UreSil Slangesaet med "Y"-konnektor

TILSIGTET ANVENDELSE: Tiltilslutning af et perkutant draenkateter
til en drzenpose eller et draensystem. Dette produkt er beregnet til
kortvarig brug (mindre end 30 dage).

TILSIGTET PATIENTPOPULATION: Dette produkt er beregnet til at
blive brugt il patienter med placerede draenkatetre.

TILSIGTEDE BRUGERE: Dette produkt er kun beregnet til at blive
anvendt af uddannede klinikere.
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Slangeszet med "Y"-konnektor

KLINISKE FORDELE: Fungerer som tilbeher i forbindelse med et

perkutant og en post eller et
system til at fierne vaesker ved maelp af tyngdekraften eller i
med et perkutar

eller et syslem til at fierne Vissker ved hjzelp af aktiv sugning eller
tyngdekratften.

YDEEVNEKARAKTERISTIKA: TCY2 "Y"-konnektor-slangeszattet
bestér af en indiobsslange med en luer-konnektor og en "Y"-konnektor
og bruges il at munggme bnateral perkutan katetemraenage i en enkelt
eller -system.

BEREGNET TIL BRUG MED: Dette tilbehor til medicinsk udstyr er
beregnet il brug med et bilateralt, perkutant draenkateter med standard
luer-Ias og en eller en

eller -system

BRUGSANVISNING:

1. 2

KONTRAINDIKATIONER: Der er i ojeblikket ingen kendte
kontraindikationer for dette tilbeher til medicinsk udstyr.

ADVARSEL: Genbrug af dette engangsudstyr kan medfore infektion
hos patienten og/eller funktionsfejl i udstyret. Steril, hvis pakken er
uébnet og uden skader. Ma ikke anvendes, hvis den sterile emballage
er beskadiget eller utilsigtet er abnet for brug.

SIKKER BORTSKAFFELSE: Bortskaf brugt udstyr i en beholder, der
er maerket som biologisk farlig (dvs. kontamineret med potentielt
smitsomme stoffer af menneskelig oprindelse).

INDBERETNING AF ALVORLIGE HAENDELSER: Enhver alvorlig
haendelse, der er sket i forbindelse med udstyret, skal indberettes tl
UreSil som producent og den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.
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n DI
Dissenbradu o Ut krzhstigen Amwondung (weniger a5 30 Tage)
vorgesehen.

UreSil ,.)Y“-Verbindungsschlauch-Set

VEHWENDUNGSZWECK Zum Anschluss eines perkutanen
n D oder ei

VORGESEHENE PATIENTENGRUPPE: Dieses Produkt ist fir die
Verwendung bei Patienten mit gelegten Drainagekathetern bestimmt.

VORGESEHENE ANWENDER: Dieses Produkt ist nur fir die
Verwendung durch geschulte Arzte bzw. Arztinnen bestimmt.
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.Y“-Verbindungsschlauch-Set

KLINISCHER NUTZEN: Gebrauch als Zubehdr in Verbindung mit
einem perkutanen Drainagekatheter und einem
Schwerkrahdralnagebeule\ oder -system zur Entfernung von

er in g mit einem

de
system zur Enuemung von Fluss\gkeilen dlron akive Absaugung oder
Schwerkraft.

LEIST : Das TCY2,Y*

besteht aus einem Einlassschlauch mit Luer-Konnektor und einem ,Y*-
Konnektor und wird fiir die bilaterale perkutane Katheterdrainage in
ein(en) einziges(n) Schwerkraft-Drainage- oder Saug-Drainagebeutel
oder -system verwendet.

ZUR VERWENDUNG MIT: Dieses Zubeh
fr die g mit einem

mit Standard-Luer-Lock-Anschluss und einem Schwerkraft-Drainage-
oder Saug-Drainage-Beutel oder -system bestimmt.

r ein Medizinprodukt ist
Di

GEBRAUCHSANLEITUNG:

Derzeit sind keine
Kontraindikationen fiir dieses Zubehor fiir ein Medizinprodukt bekannt.

