sisirmeyi deneyin. Valf tekrar sizdirirsa bir uroloji
uzmanindan yardim alin.

A\ Uyar:

Valf aktivasyonu dur da, bal kateter direticisinin
kurallarina uygun olarak nihai dolum hacminden emin olmak igin
siringada ne kadar sivi kaldigini not etmek 6nemlidir.

A\ Uyari:

Siringa ve TUC Emniyet Valfi arasindaki luer kilidi baglantisinin ve
TUC Emniyet Valfiyle balon sisirme portu arasindaki bastirmali
baglantinin normal bir kateterizasyon prosediiriine gore, sizintilari
ve/veya yanl pozitifleri 6nlemek icin yeterince siki oldugundan
emin olun.
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A\ uyar:

TUC Emniyet Valfinin kateterden gikar tutucu
sonmesine ve ardindan kateter balonun iiretra igine migrasyonuna
veya kateterin tamamen kaybolmasina neden olabilir.

A\ uyan
TUC Emniyet Valfi sadece iirolojik kullanim igindir!

Emniyet valfi ¢ikis portlarimi asla tikamayin. Uretrada tutma
balonunun sismesi ve dretral travmaya neden olmasi riski
mevcuttur.

Not:

TUC Emniyet Valfi, transiiretral kateterlerin ¢ikariimasi veya
sondurilmesi icin kullanilmamalidir.

Potansiyel Komplikasyonlar
TUC Emniyet Valfinin kisitlama deligi tikanabilir ve siringa
pistonunun bastirilmasini engelleyebilir.

Siringayl bastirmakta zorlukla karsilasilirsa TUC Emniyet Valfini
kateterden gikarin ve igcinden gegen akisi test edin. TUCSV Emniyet
Valfinden higbir sivi gegmezse kisitlama deligi tikanmistir. TUC
Emniyet Valfini imha edin.

Dikkat

TEKRAR KULLANMAYIN

Yalnizca tek kullanimlik tibbi cihazlarin yeniden islenmesi, dusuk
performansa veya islevsellik kaybina neden olabilir. Yalnizca tek
kullanimlik tibbi cihazlarin tekrar kullaniimasi hasta veya kullaniciyi
viral, bakteriyel, mantarsi veya prionik patojenlere maruz birakabilir.
Dogrulanmis temizleme ve sterilizasyon yontemleri ve orijinal teknik
ozellikleri saglamak igin yeniden isleme talimatlari bu tibbi cihazlar
icin mevcut degildir. Bu iriin temizlenmek, dezenfekte edilmek veya
yeniden sterilize edilmek tzere tasarlanmamistir.
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Teslimat
TUC Emniyet Valfleri tek olarak, steril bir kese icinde paketlenmis
bigimde verilir.

Bu urunlerin sterilligi, yalnizca steril kese agilmadigi ve hasar
gbérmedigi stirece ve sadece belirtilen son kullanma tarihine kadar
garanti edilir.

Depolama talimati

Uriinler orijinal ambalajlarinda, tercihen dogrudan ve dolayli isik ve
1st kaynaklarindan uzakta, kuru bir yerde muhafaza edilmelidir.
Glines 1sigindan uzak tutun ve kuru tutun. Steril kesede bozulma
varsa kullanmayin.

imha

TUC Emniyet Valfi kullanim sonrasinda potansiyel bir biyolojik
tehlike olusturabilir. Kullanimi ve imhasi icin kabul goérmis tibbi
uygulamalara ve gegerli yasa ve yonetmeliklere uyulmalidir.

Olay Raporlama
TUC Emniyet Valfiyle ilgili Olumsuz Olaylar vakit kaybetmeden
imalatgiya veya Dagiticiya rapor edilmelidir. Ciddi Olumsuz Olaylar
da (6liim veya ciddi yaralanma olasiligi gibi) derhal imalatgiya veya
Dagiticiya ve ilgili Yetkili Merciye rapor edilmelidir.

holl Kl

Snemli
Qty Adet, Uriin sayisi
@ Paket hasarliysa kullanmayin

16 yas ve Ustl hastalarla kullanim igin

Uriin in ve isaretlerin

“ Class Medical Ltd., Unit 1D, Annacotty Business Park,
Annacotty, Co. Limerick. IRLANDA
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Vilvula de Seguranca TUC Class Medical. Para Adultos.
Instrugdes de utilizagao

CLASS
MEDICAL

Simplicity that works
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Class Medical Ltd

Valvula de Seguranga para Cateter Transuretral (Vélvula de
Seguranga CTU),

Para Adultos

Esterilizada, de utilizagdo unica.

