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Néazev ZP: ) .
- Saci spojovaci hadice ZAKLADNI UDI- DI 859419979TUBES2U

Modely:

- Saci spojovaci hadice CH25
- Saci spojovaci hadice CH30

Popis vyrobku:
Velikost hadic:

- Ch25délka0,3-6,0m
- Ch30délka0,3-6,0m

Kombinace koncovek na hadici:

- Trychtyf / Trychtyf

- Trychtyr / Fingertip

- Trychtyf / Hadicovy dil

- Trychtyr / volny Fingertip

- Trychtyf upraveny/Fingertip

- Trychtyi upraveny/Trychtyf upraveny, Fingertip nasunuty
- Trychtyf upraveny/Trychtyf upraveny, Fingertip volné
- Trychtyf / volny konec

- Fingertip/ voiny konec

- Voiny konec / Volny konec

- Hadicovy dil/Hadicovy dil

Saci spojovaci hadice jsou jednorazovy zdravotnicky prostfedek. Saci spojovaci hadice jsou sloZeny ze saci hadice s nebo bez
konektort. Saci spojovaci hadice je flexibilni, vyrobena z transparentniho namodralého PVC. Konektor je vyroben z modrého
PVC, z transparentniho Fingrtipu nebo transparentniho hadicového dilu. Pouzité materidly necbsahuji ftalaty. Konektory jsou na
spojovaci hadici nalepeny, nasunuty nebo voiné pfilozeny.

Saci spojovaci hadice je mozné podle konkrétni varianty vyrobku pouzit pro riznou kombinaci propojeni mezi saci koncovkou,
sacim katetrem a sacim kontejnerem. Variantni ukonceni hadice umozniuje také propojeni mezi hadicemi, k sacim koncovkam
katetrim nebo sacimu kontejneru.

Saci spojovaci hadice s konektorem by mély byt pfipojeny na saci koncovku (napfiklad Yankaur saci koncovka) nebo saci katetr.
Druhy konec saci spojovaci hadice by mél byt pfipojen k sacimu kontejneru

Spojeni a rozpojeni:

Spojeni je vidy prostiednictvim flexibilniho pfesahu mezi koncovkami nebo mezi koncovkami a hadici. Spojeni pfi provoznim
podtlaku pisobi spojovaci silou vyvolanou podtlakem v hadici a tim nedojde k samovolnému uvolnéni. Po ukonéeni séni je mozné
rozpojit lehkym osovym tlakem.
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Pfipojovaci rozméry koncovek:

Pro koncovku trychtyi Ch25 a trychtyi Ch30 jsou pfipojovaci rozméry shodné pro oba typy koncovek. Je dano vnitfnim
kuzelovym piipojenim;

- Maly primér @ 7,2 mm

- Velky primér ¢ 11,35 mm

- Délka pfipojné koncovky 13 mm

Pro koncovku Fingertip jsou pfipojovaci rozméry dany vnéj§im odstupriovanym kuzelovym pfipojenim. Vngjsi kuZelové
pfipojeni:

- Maly primér @ 5,3 mm

- Velky primér @ 10 mm

- Délka pfipojné koncovky 20 mm

- Odstupfiovani priméra: ®5,3 mm; ® 6,4 mm; ® 7,4 mm; ® 8,0 mm; ® 9,0 mm; ® 10,0 mm

Pro hadici bez koncovky nebo pro hadici kde je hadicova pfipojka ve tvaru hadice jsou piipojovaci rozméry dany
rozmé&rem vnitiniho otvoru hadice s pfihlédnutim k nutnému pfesahu.

Kombinace pro spojeni s konektory pfipojnych prostiedki:

Konektor: Pfipojny konec nebo koncovka

-Konektor CH25

Hadice bez konektoru CH25

Hadice bez konektoru CH30

Konektor Yankauer ©6,0 mm - ® 10,0 mm
Konektor saciho kontejneru 6,0 - © 10,0 mm
Odsavaci trubice ®6,0 mm - @ 10,0 mm

00000

-Konektor CH30

Hadice bez konektoru CH25

Hadice bez konektoru CH30

Konektor Yankauer 6,0 mm - ® 10,0 mm
Konektor saciho kontejneru ®6,0 mm - @ 10,0 mm
Qdsavaci trubice ®6,0 mm - ® 10,0 mm

0 0QC OO0

-Konektor Fingertip
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o Hadice Ch 25 bez konektoru

-Hadicovy dil CH30
o  Hadice s konektorem CH25
Hadice s konektorem CH30
o  Konektor saciho kontejneru 6,0 mm - ® 10,0 mm

o]

-Volny konec hadice Ch25

Volny konec hadice Ch25

Hadice s konektorem CH25

Hadice s konektorem CH30

Konektor saciho kontejneru ¢6,0 mm - ® 10,0 mm

0 0 00

-Volny konec hadice Ch30

Konektor Ch25

Konektor CH30

Konektor Yankauer ©6,0 mm - ® 10,0 mm
Konektor saciho kontejneru 6,0 - ® 10,0 mm
Odsavaci trubice ®6,0 - ® 10,0 mm

O 0000

Identické hadice jsou dodavany ve dvou velikostech Ch25 a Ch30 v délkach od 0,3 az 6 m ve dvou provedenich - sterilnim a
nesterilnim. Je moZné pouzit MRI.

Vyrobky ve sterilnim provedeni jsou spole¢né s obalem sterilizovény EO.

Vyrobky dodavané nesterilni jsou uréeny pro pouziti do setll a souprav a jsou dodavany bez blistrového obalu. Sterilizace EO je
provadéna po zabaleni do setu. V tomto pfipadé sterilizace neni pfedmétem dodavky.

Uréeny Géel:
Sani a pfepravu télnich tekutin v chirurgii

Klinicky pfinos: Prostfedky nemaji pfimy klinicky piinos. Nepfimy klinicky pfinos je ve spojeni se saci koncovkou. Pomahaji tak
dosahnout uréeného Gcelu prostiedkim se kterymi se pouzivaji.

Indikace:

Neni vymezeno

Kontraindikace:

Neni vymezenoc

Nezadouci vedlejsi tcinky:

Nejsou spojeny s uzitim prostfedku

Zamyslena populace pacientt:

Globalni populace viech vékovych skupin, véetné mladych lidi.
Zamysleni uzivatelé:

Chirurgové a sestry, kteff jsou kvalifikovani a obeznameni s chirurgickymi technikami.

Varovani:

- Zdravotnicky prostfedek je na jedno pouZiti. Je uréen pouze pro jednoho pacienta Opétovné pouZiti jednorazového
prostfedku vytvafi potencialni riziko infekce pro pacienta nebo uZivatele.

- PouzZivejte aseptické techniky

- Pfed kaZzdym pouzitim zkontrolujete baleni. Nepouziveijte, pokud bylo baleni otevieno nebo poskozeno.
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- Tento zdravotnicky prostfedek by nemél byt pouzivan po datu expirace, ktery je uveden na obalu.

- Poskozeny nebo netpiny vyrobek nepouzivejte

- Pied pouzitim zkontrolujte Uplnost a nepo$kozenost zdravotnického prostiedku

- Zdravotnicky prostfedek neni uréen pro odvadéni télnich tekutin nebo skladovani za téelem vraceni do lidského

organismu

Skladovani

- Skladovat v originalnim obale v ¢istém, suchém, ventilovaném prostoru bez piimého svétla
- Mélo by byt skladovano v obale pfi teploté v rozmezi od +5 ° C az +30 ° C

- Skladovaci teplota by neméla dlouhodobé (max 30 dnii) pfekroéit +40°C

- Béhem prepravy by teplota neméla byt mensi nez -20°C a neméla by prekroéit +50°C

Likvidace odpadu: Po pouZitl ulozte do sbérné nadoby na nebezpeény biologicky odpad. Likvidujte jako nebezpecny biologicky
odpad v souladu s pravidly odpadového hospodafstvi

Symboly pouzité na stitku:

A AR Oy lu] e

e [T & & &
CE 2265 [33.55

Nepouzivejte pokud je baleni poskozeno

Poznamka: Jakakoliv zavaZna nezadouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti se zdravotnickym prostfedkem, by mé&la byt
hlasena vyrobci a pfislusnému organu &lenského statu v némz je uzivatel a/nebo pacient usazen.