WARNHINWEIS: Die Wiederverwendung dieses fiir den
Einmalgebrauch bestimmten Produkts kann bei dem Patienten eine
Infektion verursachen und/oder zu einer Fehlfunktion des Produkts
fihren. Steril, wenn die Packung verschlossen und unbeschadigt ist.
Nicht , wenn die ist oder
versehentlich vor dem Gebrauch gedffnet wurde.

SICHERE ENTSORGUNG: Entsorgen Sie das gebrauchte Gerat in
einem Behlter, der mit einem Etikett fir biologisch gefahrlichen Abfall
gekennzeichnet ist (d. h. der mit potenziell infektidsen Substanzen
menschlichen Ursprungs kontaminiert ist).

MELDUNG SCHWERWIEGENDER EREIGNISSE: Jedes
schwerwiegende Ereignis, das im Zusammenhang mit dem Produkt
aufgetreten ist, sollte UreSil als Hersteller und der zustandigen
Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient
anséssig ist, gemeldet werden.

MPOBAEMOMENH XPHZEH: la T oUvB£on SIa8EpUIKOU KaBETpa:
TIAPOXETEUONG HE OGKO | CUGTNA TIAPOXETEUTN. TO TIPGIOV AT
TpoopiZETal yia BpaxuTTpGBEaHN Xprion (MYSTEPO aTr6 30 NuépEg).

UreSil et 6wAfVWONG GUVBETOU TUTIOU «Y»

NPOBAEMOMENOZ NMAHOYEMOZ AZOENDN: To Trpoidv autd
TIPOOPIZETal Yia XPHON O AOBEVEIG HE TOTOBETNUEVOUG KABETHPEG
TapoxETEUONG.

MPOBAEMOMENOI XPHETEE: AuT6 T0 TTpoidv TTpoopiZeTai yia
XPriON GTIOKAEIGTIKG GTTO EKTTaIBEUHEVOUG IATPOGG.
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ZeT OWAAVWONG CUVBETHOU TUTTOU «Y»

KAINIKA O®EAH: Acroupyel w €£6pTHA OE 0UVOUAOYO e
Tiipa T Ka1 0éko
BapumTag wu mv crrrcucleuvcr] uvav e yprion Bapummg r] oe
KaBen

péo uvpmv ue
Xprion evepyos avappéwnanc il Bnpﬂmm;-

XAPAKTHPIZTIKO AMOAOZHE: To 0£T owhivwong ouvaeang
T0TI0U «Y» TCY2 amoreAeitar a6 évav cwAiva E1G650U pE TUVSETHO
Iuer Kai évav GUVGEGHO TUTTOU «Y» Kall XPNOIOTIOIEIa! Yia GUGITAEUPN
TIGPOXETEUTN HE BIGBEPMIK KABETAPA GE £vav POVO GGKO f évet Hovo
GUoTA TTapOXETEUaNS Bia BapTATag f HEOW AVAPPSRNONS.

NPOOPIZETAI TIA XP'HEH ME: AuTo T0 E£GpTNUG IGTPOTEXVOAOYIKOD
TIPOIGVTOS TPOOPIZETal Yiar XPHON WE BIABEYIKOUS KABETAPES
AQITAEUPNG TTAPOXETEUGNG E TUTTIKG GGVBEaRO luer lock kar oo f
GloTa TTapOXETEUaNG Bia BApGTATAG f HEGW AVAPPGRNONS.

OAHTIEZ XPHIHI:

1.

ANTENAEIZEIE: ETi 10U TIapovTOg BEV UTTGPXOUY YVWOTEG EIBIKEG
QUIEVBEIEEIS Ia QUTG TO EEGPTNYIA IATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIVTOG.

MPOEIAOMOIHEH: H £mravaypnoiiomoinon ouoKkeuwy ulag xefiong
WTTopEi va TpoKaAéoEl AoiuwEN oTov aoBevi] fkar BAGRN T
GUGKEURG. ATTOGTEIDWVETE, EGV 1) GUTKEUTOTd Eival uvmxm e éxer
UTIOGTE {AiG. M XPNOIOTIOIEITE TO TIPOiGY £V N GUOKEUaoia EXEl
UTIOGTE {Aic f XE1 QVOIEE KaTé AGBOG TTpIV aTT6 T XpHON.