LEIA CUIDADOSAMENTE TODAS AS INSTRUGOES ANTES DE
UTILIZAR!
A\ Aviso:
As Vilvulas de Seguranga para Cateteres Transuretrais “para
adultos” ndo se destinam a pacientes com idade inferior a 16 anos.

Descricdo do Produto

Todas as Valvulas de Seguranga para Cateteres Transuretrais
(Valvulas de Seguranga CTU) sdo compostas, basicamente, por uma
conexdo proximal Luer-lock fémea, um restritor de fluxo, uma
valvula de libertagdo de pressdo e uma conexdo distal Luer-slip
macho.

Indicacdes

A Vilvula de Seguranga CTU estd indicada para utilizagdo unica
durante a insuflagdo do baldo de retengdo de um cateter Foley, de
modo a prevenir a insuflagdo acidental do baldo na uretra.

Contraindicacdes
A Valvula de Seguranga CTU para adultos ndo se destina a pacientes
com idade inferior a 16 anos.

AValvula de Seguranga CTU ndo se destina a ser utilizada como parte
do procedimento de remogdo do cateter.

Preparativos de Utilizacdo
Retire a Valvula de Seguranga CTU da sua embalagem esterilizada,

usando uma técnica asséptica.

Verifique visualmente se a Vélvula de Seguranga CTU apresenta
quaisquer danos mecanicos.
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Retire a anilha vermelha antes de insuflar o baldo de retencdo do
cateter.

Instrucdes de Utilizacdo

Recorrendo aos preparativos e instrugdes de utilizagdo, prepare
o cateter conforme indicado pelo respetivo fabricante. Recorrendo
a uma técnica estéril, insira o cateter Foley de acordo com
o procedimento/instrugdes padrao.

Ligue o Luer-lock/slip fémea da Valvula de Seguranga CTU a seringa
e o Luer-slip macho da Vélvula de Seguranga CTU a porta de
insuflagdo do baldo do cateter. Insufle o baldo de retengdo de acordo
com o procedimento padrdo.

Lembre-se de que a insuflagio do baldo com a Vilvula de
Seguranga CTU no lugar é mais lenta (devido ao canal de restrigdo)
e demora 10-15 segundos mais do que é habitual.

Depois de concluida a insuflagdo, deve imediatamente separar
a Valvula de Seguranca CTU e a seringa conjuntamente da porta de
insuflagdo do baldo.

A\ Aviso:

/\ "PARE SE VIR UMA GOTA!"

Se existir uma fuga de liquido na porta de exaustdo da valvula, o baldo
de estabilizagdo do cateter ndo estd na bexiga. Neste caso, deixe de
pressionar a seringa, aspire de volta o fluido do bal3o para a seringa,
reposicione o cateter, garantindo que o baldo de retengdo fica
colocado na bexiga, e tente repetir a insuflagdo. Se a vélvula voltar
a apresentar uma fuga, procure assisténcia uroldgica especializad:

A\ Aviso:

No caso de ativagdo da valvula, é importante verificar quanto
fluido permanece na seringa, para garantir que o bal3o fica cheio
com um volume de acordo com as orientag¢des do fabricante do
cateter.

A Aviso:

Certifique-se de que a conexdo Luer-lock entre a seringa e a Valvula
de Seguranga CTU e a unido de encaixe entre a Valvula de
Seguranga CTU e a porta de insuflagio do baldo sdo
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suficientemente estanques para prevenir fugas e/ou falsos
positivos, de acordo com um procedimento de cateterizagdo
normal.

A\ Aviso:

A falha de remogdo da Vilvula de Seguranga CTU do cateter pode
causar a deflagdo do baldo de retengdo e subsequente migragdo do
baldo do cateter para a uretra ou a perda total do cateter.

A\ Aviso
A Vilvula de Seguranga CTU destina-se apenas a utilizagdo
uroldgica!

Nunca bloqueie as portas de exaustdo da valvula de seguranca.
Existe o risco de insuflagdo do baldo de retengdo na uretra,
causando trauma uretral.

Nota:

A Valvula de Seguranga CTU ndo se destina a ser usada para
a remogdo ou deflagdo de cateteres transuretrais.

Potenciais Complicacdes
O orificio de restrigdo da Vélvula de Seguranga CTU pode ficar
bloqueado, impedindo que se pressione o @émbolo da seringa.

Se surgir alguma dificuldade ao pressionar a seringa, retire a Valvula
de Seguranga CTU do cateter e teste o fluxo através dela. Se ndo
passar qualquer fluido pela Valvula de Seguranga CTU, o orificio de
restri¢do estd bloqueado. Descarte a Vélvula de Seguranga CTU.

