Auf dem Produkt und der Kennzeichnung verwendete Symbole
Die Erklarungen der Symbole sind zudem auch zu finden unter www.medi1one.de
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Herstellungsdatum Medizinprodukt
Verwendbar bis @

Importeur
Charge, LOT Handler

Artikelnummer

m Bevollmachtigter in der
Europdischen Gemeinschaft

Sterilisiert mit Ethylenoxid
Einfaches Sterilbarrieresystem

Nicht erneut sterilisieren

Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden

Vor Sonnenlicht schiitzen
Trocken aufbewahren
Temperaturbegrenzung

Luftfeuchte, Begrenzung

Nicht wieder-verwenden /
Nur zum Einmalgebrauch /
Nur einmal verwenden

Gebrauchsanweisung beachten

Achtung

sanabelle §38

2023-01, REV 01

sanabelle Beinbheutel
steril

Schlauchldnge  Volumen
sanabelle Beinbeutel U220 77712803 50 cm 600 ml
sanabelle Beinbeutel U240 77712804 66 cm 750 ml
sanabelle Beinbeutel U260+ 77712806 50 cm 750 ml
sanabelle Beinbeutel U280 77712809 30 cm 1000 ml

77712807 60 cm 1000 ml

77712808 90 cm 1000 ml
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@) Gebrauchsanweisung

sanabelle Beinbeutel U220, U240, U260+ und U280

Vorwort

Diese Anleitung gilt fiir sanabelle Beinbeutel

U220 (REF 77712803), U240 (REF 77712804),
U260+ (REF 77712806) und U280 (REF 77712807,
REF 77712808, REF 77712809)

Die Gebrauchsanweisung dient der Information von Arzt,
Pflegepersonal und Patient/Anwender zur Sicherung
einer fachgerechten Handhabung.

Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung und die
Sicherheitshinweise vor er liger A |

des Produkts sorgfaltig durch.
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Erklarung der Warnhinweise in dieser
Gebrauchsanweisung

Die Bedeutung von den in der Gebrauchsanweisung ver-
wendeten Signalwértern im Zusammenhang mit Sicher-
heitshinweisen finden Sie in der nachfolgenden Tabelle.

Signalwort Beschreibung

WARNUNG! Mégliche Gefahrdung mit schweren
Schaden oder Tod als Folge

VORSICHT!  Mdgliche Gefahrdung mit leichten oder
mittelschweren Schaden als Folge
HINWEIS  Bei Bedienfehlern konnen Schaden

am Produkt entstehen

BestimmungsgemaBer Gebrauch
Medizinische Zweckbestimmung

Der sanabelle Beinbeutel dient zur Aufnahme von Urin

in Verbindung mit einem transurethralen oder supra-
pubischen Blasenkatheter oder einem Urinalkondom. Der
Beinbeutel wird am Bein fixiert getragen, weshalb ein Vlies
auf der Riickseite des Urinbeutels aufgebracht ist. Fiir die
Fixierung kdnnen geeignete Fixierhilfen, insbesondere die
sanabelle U900 Beinbeutelhaltebander, genutzt werden.
Fiir Beinbeutel mit einem Volumen bis zu 750 ml kénnen
auch die sanabelle Beinbeutel-Stulpe (U910) oder die
sanabelle Beinbeutel-Tasche (U920) genutzt werden.
Indikation(en)

Bei Harninkontinenz und Harnverhalt in Verbindung mit
einem ableitenden Hilfsmittel.
Kontraindikationen/Einschrankungen

Nicht zur Abteilung von anderen Korpersekreten auBer Urin.
Es sind keine absoluten Kontraindikationen bekannt.

zu/closed

auf/open o

(6]

Vorg Patientenzielgruppe(n)

Personen mit einer mittleren bis schweren

Harninkontinenz.

Vorgesehene Anwender

Landesspezifische Unterschiede zur Einweisung und

Schulung missen beachtet werden.

® patient und Angehdrige des Patienten: Das Produkt ist
fir den Heimgebrauch durch den Patienten selbst oder
durch Angehorige des Patienten bestimmt. Sie diirfen
das Produkt nur nach einer produktspezifischen
Schulung durch Pflegekréfte anwenden.

® Ppflegefachkréfte: Das Produkt ist so ausgelegt, dass
es sicher und einfach durch die Pflegefachkrafte auf-
grund ihres Ausbildungsstandes angewandt werden
kann. Eine Schulung ist nicht erforderlich.

Nutzungsumgebung

Medizinisches Personal hat aus Hygienegriinden Schutz-
ausriistung zu tragen (wie z.B. Handschuhe, Mundschutz,
etc.). Patienten und Angehdrige sollten Hygiene beachten
(2.B. Handedesinfektion) mussen aber nicht zwingend
Schutzausriistung tragen. Ist das Produkt in seiner
Verpackung, ist es trocken und geschiitzt vor Umweltein-
fliissen zu lagern.

