UreSil. -
UreSil ® Origin ® ULTI-flo ® General-Purpose Drainage System with

Aspiration/Flush Assembly

INTENDED USE: Percutaneous drainage of abscess, nephrostomy and other fluids. This
product is intended for short-term use (less than 30 days).

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

ULTI-flo General-Purpose Drainage Catheter System with
Aspiration/Flush Assembly

Syringe-Activated Aspiration/Flush
Assembly with Clamp and Locking Cap

Adapter for standard
L/L Syringe

ACCESSORIES:
Metal Stiffening Cannula (accepts .038"/.96 mm guidewire)

; l

Trocar E@N

Flexible Cannula D@
B

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

INSTRUCTIONS FOR USE:

1. To maximize advantages of the surface, WET THE CATHETER before use.

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

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 to form

the pigtail.

When the catheter is properly positioned, remove the hardware.

For locking pigtail catheters, pull the suture to close the pigtail. Do not pull suture out of

catheter until removing catheter from patient, as this may cause a leak. 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 the hub.

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. Toremove 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 of the suture, do not cut the
catheter to release the pigtail

8. To aspirate the catheter after insertion attach the luer-lock (L/L) syringe adapter to the
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9. For catheter maintenance (aspiration and flushing), attach the Aspiration/Flush (A/F)

assembly to the large bore catheter hub.

Remove the standard adapter from the selected drainage bag. Reconnect the bag tube to

the slip connector of the AJF assembly.

1. Swab the silicone seal of the needleless port in accordance with facility protocol. Attach a
male slip luer or male luer lock syringe to the needleless port by grasping the valve and
firmly pushing and twisting the syringe onto the valve until tight.

2. To flush or aspirate the catheter, clamp the tube with the supplied clamp and complete
the aspiration/flush as required. Unclamp the tube when complete and remove the
syringe as required by twisting counter clock-wise until loose. Do not cap the valve. The
device is closed when not engaged. For subsequent connections repeat from step 11

3

CAUTIO
Do not use needle to access the valve port.

2. 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

3. Dispose of sharps using approved sharps container in accordance with applicable
regulations and institutional policy.

WARNING: The reuse of this single-use device can lead to patient infection and/or device
malfunction.

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, Origin, and ULTI-flo are registered trademarks of UreSil, LLC. U.S. patent no's.
8,177,773; 9,079,00681
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REF LOT

EN Catalog number EN Batch code EN Caution

CS Katalogové &islo CS Kod garze CS Upozornéni
DA Katalognummer DA Batchkode DA Forsigtig

DE DECI DE Achtung

EL ApiBudg kataAéyou  EL Kwdikég maptidag  EL Mpogoxr

ES Ndmero de catélogo  ES Cédigo de lote ES Precaucion
F Luettelonumero Fl Erékoodi FI Huomio

FR Numéro de catalogue FR Code du lot FR Avertissement
IT Numero di catalogo IT Codice lotto IT Attenzione
NL Catalogusnummer NL Batchcode NL Opgelet

NO Katalognummer NO Partikode NO Advarsel

PT Referéncia PT Cédigo do lote PT Atengéo

SK Katalégové éislo SK Kod 3arze SK Upozornenie
SL Kataloka Stevilka S| Koda serije SL Pozor

SV Katalognummer SV Batchkod SV Varning

TR Katalog numaras TR Parti kodu TR Dikkat
ZHERERS ZH #% ZH i

EN Country of manufacture/ Date of manufacture

CS Zemé vjroby/ Datum vjroby

DA Fremstillingsland/ Fremstillingsdato

DE Herstellungsland/ Herstellungsdatum

EL Xtbpa karaokeurig/ Hyepopnvia karaokeurig

ES Pais de fabricacion/ Fecha de fabricacion

FI Valmistusmaa/ Valmistuspaiva

FR Pays de fabrication/ Date de fabrication

IT Paese di produzione/ Data di produzione

NL Land van productie/ Productiedatum

NO Produksjonsland/ Produksjonsdato

PT Pais de fabric/ Data de fabrico

SK Krajina vjroby/ Datum vjroby

SL Drzava proizvodnje/ Datum proizvodnje

TR Ambalaj hasarliysa dran kullanmayin ve kullanim
i basvurun/ Ti i

SV Tillverkningsland/ Uretim tarihi
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EN Not made with natural rubber latex
CS Neni vyrobeno z latexu z pfirodniho kauguku

DA Ikke fremstilet med naturgummilatex

DE Nicht aus Naturkautschuklatex hergestellt

EL Agv KATAOKEUGZETaN e AATEE GTT6 QUOTKG KAOUTOOUK
ES No fabricado con Iatex de caucho natural

FI Ei ole valmistettu luonnonkumilateksista

FR Non fabriqué avec du latex de caoutchouc naturel
IT Non realizzato con lattice di gomma naturale

NL Niet gemaakt van natuurlijk rubberlatex

NO Skal ikke brukes med naturlig gummilateks

PT Nao fabricado com latex de borracha natural

SK Neobsahuje prirodny latex

SL Ni narejeno iz naravnega kavéuka

SV Inte tillverkad med naturlig gummilatex

TR Dogal kauguk lateksten yapiimamistir

ZH FFERBIBEM T
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1-800-538-7374 (U.S.A.) 1-847-982-0106
EN Telephone Number
CS Telefonni islo

DA Telefonnummer

DE Telefonnummer

EL ApiBGG TAegWvOU
ES Namero de teléfono
FI Puhelinnumero

FR Numéro de téléphone  FR Numéro de fax
IT Numero di telefono IT Numero di fax
NL T NLF

NO T NO

PT Namero de telefone PT Namero de fax
SK Telefénne Gislo SK Faxové 6islo
SL Telefonska Stevika SL Stevika faksa
SV Telefonnummer SV Faxnummer
TR Telefon Numarasi TR Faks Numarasi

ZH BiESE ZHEESE

EN Fax Number
Cs Cislo faxu

DA Faxnummer
DE Faxnummer
EL ApiB6s 9at
ES Namero de fax
Fl Faksinumero

el
EN Quantity
CS Mnozstvi
DA Antal
DE Menge
EL MooémTa
ES Cantidad
FI Maara
FR Quantité
IT Quantita
NL Hoeveelheid
NO Antall
PT Quantidade
SK Mnozstvo
SL Koligina
SV Kvantitet
TR Miktar
ZH%E

EN Do not re-use

CS Nepouzivejte opakovand
DA M ikke genbruges

DE Nicht wiederverwenden
EL Na pnv emravaypnoiporroingei
ES No reutilizar

FI Ala kayta uudelleen

FR Ne pas réutiliser

IT Non riutilizzare

NL Niet hergebruiken

NO Ikke til gjenbruk

PT Nio reutilizar

SK Nepouzivajte opakovane
SL Ne uporabite znova

SV Farinte teranvindas
TR Yeniden kullanmayin
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@

EN Do not resteriize

CS Neresterilizute

DA Ma ikke resteriliseres
DE Nicht ereut sterilisieren
EL Na pnv anooteipwei ek véou
ES No reesterilizar

FI Ala steriloi uudelleen

FR Ne pas restériliser

IT Non risterilizzare

NL Niet oprieuw steriliseren
NO Skal ikke resteriliseres
PT Ndo reesterilizar

SK Nesterilizujte

SL Ne sterilizirajte znova

SV Far inte omsteriliseras
TR Yeniden sterilize etmeyin
ZHFABLHE

MedEnvoy Switzerland, Gotthardstrasse 28,

6302 Zug Switzerland

CH
EN i ive in in
CS Opravnény zastupce ve Svjcarsku / Dovozce ve Svycarsku
DA i i Schweiz

DE Bevollméchtigter Vertreter in der Schweiz / Importeur in der Schweiz
EL E€ousioBomnpévog ekmpéowrog oty EABETia/ eicaywyéag oty
EABeria

ES en en Suiza
Fl Valtuutettu edustaja Sveitsissa / Maahantuoja Sveitsissa.