Vyrohce:
BISMED, s.r.o.
Kninicka 1577/8

664 34 Kufim
Ceska republika

Zpracoval: Ing. Lubo$ Zj
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SLOVENSKY
NAVOD NA POUZITIE
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Nazov ZP: ) )
- Sacia spojovacia hadica ZAKLADNA UDI- DI 859419979TUBES2U

Modely:

- Sacia spojovacia hadica CH25
- Sacia spojovacia hadica CH30

Opis vyrobku:
Velkost' hadic:

- Ch25dizka0,3m—-6,0m
- Ch30dizka03m-6,0m

Kombinacia koncoviek na hadici:

- lievik / lievik

- lievik / fingertip

- lievik / hadicovy diel

- lievik / volny fingertip

- lievik upraveny / fingertip

- lievik upraveny / lievik upraveny, fingertip nasunuty
- lievik upraveny / lievik upraveny, fingertip volne
- lievik / volny koniec

- fingertip / volny koniec

- volny koniec / volny koniec

- hadicovy diel / hadicovy diel

Sacie spojovacie hadice sU jednorazovou zdravotnickou pomdckou. Sacie spojovacie hadice sa skladaju zo sacej hadice
s konektormi alebo bez nich. Sacia spojovacia hadica je flexibilng, vyrobena z transparentného modrastého PVC. Konektor je
vyrobeny z modrého PVC, z transparentného fingertipu alebo transparentného hadicového dielu. Pouzité materidly neobsahujl
ftalaty. Konektory s na spojovacej hadici nalepené, nasunuté alebo volne priloZeng.

Sacie spojovacie hadice je mozné podla konkrétneho variantu vyrobku pouzit na rdéznu kombinéciu prepojenia medzi sacou
koncovkou, sacim katétrom a sacim kontajnerom. Variantné ukonéenie hadice umoziuje aj prepojenie medzi hadicami, k sacim
koncovkam, katétrom alebo saciemu kontajneru.

Sacie spojovacie hadice s konektorom by mali byt pripojené na saciu koncovku (napr. na saciu koncovku Yankauer) alebo saci
kateter. Druhy koniec sacej spojovacej hadice by mal byt pripojeny k saciemu kontajneru.

Spojenie a rozpojenie:

Spojenie vidy zabezpetuje flexibilny presah medzi koncovkami alebo medzi koncovkami a hadicou. Spojenie pri prevadzkovom

podtlaku pdsobi spojovacou silou vyvolanou podtlakom v hadici, &0 zabrafiuje samovolnému uvolneniu. Po ukonéeni satia je
mozZné rozpojit lahkym flakom v ose.
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Pripojovacie rozmery koncoviek:

Pre koncovku lievik Ch25 a lievik Ch30 su pripojovacie rozmery zhodné pre oba typy koncoviek. Je to dané vnitornym
kuzelovym pripojenim:

- Maly priemer ®7,2 mm

- Velky priemer ®11,35 mm

- Dizka pripojnej koncovky 13 mm

3
24

Pre koncovku fingertip st pripojovacie rozmery dané vonkaj§im odstupfiovanym kuZelovym pripojenim. Vonkajgie
kuzeloveé pripojenie:

- Maly priemer ®5,3 mm

- Velky priemer ®10 mm

- Dika pripojnej koncovky 20 mm

- Oggtuphovanie priemerov: ®5,3 mm; ®8,4 mm; ®7,4 mm; ©8,0 mm; $9,0 mm; ®10,0 mm

Pre hadicu bez koncovky alebo pre hadicu, kde je hadicova pripojka v tvare hadice, st pripojovacie rozmery dané
rozmerom vnutorného otvoru hadice s prihliadnutim na potrebny presah.

Kombinacia na spojenie s konektormi pripojnych pomécok:

Konektor: Pripojny koniec alebo koncovka
-Konektor CH25
o Hadica bez konektora CH25
o Hadica bez konektora CH30
o  Konektor Yankauer 6,0 mm — ®10,0 mm
o  Konektor sacieho kontajnera ©6,0 mm — ®10,0 mm
o  Odsavacia trubica ®6,0 mm — ®10,0 mm
-Konektor CH30
o  Hadica bez konektora CH25
o  Hadica bez konektora CH30
o Konektor Yankauer ®6,0 mm — ®10,0 mm
o  Konektor sacieho kontajnera ©6,0 mm — 10,0 mm
o  Odsévacia trubica ®6,0 mm — 10,0 mm

-Konektor fingertip
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o Hadica Ch 25 bez konektora

-Hadicovy diel CH30
o Hadica s konektorom CH25
Hadica s konektorom CH30
o  Konektor sacieho kontajnera ©6,0 mm — ®10,0 mm

[e]

-Volny koniec hadice Ch25

Volny koniec hadice Ch25

Hadica s konektorom CH25

Hadica s konektorom CH30

Konektor sacieho kontajnera ©6,0 mm — $10,0 mm

o0 00

-VoIny koniec hadice Ch30

Konektor Ch25

Konektor CH30

Konektor Yankauer 6,0 mm — 10,0 mm
Konektor sacieho kontajnera ©6,0 mm — ®10,0 mm
Odsavacia trubica 6,0 mm — ®10,0 mm

o0 o000

Identické hadice sa dodavaju v dvoch velkostiach Ch25 a Ch30 s dizkami od 0,3m do 6 m v dvoch variantoch — sterilnom
a nesterilnom. Je mozné pouzit MRI.

Vyrobky v sterilnom variante st spolu s obalom sterilizované EO.

Vyrobky dodavané nesterilné st uréené na pouzitie v sipravach a dod4vaijl sa bez blistrového obalu. Sterilizacia EO sa vykonava
po zabaleni do stpravy. V tomfo pripade nie je sterilizacia predmetom dodavky.

Ur&eny Gcel:
Satie a preprava telovych tekutin v chirurgii

Klinicky prinos: Pomocky nemajd priamy klinicky prinos. Nepriamy Kiinicky prines je v spojeni so sacou koncovkou. Pomahajl
tak dosiahnut uréeny Géel pomdcok, s ktorymi sa pouzivajd.

Indikacie:

Nie je vymedzené

Kontraindikacie:

Nie je vymedzené

Neziaduce vedrajSie ucinky:

Nie sU spojené s pouZitim pomocky

Zamysrana populacia pacientov:

Globalna populdcia véetkych vekovych skupin vratane mladych fudi.
Zamy$Fani pouzivatelia:

Chirurgovia a sestry, ktori st kvalifikovani a oboznameni s chirurgickymi technikami.

Varovanie:

- Zdravotnicka pomdcka je na jedno  pouzite. Je urGend len pre jedného  pacienta
Opétovné pouzitie jednorazovej pomdcky vytvara potenciaine riziko infekcie pre pacienta alebo pouzivatela.

- Pouzivajte aseptické techniky

- Pred kazdym pouzitim skontrolujte balenie. Nepouzivajte, ak bolo balenie otvorené alebo poskodené.
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- Tato zdravotnicka pomécka by sa nemala pouZivat po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale.
- Poskodeny alebo netipiny vyrobok nepouzivajte
- Pred poutitim skontrolujte Uplnost a nepodkodenost zdravotnickej pomdcky

- Zdravotnicka pomécka nie je urcena na odvadzanie telovych tekutin ani na skladovanie s cielom ich vratenia do
ludského organizmu

Skladovanie

— Skladovat' v originalnom obale v &istom, suchom, ventilovanom priestore bez priameho svetla
— Pomdcka by sa mala skladovat v obale pri teplote v rozmedzi od +5 °C do +30 °C

— Skladovacia teplota by nemala dlhodobo {max. 30 dni) prekrogit +40 °C

— Pocas prepravy by teplota nemala byt nizsia ako -20 °C a nemala by prekrogit +50 °C

Likvidacia odpadu: Po pouziti ulozte do zbernej nadoby na nebezpeény biologicky odpad. Likvidujte ako nebezpecny biologicky
odpad v stlade s pravidiami odpadového hospodaérstva

Symboly pouzité na &titku:

b [T & &

CE 2255 ['ﬁ‘g

&)