Sicherheitshinweise

Bitte prifen Sie vor Anwendung, dass das Produkt und
die Verpackung in einem einwandfreien Zustand sind.
Bei Beschadigungen am Produkt oder der Verpackung
ist das Produkt nicht anzuwenden. Sterilitét ist nur bei
unbeschadigter Einzelverpackung gewahrleistet.

Der Wechsel des Beinbeutels findet nach Modell ent-
sprechend der maximal zuléssigen Anwendungszeit oder
friiher bei Funktionsstérungen bzw. Defekten statt.
U220 und U260+: Wechsel spétestens nach 7 Tagen
U240 und U280: Wechsel spatestens nach 14 Tagen
WARNUNG!

Dieses Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch be-
stimmt. Die Wiederverwendung dieses Produktes kann
die Sicherheit, Leistung und Wirksamkeit beeintréchtigen
und zu Kontakt mit Krankheitserregern wie Viren,
Bakterien, Pilzen oder Prionen fiihren.

Dieses Produkt enthalt DEHP. Phthalate werden oft als
Weichmacher in medizinischen Produkten verwendet.

Es besteht ein erhdhtes Risiko von Storungen des
Hormonsystems, falls dieses Produkt an schwangeren
oder stillenden Frauen, Neugeborenen oder pédiatrischen
Patienten eingesetzt wird.

Das Produkt und dessen Schlauch diirfen nicht mit
Hautpartien, die krankhafte Verdnderungen aufweisen, in
Berthrung kommen.

VORSICHT!

Wahrend der Anwendung muss der Urinbeutel immer
unterhalb des Blasenniveaus platziert werden. Das
gesamte Drainagesystem sollte regelmaBig beobachtet
werden und der Schlauch immer senkrecht hangen ohne
Schlaufen zu bilden, um einen reibungslosen Urinablauf
zu gewahrleisten und eine retrograde Infektion aufgrund
von Flissigkeitsansammlungen zu vermeiden.

Wird eine Leckage oder ein Riickfluss festgestellt, muss
der Drainagebeutel ausgetauscht werden. Wenn der
Ablauf von Urin stagniert, iberpriifen Sie die Position
des Beutels und des Schlauches und passen Sie diese
an. Wenn Sie feststellen, dass feste Substanzen im

Urin den Flussigkeitsfluss behindern, driicken Sie den
entsprechenden Teil des Schlauchs vorsichtig zusammen,
um ihn freizulegen.

HINWEIS

Auf nicht notwendige Diskonnektionen zwischen Hilfs-
mittel (z.B. Urinkatheter) und Schlauch des Urinbeutels
verzichten. Nach Diskonnektionen aseptische Hygiene-
regeln beachten und einhalten.

Bei Schlauchkiirzung (modellabhangig bei U220 und
U260+ maglich) ist die Aseptik zu beachten.

Produktbeschreibung

Funktionsprinzip

sanabelle Beinbeutel dienen zum Auffangen von Urin bei mobilen
Patienten. Der Beinbeutel wird an das erforderliche ableitende Hilfsmittel
angeschlossen. Der Urin aus der Blase lauft in den Urinbeutel ab. Die
eingebaute Riicklaufsperre verhindert den Urinriickfluss aus dem Beutel.
Zum Entleeren ist ein T-Ablassventil vorhanden. Zusatzlich kann ein
Nachtbeutel an den Beinbeutelablass angeschlossen werden.

U220: 3-Kammer-System

Der Urin verteilt sich durch die inneren drei Kammern gleichmaBig

im Beutel. So tragt der Beinbeutel unter der Kleidung wenig auf. Der
Schlauch kann auf eine individuelle Lange gekiirzt und mit dem mit-
gelieferten Zusatzkonnektor verbunden werden. Dadurch kann dieser
Beinbeutel wahlweise am Ober- oder Unterschenkel getragen werden.
U240: Beliiftete Tropfkammer

Die beliiftete Tropfkammer mit Rticklaufsperre verhindert den Urinrtick-

fluss und beugt der Gefahr aufsteigender Keime vor. Der bakterien-
dichte Beliiftungsfilter sorgt fiir einen Druckausgleich.

U260+

Der Schlauch kann auf eine individuelle Lénge gekiirzt und mit dem
mitgelieferten Zusatzkonnektor verbunden werden. Dadurch kann
dieser Beinbeutel wahlweise am Ober- oder Unterschenkel getragen
werden.

U280: Geschl Urind y fiir Tag und Nacht
Die beliiftete Tropfkammer mit Riicklaufsperre verhindert den
Urinrtickfluss und beugt der Gefahr aufsteigender Keime vor. Der
bakteriendichte Beliiftungsfilter sorgt fir einen Druckausgleich. Zur
Frischurinentnahme ist eine nadelfreie Punktionsstelle vorhanden.

Benutzung
HINWEIS

Uberpriifen Sie das Produkt vor der Verwendung visuell auf Unvollkom-
menheiten oder oberfldchliche Defekte und Verfallsdatum.
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. Waschen und trocknen Sie Ihre Hande griindlich (siehe Abbildung @).