FR Représentant autorisé en Suisse / Importateur en Suisse
T

in in Svizzera
NL in in
Zuwitserland
NO Autorisert representant i Sveits / importer i Sveits
PT izado na Suica/ na Suica
SK § zéstupca vo Svajé vo Svajti
SL Pooblaséeni zastopnik v SvicilUvoznik v Svici
sv i tor | Schweiz

TR Isvigre'deki Yetkili Temsilci/ Isvigre'deki ithalatgi
ZH SRR AR T O



EN Do not use if package is damaged and consult instructions for use
CS Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny, a prectéte si navod k pousiti
DA Ma ikke bruges, hvis pakken er beskadiget, og se brugsanvisningen

DE Nicht , wenn die gt ist, und
Gebrauchsanweisung beachten
EL Mnv ire To TPOi6Y £Gv fa €xel UTTOOTET SpIG

ka1 GUBOUAEUTEITE TIG 0BNYiES XPrianG

ES No utilizar si el envase esta dariado y consultar las instrucciones de
uso

FI Al kayta, jos pakkaus on vahingoitiunut, ja katso kayttohjeet

FR Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé et consulter le mode
demploi

IT Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni
per luso

NL Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

NO Ikke bruk hvis pakke er skadet, og les bruksanvisningen

PT Néo utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar as
instrugdes de utilizagao
SK Nepouzivaite, ak je obal poskodeny, a pretitajte si navod na pouzitie
SLNe jte, &e je embalaza pos in glejte navodila za
uporabo

SV Anvand inte produkten om férpackningen & skadad och se
bruksanvisningen

TR Ambalaj hasarliysa triini kullanmayin ve kullanim talimatiarina
basvurun

ZH agnARATIER WS EERRRAS

EN Sterilized using ethylene oxide/ Single sterile barrier system

i i § sterilni bariérovy systém
DA Steriliseret ved af id Enkelt sterilt
barrieresystem
DE Mit Ethylenoxid sterilisiert/ Einfaches Sterilbarrieresystem
EL ATTOOTEIPWONKE HE XPrion aiBUAEvogeiBiou/ TG HOVOs
aMOOTEIPWYEVOU PPaYHOU
ES Esterilizado con 6xido de etileno/ Sistema de barrera estéril simple
Fl Steriloitu etyleenioksidilla/ Yksittainen sterii estojarjestelmé
FR Stérilisé & l'oxyde d'éthylene/ Systeme de barriére stérile unique
IT Sterilizzato con ossido di etilene/ Sistema di barriera sterile singola

iseerd met i steriel barriéresy

NO Sterilisert med etylenoksid/ System med enkelt steril barriere
PT Esterilizado por 6xido de etileno/ Sistema de barreira estéril simples
SK Sterilizované etylénoxidom/ Systém jedne sterilnej bariéry
SL Sterilizirano z etilen oksidom/ Enojni sterilni sistem pregrad
SV Steri med Sterilt barria med et lager
TR Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir/ Tek steril bariyerli sistem

ZHERASORES 2 —TERMZ5

EN Locking pigtail
Cs Zajistujici pigtail

DA Lasende grisehale

DE Pigtail-Verriegelung

EL Akpo 100U pigtail e BuvaroTnra KAEiBwpaTog
ES Pigtail de bloqueo

Fl Lukittava letkukatetri

FR Verrouillage en queue de cochon

IT Bloccaggio "a coda di maiale” (pigtail)

NL Pigtail met vergrendeling

NO Lasende grisehale

PT Pigtail de retengao

SK Uzamykacf pigtail

SL Zaklepni jezidek

SV Lasande pigtail-koppling

TR Kili pigtail

ZH RS
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EN Working length
CS Pracovni délka

DA Arbejdsleengde

DE Arbeitslange

EL A€rmoupyikd prikog

ES Longitud de trabajo

FI Tydskentelypituus

FR Longueur de travail

IT Lunghezza di lavoro

NL Werklengte

NO Arbeidslengde

PT Comprimento de trabalho
SK Pracovna dizka

SL Delovna dolzina

SV Arbetslangd

TR Galisma uzunlugu

ZH THEE



Drenazni systém ke v$ ému poutiti s odsavaci/propl i sestavou UresSil
Origin ULTI-flo

UEEL POUZITI: Perkutanni dren4z abscesu, nefrostomie a jinjch tekutin. Tento vjrobek je
uréen ke krétkodobému pouzivani (méné ne 30 dnd).

UCEL POUZITI: Tento produkt je uréen pouze k pouziti vyskolenymi Iékafi.

ZAJISTOVACI KATETRY:
Systém drenazniho katétru ke vSeobecnému pouZiti
ULTI-flo s odsavaci/proplachovaci sestavou

Odsavaci sestava aktivovana stfikackou /
proplachovaci sestava se svorkou

Adaptér pro standardni 3
L/L stfikacku

PRISLUSENSTVi:
Kovova vyztuZovaci kanyla (vhodna pro vodici drat 0,038"/0,96 mm)

r
Trokar 1

Pruzna kanyla

n

POZNAMKA: Znacky hloubky (pokud jsou) nejsou uréeny k méfeni — slouzi pouze k
referencnim Gcelum

NAVOD K OBSLUZE:

1. Cheete-li maximalizovat vyhody povrchu, KATETR pred pouzitim NAMOGTE.

2. PR zauédeni kanyly (a pfpacng rokaru)narownete ketét. Pro zajStén katéru zaténgte
za suturu, aby se odstranila viile pred viozenim kanyly.

3. Zavedte Katétr technikou po vodi Nadmama cilatace traktu usnadni zaveden. Katétry
obsahujicf trokar Iz také zavést primou punkci.

4. Katétr zajistéte jeho otodenim po sméru hodinovych rugitek, zatimco vytahujete kanylu,
aby se vytvoril pigtail.

5. KdyZ je katétr F4dng umistén, vyjméte pomocné prvky.

6. Katélry s pigtailem zajistéte zatazenim sutury, aby se zavel pigtail. Suturu z katétru
vytahujte aZ po vyjmuti katétru z pacienta, protoze by mohlo dojit k netésnosti. V
Zavislosti na tom, zda je pozadovano ulozeni sutury, uzaviete nésledovns:

Moznost A: Zajisténi pigtailu bez ulozen sutury: Posunujte pojistny skluz proximaing, dokud
neni slySet cvaknuti. Nyni je sutura zajisténa. Odstfihnéte prebyteénou suturu v mists
vjstupu na proximalnim konci rozbotovace.

Moznost B: Zajisténi pigtailu s ulozenim sutury: Navifite pfiblizné 15 cm sutury do kandlu
sutury pro pozdgjsi pouzi pfi vytahovani nebo repozici katétru. Cheete-li omotat suturu,
zatahnéte ji rovné a pak ji zahaknéte v zéfezu ve spodni Sasti kandlu sutury. Po
poslednim ovinuti omotejte suturu okolo mista zachyceni sutury. Posunuite pojistny skiuz
proximaing, dokud neni slySet cvaknuti. Nyni je sutura zajisténa.

7. Pro vyjmuti katétru odjistéte mechanismus zachycent sutury. Pro odjisténi mechanismu,
stlatte nstrojem poutko a posuiite skluz distalng. Pokud sutura nebyla ulozena, mize
byt nyni uvolnéna. Pokud byla sutura ulozena, odvite ji a dokoncete uvolnéni.
Prestfihngte suturu na misté vystupu u proximalniho konce rozbotovace a vytahnéte
katétr z pacienta. Pro zachovani kontroly nad suturou nestfihejte katétr, abyste uvolnil

pigtail.

8. Pro odséti katétru po zavedent piipojte adaptér stfikatky s uzavérem luer-lock (/L) k
rozbocovaci.

9. Pro Garzbu katétru (odsévani a én) pipote odsévaci i (O/P)

sestavu k rozbocovadi katétru s velkym otvor

0. Ze zvoleného drenazniho vaku vyjméte atandardniho adaptéru. Opét pripojte haditku
vaku k previegnému konektoru O/P sestavy.

1. Silikonové tésnéni bezjehlového hrdla otfete v souladu s protokolem zdravotnického
zafizent. Pfipojte vngj3i kluzny luer nebo stfikacku se saméi koncovkou luer lock k
bezjehlovému hrdlu tak, Ze uchopite ventil a pevné zatlacite a otaGite stiikacku na ventilu,
dokud neni utazend.

2. K proplachnuti nebo odsati katétru zasvorkujte haditku dodanou svorkou a dokongete
odsavani/proplachovani podie potreby. Po dokonceni odsvorkujte hadicku a odstrarite
stiikagku podie potreby otatenim proti sméru hodinovych rugicek az do uvolnéni.
Nezakryvejte ventil. Prostfedek je uzavfeny, kdyz neni pfipojeny. Pro ndsledna pfipojent
zopakujte od kroku 11.

UFOZORNENI
Nepouzivejte jehlu k pristupu k hrdlu ventilu.
2 PHi zajistovani katétru pojistkou typu luer lock ji pFilis neutahuite. Nadmémé utazeni mize

vést k prasknuti lueru, coz muze vyzadovat vyménu katétru.
3. Ostré predméty vyhodte do prislusné nadoby v souladu s platnymi nafizenimi a zasadami
instituce.

VAROVANI: Opakované pouZit tohoto j : fedku mize zpusobit pacientovi
infekci anebo maze zpusobit poruchu prostredku.

BEZPECNA LIKVIDACE: Pouzity ¢eném jako biologické
fziko (i, Kontaminovany potenciding onrm i ke pavodu).

HLASENi ZAVAZNYCH INCIDENTU: Jakjkoli zavazny incident, ktery nastal v souvislosti s
timto prostredkem, by mél byt nahiagen vyrobei a pfislunému organu se sidlem v Slenském
SIal uzivatele nebo pacienta.




TILSIGTET ANVENDELSE: Perkutan draenage af abscesser, nefrostomi og andre vaesker.
Dette produkt er beregnet tl kortvarig brug (mindre end 30 dage).

UresSil Origin ULTI-flo allround i med

TILSIGTEDE BRUGERE: Dette produkt er kun beregnet til at blive anvendt af uddannede
Klinikere.

