UreSil ® Origin ® Drainage Catheter m

See the pouch label on this product for specific contents.

INTENDED USE:
Catheter Intended Use
General-purpose Percutaneous drainage of abscess,
(GP/Mini-pigtail) nephrostomy and other fluids.
NEPHRO-CATH Percutaneous drainage of nephrostomy
Nephrostomy and other fluids.
CHOLE-CATH Biliary | Percutaneous transhepatic biliary drainage.

This product is intended for short-term use (more than 24 hours and less than 30
days).

LOCKING CATHETER:
GP, NEPHROSTOMY AND BILIARY CATHETERS
WITH LOCKING PIGTAIL

HARDWARE:
METAL STIFFENING CANNULA
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NOTE: Depth marks (if present) not intended to measure — for reference only

INSTRUC’TIONS FOR USE:

To maximize advantages of the surface, WET THE CATHETER beforeuse.

2, Straighten the catheter when inserting the cannula (and trocar if
appropriate). For locking catheters, pull the suture to remove slack
before inserting thecannula.

3. Insert the catheter using the over-the-guidewire technique. Tract over-
dilation will ease placement. Catheters with a trocar included can also be
inserted using direct puncture.

4. For locking catheters, rotate the catheter clockwise while removing the
cannula toform the pigtail.

5. When the catheter is properly positioned, remove the hardware.

6. For locking pigtail catheters, pull the suture to close the pigtail.

Depending upon whether or not suture storage is desired, lock the
pigtail as follows:

Option A: Locking the pigtail without storing suture: Move the locking slide
proximally until an audible “click” is heard. The suture is now locked. Trim
away excess suture at the exit point at the proximal end of thehub.

Option B: Locking the pigtail with suture storage: Wind approximately 15 cm of
suture into the suture channel for later use when removing or repositioning
the catheter. To wrap the suture, pull it straight and then hook it in the notch
at the bottom of the suture channel. After making the last wind, wrap the
suture around the suture retention post. Move the locking slide proximally
until an audible “click” is heard. The suture is now locked.

7. To remove the catheter, unlock the suture retention mechanism. To unlock
the mechanism, depress the tab using an instrument and move the slide
distally. If no suture was stored, the suture will now be released. If suture
was stored, unwind the suture to complete the release. Cut the suture at the
exit point at the proximal end of the hub and pull the catheter out of the
patient. In order to maintain control ofthe suture, do not cut the catheter to
release the pigtail.

8. For biliary and nephrostomy catheters, intemal drainage can be achieved
by placing the septum cap on the catheter hub. The septum cap contains a
self-sealing needle puncture port for flushing.

CAUTION
When engaging the catheter luer lock, do not overtighten. Do not use
instruments to tighten connections. Overtightening the luer can result in luer
crack which may require catheter replacement.
2. Dispose of sharps using approved sharps container in accordance with
applicable regulations and institutional policy.
Sterile if package is unopened and undamaged. The reuse of this single-use
device can lead to patient infection and/or device malfunction. This product is
intended only for use by trained clinicians.
URESIL, MINI-PIGTAIL, CHOLE-CATH, and Origin are registered trademarks of
UreSil, LLC. GP and NEPHRO-CATH are trademarks of UreSil, LLC. U.S. patent
no’s. 8,177,773; 9,079,006B1.

Cathéter de drainage UreSil Origin

Voir I'étiquette de la poche de produit pour en connaitre le contenu
spécifique.

UTILISATION PREVUE :

Cathéter Utilisation prévue

Polyvalent (Mini- Drainage percutané d'abces, de
queue de cochon néphrostomie, et d’autres liquides.
NEPHRO-CATH Drainage percutané de néphrostomie,

Néphrostomie et d'autres liquides.

CHOLE-CATH Biliaire| Drainage percutané transhépatique biliaire.

Ce produit est destiné a une utilisation a court terme (comprise entre 24 heures
et 30 jours).

CATHETER VERROUILLABLE :
CATHETERS GP, DE NEPHROSTOMIE ET BILIAIRES
EN QUEUE DE COCHON

MATERIEL :
CANULE DE RAIDISSEMENT METALLIQUE
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REMARQUE : Les repeéres de profondeur (le cas échéant) présents ne sont pas
destinés pour une mesure précise, mais pour référence uniqguement.

CONSIGNES D’UTILISATION :

Pour optimiser les avantages de la surface, HUMIDIFIEZ LE CATHETER
avant utilisation.

2. Redressez le cathéter lors de I'insertion de la canule (et du trocart, le
cas échéant). Pour les cathéters verrouillables, tirez sur la suture
pour éliminer le mou avant d'insérer la canule.

3. Insérez le cathéter en passant au-dessus du fil-guide. La surdilatation de la
voie facilitera la mise en place. Les cathéters avec trocart inclus peuvent
aussi étre insérés par ponction directe.

4. Avec les cathéters verrouillables, tournez le cathéter dans le sens des

aiguilles d'une montre lors du retrait de la canule pour former la queue de

cochon.

Une fois le cathéter bien en place, retirez le matériel.

Avec les cathéters verrouillables en queue de cochon, tirez sur la

suture pour refermer la queue de cochon. Selon le choix de stocker

la suture ou non, verrouillez la queue de cochon comme suit :

Option A : Verrouillage de la queue de cochon sans stocker la suture : Déplacez
le glissoir de verrouillage de facon proximale jusqu’a entendre un déclic. La
suture est verrouillée. Taillez I'excédent de suture au point de sortie a
I'extrémité proximale du raccord.