Nepouzivajte, ak je balenie poskodené

Poznamka: Akakolvek zavazna neziaduca udalost, ktora sa vyskytla v stvislosti so zdravotnickou poméckou, by sa mala nahldsit
vyrobcovi a prislusnému organu &lenského Statu, v ktorom je pouzivatel a/alebo pacient usadeny,

Vyrobca:
BISMED, s.r.o.
Kninicka 1577/8

664 34 Kufim
Ceska republika

\

Spracoval: Ing. Lubgé Zilka,|3. 3.'2026
|

o
\\
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MD name:
- Suction Connecting Tube BASIC UDI- DI 859419979TUBES2U

Model:

- Suction Connecting Tube CH25
- Suction Connecting Tube CH30

Device description:
Size of tube:

- Ch25length0.3-6.0m
- Ch30length0.3-6.0m

Tube and Tips combinations:

- Funnel / Funnel

- Funnel / Fingertip

- Funnel / Tube part

- Funnel / Fingertip free

- Adapted Funnel / Fingertip free

- Adapted Funnel / Adapted Funnel, Fingertip slid-on
- Adapted Funnel / Adapted Funnel, Fingertip free
- Funnel / free end

- Fingertip / free end

- Free end / Free end

- Tube part/ Tube part

Suction connecting tubes are disposable medical devices. Suction connecting tubes consist of a suction tube with or without
connectors. The suction connecting tube is flexible and is made of transparent light blue PVC. The connectors (Funnel) are made
of blue PVC, transparent Fingertip or transparent Tube part. We use phthalate-free material The connectors are glued, pushed
on or loosely attached to the connecting tube.

Depending on the specific product variant, the suction connecting tube can be used for various combinations of connections
between the suction tip, suction catheter and suction container. The variant tube termination also allows connections between
tubes, to suction tips, catheters or to a suction container.

Suction connecting tubes with connectors should be connected to the suction tip (for example Yankauer suction tip) or to a suction
catheter, and the opposite end of the suction connecting tube should be connected to a suction container.

Connection and disconnection:

The connection is always via a flexible overlap between the tips or between the tips and the tube. The connection at operating
vacuum is effected by the connecting force caused by the vacuum in the tube and thus does not come loose spontaneously.
Disconnection after the suction is finished can be done by applying light axial pressure.
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Connecting dimensions of the tips:

For the funnel tip Ch25 and funnel tip Ch30, the connecting dimensions are the same for both types of tips. It is given by
the internal conical connection:

- Small diameter ® 7.2 mm
- Large diameter ® 11.35 mm
- Length of the connecting tip 13 mm

For the Fingertip end, the connecting dimensions are given by the external graduated conical connection. External conical
connection:

- Small diameter ® 5.3 mm

- Large diameter @ 10 mm

- Length of the connecting tip 20 mm

- Diameter graduation: ® 5.3 mm; ® 6.4 mm; ® 7.4 mm; ® 8.0 mm; ® 9.0 mm; @ 10.0 mm

For a tube without a tip or for a tube where the tube connection is in the shape of a tube, the connecting dimensions are
given by the size of the inner hole in the tube, taking into account the necessary overlap.

Combinations for connection with connectors of connecting means:

Connector: Connection end or tip

- CH25 connector
0 Tube without CH25 connector
0 Tube without CH30 connector
o Yankauer connector ¢6.0 mm = ® 10.0 mm
o Suction container connector ® 6.0 mm —® 10.0 mm
0 Suction tube ® 6.0 mm —® 10.0 mm

- CH30 connector
o Tube without CH25 connector
0 Tube without CH30 connector
o Yankauer connector @ 6.0 mm - @ 10.0 mm
o Suction container connector ® 6.0 mm — ® 10.0 mm
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o Suction tube ® 6.0 mm — & 10.0 mm

- Fingertip connector

0 Tube Ch 25 without connector

- Tube part CH30

o Tube with CH25 connector

0 Tube with CH30 connector

o Suction container connector © 6.0 mm - ® 10.0 mm
- Free end of tube Ch25

¢ Free end of Tube Ch25

© Tube with connector CH25

o Tube with connector CH30

o Suction container connector ® 6.0 mm — ® 10.0 mm
- Free end of tube Ch30

o Connector Ch25

o Connector CH30

o Yankauer connector @ 6.0 mm — & 10.0 mm

o Suction container connector ¢ 6.0 mm —=10.0 mm
o Suction tube ® 6.0 mm — & 10.0 mm

The identical tubes are available in two sizes Ch25 and Ch30 in lengths from 0.3 to 6m in two versions - sterile and non-sterile.
The device is suitable for use in MRI.
The sterile version of product and its blister packaging are sterilised with ethylene oxide (EQ).

Products supplied non-sterile are intended for use in sets and kits, and are supplied without blister packaging. Sterilisation with
EO is performed after they are packed into a set. In this case, sterilisation is not included in our delivery.

Intended use:
Suction and transport of body fluids in surgery
Clinical benefit:

The devices do not have a direct clinical benefit. The indirect clinical benefit is in conjunction with the suction tip. They help
achieve the intended purpose of the devices with which they are used.

Indications:

Not specified

Contraindications:

Not specified

Undesirable side effects:

Not associated with the use of the product
Intended patient population:

Global population of all age groups, including young people.

Intended users:

Surgeons and nurses that are qualified and familiar with the surgical technigues.
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Warnings:

- The medical device is for single use. It is intended for one patient only. Reuse of a single-use device creates a
potential risk of infection for the patient or user. )

- Use aseptic techniques.

- Prior to each use, inspect the package. Do not use if the package has been opened or damaged.
- This medical device should not be used after the end of the shelf life shown on the packaging.

- Do not use a damaged or incomplete product.

- Before use, check the completeness and undamaged state of the medical device.

- The medical device is not intended for the removal of body fluids or storage for subsequent return to the human body.

Storage

- Store in the original packaging in a clean, dry, ventilated area away from direct light.

- To be stored in its packaging at temperatures between +5°C and +30°C.

- The storage temperature should not exceed +40°C for a long time (max. 30 days).

- During transport, the temperature should not be less than -20°C and should not exceed +50°C.

Waste disposal: After use, place in a hazardous bio-waste collection container. Dispose of as hazardous bio-waste in accordance
with waste management regulations.

Symbols used on labelling:

A O g [00] )"

+5°C /4
e [T &) & &
. e
C € 2265 Eilﬁ

Note: The user and/or patient that any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the
manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is established.

Manufacturer:

BISMED, s.r.o.

Kninicka 1577/8

664 34 Kufim

Czech Republic \

Created by: Ing. u@ﬁ: a, 3 March 2026
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DEUTSCH

GEBRAUCHSANLEITUNG

c €2265

Bezeichnung des Medizinproduktes:
- Saugverbindungsschlauch BASIC UDI- DI 859419979TUBES2U

Modelle:

- Saugverbindungsschlauch CH25
- Saugverbindungsschlauch CH30

Produktbeschreibung:
Schlauchgrofe:

- Ch 25 Lange 0,3-6,0m
- Ch30L&nge0,3-6,0m

Kombinationen der Endstiicke am Schlauch:

- Trichter/ Trichter

- Trichter/ Fingertip (Absaugunterbrecher)

- Trichter / Schlauchteil

- Trichter/ freie Fingertip

- Trichter modifiziert/ Fingertip

- Trichter modifiziert/ Trichter modifiziert, Fingertip (Absaugunterbrecher) aufgeschoben
- Trichter modifiziert/ Trichter modifiziert, Fingertip frei
- Trichter/ freies Ende

- Fingertip/ freies Ende

- Freies Ende/ freies Ende

- Schlauchteil/ Schlauchteil

Bei Saugverbindungsschlduchen handelt es sich um ein Einweg-Medizinprodukt. Die Saugverbindungsschlduche bestehen aus
dem Saugschlauch mit oder ohne Stecker. Der Saugverbindungsschlauch ist flexibel und wird aus transparentem, bidulichem
PVC hergestellt. Der Stecker wird aus blauem PVC, transparentem Fingertip (Absaugunterbrecher) oder einem transparente
Schlauchteil hergestellt. Die verwendeten Materialien enthalten keine Phthalate Die Steckverbindungen sind auf den
Verbindungsschlauch aufgeklebt, aufgeschoben oder lose beigefiigt.