LASEKATETRE:
ULTI-flo allround temnir med aspirations-/skylleenhed

Sprojteaktiveret aspirations-/skylleenhed med klemme

TILBEHZR:
Afstivende metalkanyle (accepterer guidewire pa 0,96 mm/0,038")

il

Trokar E@m
Fleksibel kanyle D@
=

BEM/ERK: Dybdemarkeringerne (hvis de er til stede) er ikke beregnet til maling — kun til
reference

BRUGSANVISNING:

GOR KATETERET VADT inden brug for at maksimere overfladens fordele.

. Ret kateteret ud, nar kanylen indfores (og trokaren, hvis relevant). Ved lasekatetre skal der

traekkes i suturen for at stramme den op inden indforing af kanylen.

. Indfor kateteret ved hjzelp af over-uidewire-teknikken. Overdilatation af kanalen vil lette

placeringen. Katetre med en medfolgende trokar kan ogsa indfores ved hjzelp af direkte

punktur.

Ved lasekatetre skal kateteret drejes med uret, mens kanylen fiernes, for at danne

grisehalen.

Nér kateteret er placeret korrekt, skal hjzelpemidlerne fiernes.

Ved lasende grisehalekatetre skal der traekkes i suturen for at lukke grisehalen. Traek ikke

suturen ud af kateteret, for kateteret fiernes fra patienten, da dette kan forarsage en

lzekage. Afheengigt af, om der onskes suturopbevaring, skal grisehalen lases som folger:

Mulighed A: Lasning af grisehalen uden at opbevare suturen: Flyt lasemekanismen proksimalt,
indiil der hores et kiik. Suturen er nu Iast. Kiip overskydende sutur vzek ved udgangen i
den proksimale ende af navet.

Mulighed B: Lasning af grisehalen med suturopbevaring: Vil ca. 15 cm af suturen ind i
suturkanalen il senere brug ved fiernelse eller omplacering af kateteret. For at pakke
suturen sammen skal den treekkes lige og derefter haegtes fast i hakket nederst pa
suturkanalen. Nar suturen er viklet et sidste gang omkring, skal den pakkes omkring

Flyt 14 indtil der hores et klik.
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Suturen er nu last.

7. Kateteret fiernes ved at lase op for Denne

Iases op ved at trykke tappen ned ved hjzelp af et instrument og flytte skyderen distalt. Hvis
suturen var fastholdt, vil den nu blive frigjort. Hvis suturen ikke var fasthold, skal den vikles
op for at gennemfore frigarelsen. Kiip suturen af ved udgangen i den proksimale ende af
navet, og trzek Kateteret ud af patienten. Undlad at Klippe i kateteret, nar grisehalen skal
fiernes, for at opretholde kontrol over suturen.

Monter luer-las (L/L)-sprojteadapteren pa navet for at aspirere kateteret efter indforing.
Monter aspirations-/skylle (A/F)-enheden pa kateternavet med stor diameter for at udfore
kaleteNedI\geholde\se (aspiration og skylning).

Fie fra den valgte d . Monter pa
stimmeKonnekioren P4 A/F-enheden igen.
.Pod silikoneforseglingen pa den nalefri port i henhold til institutionens protokol. Monter en
han-luer med strimmel eller en han-luer-las-sprojte pa den nalefri port ved at tage fat
ventilen og med en fast bevaegelse skubbe og dreje sprajten pé ventilen, indtil den sidder

©®
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. Skyl eller aspirer kateteret ved at klemme slangen sammen med den medfelgende klemme
og udfore aspirationen/skylningen som pakraevet. Fiemn klemmen fra slangen, nar dette er
gjort, og fiern sprajten efter behov ved at dreje mod uret, indtil den er los. Seet ikke haette
pa ventilen. Anordningen er lukket, nar den ikke er i brug. Gentag fra trin 11 for yderligere
forbindelser.

FORSIGTIG
Undlad at benytte en nal til at f& adgang til ventilporten.

2. Undga at overstramme kateterets luer-1as. Benyt ikke instrumenter til at stramme
forbindelserne. Overstramning af luer-lasen kan medfore, at den flzekker, hvilket kan
resultere i, at den skal udskiftes

3. Bortskaf skarpe genstande i en godkendt beholder til skarpe genstande i henhold til
gaeldende bestemmelser og institutionens politik.

ADVARSEL: Genbrug af dette engangsudstyr kan medfore infektion hos patienten ogleller
funktionsfejl i udstyret.

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

INDBERETNING AF ALVORLIGE H/ENDELSER: Enhver alvorlig haendelse, der er sket i
forbindelse med udstyret, skal indberettes til UreSil som producent og den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.



VERWENDUNGSZWECK: Perkutane Drainage von Abszessen, Nephrostomie und anderen
Flussigkeiten. Dieses Produkt ist zur kurzfristigen Anwendung (weniger als 30 Tage)
vorgesehen

UreSil Origin ULTI-flo i mit Aspil

VORGESEHENE ANWENDER: Dieses Produkt ist nur fiir die Verwendung durch geschulte
Arzte bzw. Arztinnen bestimmt.

KATHETER MIT VERRIEGELUNG:
ULTI-flo Mehrzweck-Drainagekathetersystem
mit Aspirations-/Spiilvorrichtung

Spritzenaktivierte Aspirations-
/Spiilvorrichtung mit Klemme

Adapter fiir standardmaRige
Luer-Lock-Spritze

ZUBEHOR:
Versteifungskantile aus Metall (geeignet fiir 0,038"/0,96 mm Fiihrungsdraht)

; l
Trokar E@m
Flexible Kaniile DB

B

HINWEIS: Tiefenmarkierungen (falls vorhanden) dienen nicht zur Messung, sondern nur zu
Referenzzwecken.

GEBRAUCHSANLEITUNG:

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

2. Den Katheter beim Einfihren der Kanile (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 Fi einfuhren. Eine Uberweitung des Trakies
erleichtert die Positionierung. Katheter mit einem Trokar kann auch mittels direkter
Punktion eingefhrt werden.

4. Zum VerschiieBen von Kathetern den Katheter beim Entfernen der Kanile im
Uhrzeigersinn drehen, um die Pigtail-Form zu erhalten

5. Wenn der Katheter korrekt positioniert ist, die Geréte entfernen

6. Zum VerschiieBen von Pigtail-Kathetern am Faden ziehen, um den Pigtail zu
verschiieBen. Ziehen Sie die Naht erst aus dem Katheter, wenn Sie den Katheter vom
Patienten entfernt haben, da dies sonst ein Leck verursachen kann. Je nachdem, ob eine
Platzierung des Fadens erwiinscht ist oder nicht, verschiieBen Sie den Pigtail wie folgt:

Option A: Verriegeln des Pigtails ohne Platzierung des Fadens: Den Schieber zur Verriegelung
proximal bewegen, bis ein ,Klick" zu hdren ist. Der Faden ist jetzt geblockt. Den
tberflissigen Faden am am 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 spéter 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 hdren ist. Der Faden ist jetzt geblockt.

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 abzuschiieBen. Schneiden Sie den Faden an der Austittsstelle am

proximalen Ende der Nabe ab und ziehen Sie den Katheter aus dem Patienten heraus.

Um die Kontrolle iber den Faden zu behalten, schneiden Sie den Katheter nicht durch,

um den Pigtail freizugeben.

Um den Katheter nach der Einfiihrung zu aspirieren, befestigen Sie die Spritze mit Luer-

Lock(L/L)-Anschlussadapter an der Nabe.

9. Befesllgen Sie zur Wartung des Katheters (Aspiration und Spalung) die Aspirations-

an der i

~

*®

tung

10, Entfernen Sie den vom ahiten D SchiieBen Sie
den wieder am der Aspirati i

11. D Sie die des Ports geméf den in der Einrichtung
iblichen Sie einen mé Luer-Slip oder eine

méanniiche Luer-Lock-Spritze am nadellosen Port, indem Sie das Ventil greifen und die
Spritze unter Drehbewegungen auf das Ventil driicken, bis sie fest sitzt.

2. Um den Katheter zu spilen oder zu aspirieren, klemmen Sie den Schiauch mit der
mitgelieferten Klemme ab und fihren Sie die Aspiration/Spillung nach Bedarf durch.
Wenn der Vorgang beendet ist, entfernen Sie die Klemme von dem Schlauch und
entfernen Sie gegebenentalls die Spritze, indem Sie sie gegen den Uhrzeigersinn drehen,
bis sie sich Iost. Das Ventil darf nicht verschiossen werden. Die Vorrichtung ist
geschlossen, wenn sie nicht ist. Sie fir weitere
alle Schritte ab Schritt 11.

ACHTUNG
Verwenden Sie fiir den Zugang zum Klappenport keine Nadel.

2. 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-Verbindungsstiick
fuhren, die einen Katheterwechsel erfordern konnen.

3. Entsorgen Sie spitze in einem Behalter gemaB den
geltenden und Richtlinien der
Die \g dieses fir den Produkts
kann bei dem Patienten eine Infektion und/oder zu einer F des Produkts
fiihren.