AZOAAHE ATIOPPIWH: ATIoppiyTE TN XPNOIHOTIOINUEVR GUOKEUH OE
BOYElo e OTuavan BIOAGYIKOU KIVBUVOU (BA. HOAUGHEVO e BUVNTIKG
£G ouoi i) £ ).

ANAGOPA ZOBAPON MEPIETATIKQN: KBt 0oBapd TrepIoTaTiKG
IO TIPOEKUE O OXEON e TN GUGKEUR Bl TIPETTEI Va GVAQEPETAl OTNY.
UreSil wg KaTAOKEUAOTA Kail OTNV ap6BIA apxi ToU Kpamug péhoug
70 OTT0I0 €lva eykaTETTNLEVOS 0 XPriaTNG f/KaI 0 A0BEVIiG.

UreSil Conjunto de tubo de conexion “Y”

USO PREVISTO: Para la conexién de un catéter de drenaje

percutaneo a una bolsa o sistema de drenaje. Para drenaje bilateral
con un sistema de drenaje por gravedad o por succion. Este producto
esta destinado para un uso a corto plazo (inferior a 30 dias).

POBLACION DE PACIENTES PREVISTA: Este producto esta
destinado al uso con pacientes en los que se han colocado catéteres
de drenaje.

USUARIOS PREVISTOS: El uso de este producto esta reservado
exclusivamente a médicos con formaciéon.
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Conjunto de tubo de conexién “Y”

BENEFICIOS CLINICOS: Funciona como accesorio junto con un
catéter de drenaje percutdneo y una bolsa o sistema de drenaje por
gravedad para eliminar liquidos mediante la gravedad o junto con un
catéter de drenaje percutaneo y una bolsa o sistema de drenaje por
succién para eliminar liquidos mediante succién activa o gravedad

CARACTERISTICA DE RENDIMIENTO: El juego de tubos con
conector en «Y» TCY2 esta compuesto por un tubo de entrada con un
conector luer y un conector en «Y» y se utiliza para permitir el drenaje
mediante un catéter percutaneo bilateral en un solo sistema o bolsa de
drenaje por gravedad o succion.

USO PREVISTO CON: Este accesorio para un producto sanitario esta
previsto para el uso con catéteres de drenaje percutaneo bilateral con
luer lock estandar y una bolsa o sistema de drenaje por gravedad o
por succion.

INSTRUCCIONES DE USO:

1.

CONTRAINDICACIONES: actualmente no se conocen
contraindicaciones especificas para este accesorio para un producto
sanitario.

ADVERTENCIA: la reutilizacion del dispositivo de un solo uso conlleva
riesgos de infeccion en el paciente o mal funcionamiento del
dispositivo. El producto es estéril siempre que no se haya abierto o
danado el envase. No utilizar si el envase estéril esta dafiado o se ha
abierto accidentalmente antes del uso,

ELIMINACION SEGURA: desechar el dispositivo utilizado en un
contenedor para residuos con riesgo bioldgico (es decir, contaminados
con sustancias potencialmente infecciosas de origen humano)

NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES: cualquier incidente grave
que se haya producido en relacion con el dispositivo debe notificarse a
UreSil como fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro en el que esté establecido el usuario o el paciente.

UTILISATION PREVUE : Connexion d'un cathéter de drainage
percutané & une poche ou un systéme de drainage. Ce produit est
destiné & un usage & court terme (inférieur & 30 jours).

UreSil Kit de tubulure de connecteur de type « Y »

POPULATION DE PATIENTS VISEE : Ce produit est destiné a étre
utilisé chez les patients sur qui I'on a placé des cathéters de drainage.

UTILISATEURS VISES : Ce produit doit étre utilisé exclusivement par
des cliniciens formés.
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Kit de tubulure de connecteur de type « Y »

AVANTAGES CLINIQUES : Sert d'accessoire en association avec un
cathéter de drainage percutan et une poche ou un systéme de
drainage par gravité pour éliminer les fluides par gravité ou en
association avec un cathéter de drainage percutané et une poche ou
un systéme de drainage par aspiration pour éliminer les fluides par
aspiration active ou par gravité.

CARACTERISTIQUE DE PERFORMANCE : Le kit de tuyaux du
connecteur en « Y » TCY2 comprend un tube d'entrée avec un
connecteur Luer et un connecteur en « Y ». Il permet de réaliser un
drainage avec cathéter percutané bilatéral raccordé  une poche ou un
systéme unique de drainage par gravité ou aspiration.