Der Saugverbindungsschlauch kann je nach Produktvariante fir verschiedene Kombinationen des Anschlusses zwischen dem
Saugendstlick, dem Saugkatheter und dem Saugcontainer verwendet werden. Das variable Schlauchende erméglichen auch die
Verbindung zwischen Schlduchen, zu den Saugendstiicken, den Kathetern oder zum Saugcontainer.

Die Saugverbindungsschlduche mit Stecker sollten an das Saugendstiick (z.B. Yankauer-Saugendstiick) oder an den
Saugkatheter angeschlossen sein. Das andere Ende des Saugverbindungsschlauches sollte an den Saugcontainer
angeschlossen sein.

Verbindung und Trennen:

Die Verbindung erfolgt stets iiber die flexible Uberlappung zwischen den Endstiicken oder zwischen den Endstiicken und dem
Schlauch. Die Verbindung beim Betriebsvakuum wirkt mit einer Verbindungskraft, die durch das Vakuum (Unterdruck) im
Schlauch verursacht wird, sodass ein willkirliches Ldsen verhindert wird. Nach Beendigung des Saugvorgangs kann die
Verbindung durch leichten axialen Druck getrennt werden.
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VerbindungsmafRe der Endsticke:

Fiir das Endstiick Trichter Ch25 und Trichter Ch30 sind die Anschlussmale flir beide Typen der Endstiicke identisch.
Dies ergibt sich aus dem inneren konischen Anschluss:

- Kleiner Durchmesser @ 7,2 mm

- Grofer Durchmesser @ 11,35 mm

- Lange des Verbindungsendstlicks 13 mm

Fir das Endstiicke Fingertip sind die Anschlussmafe durch den duReren abgestuften, konischen Anschluss gegeben
Aulerer konischer Anschluss:

- Kleiner Durchmesser @ 5,3 mm

- GroBer Durchmesser @ 10 mm

- Lé&nge des Verbindungsendstiicks 20 mm

- Abstufung der Durchmesser: @ 5,3 mm; @ 6,4 mm; @ 7,4 mm; @ 8,0 mm; @ 9,0 mm; & 10,0

M1:1

Fir einen Schlauch ohne Endstlick oder fiir einen Schlauch, bei welchem der Schlauchanschluss die Form des
Schlauches hat, ergeben sich die AnschlussmaBe aus der GréBe der Innenéffnung des Schlauches unter
Beriicksichtigung der notwendigen Uberlappung.

Kombination fiir die Verbindung mit den Steckern der Anschlussgerite:

Stecker: Anschlussende oder Endstlick

- Stecker CH25

Schlauch ohne Stecker CH25

Schlauch ohne Stecker CH30
Yankauer-Stecker @ 6,0 mm - @ 10,0 mm
Stecker des Saugcontainers @ 6,0 - @ 10,0 mm
Saugrohr @ 6,0 mm - @ 10,0 mm

Oococoo

- Stecker CH30

Schlauch ohne Stecker CH25

Schlauch ohne Stecker CH30

Yankauer-Stecker @ 6,0 mm - @ 10,0 mm

Stecker des Saugcontainers @ 6,0 mm - @ 10,0 mm
Saugrohr @ 6,0 mm - & 10,0 mm

© 0 000

- Stecker Fingertip
o  Schlauch Ch 25 ohne Stecker



DOKUMENT

NAVOD NA POUZITI
INSTRUCTION FOR USE

Cislo:

Verze:

List &islo:

32

D 068
12

15z

-Schlauchteil CH30
o  Schlauch mit CH25-Stecker
Schlauch mit CH30-Stecker

o

o  Stecker des Saugcontainers @ 6,0 mm - @ 10,0 mm

-Freies Schlauchende Ch25

Freies Schlauchende Ch25
Schlauch mit CH25-Stecker
Schlauch mit CH30-Stecker

0O 00O

- Freies Ende des Schlauchs Ch30
Stecker Ch25
Stecker Ch30

00 00 C

Saugrohr @ 6,0 - @ 10,0 mm

Stecker des Saugcontainers @ 6,0 mm - & 10,0 mm

Yankauer-Stecker @ 6,0 mm - @ 10,0 mm
Stecker des Saugcontainers @ 6,0 - @ 10,0 mm

Identische Schlduche werden in zwei GroRen Ch25 und Ch30 in Langen von 0,3 bis 6 m in zwei Ausfilhrungen geliefert - steril

und nicht-steril. Maglichkeit der Verwendung des MRI (Magnetic Resonance Imaging).

Produkte in steriler Ausfiihrung werden gemeinsam mit der Verpackung durch EO sterilisiert.

Nicht-steril gelieferte Produkte sind fur die Verwendung in Sets und Garnituren bestimmt und werden ohne Blisterverpackung
geliefert. Die EO-Sterilisierung erfolgt nach dem Verpacken im Set. In diesem Falle ist die Sterilisierung nicht im Lieferumfang

enthalten.
Verwendungszweck:

Saugen und Transport von Kérperfllissigkeiten in der Chirurgie

Klinischer Nutzen: Die Medizinprodukte haben keinen direkten klinischen Nutzen. Der indirekte klinische Nutzen steht im
Zusammenhang mit dem Saugenstlick. Sie tragen somit zur Erreichung des vorgesehenen Zwecks der Medizinprodukte bei.

Indikation:

Nicht angegeben

Kontraindikationen:

Nicht angegeben

Unerwiinschte Nebenwirkungen:

Treten mit der Verwendung des Produktes nicht auf.

Zielgruppe der Patienten:

Globale Population aller Altersgruppen, einschlieBlich Jugendlicher.

Vorgesehene Anwender:

Chirurgen und Schwestern, die qualifiziert und mit den chirurgischen Techniken vertraut sind.

Warnung:
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- Das Medizinprodukt ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Es ist lediglich fiir einen Patienten bestimmt. Die
Wiederverwendung des Einwegproduktes birgt ein potenzielles Infektionsrisiko flir den Patienten oder den Anwender
in sich.

- Verwenden Sie aseptische Techniken.

- Kontrollieren Sie vor jedem Gebrauch die Verpackung. Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedfinet oder
beschadigt wurde.

- Dieses Medizinprodukt darf nach Ablauf des auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatums nicht mehr verwendet
werden.

- Verwenden Sie kein beschadigtes oder unvollstdndiges Produkt.

Uberprifen Sie das Medizinprodukt vor der Verwendung auf Vollstandigkeit und Unversehrtheit.

- Das Medizinprodukt ist nicht fir die Ableitung von Kérperfilissigkeiten oder filr die Aufbewahrung zum Zwecke der
Ruckfiihrung in den menschlichen Kérper bestimmt.

Lagerung

- Das Produkt in der Originalverpackung in einem sauberen, trockenen, beliifteten Raum ohne direktes Licht aufbewahren.
- Es sollte in der Verpackung bei einer Temperatur zwischen +5 °C und +30 °C gelagert werden

- Die Lagertemperatur sollte +40°C {iber einen léngeren Zeitraum nicht tiberschreiten (maximal 30 Tage).

- Wéhrend des Transports sollte die Temperatur nicht weniger als -20°C und nicht mehr als +50°C betragen.

Entsorgung des Abfalls: Nach dem Gebrauch in den Sondermiill-Sammelcontainer geben. Als gefahrlichen Bioabfall im

Einklang mit den Regeln der Abfallwirtschaft entsorgen.

Verwendete Symbole auf dem Etikett:

A AR Oy o]
(] @ & ®

e

C & 2255 Elﬁ}:‘%

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist

Anmerkung: Jeder schwerwiegende unerwiinschte Vorfall im Zusammenhang mit dem Medizinprodukt sollte dem Hersteller und
der zusténdigen Behdrde jenes Mitgliedstaats gemeldet werden, in welchem der Anwender und/oder der Patient seinen Sitz bzw.
Wohnsitz hat.