SICHERE ENTSORGUNG: Entsorgen Sie das gebrauchte Gerét in einem Behalter, der mit
einem Etlkeﬂ fir biologisch gelahrhchen Abfall gekennzewhnet ist (d. h. der mit potenziell
Ursprungs ist).

MELDUNG SCI Ereignis, das im
Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, so\lte UreSlI als Herstel\er und der zustandigen
Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient anséssig ist, gemeldet
werden.



E6ompa Tapoxéreuong UreSil Origin ULTIlo yevikri xpfiong pe Sidragn
avappégnongekmuong

NPOBAENOMENH XPHEIH: gl 3 v OUANOYLV,

VeQposTopiag kai GAAWY UypG@v. To TIPOIdY QTS TIPOOPICETal Yia BPaXUTTPOBEGHN XPrian
(MySrepo a6 30 népeg).

NPOBAEMOMENOI XP'HETEE: AUT6 To TIpGidv TIpOOpIZETal VI Xprion TTOKAEIOTIKG aTrd
EKTIQUBEUEVOUG 1GTPOU.

KAOETHPEZ ME ZYZTHMA AZQAAIZHE:

ZuoTtnua kaBetpa Trapoxéteuong ULTI-flo yevikig xpriong

pe diaragn avappdPnong/EKTTAucng

Aiaragn avappoenong/EKTTAUGNG pe
XPrion oUpIYYag pe o@IyKTAPA

Mpooappoyéag yia
TUTTKA oUplyya L/L

NAPEAKOMENA:
MeTaAAKA kGvouha evioxuong (utrodéxeTal odnyd auppa 0,038" /0,96 mm)

r
Tpokdp

EUkapTrTn Kévouha

Ll

EHMEIQEH: O evaeiteis BaBOUS (v uMdpxouY) Bev TpoopiCovTal yia T kéTpnan Tou BaBoug —
GTIOKAEIOTIKG Yia OKOTTOUG VapOPAG

OAHFIEE XPHEHE:

1. Tava a fuata T empaveiag, BPESTE TON KAGETHPA
TPV AT T Xprion.

2. EuBuypappioTe Tov kaBETfipa KaTd TNV £i0aywyA TG KAVOUACS (Kal TOU TPOKGP, KaT&
TrepimTwon). Tia Toug KABETAPES PE TUOTNLG ACGAAICNG, TIPIV GTTO TV E10aYWYH TG
KGVOUAGG, TPGBIIETE TO XEIPOUPYIKO Vil ET01 GOTE VAl UV UTIGPXE! XGApOTNTaL.

3. EioayyeTe Tov KaBETAPa PEOW TG TEXVIKAG TGV aTT T0 0BNY6-0UpHa (1EB0BOG
BimAos auhov). E€QIpETikr} Ia0TOA TIGpwY e EukoNia ToTToBEmang. O KABETPEG
TT0U TrEPIAABAVOLY TPOKGP HTTOPOLY ETTIONG Vel TOTTOBETBOLY PEGW GHEANS
TapaKkEvIMong

4. Tia kaBETAPES e OUOTNU AOQGAIGNG, TIEPIOTPEWTE TOV KABETTPA TIPOG Ta BEEI £V
QQUIPEITE TNV KAVOUAQ YIQ TOV GXNUATION Tou BP6XOU A0GANIONG.

Orav o kaBeTipag £xel TAEOV TOTTOBETNBET GLIOTE, AQAIPETTE Ta EEapTAUaTAL.

a KABETrPEG e BPGXO Kl CUOTNHA AGGENIGNS, TPABIIETE TO XEIPOUPYIKS Vi yia va

KAEioETE T0v BPX0 AoANoNS. MV TPABAEETE TO papLG aTT6 Tov KaBETAPa PEXPI Val

AQIPECETE TOV KABETAPa AT TOV A0BEVH, KAB)G AUTO ITTOPE Va TTPOKAEGE!

Biappori. Avahoya pe To eGv EIBUHEITE f) Ox1 T BIATPNON TOU XEIPOUPYIKOU VFUATOG,

aoQaNOTE Tov BpoX0 a0@ANIONG LG EEAG:

Emmitoyf A: AGQGAIan Tou BpGXOU AOGANIGNG XWPIG BIATAPNGN TOU XEIPOUPYIKOD VAATOG
MeTakivioTe Ty TAEUpG oAiGBNGNG TOU GUOTAYIGTOS A0GANIGNG GTNV EYYUS TIEPIOXT
£wG 6TOU GKOUTETE TOV XAPAKTNPIGTIKG X0 <kAIK». TO XEIPOUPYIKS VLG £XEl TAEOV
Q0QaNIOEL. AQUIDETE TNV TTEQIOTEIR TTOTGTNTA TOU XEIPOUPYIKOU VAUGTOG KOBOVTAS TO
10 Oeio £6650U GTO eyyGG GkpO TG TARVIG.

Emihoyr B: Aogaion Tou Bpéxou pe Tou 6 vijparog:
TUNEre TrEpiTTou 15 M XEIPOUPYIKOG VAATOG OTO KAVGM XEIPOUPYIKOG VAATOS Vi
LETayevéoTEPN Xprion, KATé TV agaipeon f ETavaromodémon Tou kaberfpa. Fia va
TEPITUNIEETE GTABEG TO XEIPOUPYIKG VG, TPABIETE TO Kall 0N GUVEXEIC OTEPEWOTE TO
OV £YKOTI OTO KATW HEPOG TOU Kuvu)\lou xslpoupvlwu viiatog. Agos

TV TEPITUNEN, OTep viijia yopw amé To Béon
Tou vijparog foTe TV MAeupd oAioBnang Tou
GUOTAATOS AOPANONG 0TV EYYUG TEPIOXT Ewg OTOU GKOUTETE TOV XAPAKTAPIOTIKO
10 <KAIK». TO XEIPOUPYIKG Vijia £xe1 TAEOV aogaNoeL.
7. Tava Tov KaBeTrpa, Tov

6 vijparog. Ma va foete Tov 6, TMEOTE TV yAWTTISa
XPNOILOTIONOVTAG Eva EPYaAEio Kal HETAKIVATTE TV TTAEUPG ONTBNONG TTEPIPEPIKG.
Edv Sev éxel S1ampn6Ei XEIPOUPYIKG Viija, To vijjia TAEOV 8 eAeUBEpWBEL. EGV éXel
BiaTNPNBE! XEIPOUPYIKS Ve, EETUNIETE TO VG Vi va OAOKANPWOETE TV
armeAeuBépwon. KGYTE T0 XEIPOUPYIKG Vijlia 010 onpio £E650U aTO eyyUS GKpO TG
TIARWVNG Kal GQQIPECTE ToV KABETAipa ATt Tov aoBeviy. Fia va BiampnBei o ékeyxog
TOU XEIPOUPYIKOG VAHGTOG, UV KOBETE TOV KABETTPA Yid VA TTEAEUBEPWOETE TOV
BPOX0 AOGANONG.

8. Tia avapp6gnon Tou KABETAPG UETA TV EICAYWYT, OTEPEWIOTE ToV TPOCapHOYE TS
GUPIVYS pE OUVBEDYO luer (L/L) oTnv TARuVN.

9. T ouvifipnon Tou KaBeTrpa Kai ékmAuo), ™ Sicragn

avappognong/éxAuang (AVF) o1V ALV Tou KABETAR HEYGAOU BIapETpAATOR.

AQUIPEGTE TOV TUTTIKG TTPOOAPHOYEQ AT TOV ETTIAEYHEVO GEKO TTAPOXETEUGTG.

ETIavaouvBoTe Tov owhriva 1o 6aKkou aTov 0GvBeapo slip g Sidragng A/F.

KaBapioTe pE HTaTovETa 10 KAAUWHG OIAIKOVIG TG BUPAS XWPIC BEAOVT O0HQWVE e

70 TIPWTGKOMO TOU IBPUHATOS. SUVBECTE £vav GPOEVIKG OUVBETHO SIip luer f pia

OGpIVYa e GPOEVIKG GGVBEGHO luer lock o BUpa Xwpic BeAGVA KpaTVTaG T

BaABIS Kal WBGVTA Kal TrepIOTPEPOVTAS OTABERA T GUPIYYC ETTAVLY OTN FaABISA

éug 670U OTEPEWBE KaAd.

12, Tia v ékmmAuon 10U KaBetrioa, foTe Tov
oQIVKTipa oToV SwATva Kai mv 6
amanital. AQaipoTe Tov OPIKTTpa AT Tov SwArva 6Tav voKAnpmSzl n SrobKacia
KaI GQIPEDTE TN GUPIYYa, GTTWG GTTITEITa, TIEPIOTPEPOVTAG TIPOG Ta APIOTERG: Ewg,
6tou Yahapoel. Mnv KAEIVETe pie Tiopia T BaABida. H ouokeur eival KAEIOTA 6Tav Sev
Bpiokeral e AerToupyia. Ma ETakGAOUBES GUVBEDEIS, ETTavaAGBETe T BladiKaoia aTTo

oo

>

10 Bripa 11
NPOZOXH:
1. Mn ire BeAova yia va Goete ) BUpa pe BaABiSa.

2. DTGV XPNOINOTIOIEITE TOV GUVBEOHO uer Tou kaBETAPa, pn OpiyyeTe UTTEPBOAIKG, KaBig
KA T€TOI0 PTTOpE! Va KATAOTPEWE! TOV GUVBEGHO Kl Va GTTGITETaI N QVTIKGTGOTAGN TOU

KaBeripa

3. ATIOpITITETE Ta CIXENPG QVIIKEiEVa OF oxeia axunpév
QUIIKEIIEVWY, CUHWVA i TOUG I0XUOVTEG KVOVIOHOUG Kail TV TIONITIKF} TOU VOOAEUTIKOG
1BpopaTog.