A UTILISER AVEC: Cet accessoire pour dispositif médical est destiné
& étre utilisé avec un cathéter de drainage percutané bilatéral avec luer
lock standard et une poche ou un systéme de drainage par gravité ou
aspiration.

CONSIGNES D’UTILISATION :

1. 2.

CONTRE-INDICATIONS : Il n'existe actuellement aucune contre-
indication spécifique pour cet accessoire pour dispositif médical.

AVERTISSEMENT : La réutiisation de ce dispositif 4 usage unique
peut causer une infection du patient et/ou le dysfonctionnement du
dispositif. Stérile si l'emballage est non ouvert et intact. Ne pas utiliser
si l'emballage stérile est endommagé ou s'il a été ouvert par
inadvertance avant lutilisation.

ELIMINATION SANS DANGER : Eliminer le dispositif usagé dans un
contenant marqué pour les risques biologiques (c'est-a-dire contaminé
par des substances potentiellement infectieuses dorigine humaine)

SIGNALEMENT D'INCIDENTS GRAVES : Tout incident grave
survenu en rapport avec le dispositif doit étre signalé a UreSil, en
qualité de fabricant, ainsi qu'a I'Autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel I'utiisateur et/ou le patient est établi



UreSil. W
UreSil ® “Y” Connector Tubing Set

INTENDED USE: For connecting a percutaneous drainage catheter to
a drainage bag or system. For bilateral drainage with a gravity
drainage or suction drainage system. This product is intended for
shortterm use (less than 30 days).

INTENDED PATIENT POPULATION: This product is intended to be
used with patients with placed drainage catheters.

INTENDED USERS: This product is intended only for use by trained
clinicians.

{]

“Y” Connector Tubing Set

CLINICAL BENEFITS: Work as an accessory in conjunction with a
percutaneous drainage catheter and a Gravity Drainage bag or system
to remove fluids using gravity or in conjunction with a percutaneous
drainage catheter and a Suction Drainage bag or system to remove
fluids using active suction or gravity.

PERFORMANCE CHARACTERISTIC: The TCY2 “Y” Connector
Tubing Set is comprised of an inlet tube with a luer connector and a “Y”
connector and is used to allow bilateral percutaneous catheter
drainage into a single Gravity Drainage or Suction Drainage bag or
system.

INTENDED FOR USE WITH: This accessory for a medical device is
intended for use with bilateral percutaneous drainage catheters with
standard luer lock and a Gravity Drainage or Suction Drainage bag or
system.

INSTRUCTIONS FOR USE:

v &

1. 2.

CONTRAINDICATIONS: Currently no specific contraindications are
known for this accessory for a medical device.

WARNING: The reuse of this single-use device can lead to patient
infection and/or device malfunction. Sterile if package is unopened and
undamaged. Do not use if the sterile package is damaged or is
unintentionally opened before use.

SAFE DISPOSAL: Dispose of used device in container marked for
biohazard (i.e. contaminated with potentially infectious substances of
human origin).

REPORTING SERIOUS INCIDENTS: Any serious incident that has
occurred in relation to the device should be reported to UreSil as the
manufacturer and the Competent Authority of the Member State in
which the user and/or patient is established.

UreSil is a registered trademark of UreSil, LLC.
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ZHEFB&

UEEL POUZITI: Pro pfipojent perkutanniho drenazniho katétru k
drenaznimu vaku nebo systému. Tento vyrobek je urcen ke
krétkodobému pouzivani (méné nez 30 dna)

Uresil Sada spojovaci hadigky tvaru Y

ZAMYSLENA POPULACE PACIENTU: Tento vyrobek je urcen k
pouZiti u pacientu se zavedenymi drenaznimi Katetry

UEEL POUZITI: Tento produkt je uréen pouze k pouZiti vyskolenymi
|ékai.
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Sada spojovaci hadicky tvaru ,Y*

KLINICKE PRINOSY: Funguie jako pfislusenstvi ve spojeni s
“KE Sy Funay lusen ek

em
nebo systémem k odstrariovani tekutin za pomoci gravitace nebo ve
spojeni s perkuténnim drendznim katétrem a sacim drendznim vakem
nebo systémem k odstrariovani tekutin za pomoci aktivnino séni nebo
gravitace.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY: Sada hadicek s konektorem
" TCY2 se skiada ze vstupni hadicky s konektorem luer a

Y aslouzik i katétrové drenézi
do jednoho gravitaéniho nebo saciho drenézniho vaku nebo systému.