Option B : Verrouillage de la queue de cochon avec stockage de la suture :
Enroulez environ 15 cm de suture dans le canal de la suture pour utilisation
ultérieure lors du retrait ou du repositionnement du cathéter. Pour terminer
la suture, tirez dessus, puis insérez-la dans I'entaille en bas du canal de la
suture. Apres le demier tour, enroulez la suture autour du batonnet de
maintien. Déplacez le glissoir de verrouillage de fagon proximale jusqu’a
entendre un déclic. La suture est verrouillée.

7. Pour retirer le cathéter, déverrouillez le mécanisme de maintien de la
suture. Pour déverrouiller le mécanisme, abaissez la languette a I'aide d'un
instrument et déplacez le glissoir de fagon distale. Si aucune suture n'a été
stockée, la suture sera alors libérée. Sila suture a été stockée, déroulez la
suture pour la libérer. Coupez la suture au point de sortie a I'extrémité
proximale du raccord et retirez le cathéter du patient. Pour garder le
contréle de la suture, ne coupez pas le cathéter pour libérer la queue de
cochon.

8. Pour les cathéters biliaires et de néphrostomie, il est possible d’obtenir un
drainage interne en plagant le bouchon avec septum sur le raccord du
cathéter. Le bouchon avec septum contient un orifice de ponction auto-
obturant pour le ringage.
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AVERTISSEMENT
Ne resserrez pas trop le luer-lock du cathéter. Ne pas utiliser les instruments
pour resserrer les liens. Le luer peut se fendre s'il est trop serré et il peut
dans ce cas étre nécessaire de remplacer le cathéter.

2. Eliminez les aiguilles dans un contenant pour objets pointus ou tranchants

autorisé, conformément aux réglements en vigueur et a la politique de
I'établissement.

UreSil Origin Drainagekatheter E
Beziigli - . . )

eziiglich spezifischer Inhalte siehe das Etikett auf dem Beute!
dieses Produkts.

VERWENDUNGSZWECK:

Katheter Verwendungszweck

Mehrzweck (GP/Mini- Perkutane Drainage von Abszessen,
Pigtail) Nephrostomie und anderen Flissigkeiten.
NEPHRO-CATH Perkutane Drainage von Nephrostomie
Nephrostomie und anderen Fliissigkeiten.

CHOLE-CATH fir die Galle Perkutane transhepatische Gallendrainage

Dieses Produkt ist zur kurzfristigen Anwendung (mehr als 24 Stunden und
weniger als 30 Tage) vorgesehen.

KATHETER MIT VERRIEGELUNG:
GP-, NEPHROSTOMIE- UND BILIARE KATHETER
MIT PIGTAIL-VERRIEGELUNG
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HARDWARE:
VERSTEIFUNGSKANULE AUS METALL
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HINWEIS: Tiefenmarkierungen (falls vorhanden) dienen nicht zur Messung,

sondem nur zu Referenzzwecken.

Catéter de drenaje UreSil Origin

Lea en la etiqueta del envase el contenido detallado del producto.
USO PREVISTO:

Catéter Uso previsto

Para uso general
(GP/Mini-pigtail)

Drenaje percutaneo de abscesos,
nefrostomia y otros fluidos.

NEPHRO-CATH
Nefrostomia

Drenaje percutaneo de nefrostomia y
otros fluidos.

CHOLE-CATH Biliar Drenaje biliar transhepatico percutaneo.
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Stérile si 'emballage est non ouvert et intact. La réutilisation de ce dispositif a
usage unique peut causer une infection du patient et/ou le dysfonctionnement du
dispositif. Ce produit doit étre utilisé exclusivement par des cliniciens formés.

GEBRAUCHSANLEITUNG
Um die Oberflache zu optimieren, DEN KATHETER vor dem Gebrauch
ANFEUCHTEN.

2. Den Katheter beim Einfihren der Kandle (und ggf. des Trokars)
gerade biegen. Zum VerschlieBen des Katheters am Faden ziehen,
um ihn vor dem Einfiihren der Kaniile zu straffen. .

3. Den Katheter mithilfe eines Fiihrungsdrahtes einfiihren. Eine Uberweitung
des Traktes erleichtert die Positionierung. Katheter mit einem Trokar kann
auch mittels direkter Punktion eingefiihrt werden.

4. Zum VerschlieBen von Kathetern den Katheter beim Entfemen der Kanlile

im Uhrzeigersinn drehen, um die Pigtail-Form zu erhalten.

Wenn der Katheter korrekt positioniert ist, die Gerate entfernen.

Zum VerschlieBen von Pigtail-Kathetern am Faden ziehen, um den

Pigtail zu verschlieBen. Je nachdem, ob eine Platzierung des

Fadens erwinscht ist oder nicht, verschlieBen Sie den Pigtail wie

folgt:

Option A: Verriegeln des Pigtails ohne Platzierung des Fadens: Den Schieber
zur Verriegelung proximal bewegen, bis ein ,Klick* zu héren ist. Der Faden
ist jetzt geblockt. Den uberflissigen Faden am Austrittspunkt am proximalen
Ende der Nabe abschneiden.

Option B: VerschlieBen des Pigtails mit Platzierung des Fadens: Wickeln Sie
etwa 15 cm des Fadens in den Fadenkanal, um ihn spater beim Entfernen
oder Umpositionieren des Katheters verwenden zu kénnen. Um den Faden
einzuwickeln, ziehen Sie ihn gerade und haken ihn dann in die Kerbe am
Boden des Fadenkanals ein. Nach der letzten Umwickelung wickeln Sie den
Faden um die Fadensicherung. Den Schieber zur Verriegelung proximal
bewegen, bis ein ,Klick* zu héren ist. Der Faden ist jetzt geblockt.