MPOEIAOMOIHEH: H £Mavaxpnoiomoinon GUKeudv piag Xpriong HTTopei va TpOKaAETE!
Aoiwen oTov aoBevi) ke BAGBN TG OUOKEUrG.

AZOANHE AMOPPIWH: Anoppuurz m xpnmuonolnuzvn oumuq o€ Boxeio e oravon
6 KIVSGvoU (51 BuvnTiKG ol
TIpoEAEuONG).

ANAGOPA ZOBAPON I'IEPIZTATIKDN Kade uopapo TIEPIOTATIKS TTOU TTPOEKUYE TE OXEON HE
™ ouoKeu Ba TIPETTE! Vet v UreSil Kai o1V apuodia apxi 10U
KpaTOUg PEAOUS GTO OTrlO Eival ivxmm’muévog o xpﬂamg fifkat 0 aoBeviig.




Sistema de drenaje para uso general con conjunto de aspiracioniirrigacién UreSil Origin
ULTIlo

USO PREVISTO: Drenaje percutdneo de abscesos, nefrostomia y otros fluidos. Este producto
esta destinado para un uso a corto plazo (inferior a 30 dias).

USUARIOS PREVISTOS: El uso de este producto esta reservado exclusiva
mente a médicos con formacion.

CATETERES DE BLOQUEO:
Sistema de drenaje para uso general con conjunto de
aspiracion/irrigacion ULTI-flo

Conjunto de aspiracién/irrigacion activado
por jeringa con pinza

Adaptador para jeringa 3
luer lock estandar

ACCESORIOS:
Canula enderezadora de metal (acepta alambre guia de 0,038"/0,96 mm)

Trocar

Canula flexible

ATENCION: Las marcas de profundidad (i las hay) no estan previstas para realizar mediciones
y sirven solo como referencia

INSTRUCCIONES DE USO:

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

2. 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.

3. Inserte el catéter utilizando la técnica de la aguja guia coaxial. La sobredilatacion del
conducto facilitard la colocacion. Los catéteres que incluyen un trocar también pueden
insertarse mediante puncin directa.

4. Enel caso de los catéteres de bloqueo, rote el catéter hacia la derecha mientras retira la
canula para formar el pigtal.

5. Unavez esté correctamente posicionado el catéter, retire los accesorios.

6. En el caso de los catéteres de bloqueo con pigtail, tire de la sutura para cerrar el pigtail. No
extraer la sutura del catéter hasta que se haya retirado el catéter del paciente, ya que esto
podria causar una fuga. Segun desee o no almacenar sutura, bloguee el pigtail siguiendo
los pasos pertinentes:

Opcion A: Blogueo del pigtail sin almacenamiento de sutura: Deslice la corredera de blogueo de
forma proximal hasta escuchar un «clic». En este momento la sutura quedaré blogueada.
Corte el exceso de sutura en el punto de salida del extremo proximal del conector.

Opcion B: Bloueo del pigtail con de sutura: Enrolle 15cm
de sutura en el interior del canal de sutura para su utilizacion 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 tltima vuelta, envuelva la sutura alrededor del
soporte de retencion de sutura. Deslice la corredera de blogueo de forma proximal hasta
escuchar un «clic». En este momento la sutura quedaré bloqueada.

Para retirar el catéter, abra el mecanismo de retencion 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 exiraiga
el catéter del paciente. Para mantener el control de la sutura, no corte el catéter para
liberar el pigtail.

Para aspirar el catéter después de la insercion, conecte el adaptador de la jeringa luer lock
al conector.

Para el mantenimiento del catéter (aspiracion e irrigacion), conecte el conjunto de
aspiraciéniirigacion al conector del catéter de gran didmetro.

0. Retire el adaptador estandar de la bolsa de drenaje seleccionada. Vuelva a conectar el
tubo de Ia bolsa al conector a presién del conjunto de aspiraciénirrigacion

1. Limpie el sello de siicona del puerto sin aguja de acuerdo con el protocolo del centro.
Conecte una jeringa luer slip macho o una jeringa luer lock macho al puerto sin aguja

lavélvulay y girando firmemente la jeringa sobre la valvula hasta
que quede apretada.

2. Para irrigar o aspirar el catéter, pince el tubo con Ia pinza suministrada y complete la
aspiracién/irigacion segun sea necesario. Abra la pinza del tubo cuando se haya
completado el proceso y retire Ia jeringa segin sea necesario girandola hacia la izquierda
hasta que quede suelta. No tape Ia valvula. El dispositivo se cierra cuando no esta
acoplado. Para conexiones posteriores, repita el proceso desde el paso 11

~

®

©

PRECAUCION:

1. No use una aguja para acceder al puerto de la valvula,

2. Alajustar 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 sustitucion del catéter.

3. Deseche los objetos de conformidad con la
logislacién vigonte y 1a normativa ntorna g6l coniro

ADVERTENCIA: la reutilizacién del dispositivo de un solo uso conlleva riesgos de infeccion en
el paciente o mal funcionamiento del dispositivo.

ELIMINACION SEGURA: desechar el dispositivo utilizado en un contenedor para residuos con
riesgo biologico (es decir, con 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.



Vieiskayttéinen UreSil Origin ULTI-flo -poistojérjestelmé aspiraatio-
/huuhtelukokoonpanolla

KAYTTOTARKOITUS: Markapesékkeiden ja muiden nesteiden perkutaaninen poisto;
nefrostomia. Tuote on tarkoitettu lyhytaikaiseen kayttoon (alle 30 vuorokautta).

AIOTUT KAYTTAJAT: Tuote on tarkoitettu ainoastaan koulutettujen Kiiinikoiden kayttaon.

LUKITTAVAT KATETRIT:
Yleiskayttdinen ULTI-flo-poistokatetri
ja huuhtelukokoonpanolla

estelma aspiraatio-

Ruiskuaktivoitava aspiraatio-/
huuhtelukokoonpano puristimella

Sovitin L/L-
vakioruiskulle

LISATARVIKKEET:
Metallinen jayki yyli (sopii kéytettavéksi 0,038"/0,96 mm:

n ohjainlangan kanssa)
Troakaari DE
B

Joustava kanyyli

HUOMAUTUS: Syvyysmerkkeja (jos sellaisia o) ei ole tarkoitettu mittausten tekemiseen — ne
annetaan vain viitteeksi

KAYTTOOHJEET:
1. Valmistele pinta mahdollisimman hyvaksi KOSTUTTAMALLA KATETRI ennen
Kaytoa

2. Suorista katetri, kun kanyyli (ja tarvittaessa troakaari viedaan sisaan. Lukittavien
Katetrien kohdalla veda ommelta [6ysyyden poistamiseksi ennen kanyylin

anvientia.

3. Vie katetri sisaan pitkin. Kanavan
Katetreja, joissa on troakaari, voidaan vieda siséan myds suoraHa punkholla

4. Lukittavien katetrien kohdalla saparo 4 katetria myGtapa
samalla, kun kanyyli irrotetaan.

5. Poista valineet, kun katetri on oikein paikallaan

6. Lukittavien saparokatetrien kohdalla veda ommelta saparon sulkemiseksi. Al veda
ommelta pois katetrista ennen katetrin poistamista potilaasta, silla timé voi aiheuttaa
vuotoa. Saparo lukitaan alla olevien ohjeiden mukaisesti riippuen siita, lisétaanks
ommelkanavaan ommelta vai ei.

Vaihtoehto A: Saparon lukitus iiman ompeleen lisaamisté kanavaan: Siirra liukusuliinta

i kunnes kuulet Ommel on nyt lukittu. Leikkaa
ylimaarinen ommel pois kannan proksimaalipaan ulostulokohdasta.

Vaihtoehto B: Saparon lukitus lisadmalla ommelta kanavaan: Kierra ommelkanavaan
noin 15 cm ommelta myShemp3a kayttéa varten katetria poistettaessa tai uudelleen
sijoitettaessa. Ved ommel suoraksi sen kiertamista varten ja kiinnita ommel
ommelkanavan alaosassa olevaan loveen. Kun olet kiertanyt viimeisen ierroksen,
kiedo ommel ympérille. Siirré f kunnes
kuulet naksahduksen. Ommel on nyt lukittu

7. Ommelpidikkeen mekanismin lukitus on avattava katetrin poistoa varten. Mekanismin
lukitus avataan painamalla kieleketta instrumentin avulla ja siirtamalla liukusufinta
distaalisesti. Mikali ommelta i ole lisatly kanavaan, ommel vapautuu tassa
vaiheessa. Mikali ommelta on lisatty kanavaan, vapauta ommel kiertamall se auki
Leikkaa ommel kannan proksimaalipaan ulostulokohdasta ja veda katetri pois
potilaasta. Al4 vapauta saparoa katetri leikkaamalla, jotta ommel ei padse

karkaamaan.