Hersteller:
BISMED, s.r.0.
Kninicka 1577/8

664 34 Kufim
Tschechische Republik

Erstellt von: Ing. Lubhﬂk 3
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Nombre del producto sanitario: .
- Manguera de succion de conexiéon UDI- DI BASICO 859419979TUBES2U

Modelos:

- Manguera de succién de conexion CH25
- Manguera de succion de conexion CH30

Descripcién del producto:
Tamaiio de las mangueras:

- Ch 25 longitud 0,3-6,0 m
- Ch 30 longitud 0,3-6,0m

Combinacién de terminales de manguera:

- Embudo / Embudo

- Embudo / Fingertip

= Embudo / Pieza de manguera

- Embudo / Fingertip libre

- Embudo modificado/Fingertip

- Embudo modificado/Embudo modificado, Fingertip ensartado
- Embude modificado/Embudo modificado, Fingertip libre
- Embudo / extremo libre

- Fingertip / extremo libre

- Extremo libre / Extremo libre

-  Pieza de manguera/Pieza de manguera

Las mangueras de succidn de conexiéon son un producto sanitario desechable. Las mangueras de succién de conexion se
componen de una manguera de succidn con o sin conectores. La manguera de succion de conexion es flexible, de PVC azulado
transparente. El conector esta hecho de PVC azul, un Fingertip transparente o pieza de manguera transparente. Los materiales
utilizados no contienen ftalatos. Los conectores se pegan, se ensartan o se fijan sin apretar a la manguera de conexion.

Dependiendo de la variante del producto, las mangueras de succidn de conexion pueden utilizarse para diferentes combinaciones
de conexiones entre la terminal de succion, el catéter de succion y el recipiente de succién. La terminacién de manguera variante
también permite la conexién entre mangueras, a las terminales de catéteres de succién o a un recipiente de succién.

Las mangueras de succién de conexidn con conector deben conectarse a una terminal de succién (por ejemplo, la terminal de
succion Yankaur) o a un catéter de succién. El otro extremo de la manguera de succién de conexién debe conectarse al recipiente
de succion.

Conexion y desconexion:

La conexion se realiza siempre mediante un solapamiento flexible entre las terminales o entre las terminales y la manguera. La
conexion en vacio operativo ejerce una fuerza de conexién generada por el vacio en la manguera, por lo que no se afloja
espontaneamente. Una vez finalizada la succién, puede desconectarse mediante una ligera presion axial.



DOKUMENT Cislo: D 068

Verze: 12

NAVOD NA POUZITI
INSTRUCTION FOR USE  |List¢islo: 182z

32

Dimensiones de conexion de los terminales:

Para la terminal embudo Ch25 y embudo Ch30, las dimensiones de conexion son las mismas para ambos tipos de
terminales. Esto se debe a la conexion conica interna:

- Diametro pequefio ® 7,2 mm

- Diametro grande & 11,35 mm

= Longitud de la terminal de conexién 13 mm

Ml

S fis

Para la terminal Fingertip, las dimensiones de conexion vienen determinadas por la conexi6n cénica graduada externa.
Conexion conica externa:
- Diametro pequefio ® 5,3 mm
- Diametro grande ® 10 mm
- Longitud de la terminal de conexién 20 mm
- Graduacion de los didmetros: ©5,3 mm; ® 6,4 mm; ® 7,4 mm; ¢ 8,0 mm; ® 9,0 mm; & 10,0
mm

P g

Para una manguera sin terminal o para una manguera en la que la conexién de manguera tiene forma de manguera, las
dimensiones de conexién vienen determinadas por la dimensién del orificio interior de la manguera, teniendo en cuenta
el solapamiento necesario.

Combinacién para conexién con conectores de accesorios:

Conector: Extremo de conexidn o terminal
-Conector CH25
o  Manguera sin conector CH25
o  Manguera sin conector CH30
o  Conector Yankauer $6,0 mm - 10,0 mm
o  Conector del recipiente de succion ©8,0 - 10,0 mm
o  Tubo de aspiracion ©6,0 mm - ©10,0 mm

-Conector CH30

o]

Manguera sin conector CH25
Manguera sin conector CH30
o  Conector Yankauer 6,0 mm - ®10,0 mm

(o]
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o  Conector del recipiente de succién 6,0 mm - ®10,0 mm
o Tubo de aspiracién ©6,0 mm - ®10,0 mm

-Conector Fingertip
o  Manguera Ch 25 sin conector

-Pieza de manguera CH30
o  Manguera con conector CH25
Manguera con conector CH30
Conector del recipiente de succidon ©6,0 mm - ®10,0 mm

o o

-Extremo libre de la manguera Ch25

Extremo libre de la manguera Ch25

Manguera con conector CH25

Manguera con conector CH30

Conector del recipiente de succion ©6,0 mm - ©10,0 mm

0000

-Extremo libre de la manguera Ch30

Conector Ch25

Conector CH30

Conector Yankauer ©6,0 mm - ®10,0 mm

Conector del recipiente de succién 6,0 - 10,0 mm
Tubo de aspiracion ©6,0 - ®10,0 mm

OO0 000

Las mangueras idénticas estan disponibles en dos tamafios, Ch25 y Ch30, en longitudes de 0,3 a 6 m y en dos versiones: estéril
y no estéril. Posibilidad de usar el MRI.

Los productos estériles se esterilizan junto con el embalaje mediante OE.

Los productos entregados no estériles estan destinados a su uso en sets y kits y se entregan sin embalaje blister. La esterilizacion
del OE se realiza después del embalado en un kit. En este caso, no se entrega esterilizacion.

Finalidad prevista:
Succién y transporte de fluidos corporales en cirugia

Beneficio clinico: Los productos no tienen ningun beneficio clinico directo. El beneficio clinico indirecto se produce junto con la
terminal de succion. De este modo, contribuyen a lograr la finalidad prevista de los medios con los que se utilizan.

Indicaciones:

No definido

Contraindicaciones:

No definido

Efectos secundarios adversos:

No estén ascciados al uso del producto

Poblacion de pacientes prevista:

Poblacién mundial de todos los grupos de edad, incluidos los jévenes.
Usuarios previstos:

Cirujanos y enfermeros expertos y familiarizados con las técnicas quirtirgicas.

Advertencia:

- Producto sanitario desechable. Esté destinado a un solo paciente La reutilizacion de un producto desechable genera
un riesgo potencial de infeccion para el paciente o el usuario.
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- Aplique técnicas asépticas.

- Compruebe el envase antes de cada uso. No utilice si el envase ha sido abierto o dafado.

- Este producto sanitario no debe utilizarse después de la fecha de caducidad que aparece en el envase.

- No utilice un producto dafado o incompleto.

- Compruebe que el producto sanitario esta completo e integro antes de utilizarlo.

- El producto sanitario no esta destinado a la extraccion de fluidos corporales ni al almacenamiento para su devolucién

al cuerpo humano.

Almacenamiento

- Almacenar en el envase original en un lugar limpio, seco, ventilado y sin luz directa.
- Debe conservarse en su embalaje a una temperatura comprendida entre +5° Cy +30 ° C.

- La temperatura de almacenamiento no debe superar los +40°C durante perfodos prolongados (30 dias como maximo)

- Durante el transporte, la temperatura no debe ser inferior a -20°C ni superior a +50°C,

Eliminacién de residuos: Tras su uso, depositar en un contenedor de recogida de residuos bioldgicos peligrosos. Eliminar como
residuo biolégico peligroso de acuerdo con las normas de gestion de residuos.

Simbolos utilizados en la etiqueta:

AR O y (o] o4

[ @ & @&

No utilice si el embalaje esta danado.

Nota: Cualquier acontecimiento adverso de gravedad que se produzca en relacion con el producto sanitario debe notificarse al
fabricante y a la autoridad competente del estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

Fabricante:
BISMED, s.r.o.
Kninicka 1577/8

664 34 Kufim
Chequia

g
Elaborado por: Ing. Lubo$ Zilk
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FRANCAIS
MODE D’EMPLOI

C €

Nom du dispositif médical :
- Tuyau d’aspiration UDI- DI DE BASE 859419979TUBES2U

Modeéles :

- Tuyau d'aspiration CH25
- Tuyau d'aspiration CH30

Description du produit :
Taille des tuyaux :

- Ch25longueur 0,3-6,0m
-  Ch30longueur0,3-6,0m

Combinaison d’extrémités de tuyaux :

- Entonnoir/Entonnoir

- Entonnoir/Fingertip

- Entonnoir/Elément tubulaire

- Entonnoir/Fingertip libre

- Entonnoir modifié/Fingertip

- Entonnoir modifié/Entonnoir modifié, fingertip inséré
- Entonnoir modifié/Entonnoir modifié, fingertip libre
- Entonnoir/Extrémité libre

- Fingertip/Extrémité libre

- Extrémite libre/Extrémité libre

- Elément tubulaire/Elément tubulaire

Les tuyaux d'aspirafion sont des dispositifs médicaux & usage unique. Les tuyaux d aspiration se composent du tuyau d’aspiration
proprement dit, avec ou sans raccords. Le tuyau d'aspiration est flexible, fabriqgué en PVC bleuatre transparent. Le connecteur
est constitué de PVC bleu, d'un fingertip transparent ou d'un élément tubulaire transparent. Les matériaux utilisés sont exempts
de phtalates. Les connecteurs sont collés, insérés ou librement fixés au tuyau d'aspiration..