7. Um den Katheter zu entfernen, entriegeln Sie den
Fadensicherungsmechanismus. Um den Mechanismus zu entriegeln,
driicken Sie die Lasche mit einem Instrument und bewegen Sie den
Schieber nach distal. Wenn kein Faden platziert wurde, wird der Faden nun
freigegeben. Wenn ein Faden platziert wurde, wickeln Sie den Faden ab,
um die Freigabe des Fadens abzuschlieBen. Schneiden Sie den Faden an
der Austrittsstelle am proximalen Ende der Nabe ab und ziehen Sie den
Katheter aus dem Patienten heraus. Um die Kontrolle {ber den Faden zu
behalten, schneiden Sie den Katheter nicht durch, um den Pigtail
freizugeben.

8. Fur Gallen- und Nephrostomie-Katheter kann eine interne Drainage erzielt
werden, indem die Septum-Kappe auf den Ansatzpunkt des Katheters
gesetzt wird. Die Septum-Kappe enthalt einen selbstdichtenden
Nadelstichanschluss zum Durchspdlen.

ACHTUNG

Beim AnschlieBen der Luer-Lock-Verbindung des Katheters darf nicht zu fest
angezogen werden. Zum Festziehen der Verbindungen diirfen keine
Instrumente verwendet werden. Ein zu starkes Anziehen des Luer-
Anschlusses kann zu Rissen im Luer-Verbindungssttick fihren, die einen
Katheterwechsel erfordem kénnen.

Entsorgen Sie spitze Gegenstande in einem zugelassenen stichfesten
Behalter gemaR den geltenden Vorschriften und Richtlinien der Einrichtung.
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Este producto esta destinado para uso a corto plazo (superior a 24 horas e
inferior a 30 dias).

CATETER DE BLOQUEO:
CATETERES PARA USO GENERAL, NEFROSTOMIA Y
BILIARES CON EXTREMO PIGTAIL DE BLOQUEO
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ACCESORIOS:
CANULA ENDEREZADORA DE METAL
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ATENCION: Las marcas de profundidad (i las hay) no estan previstas para
realizar mediciones y sirven solo como referencia

INSTRUCCIONES DE USO:

Para optimizar las ventajas de la superficie, HUMEDEZCA EL CATETER
antes de utilizarlo.

Enderece el catéter al insertar la canula (y el trocar, si procede). En

el caso de los catéteres de bloqueo, tire de la sutura para tensarla

antes de insertar la canula.

Inserte el catéter utilizando la técnica de la aguja guia coaxial. La
sobredilatacion del conducto facilitara la colocacion. Los catéteres que
incluyen un trocar también pueden insertarse mediante puncion directa.
En el caso de los catéteres de bloqueo, rote el catéter hacia la derecha
mientras retira la canula para formar el pigtail.

Una vez esté correctamente posicionado el catéter, retire los accesorios.
En el caso de los catéteres de bloqueo con pigtail, tire de la sutura

para cerrar el pigtail. Segtin desee o no almacenar sutura, bloquee

el pigtail siguiendo los pasos pertinentes:

Opcion A: Blogueo del pigtail sin almacenamiento de sutura: Deslice la

corredera de bloqueo de forma proximal hasta escuchar un «clic». En este
momento la sutura quedara bloqueada. Corte el exceso de sutura en el
punto de salida del extremo proximal del conector.

Opcién B: Blogueo del pigtail con almacenamiento de sutura: Enrolle

aproximadamente 15 cm de sutura en el interior del canal de sutura para su
utilizacién posterior al retirar o reposicionar el catéter. Para envolver la
sutura, ténsela y fijela en la muesca ubicada en la base del canal de sutura.
Tras darle la Gltima vuelta, envuelva la sutura alrededor del soporte de
retencion de sutura. Deslice la corredera de bloqueo de forma proximal
hasta escuchar un «clic». En este momento la sutura quedara bloqueada.
Para retirar el catéter, abra el mecanismo de retencién de suturas. Para
abrir el mecanismo, presione la lengiieta por medio de un instrumento y
mueva la corredera de forma distal. En caso de no haber almacenado
suturas, en este punto la sutura quedara suelta. En caso de haber
almacenado suturas, desenrolle la sutura para terminar de soltarla. Corte la
sutura en el punto de salida del extremo proximal del conector y extraiga el
catéter del paciente. Para mantener el control de la sutura, no corte el
catéter para liberar el pigtail.

En el caso de los catéteres biliares y de nefrostomia, se puede colocar el
tapén de membrana de goma en el conector del catéter para realizar un
drenaje intemo. El tapén de membrana de goma contiene un puerto de
puncion autosellante para el purgado.

PRECAUCION:

Al ajustar el conector luer lock del catéter, no apriete excesivamente. No use
instrumentos para apretar las conexiones. Apretar excesivamente el luer lock
puede ocasionar su rotura y requerir la sustitucién del catéter.

2. Deseche los objetos punzocortantes en contenedores homologados de

conformidad con la legislacién vigente y la normativa interna del centro.

UreSil Origin Drenaj Kateteri

Spesifik icerik icin bu riiniin paket etiketine bakin.

KULLANIM AMACI:

Kateter Kullanim Amaci

Genel kullanim amaci Apse, nefrostomi ve diger sivilann perkiitan
(GP/Mini-pigtail) drenaji.

NEPHRO-CATH Nefrostomi ve diger sivilarin perkiitan

Nefrostomi drenaji.
CHOLE-CATH Biliyer

Perkutan transhepatik biliyer drenaj.