8. Katetrin aspiraatio suori paikalleen isen jalkeen Kiinnittamalla kantaan
luer-lock-ruiskulitin.

9. Katetrin iraatio ja huuhtelu) innittamaila aspiraati

(AVF) katetrin kani

10. Poista vakiosovitin valitusta kerayspussista. Liita pussin \etku A/F-kokoonpanon
liukuliittimeen.

1. Pyyhi itiviste laitol

port nnita.
neulattomaan porttiin sllp Toer i luer lock uroSruicky tartumalia venmuun ja
tydntamallé ja kiertamalla ruisku tiukasti kiinni venttiliin.

12, Katetri tai letku mukana ja
suorittamalla sitten tarvittava aspiraatio/huuhtelu. Kun olet valmis, avaa letku ja poista
ruisku tarpeen mukaan kiertamalla sita vastapéivaan, kunnes se irtoaa. Ala peita
venttilia korkila. Valine on suljettu, kun siihen ei ole kytketty mitaan. Seuraavien
litantsjen kohdalla suorita uudelleen vaiheet kohdasta 11 eteenpéin

HuOMI
1A

Al kayt venttilin portiin p:

2. Alakirista Katetrin luer-lock Kclitimen likakirista voi aiheuttaa
luer-lock-litimen murtumisen, jolloin katetri on ehké vaindettava.

3. Teravit esineet on hévitettiva teravien esineiden séilion sovellettavien madréysten ja
laitoksen kaytannon mukaisesti.

=
8
&
—

VAROITUS: T&miin kertakaytidisen valineen uudelleenkaytts voi johtaa potilaan infektioon ja/tai
valineen toimintahairiosn.

TURVALLINEN HAVITTAMINEN: Hvita kaytetty laite pakkauksessa, jossa on
(el artuttavia aineita).

VAKAVIEN TAPAHTUMIEN RAPORTOINTI: Kaikki vakavat tapahtumat, jotka littyvat
laitteeseen, on iimoitettava valmistajalle eli UreSilille seka sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kéyttaja jastai potilas on.



Uresil Origin ULTI-flo Systéme de drainage polyvalent avec assemblage
daspiration/ringage

UTILISATION PREVUE : Drainage percutané d'abcés, de néphrostomie, et d'autres liquides.
Ce produit est destiné & un usage & court terme (inférieur & 30 jours).

UTILISATEURS VISES : Ce produit doit étre utilisé exclusivement par des cliniciens formés.
CATHETERS VERROUILLABLES :

ULTI-flo Systéme de cathéter de drainage polyvalent avec
assemblage d’aspiration/ringage

Assemblage d’aspiration/ringage activé par
seringue avec pince

Adaptateur pour seringue
L/L standard

ACCESSOIRES:
Canule de raidissement métallique (pour un fil-guide de 0,038 pouces/0,96 mm)

Trocart

Canule flexible

B

REMARQUE : Les reperes de profondeur (le cas échéant) présents ne sont pas destinés pour
une mesure précise, mais pour référence uniquement.

CONSIGNES D’UTILISATION :

1. 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.

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

6. Avec les cathéters verrouillables en queue de cochon, tirez sur la suture pour refermer la
queue de cochon. Ne pas extraire la suture du cathéter avant de le retirer du patient, cela
pourrait provoquer une fuite. Selon le choix de stocker la suture ou non, verrouillez la

eue de cochon comme suit :

Option A : Verrouillage de la queue de cochon sans stocker la suture : Déplacez le glissoir de
verrouillage de fagon proximale jusqu'a entendre un déclic. La suture est verrouillée. Taillez
excédent de suture au point de sortie & 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 utiisation ultérieure lors du retrait ou du
repositionnement du cathéter. Pour terminer la suture, tirez dessus, puis insérez-la dans
lentaille en bas du canal de la suture. Aprés le dernier tour, enroulez a suture autour du
batonnet de maintien. Déplacez le glissoir de verrouillage de fagon proximale jusqu'a
entendre un déclic. La suture est verrouiliée.

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

Pour aspirer le cathéter aprés insertion, fixez I'adaptateur de seringue luer lock (L/L) au
raccord.

Pour I'entretien du cathéter (aspiration et ringage), fixez I'assemblage d'aspiration/rinage
(AFF) au raccord du grand systéme de percage du cathéter.

0. Retirez I'adaptateur standard du sac de drainage sélectionné. Fixez & nouveau le tube du

sac au connecteur coulissant de 'assemblage A/F.

Ecouvillonnez le joint d'étanchéité en silicone du port sans aiguille conformément au

protocole de I'établissement. Fixez un uer coulissant male ou une seringue luer lock male

au port sans aiguille en tenant la valve et en appuyant pressant et tournant fermement la
seringue sur la valve jusqu'a bien la resserrer.

Pour rincer ou aspirer le cathéter, pincez le tube avec la pince fournie et réalisez

Iaspirationle ringage au besoin. Relachez le tube aprés cette opération et retirez la

seringue en la tournant dans le sens antihoraire jusqu'a ce qu'elle soit lache. Ne refermez

pas la valve avec un bouchon. Le disposilif est fermé lorsqu'il nest pas en route. Pour les

connexions ultérieures, répétez a partir de I'étape 11.

~

- 4 o ®

©

AVEHTISSEMENT
Nutilisez pas d'aiguille pour accéder au port de la valve.

z 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.

3. Eliminez les aiguilles dans un contenant pour objets pointus ou tranchants
autorisé, conformément aux réglements en vigueur et 4 la politique de
I'établissement.

AVERTISSEMENT : La réutilisation de ce dispositif & usage unique peut causer une infection du
patient et/ou le dysfonctionnement du dispositi.

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

SIGNALEMENT D'INCIDENTS GRAVES : Tout incident grave survenu en rapport avec le
dispositif doit étre signalé a UreSi, en qualité de fabricant, ainsi qu'a I'Autorité compétente de
IEtat membre dans lequel I'utilisateur etou le patient est établi.
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USO PREVISTO: Drenaggio percutaneo di ascessi, nefrostomia e altri fluidi. Questo prodotto &
destinato a un uso a breve termine (meno di 30 giorni).

Uresil Origin ULTI-flo Sistema di drenaggio per scopi generici con dispositivo di
aspirazionefirrigazione

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

CATETERI CON BLOCCAGGIO:

ULTI-flo Sistema di drenaggio con catetere per scopi generici

con dispositivo di asp\razlonellmgazlone

Dispositivo di aspirazione/irrigazione attivato
da siringa con morsetto

Adattatore per siringa con
raccordo L/L standard

ACCESSORI:
Cannula di rinforzo in metallo (accetta filo guida da 0,038"/0,96 mm)

C il

Trocar Hjm

Cannula flessibile D@
B

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

ISTRUZIONI PER L'USO:

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

2. Mantenere il catetere diritto durante lnserimento 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 i
posizionamento. | cateteri con trocar incluso possono anche essere inseriti usando la
puntura diretta.

4. Peri cateteri con bloccaggio, ruotare il catetere in senso orario durante la rimozione della
cannula in modo da formare il pigtail.

5. Una volta correttamente posizionato il catetere, rimuovere I'attrezzatura.

6. Per i cateteri con bloccaggio a pigtail, tirare la sutura per chiudere il pigtail. Non estrarre
la sutura dal catetere prima di aver rimosso il catetere dal paziente, poiché cid potrebbe
causare una fuoriuscita. A seconda che si desideri conservare la sutura o meno, bloccare
il pigtail come segue:

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

Opzione B: bloccaggio del pigtail con mantenimento della sutura: avvolgere circa 15 cm di
sutura nellapposito 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. Per rimuovere 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 & stata conservata alcuna sutura, la sutura verra ora

rilasciata. Se & 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

Per aspirare il catetere dopo l'inserimento, collegare I'adattatore per siringa Luer-Lock

(LIL) al raccordo.

9. Per lamanutenzione del catetere (aspirazione e lavaggio), collegare il dispositivo di
aspirazioneirrigazione al raccordo del catetere di ampio calibro.

10. Rimuovere I'adattatore slandard dalla sacca di drenagglu selezionata. Ricollegare il tubo
della sacca al d

11. Tamponare il sigillo in iicone dlr apertura senza ago in conformia al protocollo della
struttura. Collegare una siringa con Luer slip maschio o attacco Luer lock maschio
allapertura senza ago, afferrando la valvola e spingendo e girando con fermezza la
siringa sulla valvola finché non & fissata.

o

12, Perirrigare o aspirare il catetere serrare il tubo con il morsetto in dotazione e completare
I'aspirazione/irrigazione secondo necessita. Completata I'operazione, rilasciare il tubo e al
bisogno rimuovere la siringa ruotandola in senso antiorario fino a quando non si &
allentata. Non tappare Ia valvola. Il ispositivo & chlusc quando non in uso. Per le

. ripetere dal

ATTENZIONE

Non utilizzare I'ago per accedere all'apertura della valvola.