Selon la variante du produit, les tuyaux de raccordement d'aspiration peuvent étre utilisés pour différentes combinaisons de
connexions entre I'embout d'aspiration, le cathéter d'aspiration et le flacon d'aspiration. Les variantes de terminaison de tuyau
permettent également le raccordement & des tuyaux, & des extrémités de cathéters ou & un récipient d'aspiration.

Les tuyaux d'aspiration avec connecteur doivent étre reliés & un embout d'aspiration (par exemple, une canule d’aspiration de

Yankaur) ou & un cathéter d'aspiration. L'autre extrémité du tuyau d’aspiration devrait &tre raccordée au flacon d'aspiration.

Connexion et déconnexion :

Le raccordement se fait toujours au moyen d’un recouvrement flexible entre les embouts ou entre les embouts et le tuyau. En
condition de fonctionnement, une force de connexion est générée par la dépression dans le tuyau, ce qui empéche le
raccordement de se desserrer spontanément. Une fois I'aspiration terminée, la déconnexion se fait par une |égére pression axiale.
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Dimensions de connexion des embouts :

Pour les embouts entonnoir Ch25 et Ch30, les dimensions de raccordement sont les mémes pour les deux types. Ceci
est di a la connexion intérieure conique :

- Petit diamétre ® 7,2 mm

- Grand diamétre ® 11,35 mm

- Longueur de 'embout de connexion 13 mm

Les dimensions de la connexion pour le connecteur Fingertip sont déterminées par un connecteur conigque externe
étagé. Raccord conique externe :

- Petit diamétre ¢ 5,3 mm

- Grand diameétre @ 10 mm

- Longueur de I'embout de connexion 20 mm

- Gradation des diamétres : @ 53 mm ; ® 64 mm ;@ 7,4mm; P 8,0 mm ; ® 9,0 mm ; ¢ 10,0

Pour un tuyau sans embout ou pour un tuyau dont le raccord est en forme de tuyau, les dimensions du raccord sont
déterminées par la dimension du trou intérieur du tuyau, en tenant compte du chevauchement nécessaire.

Combinaison pour la connexion avec des connecteurs d’accessoires :

Connecteur : Embout de connexion ou capuchon d’extrémité
- Connecteur CH25
o  Tuyau sans connecteur CH25
o  Tuyau sans connecteur CH30
o  Connecteur Yankauer ® 6,0 mm - ® 10,0 mm
o  Connecteur de flacon d'aspiration ® 6,0 - ® 10,0 mm
o  Tube d'aspiration ® 6,0 mm - ® 10,0 mm

- Connecteur CH30

Tuyau sans connecteur CH25

Tuyau sans connecteur CH30

Connecteur Yankauer ®6,0 mm - ® 10,0 mm
Connecteur de flacon d'aspiration ® 6,0 mm - & 10,0 mm

o 00O
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- Connecteur fingertip

- Elément tubulaire CH30

- Extrémité libre du tuyau Ch25

- Extrémité libre du tuyau Ch30

O 0 0 0 Q

O 00 O0O0

Tube d'aspiration ® 6,0 mm - ® 10,0 mm

Tuyau Ch 25 sans connecteur

Tuyau avec connecteur CH25
Tuyau avec connecteur CH30
Connecteur de flacon d’'aspiration ® 6,0 mm - ® 10,0 mm

Extrémité libre du tuyau Ch25
Tuyau avec connecteur CH25
Tuyau avec connecteur CH30
Connecteur de flacon d'aspiration @ 6,0 mm - ¢ 10,0 mm

Connecteur Ch25

Connecteur CH30

Connecteur Yankauer ©6,0 mm - ® 10,0 mm
Connecteur de flacon d'aspiration 6,0 - 10,0 mm
Tube d'aspiration © 6,0 - ® 10,0 mm

Des tuyaux identiques sont disponibles dans deux tailles, Ch25 et Ch30, dans des longueurs de 0,3 4 8 m, en deux versions -

stérile et non stérile. Compatible avec I'lRM.

Les produits stériles sont stérilisés a I'oxyde d'éthyléne en méme temps que I'emballage.

Les produits fournis non stériles sont destinés a étre utilisés dans des kits et des ensembles, ils sont fournis sans emballage
blister. La stérilisation & 'oxyde d'éthyléne est effectuée aprés que les produits ont été conditionnés dans le kit. Dans ce cas, la
stérilisation n’est pas incluse dans la livraison.

Objectif visé :

Aspiration et transport des fluides corporels en chirurgie

Bénéfice clinique : Ces dispositifs médicaux ne présentent aucun avantage clinique direct. L'avantage clinique indirect est lié 3
I'embout d'aspiration. Ils contribuent ainsi & atteindre |'objectif visé grace aux dispositifs avec lesquels ils sont utilisés.

Indications :

Non défini
Contre-indications :
Non défini

Effets secondaires indésirables :

lls ne sont pas associés a I'utilisation du dispositif médical

Population de patients visée :

Population mondiale de tous &ges, y compris les jeunes individus.

Utilisateurs visés :

Des chirurgiens et infirmier-ére-s compétents et familiarisés avec les techniques chirurgicales.

Avertissement :

- Le dispositif médical est & usage unique. Il est destiné & un seul patient. La réutilisation d’'un dispositif jetable constitue
un risque potentiel d'infection pour le patient ou I'utilisateur.
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- Utiliser des techniques aseptiques

- Vérifier 'emballage avant chaque utilisation. Ne pas utiliser si 'emballage a été ouvert ou endommagé.

- Ce dispositif médical ne doit pas étre utilisé aprés la date de péremption figurant sur I'emballage.

- Ne pas utiliser si le produit est endommagé ou incomplet

- Vérifier que le dispositif médical est complet et intégre avant de 'utiliser

- Le dispositif médical n'est pas destiné au drainage de liquides corporels ou & leur stockage en vue d'une réintroduction

dans l'organisme humain.

Stockage

- Conserver dans I'emballage d'origine dans un endroit propre, sec et ventilé, a 'abri de la lumiére directe.
- Le produit doit étre stocké dans son emballage & une température comprise entre 5 °C et 30 °C.

- La température de stockage ne doit pas dépasser +40 °C pendant de longues périodes (30 jours max.).

- Pendant le transport, la température ne doit pas étre inférieure & -20 °C et ne doit pas dépasser +50 °C.

Elimination des déchets : Aprés utilisation, placer dans un conteneur de collecte des déchets biologiques dangereux. Eliminer

en tant que déchet biologique dangereux conformément aux régles de gestion des déchets.

Symboles utilisés sur I'étiquette:
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Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Note : Tout événement indésirable grave lié a un dispositif médical doit étre signalé au fabricant et a I'autorité compétente de

I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.
Fabricant :
BISMED, s.r.o.