URGENO PRO POUZITI S: Toto pfislusenstvi pro zdravotnicky
prostredek je uréeno k pouZii s oboustrannymi perkutannimi
imi katétry se standardnim uzavérem luer lock a gravitagnim
nebo sacim drenaznim vakem nebo .

NAVOD K OBSLUZE:

=

1. 2.

KONTRAINDIKACE V sougasné dobé nejsou znamy Zédné

specifické tohoto pf pro 3
prostredek.
VAROVANi: Opak pouZii tohoto

mize zpasobit pacientovi infekei anebo meize zpsobit poruchu
prostredku. Sterilni, pokud neni baleni oteviené nebo poskozené
Nepouzivejte, pokud je sterilni obal poskozen nebo je pred pouzitim
neumysing otevien.

BEZPECNA LIKVIDACE: Pouzity prostfedek zlikvidujte v kontejneru
oznateném jako biologické riziko (f. kontaminovany potenciaing
infekénimi latkami lidského pavodu).

HLASENi ZAVAZNYCH INCIDENTU: Jakykoli zavazny incident, ktery
nastal v souvislosti s timto prostfedkem, by mél byt nahlasen vyrobci a
prislusnému organu se sidlem v Elenském staté uZivatele nebo
pacienta.



USO PREVISTO: Per collegare un catetere di drenaggio percutaneo a
una sacca o un sistema di drenaggio. Questo prodotto & destinato a un
uso a breve termine (meno di 30 giorni)

UreSil Set di tubi del connettore a "Y"

POPOLAZIONE DI PAZIENTI PREVISTA: Questo prodotto &
destinato ad essere utilizzato con pazienti in cui sono posizionati
cateteri di drenaggio.

UTENTI PREVISTI: Questo prodotto & destinato esclusivamente
all'uso da parte di medici qualificati

(]

Set di tubi del connettore a “Y”

BENEFICI CLINICI: Funziona come accessorio in combinazione con
un catetere di drenaggio percutaneo e una sacca o un sistema di
drenaggio a caduta per rimuovere i iquidi mediante la gravita o in
combinazione con un catetere di drenaggio percutaneo e una sacca o
un sistema di drenaggio ad aspirazione per rimuovere i liquidi
mediante faspirazione attiva o la gravita

CARATTERISTICA DELLE PRESTAZIONI: Ii set di tubi con
connettore a "Y" TCY2 & composto da un tubo d'ingresso con un
connettore luer e un connettore a "Y" ed & utilizzato per consentire i
drenaggio del catetere percutaneo bilaterale in una singola sacca o
sistema di drenaggio a caduta o ad aspirazione.

DESTINATO ALL'USO CON: Questo accessorio per dispositivo
medico & destinato all'uso con cateteri di drenaggio percutaneo
bilaterale con luer lock standard e una sacca o un sistema di
drenaggio a caduta o ad aspirazione

ISTRUZIONI PER L'USO:

ér
1.

CONTROINDICAZIONI: non sono note
specifiche per questo accessorio per dispositivo medico.

ATTENZIONE: Il riutilizzo di questo dispositivo monouso pud causare
infezioni del paziente /o malfunzionamento del dispositivo. Sterile se
Ia confezione & integra e non danneggiata. Non utilizzare se la
confezione sterile & danneggiata o & stata aperta involontariamente
prima dell'uso.

SMALTIMENTO SICURO: Smaltire il dispositivo usato in un
contenitore contrassegnato come a rischio biologico (vale a dire,
da sostanze infettive di origine umana).

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI: Qualsiasi incidente grave
verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato a UreSil in
qualita di produttore e all'Autoritd competente dello Stato membro in
cui ha sede I'utente e/o il paziente.
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Uresil Y-verbindingslangset

BEOOGD GEBRUIK: Voor het aansluiten van een percutane
drainagekatheter op een drainagezak of -systeem. Dit product is
bedoeld voor kortetermijngebruik (minder dan 30 dagen).