Cuidado

NAO REUTILIZAR

O reprocessamento de dispositivos médicos destinados a utilizagdo
unica s pode resultar numa deterioragdo do desempenho ou na
perda da sua funcionalidade. A reutilizagdo de dispositivos médicos
de utilizagdo Unica pode expor o paciente ou utilizador a agentes
patogénicos virais, bacterioldgicos, flngicos ou pridnicos. Os
métodos validados de limpeza e esterilizagdo e as instrugdes para
o reprocessamento segundo especificagbes originais ndo estdo
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disponiveis para estes dispositivos médicos. Este produto ndo foi
concebido para ser limpo, desinfetado ou reesterilizado.

Entrega
As Vilvulas de Seguranga CTU sdo fornecidas em embalagens
individuais, numa bolsa esterilizada.

A esterilidade destes produtos so estd garantida enquanto a bolsa
esterilizada ndo for aberta nem danificada e apenas até a data de
validade indicada.

Instrucdes de Armazenamento

Os produtos devem ser guardados na sua embalagem original, num
local seco, preferencialmente longe de fontes diretas e indiretas de
luz e calor.

Manter afastado da luz do sol e manter seco. Ndo usar se a bolsa
esterilizada estiver comprometida.

Eliminacdo
Apds a utilizagdo, a Valvula de Seguranga CTU pode constituir um
risco bioldgico potencial. Manuseie e elimine de acordo com
apratica médica aceite, bem como com leis e regulamentos
aplicaveis.

Comunicacdo de Incidentes

Eventos Adversos associados com a Valvula de Seguranga CTU
devem ser comunicados, sem demora injustificada, ao Fabricante ou
Distribuidor. Eventos Adversos Graves (como a possibilidade de
morte ou lesdo grave) devem ser comunicados imediatamente ao
Fabricante ou Distribuidor e a Autoridade Competente relevante.
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Explicagdo de simbolos e marcagdes importantes na etiqueta

do produto.

Qty

Quantidade, Numero de itens

®

N&o usar no caso de a embalagem estar
danificada

Para utilizagdo em pacientes com idade igual ou
superior a 16 anos

HE)
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<

i
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Class Medical Ltd

Injap Keselamatan Kateter Transuretral (Injap Keselamatan TUC),
Jenis Dewasa

Steril, untuk kegunaan sekali.

SILA BACA SEMUA ARAHAN DENGAN TELITI SEBELUM
PENGGUNAAN!

A\ Amaran:

“Jenis d ” Injap Ki an Kateter Transuretral bukan
untuk pesakit berumur 16 tahun ke atas.

Perihalan produk

Semua Injap Keselamatan Kateter Transuretral (Injap Keselamatan
TUC) dasarnya terdiri daripada kunci Luer betina proksimal,
pengehad aliran, injap pelepasan tekanan dan slip Luer jantan distal.

Indikasi

Injap Keselamatan TUC adalah untuk kegunaan sekali semasa
pengembungan belon penahan kateter Foley, untuk mengelakkan
pengembungan belon yang tidak sengaja pada uretra.

Kontraindikasi
Injap Keselamatan TUC jenis Dewasa bukan untuk pesakit yang
berumur bawah 16 tahun.

Injap Keselamatan TUC bukan untuk kegunaan sebagai sebahagian
daripada penyingkiran prosedur kateter.

Persediaan untuk penggunaan
Keluarkan Injap Keselamatan TUC daripada pembungkusan steril

menggunakan teknik aseptik.

Periksa Injap Keselamatan TUC secara visual jika terdapat apa-apa
kerosakan mekanikal.

Tanggalkan penutup merah sebelum pengembungan belon
penahan kateter.
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Arahan Penggunaan

Dengan menggunakan persediaan dan arahan penggunaan,
sediakan kateter seperti yang dinyatakan oleh pengeluar kateter.
Dengan menggunakan teknik steril, masukkan kateter Foley
mengikut prosedur standard/arahan.

Sambungkan kunci Luer betina/slip Injap Keselamatan TUC ke
picagari dan slip Luer jantan Injap Keselamatan TUC kepada port
pengembungan belon kateter. Kembungkan belon penahan
mengikut prosedur standard.

Ingat bah pengembungan belon dengan Injap K
TUC terpasang adalah lebih perlahan (disebabkan saluran
dan akan mengambil masa 10-15 saat lebih lama daripada biasa.
Selepas melengkapkan pengembungan, segera tanggalkan Injap
Keselamatan TUC dan pemasangan picagari bersama daripada port
pengembungan belon.