664 34 Kufim

1577/8 rue Kninicka /
République tchéque I

Elaboré par : M. Lubos Zilka, le
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ITALIANO
ISTRUZIONI PER L'USO

c €2265

Nome del dispositivo medico:
- Tubo flessibile di collegamento per I'aspirazione UDI-DI DI BASE 859418979TUBES2U

Modelli:

- Tubo flessibile di collegamento per I'aspirazione CH25
- Tubo flessibile di collegamento per |'aspirazione CH30

Descrizione del prodotto:
Dimensioni dei tubi flessibili:

- Ch25lunghezza 0,3-6,0m
- Ch30lunghezza 0,3-6,0m

Combinazione di estremita per il tubo flessibile:

= Imbuto / Imbuto

- Imbuto / Fingertip

- Imbuto / Parte del tubo flessibile

- Imbuto / Fingertip libero

- Imbuto modificato/Fingertip

- Imbuto modificato/Imbuto modificato, Fingertip inserito
- Imbuto modificato/Imbuto modificato, Fingertip libero
- Imbuto / estremita libera

- Fingertip / estremita libera

- Estremita libera / Estremita libera

- Parte del tubo flessibile/Parte di tubo flessibile

I tubi flessibili di collegamento per I'aspirazione sono dispositivi medici monouso. | tubi flessibili di collegamento per I'aspirazione
sono costituiti da un tubo fiessibile di aspirazione con o senza connettori. |l tubo flessibile di collegamento per I'aspirazione &
realizzato in PVC trasparente di colore bluastro. Il connettore & realizzato in PVC blu, Fingertip trasparente o parte trasparente
del tubo fiessibile. | materiali utilizzati sono privi di ftalati. | connettori vengono incollati, inseriti o collegati liberamente al tubo
flessibile di collegamento.

A seconda della variante di prodotto, i tubi flessibili di collegamento per I'aspirazione possono essere utilizzati per diverse
combinazioni di collegamenti tra I'estremita di aspirazione, il catetere di aspirazione e il contenitore di aspirazione. Una variante

di estremita del tubo flessibile consente anche il collegamento tra tubi flessibili, alle estremita dei cateteri di aspirazione 0 a un
contenitore di aspirazione.

I tubi flessibili di collegamento per I'aspirazione con connettore dovrebbero essere collegati a un'estremita di aspirazione (ad
esempio estremita di aspirazione Yankauer) o a un catetere di aspirazione. L'altra estremita del tubo flessibile di collegamento
per l'aspirazione dovrebbe essere collegata ad unl contenitore di aspirazione.

Collegamento e scollegamento:

Il collegamento avviene sempre mediante una sovrapposizione flessibile tra le estremita o tra le estremita e il tubo flessibile. Ii
collegamento al vuoto di esercizio esercita una forza di accoppiamento causata dal vuoto stesso nel tubo flessibile e quindi non
si scollega spontaneamente. Al termine dell'aspirazione, pud essere scollegato con una leggera pressione assiale.
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Dimensioni di collegamento delle estremita:

Per I'estremita a imbuto Ch25 e aimbuto Ch30, le dimensioni del collegamento sono le stesse per entrambe. Cio & dovuto

al raccordo conico interno:

Diametro piccolo @ 7,2 mm
Diametro grande @ 11,35 mm
Lunghezza dell'estremita di collegamento 13 mm

Per I'estremita Fingertip, le dimensioni del collegamento sono determinate dal raccordo conico graduato esterno.

Raccordo conico esterno:

. M1:1

Diametro piccolo ¢ 5,3 mm
Diametro grande ® 10 mm
Lunghezza dell'estremita di collegamento 20 mm

Gradi di diametro: ® 5,3 mm; ® 6,4 mm; ® 7,4 mm; ® 8,0 mm: ¢ 9,0 mm: ® 10,0 mm

Per un tubo flessibile senza estremita o in cui il raccordo & a forma di tubo, le dimensioni del collegamento sono
determinate dalla dimensione del foro interno del tubo flessibile, tenendo conto della necessaria sovrapposizione.

Combinazione per il collegamento con i connettori degli attacchi:

Connettore:

Estremita di collegamento

- Connettore CH25

- Connettore CH30

00 00O

c O

Tubo flessibile senza connettore CH25

Tubo flessibile senza connettore CH30

Connettore Yankauer & 6,0 mm - ¢ 10,0 mm

Connettore per contenitore di aspirazione ® 6,0 - ® 10,0 mm
Tubo di aspirazione ® 6,0 mm - ® 10,0 mm

Tubo flessibile senza connettore CH25
Tubo flessibile senza connettore CH30
Connettore Yankauer @ 6,0 mm - @ 10,0 mm
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- Connettore Fingertip

(o]
- Parte del tubo flessibile CH30

[e]

[e]

o

- Estremita libera del tubo flessibile Ch25
Q

o}
o
o

- Estremita libera del tubo flessibile Ch30
o

0 000

Connettore per contenitore di aspirazione @ 6,0 mm - ¢ 10,0 mm
Tubo di aspirazione © 6,0 mm - ® 10,0 mm

Tubo flessibile Ch 25 senza connettore

Tubo flessibile con connettore CH25
Tubo flessibile con connettore CH30
Connettore per contenitore di aspirazione @ 6,0 mm - ® 10,0 mm

Estremita libera del tubo flessibile Ch25

Tubo flessibile con connettore CH25

Tubo flessibile con connettore CH30

Connettore per contenitore di aspirazione @ 6,0 mm - ® 10,0 mm

Connettore Ch25

Connettore CH30

Connettore Yankauer ® 6,0 mm - ® 10,0 mm

Connettore per contenitore di aspirazione ® 6,0 - ® 10,0 mm
Tubo di aspirazione ¢ 6,0 - ® 10,0 mm

| tubi ﬂe:ssibili identici sono disponibili nelle due misure Ch25 e Ch30, con lunghezze da 0,3 a 6 m, in due versioni: sterile e non
sterile. E possibile utilizzare la risonanza magnetica.

| prodotti sterili vengono sterilizzati insieme all'imballaggio mediante EO.

| prodotti forniti non sterili sono destinati all'uso in kit e set e sono forniti senza blister. La sterilizzazione mediante EO viene
eseguita dopo il confezionamento in set. In questo caso, la sterilizzazione non & inclusa.

Destinazione d'uso:

aspirazione e trasporto di fluidi corporei in chirurgia

Beneficio clinico: i dispositivi non hanno alcun beneficio clinico diretto. 1l beneficio clinico indiretto & legato all'estremita di
aspirazione. Contribuiscono a raggiungere la destinazione d'uso dei dispositivi con cui vengono utilizzati.

Indicazioni:

non definite

Controindicazioni:

non definite

Effetti collaterali indesiderati:

non sono associati all'uso del dispositivo

Popolazione di pazienti prevista:

popolazione globale di tutte le fasce d'eta, compresi i giovani.

Utilizzatori previsti:

chirurghi e infermieri qualificati e conoscitori delle tecniche chirurgiche.

Avvertenze:

- Il dispositive medico & monouso. E destinato ad un solo paziente. Il riutilizzo di un dispositivo monouso implica il
potenziale rischio di infezione per il paziente o |'utilizzatore.
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- Utilizzare tecniche asettiche

- Controllare la confezione prima di ogni utilizzo. Non utilizzare se la confezione & stata aperta o danneggiata.

- Questo dispositivo medico non dovrebbe essere utilizzato dopo la data di scadenza riportata sulla confezione.

- Non utilizzare un prodotto danneggiato o incompleto

- Prima dell'uso controllare la completezza e l'integrita del dispositivo medico

- Il dispositivo medico non & destinato al drenaggio di fluidi corporei o alla conservazione ai fini del reinserimento

nell'organismo umano

Conservazione

- Conservare nella confezione originale in un luogo pulito, asciutto, ventilato e senza luce diretta
- Dovrebbe essere conservato nell'imballaggio a una temperatura compresa tra +5 °C e +30 °C

- La temperatura di conservazione non dovrebbe superare i +40 °C per lunghi periodi (max 30 giorni)

- Durante il trasporto, la temperatura non dovrebbe essere inferiore a -20 °C e non dovrebbe superare i +50 °C

Smaltimento dei rifiuti: Dopo I'uso, riporre in un contenitore di raccolta per rifiuti biologici pericolosi, Smaltire come rifiuto

biologico pericoloso in conformita alle norme sulla gestione dei rifiuti.

Simboli utilizzati sull'etichetta:

& & ®

fpremsfes] [

C & 2265 ri'fiﬁ
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Non usare se l'imballaggio & danneggiato.

Note: Qualsiasi evento avverso grave che si verifichi in relazione a un dispositivo medico deve essere segnalato al fabbricante e

all'autorita competente dello Stato membro in cui & stabilito I'utilizzatore efo il paziente.
Fabbricante:

BISMED, s.r.o.