Bu driin kisa vadeli kullanima yéneliktir (24 saatten fazla, ancak 30 glinden az).

KILITLI KATETER:
KILITLI PIGTAIL ICEREN GP, NEFROSTOMI VE
BILIYER KATETERLER
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DONANIM:
METAL TAKVIYE KANULU
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NOT: Derinlik isaretleri (varsa) lglim icin tasarlanmamistir - sadece referans
amaglhdir.

KULLANIM TALIMATLARI:

Yuzeyin avantajlarini en Gst diizeye gikarmak igin kullanimdan énce
KATETERI ISLATIN.

2. Kaniill yerlestirirken kateteri (ve uygunsa trokar) diizlestirin. Kilitli
kateterlerde kanilii yerlestirmeden énce sttlr boslugunu (gevsekligi)
gidermek igin sitiiri gekin.

3. Kateteri, kilavuz tel Gizerinden yerlestirme yontemiyle yerlestirin. Dilatasyon
tzerindeki yol yerlesimi kolaylastiracaktir. Trokar iceren kateterler dogrudan
ponksiyon araciligiyla da yerlestirilebilir.

4. Kilitli kateterlerde pigtail kivrimini olusturmak igin kandlii gikarirken kateteri

saat yonlinde gevirin.

Kateter uygun sekilde konumlandiriidiginda donanimi gikarin.

Kilitli pigtail kateterlerde pigtail kivrimini kapatmak igin sitiiri gekin.

Sutdr biriktirme istenip istenmedigine bagl olarak pigtail kivrimini

asagidaki gibi kilitleyin:

Segenek A: Sutir biriktirme yapmadan pigtail kivrimini kilitleme: Kilitteme
slirglistini duyulur bir *klik” sesi gelene kadar proksimal yénde kaydirin,
Baylece sttir kilitlenir. Gobegin proksimal ucundaki ¢ikis noktasinda olusan
stdr fazlasini keserek alin.

Secenek B: Pigtail kivrimini siitiir biriktirme ile kilitteme: Daha sonraki kateter
¢ikarma veya yeniden konumlandirma islemlerinde kullanilmak Gizere sditlr
kanalina yaklasik 15 cm siitir sarin, S i sarmak icin diiz olarak gekin ve
sUtlr kanalinin altindaki centige takin. St sonuncu sargl turundan sonra
sutlr muhafaza uzantisina sarin. Kiliteme stirgistini duyulur bir *klik” sesi
gelene kadar proksimal ydnde kaydirin. Bdylece suttir kilitlenir.

7. Kateteri cikarmak icin sttir muhafaza mekanizmasinin kilidini agin.
Mekanizmanin kilidini agmak igin bir alet kullanarak tirnaga bastinn ve
sirguyd distal yonde kaydinn. Sttir biriktirme yapiimadiysa, s(tiir bu
esnada salinacaktir. Sttlr biriktirme yapildiysa, sttlr sargisini agarak
salimi tamamlayin. Siitiirii gébegin proksimal ucundaki ¢ikis noktasindan
kesin ve kateteri hastadan ¢ikarin. Sitiriin kontroliinii korumak amaciyla
kateteri keserek pigtail kiviimini serbest birakmayin.

8. Biliyer ve nefrostomi kateterlerinde, septum kapaginin kateter gébegine
yerlestirimesiyle dahili drenaj saglanabilir. Septum kapag1, yikama iglemi
icin kendinden muhrlii igne ponksiyon portu icerir.
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DIKKAT
Kateter luer kilidini devreye alirken gereginden fazla sikmayin. Baglantilari
sikilagtirmak igin alet kullanmayin. Luerin gereginden fazla sikilmasi luerin
catlamasina neden olabilir ve kateterin degistiriimesini gerektirebilir.

2. Keskin ve delici bilesenleri, gegerli diizenlemelere ve kurum politikalarina
uygun keskin ve delici bilesen atik kutusuna atin.

Steril, wenn die Packung verschlossen und unbeschadigt ist. Die
Wiederverwendung dieses Einmalprodukts kann zu einer Infektion beim
Patienten und zu einem fehlerhaften Funktionieren des Produkts fiihren. Dieses
Produkt ist nur fiir die Verwendung durch geschulte Arzte bzw. Arztinnen
bestimmt.

El producto es estéril siempre que no se haya abierto o dafiado el envase. La
reutilizacién del dispositivo de un solo uso conlleva riesgos de infeccién en el
paciente y/o mal funcionamiento del dispositivo. El uso de este producto esta
reservado exclusivamente a médicos con formacion.

Uriin, paketi agilimadigi ve hasar gdrmedigi takdirde sterildir. Bu tek kullanimiik
cihazin yeniden kullanilimasi, hastanin enfeksiyon kapmasina ve/veya cihaz
arizasina neden olabilir. Bu Urlin yalnizca egitimli klinisyenler tarafindan
kullanima yéneliktir.

Cateter de Drenagem UreSil Origin

Consultar a etiqueta na embalagem do produto para indicacdo
especifica do contetido.

NDICACOES:
Cateter Utilizacdo Prevista
Utilizagao geral Drenagem percutanea de abcessos,
(UG/Mini-pigtail) nefrostomia e outros fluidos.
NEPHRO-CATH Drenagem percutanea de nefrostomia e
Nefrostomia outros fluidos.
CHOLE-CATH Biliar Drenagem biliar trans-hepatica percutanea.

Este produto destina-se a uso a curto prazo (superior a 24 horas e inferior a 30
dias).