BEOOGDE PATIENTENPOPULATIE: Dit product is bedoeld voor
gebruik bij patiénten met geplaatste drainagekatheters.

BEOOGDE GEBRUIKERS: Dit product is alleen bedoeld voor gebruik
door getrainde clinici

{]

Y-verbindingslangset

KLINISCHE VOORDELEN: Wem als accessoire in combinatie met
een percutane n een

systeem om vioeistoffen te verwij Jdoron door midd van swasrokracht
of in combinatie met een percutane drainagekatheter en een
zuigdrainagezak of -systeem om vloeistoffen te verwijderen door
middel van actieve afzuiging of zwaartekracht.

PRESTAT :De TCY2"Y" beslaal uit
nl g en een "Y"-verbi

wordt gebruikt om m bilaterale drainage via een percutane Katheter in

én zak of systeem voor zwaartekrachtdrainage of zuigdrainage

mogelijk te maken.

BEDOELD VOOR GEBRUIK MET: Dit accessoire voor een medisch
hulpmiddel is bestemd voor gebruik met bilaterale percutane
drainagekatheters met standaard luer-vergrendeling en een zak of
systeem voor zwaartekrachtdrainage of zuigdrainage.

GEBRUIKSAANWIJZING:

1. 2.

CONTRA-INDICATIES: Momenteel zijn er geen specifieke contra-
indicaties bekend voor dit accessoire voor een medisch hulpmiddel.

WAARSCHUWING: Hergebruik van dit hulpmiddel voor eenmalig
gebruik kan leiden tot infectie bij de patiént en/of een de'ect aan het
hulpmiddel. Steriel indien de verp:
is. Niet gebruiken als de steriele verpakking beschadwgd is of
voorafgaand aan gebruik onbedoeld is geopend.

VEILIGE AFVAL) : Gooi het gebruikte weg
in een container die is gemarkeerd voor biologisch gevaarlijk afval

met mogelijk stoffen van i
oorsprong).

ERNSTIGE INCIDENTEN MELDEN: Elk ernstig incident dat zich in
verband met het hulpmiddel heeft voorgedaan, moet worden gemeld
aan de fabrikant UreSil en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat
waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

INDICACOES: Para ligagéo de um cateter de drenagem percutanea a
um saco ou sistema de drenagem. Este produto destina-se a ser
utilizado a curto prazo (inferior a 30 dias).

UresSil Kit de ligacéo em “Y”

POPULAGAO DE DOENTES INDICADA: Este produto destina-se a
ser utilizado em doentes com cateteres de drenagem colocados.

UTILIZADORES: Este produto destina-se apenas a ser usado por
profissionais clinicos com formagéo para o efeito.

q ]

Kit de ligagéo em “Y”

BENEFICIOS CLINICOS: Utilizagao como acessério, em conjunto
com um cateter de drenagem percutanea e um saco ou sistema de
drenagem por gravidade para eliminacéo de fluidos, ou em conjunto
com um cateter de drenagem percutanea e um saco ou sistema de
drenagem por aspiragéo para eliminagao de fluidos por aspiragéo ativa
ou gravidade

CARACTERISTICA DE DESEMPENHO: O kit de ligagdo em "Y"
TCY2 é composto por um tubo de entrada com uma ligagao luer e
uma ligagdo em "Y"; é utilizado para permitir a drenagem bilateral com
cateter percutaneo para um dnico saco ou sistema de drenagem por
gravidade ou de drenagem por aspiragao.

PARA UTILIZAGAO COM: Este acessério para um dispositivo médico
destina-se a ser utilizado com cateteres de drenagem percutanea
bilateral com encaixe luer convencional e um saco ou sistema de
drenagem por gravidade ou de drenagem por aspiraao.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:

ér

CONTR: COES:
contraindicages especificas para este acessrio para um dispositivo
médico.

ATENGAO: A reutilizazo deste di pode provocar
infegdo no doente e/ou mau funcionamento do dispositivo. Estéril se
em embalagem fechada e nao danificada. Nao utiizar se a

iver d da ou se tiver sido aberta
inadvertidamente antes da utilizago.