Kninicka 1577/8

664 34 Kufim
Repubblica Ceca

Redatto da: Ing. Lubos Zilka, 3/3/2026
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INSTRUGOES DE USO
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Nome do dispositivo médico: .
- Tubo de aspiracdo de ligagdo BASICO UDI- DI 859419979TUBES2U

Modelos:

- Tubo de aspiracac de ligagdo CH25
- Tubo de aspiragdo de ligagdo CH30

Descrigao do produto:
Tamanho dos tubos:

- Ch 25 comprimento 0,3 -6,0 m
- Ch 30 comprimento 0,3 = 6,0 m

Combinacdo de terminais no tubo:

- Funil / Funil

- Funil/ Fingertip

- Funil / Pega de tubo

- Funil / Fingertip livre

- Funil ajustado / Fingertip

- Funil ajustado / Funil ajustado, Fingertip inserido
- Funil ajustado / Funil ajustado, Fingertip de forma livre
- Funil / extremidade livre

- Fingertip / extremidade livre

- Extremidade livre / Extremidade livre

- Peca de tubo / Pega de tubo

Os tubos de aspiragdo de ligagdo sdo dispositivos médicos para uso Unico. Os tubos de aspiragdo de ligagdo consistem num
tubo de aspiragdo com ou sem conectores. O tubo de aspiragdo de ligagdo é flexivel, fabricado de PVC transparente azulado. O
conector ¢ fabricado de PVC azul, de Fingertip transparente ou de uma pega de tubo transparente. Os materiais utilizados néo
contém ftalatos. Os conectores sdo colados, inseridos ou postos livremente no tubo de ligagao.

Dependendo da variante especifica do produto, os tubos de aspiragdo de ligagio podem ser utilizados para diversas combinagdes
de interligag¢es entre o terminal de aspiracio, o cateter de aspiragio e o contentor de aspirago. A terminagdo variante do tubo
também permite interligagBes entre tubos, aos terminais de aspiragdio, cateteres ou ao contentor de aspiragio.

Os tubos de aspiragdo de ligagdo com um conector deveriam ser ligados ao terminal de aspiragdo (por exemplo terminal de

aspiragdo Yankaur) ou cateter de aspiragdo. A outra extremidade do tubo de aspiragdo de ligagio deveria ser ligada ao contentor
de aspiragdo

Ligacdo e desligamento:
A ligag&o & sempre através de uma sobreposicio flexivel entre os terminais ou entre os terminais e o tubo. A ligacdo sob vacuo

cperacional atua com uma forga de ligagao provocada pelo vacuo no tubo, impedindo assim um soltamento espontaneo. Apds a
conclusao da aspiragdo & possivel desligar com uma leve presséo axial.
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Dimensdes de ligagdo dos terminais:

Para os terminais de funil Ch25 e funil Ch30, as dimensdes de ligag4o sédo as mesmas para ambos os tipos de terminais.
E dado pela conexdo conica interna:

- Diametro pequeno @ 7,2 mm

- Diametro grande ® 11,35 mm

- Comprimento do terminal de ligagdo 13 mm

vt

I

Para o terminal Fingertip, as dimensées de ligagdo séo dadas pela ligagdo cénica escalonada externa. Ligagio cénica
externa:
- Diametro pequeno @ 5,3 mm
- Didmetro grande ¢ 10 mm
- Comprimento do terminal de ligagdo 20 mm
- Escalonamento dos didmetros: ®5,3 mm; ® 6,4 mm; ® 7,4 mm; ® 8,0 mm; ¢ 9,0 mm; ® 10,0
mm

Para um tubo sem o terminal ou para um tubo em que a conexdo de tubo tem a forma do tubo, as dimensdes de ligagao
séo dadas pela dimensdo do orificio interior do tubo, tendo em conta a sobreposigdo necessaria.

Combinagéo para a ligagéo com os conectores dos dispositivos de ligagéo:

Conector: Extremidade de ligagdo ou terminal

-Conector CH25

Tubo sem conector CH25

Tubo sem conector CH30

Conector Yankauer ©6,0 mm - ® 10,0 mm

Conector do contentor de aspiragéo $6,0 - & 10,0 mm
Tubo de sucgao 6,0 mm - 10,0 mm

o 0000

-Conector CH30

Tubo sem conector CH25

Tubo sem conector CH30

Conector Yankauer ®6,0 mm - ® 10,0 mm

Conector do contentor de aspiragdo 6,0 mm - & 10,0 mm

O 0 O0O0
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o  Tubo de sucgdo ®6,0 mm - ® 10,0 mm

-Conector Fingertip
o  Tubo Ch 25 sem conector

-Peca de tubo CH30
o  Tubo com conector CH25
Tubo com conector CH30
o  Conector do contentor de aspiracao 6,0 mm - 10,0 mm

[e]

-Extremidade livre do tubo Ch25

o  Extremidade livre do tubo Ch25

o  Tubo com conector CH25

o Tubo com conector CH30

o  Conector do contentor de aspiracdo ©6,0 mm - ® 10,0 mm
-Extremidade livre do tubo Ch30

o Conector Ch25

o -Conector CH30

o  Conector Yankauer 6,0 mm - ¢® 10,0 mm

o Conector do contentor de aspiragéo ®6,0 - ® 10,0 mm

o  Tubo de sucgio ©6,0 - ® 10,0 mm

Os tubos idénticos s&o fornecidos em dois tamanhos Ch25 e Ch30 com comprimentos de 0,3 a 6 m, em duas versoes - estéril e
ndo estéril. E possivel utilizar MRI.

Os produtos na verséo estéril sdo esterilizados com EO juntamente com a embalagem.

Os produtos fornecidos ndo estéreis destinam-se a ser utilizados em kits e conjuntos e sdo fornecidos sem embalagem blister.
A esterilizagdo EO é realizada apds a embalagem num kit. Neste caso a esterilizagdo néo faz parte da entrega.

Finalidade prevista:
Aspiragéo e transporte de fluidos corporais na cirurgia

Beneficio clinico: Os meios ndo tdm beneficio clinico direto. O beneficio clinico indireto esta relacionado com o terminal de
aspiracdo. Desta forma, ajudam os dispositivos com que s&o utilizados a atingir o fim pretendido.

Indicagao:

Nao definido

Cotra-indicagio:

Nao definido

Efeitos secundarios indesejaveis:

N&o estdo relacionados com a utilizagdo do dispositivo

Populacao pretendida de pacientes:

Populagéo global de todos os grupos de idade, incluindo os jovens.
Utilizadores pretendidos:

Cirurgides e enfermeiras qualificados e familiarizados com as técnicas cirtrgicas.

Adverténcias:

- Odispositivo medico & para uso Unico. Destina-se a apenas um paciente. A reutilizagio de um dispositivo de uso tinico
cria um risco potencial de infegdo para o paciente ou utilizador.
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- Utilize tecnicas assépticas

- Verifique a embalagem antes de cada utilizagdo. Nao utilize se a embalagem foi aberta ou danificada.

- Este dispositivo médico néo deveria ser utilizado apés a data de expiragdo indicada na embalagem.

- Nao utilize um produto danificado ou incompleto

- Antes de utilizar, verifique se o dispositivo médico esta completo e néo esta danificado

- O dispositivo médico ndo se destina & drenagem de fluidos corporais nem ao armazenamento para devolugdo ao

organismo humano

Armazenamento

- Armazenar na embalagem original, num espaco limpo, seco e ventilado, sem luz direta
- Deveria ser armazenado na embalagem a uma temperatura na faixa de +5° C a +30° C
- A temperatura de armazenamento ndo deveria exceder os +40°C durante um longo periodo (maximo de 30 dias)

- Durante o transporte, a temperatura ndo deveria ser inferior a -20 °C nem exceder os +50 °C

Eliminag&o de residuos: Apds a utilizagéo, coloque num recipiente de recolha de residuos biol6gicos perigosos. Elimine como
residuo biologico perigoso, de acordo com as regras de gestéo de residuos

Simbolos utilizados no rétulo:

T @ &

C & 2965 r{iﬁ;ﬁ

£
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Nao utilize se a embalagem estiver danificada

Nota: Qualquer acontecimento indesejavel grave ocorrido em relagio ao dispositivo médico deveria ser comunicado ao fabricante
& a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador efou o paciente se encontra estabelecido.

Fabricante:
BISMED, s.r.o.
Kninicka 1577/8

664 34 Kufim
Republica Checa

Elaborado por: Eng. Lubo$Z