CATETER DE RETENGAO:
CATETERES DE UTILIZACAO GERAL, NEFROSTOMIA
E BILIARES, COM ANSA EM PIGTAIL DE BLOQUEIO

EQUIPAMENTO:
CANULA RIGIDA DE METAL
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NOTA: As marcas de avango (se existentes) ndo se destinam a medigédo — sao
apenas para referéncia

INSTRUGOES DE UTILIZACAO:

Para maximizar as vantagens da superficie, MOLHAR O CATETER antes
da utilizagdo.

2. Endireitar o cateter ao introduzir a canula (e o trocarte, se aplicavel).

Para bloquear os cateteres, puxar o fio de sutura antes da introdugao
da canula para eliminar qualquer folga.

3. Introduzir o cateter com recurso ao fio-guia. Uma maior dilatacdo do local
ir4 facilitar a colocagao. Os cateteres com trocarte incluido podem também
ser introduzidos através de puncao direta.

4. Parabloquear os cateteres, rodar o cateter no sentido dos ponteiros do
relégio a0 mesmo tempo que retira a canula, para formar a ansa em pigtail.

5. Quando o cateter estiver devidamente posicionado, retirar o equipamento.

6. Parabloquear os cateteres pigtail, puxar o fio de sutura, para
fechar o pigtail. Dependendo de se pretender ou néo o
armazenamento de fio de sutura, bloquear o pigtail da seguinte
forma:

Opgéo A: Bloquear o pigtail sem armazenamento de sutura: Deslocar o fecho
até ouvir um estalido. O fio de sutura esta agora bloqueado. Aparar o fio de
sutura em excesso no ponto de saida, na extremidade proximal do eixo.

Opcéo B: Bloquear o pigtail com armazenamento de sutura: Introduzir cerca de
15 cm de fio de sutura no canal para utilizagao posterior, ao retirar ou
reposicionar o cateter. Para enrolar o fio de sutura, puxa-lo a direito e,
depois, prendé-lo na ranhura na extremidade do canal de sutura. Apés a
ultima volta, enrolar o fio de sutura no retentor. Deslocar o fecho até ouvir
um estalido. O fio de sutura esta agora bloqueado.

7. Para retirar o cateter, desbloquear o mecanismo de retengéo do fio de
sutura. Para desbloquear o mecanismo, baixar a lingueta com a ajuda de
um utensilio e deslocar distalmente o fecho. Caso nao tenha sido
armazenado qualquer fio de sutura, este ficara agora solto. Em caso de
armazenamento de fio de sutura, desenrolar o fio para o soltar totalmente.
Cortar o fio de sutura na zona de saida, na extremidade proximal do eixo, e
retirar o cateter do doente. Para manter o controlo da sutura, ndo cortar o
cateter para soltar o pigtail.

8. No caso dos cateteres biliares e de nefrostomia, a drenagem interna pode
ser feita colocando a tampa do septo no eixo do cateter. A tampa do septo
contém uma porta de agulha autoselante, para lavagem.

ATEN(;AO
Ao encaixar o luer lock do cateter, ndo apertar demasiado. Nao utilizar os
instrumentos para apertar ligagées. O luer pode partir-se se for demasiado
apertado, 0 que pode obrigar & substituicao do cateter.

2. Eliminar os instrumentos cortantes colocando-os num recipiente proprio
aprovado, de acordo com as normas e a politica institucional aplicaveis.

Estéril se em embalagem fechada e ndo danificada. A reutilizacéo deste
dispositivo descartavel pode provocar infegao no doente e/ou mau
funcionamento do dispositivo. Este produto destina-se apenas a ser usado por
profissionais clinicos com formagao para o efeito.



Catetere di drenaggio UreSil Origin

onsultare I'etichetta sull’involucro per informazioni sul prodotto
specifico.

USO PREVISTO:
Catetere Uso previsto
Per scopi generici Drenaggio percutaneo di ascessi, nefrostomia
(GP/Mini pigtail) e altri fluidi.
NEPHRO-CATH Drenaggio percutaneo di nefrostomia e
Nefrostomia altri fluidi.

CHOLE-CATH biliare | Drenaggio biliare percutaneo transepatico.

Questo prodotto & destinato a uso a breve termine (piti di 24 ore e meno di 30
giomi).

CATETERE CON BLOCCAGGIO:
CATETERI GP, NEFROSTOMICI E BILIARI CON
BLOCCAGGIO "A CODA DI MAIALE" (PIGTAIL)

ATTREZZATURA:
CANNULA DI RINFORZO IN METALLO

L=

CAPPUCCIO DEL SETTO (] ])

CANNULA FLESSIBILE

Lh=g

TROCAR

&

NOTA: lineette di profondita (se presenti) non destinate alla misurazione: solo
per riferimento

ISTRUZIONI PERL'USO:

Per massimizzare i vantaggi della superficie, INUMIDIRE IL CATETERE
prima dell'uso.

2. Mantenere il catetere diritto durante I'inserimento della cannula (e del
trocar, ove appropriato). Per i cateteri con bloccaggio, tirare la sutura
in modo che non sia allentata prima di inserire la cannula.

3. Inserire il catetere con la tecnica del filo guida. La sovra-dilatazione del
tratto agevolera il posizionamento. | cateteri con trocar incluso possono
anche essere inseriti usando la puntura diretta.

4. Per i cateteri con bloccaggio, ruotare il catetere in senso orario durante la

rimozione della cannula in modo da formare il pigtail.

Una volta correttamente posizionato il catetere, rimuovere |'attrezzatura.