Nutzen Sie zum Eigenschutz Handschuhe.

Bei Beinbeutel U220 und U260+ kann der Schlauch unter sterilen
Bedingungen auf eine individuelle Lange gekirzt und mit dem bei-

liegenden zweiten Konnektor verbunden werden (siehe Abbildung €3).

Entfernen Sie die Schutzkappe vom Konnektor des Urinbeutels und
schlieBen Sie ihn sicher an den Urinableiter an (siehe Abbildung 9).

. Positionieren Sie die Schlduche so, dass ein ungehinderter Abfluss zum

Beutel gewahrleistet ist. Zur Fixierung am Bein verfiigt der Beutel (iber
seitliche Schlitze fiir die sanabelle Beinbeutelhaltebénder U900

(REF 77712900, siehe Abbildung 0). Der Beinbeutel U280 kann
durch die zusétzliche Kordel am Bett befestigt werden. Achten Sie
darauf, dass der Beutel unterhalb des Blasenniveaus hangt, ohne den
Boden zu beriihren.

Durch den Silikonschlauch am Ablass kann ein zusétzlicher Bettbeutel
bei Bedarf (z.B. nachts) konnektiert werden.

Urinbeutel entleeren:

VORSICHT!

Der Urinbeutel ist rechtzeitig zu entleeren, bevor der Urin die Riicklauf-

sperre erreicht.

a. Hande waschen und trocknen, sowie Handschuhe zum Eigenschutz
anziehen.

b. Zum Entleeren das Schiebventil 6ffnen (siehe Abbildung B). Den
Urin in ein bereitgestelltes AuffanggefaB flieBen lassen.

c. Ablassventil schlieBen und Urin im AuffanggefaB entsorgen.

7.
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Urinbeutel wechseln

a. Vor dem Wechsel die Verbindungsstelle zwischen Beutel und Urin-
ableiter mit einem geeigneten Desinfektionsmittel desinfizieren. Die
Einwirkzeit ist zu beachten.

b. Den neuen Beutel unter aseptischen Bedingungen nach Wisch- oder
Spriihdesinfektion anschlieBen.

. Entnahme fir Frischurin (gilt nur fir Beinbeutel U280, siehe

Abbildung @):

Frischurin-Proben konnen nach vorheriger Wischdesinfektion an der
nadelfreien Punktionsstelle entnommen werden.

Bei einer Probeentnahme den Schlauch im Vorfeld mit geeigneter
Schlauchklemme abklemmen.

. Den Lueransatz des fir die Urinanalytik gewahlten Produkts auf-
setzen, leichten Druck ausiiben und den Lueransatz vorsichtig in die
Entnahmestelle dricken. AnschlieBend leichte Drehbewegung im
Uhrzeigersinn, damit der Lueransatz nicht herausrutscht wahrend
der Entnahme.

Nach der Entnahme die Schiebeklemme wieder 6ffnen, da sonst
eine Drainage unterbunden ist.
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Lagerung und Entsorgung
Kuhl, trocken und lichtgeschiitzt aufbewahren.
Nicht auBerhalb des empfohlenen Temperaturbereiches lager.

Bei der Entsorgung und dem Recycling der Verpackungen und Kompo-
nenten sind die jeweils glltigen nationalen Entsorgungsvorschriften Ihres
Landes zu beachten.

Rechtliche Hinweise

WARNUNG!

UnsachgeméBer Umgang und nicht bestimmungsgeméBer Gebrauch
kénnen Gefahren und Schaden hervorrufen.

Der Hersteller und die medilone medical gmbh tibernehmen keine
Haftung fir Schaden, die durch eigenméchtige Produkténderungen oder
durch unsachgemaBe Handhabung, Pflege (Reinigung/Desinfektion) und/
oder Aufbewahrung der Produkte entgegen den Bestimmungen dieser
Gebrauchsanweisung verursacht werden.

Melden Sie alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen
schwerwiegenden Vorfélle (Schaden, Verletzungen, Infektionen, etc.) dem
Hersteller und der zustandigen Behdrde des EU-Mitgliedstaats, in dem Sie
niedergelassen sind.

In Deutschland ist die zustandige Behdrde das BfArM. Aktuelle
Kontaktinformationen finden Sie auf der Webseite des BfArM:
https://www.bfarm.de

Alle Rechte vorbehalten. Kein Teil dieser Gebrauchsanweisung darf in
irgendeiner Form ohne ausdriickliches schriftliches Einverstandnis des
Herstellers reproduziert oder unter Verwendung elektronischer Systeme
verarbeitet, vervielfaltigt oder anderweitig verbreitet werden.

Riickmeldung zum Produkt

lhre Meinung ist uns wichtig. Teilen Sie uns gerne Ihre Fragen,
Anmerkungen oder Kritik zu unseren Produkten mit. Senden Sie uns Ihre
Anfrage bitte per E-Mail an: info[atjmedi1one.de