ELIMINACAO SEGURA: Eliminar o dispositivo usado no recipiente
indicado para resfduos de risco biologico (ou seja, contaminados com
substancias potencialmente infeciosas de origem humana)

NOTIFICAGAO DE INCIDENTES GRAVES: Qualquer incidente grave
ocorrido com o dispositivo deve ser notificado a UreSil enquanto
fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro onde o
utilizador e/ou doente esta estabelecido.

UEEL POUZITIA: Na pripojenie perkutanneho drendzneho katétra k
drenaznemu vaku alebo systému. Tento vyrobok je uréeny na
krétkodobé pouzitie (menej ako 30 dni).

UreSil Suprava hadigiek konektorov ,,Y*

CIEI
pou.

VA POPULACIA PACIENTOV: Tento vyrobok je uréeny na
u pacientov s nasadenymi drenaznymi katétrami.

CIELOVi POUZIVATELIA: Tento vyrobok mozu pouzivat len vyskoleni
lekari.

q ]

Suprava hadiéiek konektorov ,,Y*

KLINICKE PRINOSY: V spojeni s perkutannym drenaznym katétrom a

vakom alebo systémom na spadovii drena? funguje ako prislusenstvo

na odstrariovanie tekutin pomocou spadu alebo v spojeni s
4 aznym katétro avaci az

katétrom
ako prisluenstvo na odstrariovanie tekutin pomocou aktivneho
odsavania alebo spadu

VYKONNOSTNA CHARAKTERISTIKA: Siiprava spojovacich
hadiciek TCY2 ,Y* pozostava zo vstupnej rirky s konektorom luer lock
akonekiora ,Y* a pouziva sa na drenéz bilaterdlneho perkutanneho
katétra do alebo sacieho vaku
alebo systému.

URGENE NA POUZITIE S PRISLUSENSTVOM: Toto prisiusenstvo k
zdravotnickej pomécke je uréené na poutitie s bilateralnymi

katétrami so u
lock a spadovym drenaznym alebo odsavacim drenaznym vakom
alebo systémom.

NAVOD NA POUZITIE:

1. 2.

KONTRAINDIKACIE: Pokial ide o toto prislusenstvo k zdravotnickej
pomécke, nie si momentalne zname Ziadne konkrétne kontraindikécie.

VAROVANIE: Opakované poutitie tejto jednorazovej pomacky méze

viest K infekcii pacienta a/alebo poruche pomacky. Vyrobok je sterilny,
ak je obal zatvoreny a neposkodeny. Nepouzivate, ak je sterilny obal

poskodeny alebo ak bol pred pouzitim nedmyselne otvoreny.

BEZPEENA LIKVIDACIA: Pouzité zariadenie zlikviduite v nédobe
oznacenej pre biologicky nebezpecny odpad (t. j. kontaminovany
potencidlne infekénymi latkami fudského povodu).

NAHLASOVANIE ZAVAZNYCH INCIDENTOV: Akjkolvek zévazny
incident, ktory nastane v sdvislosti s touto pomdckou, je potrebné
nahlasit vyrobcovi - spolognosti UreSil a prislusnému organu
dlenského Statu, v ktorom sidli pouzivatel a/alebo pacient.

Uresil Slangset med Y-koppling

AVSEDD ANVA For anslutning av perkutar til
on dranagepase eller ot cranagesystem. Denna produk &r aveedd for
kortsiktigt bruk (mindre &n 30 dagar).

AVSEDD PATIENTGRUPP: Denna produkt &r avsedd att anvandas
med patienter med draneringskatetrar placerade.

AVSEDDA ANVANDARE: Denna produkt far endast anvéndas av
utbildad klinisk personal.

q ]

Slangset med Y-koppling

KLINISKA FORDELAR: Fungerar som et tillbehdr i kombination med
perkutan drankateter och en pase eller et system for
gravitationsdranage for avidgsnande av véitskor med hjalp av
gravitation eller i kombination med en perkutan drénkateter och en

eller ett for av
vatskor med hjalp av aktiv sugning eller gravitation

PRESTAND. APER: TCY2, attning med Y-koppling,
bestar av en ingangsslang med luerkoppling och en Y-koppling som
anvands for bilateralt perkutant kateterdranage till en enda pése eller
eft system fér gravitationsdrénage eller sugdranage.