2. Quando si innesta il raccordo luer-lock del catetere, non serrare eccessivamente. Non
uilzzare sumerd per serrare  colegament. Ui serraggio eccessivo del er-lock pub
provocarne la rottura, il che potrebbe richiedere la sostituzione del catetert

3. Smalire gli oggett taglienti utilizzando I'apposito contenitore approvato in onformita alla
normativa e alle politiche istituzionali vigenti

ATTENZIONE: Il riutilizzo di questo dispositivo monouso pud causare infezioni del paziente e/o
malfunzionamento del dispositivo.

SMALTIMENTO SICURO: Smaiire il ivo usato in un i come a
tischio biologico (vale a dire, da sostanze i 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 alfAutorita competente dello
Stato membro in cui ha sede I'utente e/o il paziente.

1



UresSil Origin ULTI-flo Drai voor gebruik met afzuig-

BEOOGD GEBRUIK: Percutane drainage van abcessen, nierdrain en andere vioeistoffen. Dit
product is bedoeld voor kortetermijngebruik (minder dan 30 dagen).

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

ULTI-flo Drainagekathetersysteem voor algemeen gebruik met afzuig-/
spoelsysteem

>

I\ — = 1

Adapter voor standaard
L/L injectiespuit

TOEBEHOREN:
Met metaal verstevigde canule (accepteert geleidingsdraad
van 0,038 inch/0,96 mm)

Flexibele canule
\ i=

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

Trocart

GEBRUIKSAANWIJZING:

1. MAAK DE KATHETER NAT voor gebruik om de voordelen van het opperviak 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 Katheters met trocart
kunnen ook worden ingebracht via rechtstreekse punctie

4. Bijvergrendelbare katheters draait u de katheter met de wijzers van de kiok mee terwijl u

de canule verwidert om zo het J-uiteinde te vormen.

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

Voor vergrendelbare J-katheters trekt u aan de hechting om het J-uiteinde te siuiten. Trek

de hechtdraad niet uit de katheter voordat de katheter uit de patiént is verwijderd. Dit kan

namelijk lekkage veroorzaken. Naargelang u de hechting wilt opslaan of niet, vergrendelt
uhet J-uiteinde als volgt

Optie A: Het J-uiteinde vergrendelen zonder de hechting op te slaan: Verschuif de
vergrendelschuif proximaal totdat u een duidelijke 'kiik’ hoort. De hechting is nu

nip 0 weg bij het 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 verwiidert 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 'kiik hoort. De hechting is nu
vergrendeld.

Ontgrendel het in de hechtingen om de katheter te verwilderen.

Om het mechanisme te ontgrendelen druki 5 met oen mstrumont het lipje naar beneden

en verplaatst u het schuifie 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. Om de katheter na het inbrengen af te zuigen, bevestigt u de luer-lock (L/L) spuitadapter

oo

<

op de hub.

9. Voor onderhoud van de katheter (afzuiging en bevestigt u het afzuig-/spoel
(AJF)-systeem op de katheterhub met grote boring.

10. Verwiider de uit de i Sluit de zakbuis

opnieuw aan op de slipconnector van het A/F-systeem.

Ontsmet het siiconen afsluitstuk van de naaldioze poort volgens het protocol in uw

instelling. Bevestig een spuit met een mannelijke luer-slip of een mannelijk luer-lock aan

de naaldioze poort door de klep vast te pakken en de spuit stevig op de klep te duwen en
vervolgens vast te draaien totdat deze goed bevestigd is.

12, Om de katheter te spoelen of af te zuigen, klemt u de buis vast met de bijgeleverde kiem
en voltooit u de afzuiging/spoeling zoals vereist. Maak de klem weer los wanneer u klaar
bent en verwijder de spuit indien nodig door tegen de klok in te draaien totdat de spuit los
is. Plaats geen dop op de klep. Wanneer het instrument niet in werking is, is het
afgesioten. Herhaal vanaf stap 11 voor volgende verbindingen.

OPGELET
Gebruik geen naald om toegang te verkrijgen tot de Kleppoort.

z 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 mogelik moet worden vervangen.

3. Werp scherpe voorwerpen weg in een gcedgekeurde daartoe bestemde container in
navolging van de i beleid.

WAARSCHUWING: Hergebruik van dit hulpmiddel voor eenmalig gebruik kan leiden tot infectie
bij de patiént en/of een defect aan het hulpmiddel.

VEILIGE AFVALVERWERKING: Gooi het gebruikte hulpmiddel weg in een container die is
gemarkeerd voor biologisch gevaarlijk afval (d.w.z. verontreinigd met mogelijk besmettelijke
stoffen van menselijke 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.
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UreSil Origin ULTI-flo il med irasj til generell bruk

TILTENKT BRUK: Perkutan drenering av abscess, nefrostomi og andre vaesker. Dette
produktet er beregnet for korttidsbruk (mindre enn 30 dager).

TILTENKTE BRUKERE: Dette produktet er kun beregnet for bruk av trente klinikere.

LASEKATETRE:

ULTI-flo dreneri med aspirasjons-/
skylleenhet til generell bruk

Adapter for standard
L/L-sproyte

TILBEHGR:
Stivningskanyle av metall (kan ta 0,038"/0,96 mm ledevaier)

C Il

Trokar E@N

Fleksibel kanyle {:]B
=

MERKNAD: Dybdemarkeringer (dersom tilstede) er ikke ment for maling — kun for referanse

BRUKSANVISNING:

1. For & maksimere fordeler pa overflaten FUKTES KATETERET for bruk.

2. Rett opp kateteret ved innsetting av kanylen (og trokar om nodvendig). For & Iase katetre
trekker du i suturen for & fierne slakk for innsetting av kanylen.

3. Settinn kateteret ved bruk av over-ledevaier-teknikken. Overutvidelse av kanalen vil
forenkle plasseringen. Katetre med en trokar inkludert kan ogsa settes inn ved bruk av
direktepunktering.

4. For alase katetrene roterer du kateteret med klokken samtidig som kanylen fiemes for &
danne pigtailen.

5. Fjern tibehoret nar kateteret er riktig posisjonert.

6. Foralase pigtailkatetre trekker du i suturen for & lukke pigtailen. Ikke trekk suturen ut av
kateteret for du fjerner kateteret fra pasienten, da dette kan fore tl lekkasje. Avhengig av
hvorvidt suturlagring anskes eller ikke lases pigtailen som folger.

Alternativ A: Lasing av pigtail uten & lagre sutur: Fiytt laseleiden proksimalt frem il du horer et
Kiik. Suturen er na last. Kiipp bort overflodig sutur ved utpunkiet ved den proksimale
enden av midtpunkiet.

Alternativ B: Lasing av pigtail med suturlagring: Trekk opp omtrent 15 cm av suturen inn i

suturkanalen for senere bruk ved fieming eller reposisjonering av kateteret. For & vikle

suturen trekker du den rett og kobler den i hakket | bunnen av suturkanalen. Etter det
siste trekket vikles suturen rundt oppbevaringsposten for suturen. Flytt Iaseleiden
proksimalt frem til du horer et klikk. Suturen er na last.

Las opp oppbevaringsmekanismen til suturen for & fjerne kateteret. Trykk ned fiiken ved

bruk av et instrument og flytt leiden distalt for & lase opp mekanismen. Hvis det ikke ble

lagret noe sutur, vil suturen na slippes los. Hvis det ble lagret sutur, vikle opp suturen for

& fullfore utslippingen. Kiipp suturen ved utpunktet ved den proksimale enden av navet,

og trekk kateteret ut av pasienten. For & beholde kontroll over suturen ma du unnga &

kutte i Kateteret for & slippe los pigtailen.

Fest luerlas (L/L)-sproyteadapteren til navet for & aspirere kateteret etter innsetting.

For vedlikehold av kateteret (aspirasjon og skylling) fester du for enheten for aspirasjon

og skylling (A/F) til kateternavet med stort hull.

Fjern standardadapteren fra den valgte dreneringposen. Koble poseslangen ti

lopemuffen pa A/F-enheten.

1. Rens silikonforseglingen pa den nallose porten i samsvar med anleggets protokoller.
Koble til en hann-slip luer eller hann-luerlas (L/L)-sproyte til den nallose porten ved & ta
tak i ventilen og bestemt skyve og skru sproyten pa ventilen til den sitter god.

12. For & skylle eller aspirere kateteret kiemmer du slangen med den medfolgende klemmen
og fulliorer aspirasjonen/skyllingen etter behov. Losne slangen nér du er ferdig, og fiern
sproyten etter behov ved & skru mot klokken til den er los. Ikke sett lokk pa ventilen.
Enheten er lukket nar den ikke er aktiv. Gjenta fra trinn 11 for pafolgende tilkoblinger.