Per i cateteri con bloccaggio a pigtail, tirare la sutura per chiudere il

pigtail. A seconda che si desideri conservare la sutura o meno,

bloccare il pigtail come segue:

Opzione A: bloccaggio del pigtail senza mantenimento della sutura: spostare il
cursore di bloccaggio in posizione prossimale fino a quando non si avverta
distintamente un "clic". La sutura & ora bloccata. Tagliare via la sutura in
eccesso nel punto di uscita all'estremita prossimale del raccordo (hub).

Opzione B: bloccaggio del pigtail con mantenimento della sutura: avvolgere
circa 15 cm di sutura nell’apposito canale per un uso successivo al
momento della rimozione o del riposizionamento del catetere. Per avvolgere
la sutura, tirarla mantenendola diritta e quindi agganciarla nellincavo sul
fondo del canale di sutura. Dopo aver completato I'ultimo giro, avvolgere la
sutura attorno al perno di ritenzione apposito. Spostare il cursore di
bloccaggio in posizione prossimale fino a quando non si avverta
distintamente un “clic". La sutura & ora bloccata.

7. Perrimuovere il catetere, sbloccare il meccanismo di ritenzione della
sutura. Per sbloccare il meccanismo, premere la linguetta per mezzo di un
utensile e spostare il cursore in posizione distale. Se non e stata
conservata alcuna sutura, la sutura verra ora rilasciata. Se é stata
conservata la sutura, svolgere la sutura per completare il rilascio. Tagliare
la sutura nel punto di uscita all'estremita prossimale del raccordo ed
estrarre il catetere dal corpo del paziente. Per assicurare il controllo della
sutura, non tagliare il catetere per liberare il pigtail.

8. Per i cateteri biliari e nefrostomici, & possibile eseguire il drenaggio interno
posizionando il cappuccio del setto sul raccordo del catetere. Il cappuccio
del setto contiene una porta autosigillante per puntura con ago per il
lavaggio.

oo

ATTENZIONE
Quando si innesta il raccordo luer-lock del catetere, non serrare
eccessivamente. Non utilizzare strumenti per serrare i collegamenti. Un
serraggio eccessivo del luer-lock pud provocame la rottura, il che potrebbe
richiedere la sostituzione del catetere.

2. Smaltire gli oggetti taglienti utilizzando I'apposito contenitore approvato in
conformita alla normativa e alle politiche istituzionali vigenti.

UreSil Origin Drainagekatheter -
2 . .

ie het label op de verpakking van dit product voor de
specifieke inhoud.

BEOOGD GEBRUIK:
Katheter Beoogd gebruik
Algemeen gebruik Percutane drainage van abcessen, nierdrain
(GP/Mini-J-uiteinde) [ en andere vloeistoffen.
NEPHRO-CATH Percutane drainage van nierdrain en
Nierdrain andere vloeistoffen.

CHOLE-CATH gal

Percutane transhepatische galdrainage

Dit product is bedoeld voor korte-termijngebruik (meer dan 24 uur en minder dan
30 dagen).

VERGRENDELBARE KATHETER:
GP, NIERDRAIN- EN GALKATHETERS MET
VERGRENDELBAAR J-UITEINDE

HARDWARE:
MET METAAL VERSTEVIGDE CANULE

L=

septumpop €10

FLEXIBELE CANULE
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TROCART
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OPMERKING: Dieptemarkeringen (indien aanwezig) zijn niet bedoeld als
meetinstrument — enkel ter referentie

GEBRUIKSAANWIJZING
MAAK DE KATHETER NAT voor gebruik om de voordelen van het
oppervlak volledig te benutten.

2. Trek de katheter recht wanneer u de canule inbrengt (en trocart
indien van toepassing). Bij vergrendelbare katheters trekt u aan de
hechting om deze strak te trekken voordat u de canule inbrengt.

3. Breng de katheter in met behulp van de over-de-leidraad techniek. Het
kanaal overdilateren zal de plaatsing vergemakkelijken. Katheters met
bijgeleverde trocart kunnen ook worden ingebracht via rechtstreekse

unctie.

4. gij vergrendelbare katheters draait u de katheter met de wijzers van de klok

mee terwijl u de canule verwijdert om zo het J-uiteinde te vormen.

Wanneer de katheter correct geplaatst is, verwijdert u de hardware.

Voor vergrendelbare J-katheters trekt u aan de hechting om het J-

uiteinde te sluiten. Naargelang u de hechting wilt opslaan of niet,

vergrendelt u het J-uiteinde als volgt:

Optie A: Het J-uiteinde vergrendelen zonder de hechting op te slaan: Verschuif
de vergrendelschuif proximaal totdat u een duidelijke ‘klik' hoort. De
hechting is nu vergrendeld. Knip overtollige hechtdraad weg bij het
uitgangspunt aan het proximale uiteinde van de hub.

Optie B: Het J-uiteinde vergrendelen en de hechting opslaan: Wikkel ongeveer
15 cm hechtdraad in het hechtingskanaal voor later gebruik wanneer u de
katheter verwijdert of herplaatst. Om de hechtdraad te wikkelen, trekt u
deze recht en haakt hem dan vast in de groef aan de onderkant van het
hechtingskanaal. Nadat u de laatste wikkeling gemaakt heeft, wikkelt u de
hechting rond de houder voor de hechting. Verschuif de vergrendelschuif
proximaal totdat u een duidelijke ‘klik’ hoort. De hechting is nu vergrendeld.