AVSEDD FOR ANVANDNING MED: Detta tillbehér till en medicinsk
enhet ar avsedd att anvandas med bilaterala perkutana drankatetrar
med standardiuerlas och en pase eller et system for
gravitationsdranage eller sugdrénage.

BRUKSANVISNING:

1.

KONTRAINDIKATIONER: Fér narvarande finns inga kdnda
kontraindikationer fér detta tillbehdr till en medicinsk enhet.

A 4 av denna enga kan leda till
infektion hos patienten och/eller felfunktion pa enheten. Steril om
férpackningen &r odppnad och oskadad. Anvand inte produkten om
den sterila forpackningen & skadad eller oavsiktligt har Sppnats fore
anvandning.

SAKER KASSERING: Slang den anvéinda enheten i en behallare som
& mérkt for biologisk fara (dvs. kontaminerad med potentiellt
smittsamma &mnen av ménsKligt ursprung).

RAPPORTERA ALLVARLIGA INCIDENTER: Alla alivarliga incidenter
som intréffat | samband med produkien ska rapporteras til UreSil som
tilverkare och den behoriga myndigheten i den medlemsstat dar
anvandaren och/eller patienten &r etablerad.



KULLANIM AMACI: Perkiitandz drenaj kateterini bir drenaj torbasi
veya sistemine baglamak igin. Bu Griin, kisa vadeli kullanima ydneliktir
(30 giinden az).

UreSil “Y” Konnektérli Hortum Seti

AMACLANAN HASTA POPULASYONU: Bu iriin, drenaj kateteri
irilmi Gzere

AMACLANAN KULLANICILAR: Bu iriin yalnizca egitimli klinisyenler
tarafindan kullanima yoneliktir.

{]

“Y” Konnektérlii Hortum Seti

KLINIK FAYDALARI: imini kullanarak sivilart igin bir
perkiitansz drenaj kateteri ve bir Yergekimi Drenaj torbasi veya
sistemiyle birlikte ya da aktif vakum veya yergekimini kullanarak sivilart
bosaltmak icin bir perkitandz drenaj kateteri ve bir Vakumlu Drenaj
torbasi veya sistemiyle birlikte bir aksesuar olarak galisir

PERFORMANS OZELLIKLERI: TCY2 “Y” Konnektér Borusu Seti, luer
konnektdrli bir giris borusu ve “Y” konnektdriinden olusur ve tekli bir
Yergekimi Drenaji veya Vakum Drenaj torbasi veya sistemine cift tarafl
perkiitantz kateter drenajina olanak vermek icin kullanilr.

ASAGIDAKILERLE BIRLIKTE KULLANILMAK UZERE
TASARLANMISTIR: Bu tibbi cihaz aksesuari, standart luer Kilii
perkiitansz drenaj kateterleri ve bir Yercekimi Drenaji veya Vakum
Drenaj torbasi ya da sistemiyle birlikte kullaniimak tzere
tasarlanmistir.

KULLANIM-TALIMATLARE:

2

UL

1. 2.

KONTRENDIKASYONLAR: Su anda bu tibbi cihaz aksesuarinin
herhangi bir 6zel kontrendikasyonu bilinmemektedir.

UYARI: Bu tek kullanimlik cihazin yeniden kullaniimasi, hastanin
enfeksi) velveya cihazin neden olabilir.
Uriin, paketi agilmadigi ve hasar gormedigi takdirde sterildir.
Kullanimdan &nce steril paket hasar grmiisse veya kazara agilmigsa
kullanmayin.

GUVENLI BERTARAF: Kullaniimis cihazi biyolojik tehlike (yani insan
kaynakl potansiyel olarak bulasici maddelerle kontamine olmus)
isaretli bir kaba atin.

CiDDI OLAYLARIN BILDIRILMESI: Cihazla ilgili olarak meydana

gelen herhangi bir ciddi olay, dretici UreSil'e ve kullanicinin ve/veya
hastanin bulundugu Uye Devletin Yetkili Otoritesine bildirilmelidir.
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MedEnvoy Switzerland, Gotthardstrasse 28,
6302 Zug Switzerland
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