/A Amaran:

/\ “BERHENTI JIKA ANDA MELIHAT TITISAN!”

Jika cecair bocor daripada port ekzos injap, belon penetapan kateter
tidak berada dalam pundi kencing. Sekiranya hal ini berlaku, berhenti
menyuntik picagari, sedut cecair belon kembali ke dalam picagari,
posisikan semula kateter, ikan belon p dalam
pundi kencing dan cuba pengembungan lagi. Jika injap bermasalah
lagi, minta bantuan pakar urologi.

h Sl otakk

A\ Amaran:

Apabila mengaktifkan injap, anda perlu tahu jumlah cecair yang
tinggal dalam picagari bagi memastikan belon akhirnya diisi
dengan isi padu mengikut garis panduan pengeluar kateter.

A\ Amaran:

Pastikan sambungan kunci Luer antara picagari dengan Injap

Keselamatan TUC dan sambungan tekan masuk antara Injap
| TUC dengan port g k belon cukup ketat

bagi mengelakkan kebocoran dan/atau positif palsu, seperti

prosedur pengkateteran biasa.
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A\ Amaran:
Kegagalan untuk menanggalkan Injap Keselamatan TUC daripada
kateter ki babkan p i belon penahan dan

y
pemindahan belon kateter berikutan ke dalam uretra atau
kehilangan kateter secara sepenuhnya.

A\ Amaran
Injap Keselamatan TUC hanyalah untuk penggunaan urologi!

Jangan sekali-kali sekat port ekzos injap keselamatan. Terdapat

risiko p bungan belon han di dalam uretra yang akan
menyebabkan trauma uretra.
Nota:

Injap Keselamatan TUC tidak boleh digunakan untuk penyingkiran
atau pengempisan kateter transuretral.

Komplikasi yang Mungkin Berlaku
Lubang sekatan Injap Keselamatan TUC mungkin tersekat dan
menyebabkan penekanan pelocok picagari.

Jika anda menghadapi kesukaran menekan picagari, tanggalkan
Injap Keselamatan TUC daripada kateter dan uji aliran melaluinya.
Jika tiada cecair melalui Injap Keselamatan TUC, lubang penyekat
disekat. Lupuskan Injap Keselamatan TUC.

Awas

JANGAN GUNAKAN SEMULA

Pemprosesan semula peranti perubatan yang bertujuan untuk
penggunaan sekali sahaja mungkin menyebabkan prestasi menurun
atau kehilangan fungsi. Penggunaan semula peranti perubatan
penggunaan sekali sahaja mungkin mendedahkan pesakit atau
pengguna kepada patogen virus, bakteria, fungi atau prion. Kaedah
pembersihan dan pensterilan yang disahkan dan arahan untuk
pemprosesan semula kepada spesifikasi asal tidak tersedia untuk
peranti perubatan ini. Produk ini tidak direka untuk dibersihkan,
dinyahjangkit atau disterilkan semula.
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Penghantaran
Injap Keselamatan TUC dibekalkan secara bungkusan tunggal dalam

kantung steril.

Kesterilan produk ini hanya dijamin selagi kantung steril tidak dibuka
dan tidak rosak, dan hanya sehingga tarikh tamat tempoh yang
dinyatakan.

Arahan Penyimpanan

Produk harus disimpan dalam pembungkusan asal di tempat yang
kering, sebaik-baiknya jauh daripada sumber cahaya dan haba
langsung dan tidak langsung.

Jauhkan daripada cahaya matahari dan pastikan produk kering.
Jangan guna jika kantung steril terkompromi.

Pelupusan

Selepas penggunaan, Injap Keselamatan TUC mungkin menjadi
biobahaya yang berpotensi. Kendalikan dan lupuskan mengikut
amalan perubatan yang diterima dan undang-undang dan peraturan
yang berkenaan.

Pelaporan Kejadian

Kejadian Buruk berkaitan dengan Injap Keselamatan TUC harus
dilaporkan kepada Pengeluar atau Pengagih tanpa kelengahan tidak
wajar. Kejadian Buruk yang Serius (seperti kemungkinan kematian
atau kecederaan serius) juga harus dilaporkan kepada Pengeluar
atau Pengagih dan Pihak Berkuasa Kompeten yang berkaitan dengan
segera.

Penerangan simbol dan tanda penting pada label produk.
Qty Kuantiti, Bilangan item
@ Jangan guna jika pakej rosak

Untuk kegunaan pada pesakit berumur 16
tahun dan ke atas
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