7. Ontgrendel het vasthoudmechanisme van de hechtingen om de katheter te
verwijderen. Om het mechanisme te ontgrendelen drukt u met een
instrument het lipje naar beneden en verplaatst u het schuifje distaal. Als er
geen hechting was opgeslagen, komt de hechting nu los. Is de hechting wel
opgeslagen, dan dient deze eerst losgewikkeld te worden. Knip de hechting
door bij het uitgangspunt aan het proximale uiteinde van de hub en trek de
katheter uit de patiént. Als u de hechting onder controle wilt houden, moet u
de katheter niet doorknippen om het J-uiteinde vrij te maken.

8. Voor gal- en nierdrainkatheters kunt u intern draineren door de septumdop
op de katheterhub te plaatsen. De septumdop bevat een zelfsluitende
naaldpunctiepoort om te spoelen.

oo

OPGELET
Draai het luer-lock van de katheter niet te strak aan. Gebruik geen
instrumenten om verbindingen aan te halen. Het te strak aandraaien van de
luer kan resulteren in barsten van de luer, waardoor de katheter mogelijk
moet worden vervangen.

2. Werp scherpe voorwerpen weg in een goedgekeurde daartoe bestemde
container in navolging van de toepasselijke regelgeving en het institutionele
beleid.

UreSil Origin-tappningskateter

Se etiketten pa produktférpackningen for exakt innehall.

AVSEDD ANVANDNING:
Kateter Avsedd anvandning
Allmanbruk Perkutan tappning av bold, nefrostomi och
(GP/Mini-koppling) andra vatskor.
NEPHRO-CATH Perkutan tappning av nefrostomi och
Nefrostomi andra vétskor.

CHOLE-CATH Biliar

Perkutan transhepatisk biliar tappning.

Denna produkt ar avsedd for kortsiktigt bruk (mer an 24 timmar och mindre an 30
dagar).

KATETER MED LAS:
GP, NEFROSTOMI OCH BILIARA KATETRAR MED
LASANDE PIGTAIL

HARDVARA:
METALLFORSTARKT KANYL

a==

sepTumLock 1D

FLEXIBEL KANYL
B

TROAKAR

(5)

OBS: Djupmarkeringar (i forekommande fall) ar inte avsedda fér métning —
endast for referens

BRUKSANVISNING
For att maximera fordelarna med ytan ska KATETERN FUKTAS innan den
anvands.

2. Rata ut katetern nar kanylen (och vid behov troakar) satts i. Nar det
galler lasande katetrar ska suturen dras i for att avldgsna spel innan
kanylen sétts i. .

3. Forin katetern med hjélp av "over-the-guidewire”-teknik. Overutvidgning av
kanalen gor placeringen lattare. Katetrar med ingaende troakar kan ocksa
séattas i med direkt punktering.

4. For katetrar med las ska katetern roteras medsols samtidigt som kanylen

avlagsnas sa att en pigtail uppstar.

Nér katetern sitter i ordentligt ska hardvaran avlagsnas.

Nér pigtail-katetrar med las anvénds ska du dra i suturen for att

lasa pigtailen. Beroende pa huruvida suturlagring krévs ska

kopplingen lasas enligt féljande:

Alternativ A: Sa har laser man kopplingen utan att lagra sutur: Flytta lasreglaget
proximalt tills det hors ett ljudligt "klick”. Suturen &r nu last. Skar bort
overflodig sutur vid utgangspunkten vid den proximala &nden av navet.

Altemativ B: Sa har laser man en koppling med suturlagring: Linda in cirka 15
cm sutur i suturkanalen f6r senare bruk nar katetem tas bort eller flyttas pa.
Om suturen ska lindas, ska den dras rakt och sedan hakas i jacket langst
ner pa suturkanalen. Nar det sista varvet gjorts ska suturen lindas runt
suturhallarstiftet. Flytta lasreglaget proximalt tills ett ljudligt "klick” hors.
Suturen &r nu last.

7. Nar katetern ska tas bort laser du upp mekanismen for fasthalining av
suturen. For att lasa upp mekanismen trycker du ner fliken med hjélp av ett
instrument och flyttar skjutreglaget distalt. Om ingen sutur har lagrats ar
suturen frigjord nu. Om suturen har lagrats ska du linda upp suturen for att
slutféra frigérandet. Skar av suturen vid utgangspunkten vid den proximala
anden av navet och dra ut katetern ur patienten. For att behalla kontroll
over suturen ska du inte skéara av katetern for att frigora pigtailanden.

8. FOor bilidra katetrar och nefrostomikatetrar kan intern tappning uppnas
genom att septumlocket placeras pa kateternavet. Septumlocket innehaller
ett sjélvtillslutande nalspetsuttag for spolning.

oo

FORSIKTIGHET
Dra inte at for hart nar du skruvar at luer-lockanslutningen pa katetern.
Anvand inte instrument for att dra at anslutningarna. Om luern dras at for hart
kan det leda till att luern spricker, vilket kan innebara att katetern maste bytas
ut.

2. Kassera vassa objekt i behallare godkanda for vassa objekt i enlighet med
gallande féreskrifter och institutionens policy.

UreSil Origin dreenkateter m
s " s o

e poseetiketten pa dette produkt for specifikt indhold.

TILSIGTET ANVENDELSE:

Kateter Tilsigtet anvendelse

Almene formal (praktiserende Perkutan draenage af abscesser, nefrostomi
laege/mini-grisehale) og andre vaesker.

NEPHRO-CATH Perkutan draenage af nefrostomi og
Nefrostomi andre vaesker.

CHOLE-CATH Bilizer Perkutan transhepatisk biliser dreenage.

Dette produkt er beregnet til kortvarig brug (mere end 24 timer og mindre end 30
dage).

LASEKATETER:
KATETRE MED LASENDE GRISEHALE TIL ALMENE
FORMAL, NEFROSTOMI OG BILIZR DRANAGE

HJALPEMIDLER:
AFSTIVENDE METALKANYLE
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BEMAERK: Dybdemarkeringerne (hvis de er til stede) er ikke beregnet til maling
— kun til reference

BRUGSANVISNING: .

1. GOR KATETERET VADT inden brug for at maksimere overfladens fordele.

2. Ret kateteret ud, nar kanylen indferes (og trokaren, hvis relevant).

Ved lasekatetre skal der treekkes i suturen for at stramme den op
inden indfering af kanylen.

3. Indfer kateteret ved hjeelp af over-guidewire-teknikken. Overdilatation af
kanalen vil lette placeringen. Katetre med en medfelgende trokar kan ogsa
indferes ved hjeelp af direkte punktur.

4. Ved lasekatetre skal kateteret drejes med uret, mens kanylen fiemes, for at
danne grisehalen.

5. Nar kateteret er placeret korrekt, skal hjeelpemidlerne fiemes.

6. Ved lasende grisehalekatetre skal der traekkes i suturen for at lukke
grisehalen. Afhaengigt af, om der enskes suturopbevaring, skal
grisehalen lases som falger:

Mulighed A: Lasning af grisehalen uden at opbevare suturen: Flyt
lasemekanismen proksimalt, indtil der hares et klik. Suturen er nu last. Klip
overskydende sutur vaek ved udgangen i den proksimale ende af navet.

Mulighed B: Lasning af grisehalen med suturopbevaring: Vikl ca. 15 cm af
suturen ind i suturkanalen til senere brug ved fjernelse eller omplacering af
kateteret. For at pakke suturen sammen skal den traekkes lige og derefter
haegtes fast i hakket nederst pa suturkanalen. Nar suturen er viklet et sidste
gang omkring, skal den pakkes omkring suturfastholdelsesanordningen. Flyt
lasemekanismen proksimalt, indtil der hares et klik. Suturen er nu last.

7. Kateteret fiernes ved at lase op for suturfastholdelsesmekanismen. Denne
mekanisme lases op ved at trykke tappen ned ved hjeelp af et instrument og
flytte skyderen distalt. Hvis suturen var fastholdt, vil den nu blive frigjort.
Hvis suturen ikke var fastholdt, skal den vikles op for at gennemfore
frigorelsen. Klip suturen af ved udgangen i den proksimale ende af navet,
og treek kateteret ud af patienten. Undlad at klippe i kateteret, nar
grisehalen skal fiemes, for at opretholde kontrol over suturen.

8. Ved katetre til bilieer draenage og nefrostomi kan intem draenage opnés ved
at placere septumhaetten pa kateternavet. Septumhaetten indeholder en
selvforseglende nalepunkturport til skylning.

FORSIGTIG
Undga at overstramme kateterets luer-las. Benyt ikke instrumenter til at
stramme forbindelseme. Overstramning af luer-lasen kan medfere, at den
flekker, hvilket kan resultere i, at den skal udskiftes.

2. Bortskaf skarpe genstande i en godkendt beholder til skarpe genstande i
henhold til geeldende bestemmelser og institutionens politik.

Sterile se la confezione & integra e non danneggiata. Il riutilizzo di questo
dispositivo monouso puo causare infezioni del paziente e/o malfunzionamento
del dispositivo. Questo prodotto € destinato esclusivamente all'uso da parte di
medici qualificati.

8-19-250 Rev. 12/09/2019

Steriel indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Dit instrument voor
eenmalig gebruik hergebruiken kan leiden tot infectie bij de patiént en/of defect
aan het instrument.

Steril om férpackningen ar oéppnad och oskadad. Ateranvandning av denna
engangsprodukt kan leda till infektion hos patienten och/eller felfunktion pa
enheten. Denna produkt far endast anvéandas av utbildad klinisk personal.

Steril, hvis pakken er uabnet og uden skader. Genbrug af denne
engangsanordning kan medfare infektion hos patienten og/eller funktionsfejl i
anordningen. Dette produkt er kun beregnet til at blive anvendt af uddannede
klinikere.
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Contains or presence of phthalate bis (2-ethylhexyl) phthalate
(DEHP)

Indeholder eller tilstedevaerelse af ftalatet bis(2-ethylhexyl)-
ftalat (DEHP)

Enthalt Phthalat oder Phthalat ist vorhanden Bis(2-
ethylhexyl)phthalat (DEHP)

Contenido o presencia de ftalato de di(2-etilhexilo) (DEHP)

Contient ou présence de phtalate de bis(2-éthylhexyle)
(DEHP)

Contiene o presenza di ftalato di bis (2-etilesile) (DEHP)

Bevat of vertoont sporen van ftalaat bis (2-ethylhexyl) ftalaat
(DEPH)

Contém ftalato de bis (2-etil-hexilo) (DEHP - ftalato de dietil-
hexilo) ou vestigios

Innehall eller narvaro av ftalaten di(2-etylhexyl)ftalat (DEHP)

Ftalat bis (2-etilheksil) ftalat (DEHP) icerir veya ihtiva eder

ERFABE PR (2-2&EZH) =5 (DEHP)
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using ethylene oxide  Forsingle © Non-
useonly  pyrogenic

Sterilize

www.uresil.com
TO REORDER: Call 1-800-538-7374 (U.S. only) Fax: 1-847-982-0106
Manufactured by: UreSil, LLC,
5418 W. Touhy Ave, Skokie, IL 60077 US.A. %( Only

Authorized Representative in European Community:
EMERGO EUROPE

Prinsessegracht 20,
2514 AP The Hague
The Netherlands

UreSil.