~

. 4 ow
=]

ADVARSEL:

1. Ikke bruk nalen for & 4 tilgang til ventilporten.

2. Unnga & stramme for hardt ved bruk av Kateterets luerlas. Overstramming av luer kan
resultere i sprekk pa luer, noe som kan gjore det nodvendig & erstatte Kateteret.

3. Kast skarpe objekter i godkjente beholdere for skarpe objekter i samsvar med gjeldende
regler og institusjonelle retningslinjer.

ADVARSEL: Gjenbruk av denne enheten som er beregnet for engangsbruk, kan fore ti
pasientinfeksjon og/eller feil pa enheten

SIKKER AVHENDING: Kast brukt enhet i beholder merket for biologisk fare (dvs. forurenset
med potensielt i

RAPPORTERING AV ALVORLIGE HENDELSER: Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i
forbindelse med enheten skal rapporteres til UreSil som produsent og den kompetente
myndigheten i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er etablert.
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Uresil Origin ULTHflo - sistema de de utilizaao geral com 6rio para
aspiragéo/lavagem

INDICAGOES: Drenagem percutanea de abcessos, nefrostomia e outros fluidos. Este produto
destina-se a ser utilizado a curto prazo (inferior a 30 dias)

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

CATETERES DE RETENGAO:
ULTI-flo - sistema de cateter de drenagem de utilizagao geral
com acessorio para aspiragdo/lavagem

Acessorio com grampo para aspiragao/lavagem
com ativagdo por seringa

Adaptador para seringa
L/L convencional

ACESSORIOS:
Canula rigida de metal (aceita fio-guia de 0,038"/0,96 mm)

il

Trocarte E@m

Canula flexivel D@
B

NOTA: As marcas de avango (se existentes) néo se destinam a medicao — séo apenas para
referéncia

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:

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

2. Endireitar o cateter ao introduzir a canula (e o trocarte, se aplicavel). Para bloguear os
cateteres, puxar o fio de sutura antes da introdug&o da canula para eliminar qualquer
folga.

3. Introduzir o cateter com recurso ao fio-guia. Uma maior dilatagao do local iré facilitar a
colocagdo. Os cateteres com trocarte incluido podem também ser introduzidos através
de pungdo direta

4. Para bloguear os cateteres, rodar o cateter no sentido dos ponteiros do relogio ao
mesmo tempo que retira a canula, para formar a ansa em pigtail

5. Quando o cateter estiver refirar o

6. Para bloguear os cateteres pigtail, puxar o fio de sutura, para fechar o pigtail. Ndo retirar
ofio de sutura do cateter até que este seja retirado do doente, pois tal pode resultar
numa fuga. Dependendo de se pretender ou néo o armazenamento de fio de sutura,
bloguear o pigtail da seguinte forma

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

Opgao B: Bloguear o pigtail com armazenamento de sutura: Introduzir cerca de 15 cm de fio
de sutura no canal para utilizagéo 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. Apos a ltima volta, enrolar o fio de sutura no retentor. Deslocar o
fecho até ouvir um estalido. O fio de sutura esta agora blogueado.

7. Pararetirar o cateter, desbloquear o mecanismo de retengdo do fio de sutura. Para
desbloguear 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, néo cortar o cateter para
soltar o pigtail

8. Para aspirar o cateter apss a introdugdo, acoplar a seringa luer lock (L/L) ao eixo do
cateter.

9. Para realizar a manutengao do cateter (aspiragéo e lavagem), acoplar o acessdrio para

aspiragao/lavagem (A/L) ao eixo do cateter de diametro largo.

Retirar o adaptador convencional do saco de drenagem selecionado. Voltar a ligar o tubo

do saco ao conector slip do acessorio para A/L.

Limpar a tampa de silicone da porta sem agulha de acordo com o protocolo das

instalagdes. Conectar uma seringa slip luer macho ou luer lock macho & porta sem

agulha segurando na vélvula e, com firmeza, empurrar e rodar a seringa até ficar bem
fixa na valvula

Para lavagem ou aspiragdo do cateter, pingar o tubo com o grampo fornecido e concluir a

operagdo de aspiragao/lavagem como requerido. Uma vez concluida a operagdo, retirar

o grampo do tubo e desapertar a seringa rodando no sentido contrério ao dos ponteiros

do reldgio. Néo tapar a valvula. O dispositivo fica fechado quando n@o esta acoplado.

Para ligagSes subsequentes, repetir a partir do passo 11

>

N

ATEN(;AO
No utilzar uma agulha para aceder & porta da valvula.

2 honchar o1 ock cateter, ndo apertar demasiado. N&o utilizar os instrumentos
para apertar ligagoes. O luer pode partir-se se for demasiado apertado, o que pode obrigar
a substituigao do cateter.

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

ATENGAO: A 4o deste avel pode provocar infegéo no doente e/ou
mau funcionamento do dispositivo

ELIMINAGAO SEGURA: Eliminar o dwsposmvc usado no recipiente indicado para residuos de
fisco biologico (ou seja, infeciosas de origem
humana).

NOTIFICAGAO DE INCIDENTES GRAVES: Qualquer incidente grave ocorrido com o
dispositivo deve ser notificado & UreSil enquanto fabricante e & autoridade competente do
Estado-Membro onde o utilizador e/ou doente esté estabelecido.
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UCEL POUZITIA: Perkutanna drenaz abscesov, nefrostomie a inych tekutin. Tento vyrobok je
uréeny na krétkodobé pouzitie (menej ako 30 dni).

Drenazny systém UreSil Origin ULTI-flo na véeobecné poutitie s
odsavacou/preplachovacou zostavou

CIELOVi POUZIVATELIA: Tento vyrobok mézu pouzivat len vyskoleni lekari.

UZATVARACIE KATETRE:
Drenazny katétrovy systém ULTI-flo na véeobecné pouzitie s
odsavacou/preplachovacou stipravou

Striekackou aktivovana odsavacia/
preplachovacia stiprava so svorkou

Adaptér na Standardnu
striekacku L/L

PRISLUSENSTVO:
Kovova vystuzna kanyla (na pouzitie s vodiacim drétom 0,038"/0,96 mm)

; l

Trokar d—@m

Ohybna kanyla DB
=

POZNAMKA: Znacky hibky (ak G vyznacené) nie st uréené na meranie - slizia len na
referencné uely

NAVOD NA POUZITIE: )

1. Pred pouzitim NAVLHCITE KATETER, aby ste jeho povrch &o najlepsie vyuzili

2. Potas zavadzania kanyly katéter narovnajte (a v pripade potreby aj trokr). V pripade
uzatvaracich katétrov pred zavedenim kanyly potiahnite sutiru a odstrate viakno.

3. Zavedte katéter pomocou techniky ,over-the-guidewire" (ponad vodiaci drdt). Mierna
nadmerné dilatécia traktu ufahti zavadzanie. Katétre s trokarom je mozné zaviest aj
prostrednictvom priameho vpichu.

4.V pripade uzatvaracich katétrov otaZajte katétrom pri vyberani kanyly v smere
hodinovych ruciciek, &im dosiahnete vytvorenie pigtailu.

5. Po spravnom umiestnent katétra odstrérite ostatné prislusenstvo

6.V pripade uzatvracich katétrov s pigtailom potiahnite sutiru, &im uzavriete pigtail
Sutdru z katétra vytiahnite a2 po odstraneni katétra z pacienta, inak moze dojst k
Gniku. V zavislosti od toho, & sa vyzaduje alebo nevyzaduje viozenie sutdry do
pigtailu, uzavrite pigtail nasledujiicim sposobom:

Moznost A: Uzavretie pigtailu bez viozenia sutdry: Posuiite uzatvéraci posivat
proximéine, kym nebudete pocut vyrazné kiiknutie. Tymto spésobom sa suttra
uzavrie. Na vystupnom bode na konci hrdla
sutdru,

Moznost B: Uzavretie pigtailu s viozenou sutdrou: Do sutdrového kandla naviiite priblizne
15 cm sutdry, ktorii neskér pouZijete na odstranenie katétra alebo zmenu jeho polohy.
Ak cheete sutdru zvindt, narovnajte ju a nésledne ju zaveste do zarezu v dolnej &asti
sutdrového kanala. Po poslednom navinuti omotajte sutdru okolo miesta jej
zachytenia. Posuiite uzatvéraci posavat proximaine, kym nebudete potut vyrazné
Kiiknutie. Tymto spésobom sa sutira uzavrie

7. Na katétra sutury. Pomocou
néstroja stlacte tlacidlo a posunutim posivaca v distainom smere mechanizmus
odomknite. Ak ste dof nevioZli Ziadnu sutdru, sutdra sa teraz uvolni. Ak ste dof
sutdru vlozil, uvolnite ju tak, Ze ju Gplne odviniete. Odstrihnite sutdru pri vystupnom
bode na proximalnom konci hrdla a katéter z pacienta vytiahnite. Ak chcete zachovat
kontrolu nad sutdrou a uvolnit pigtail, katéter neodstrihnite

8. Ak chcete katéter po zavedeni odsat, pripojte k hrdlu adaptér na striekatku so
systémom luer-lock (L/

9. Na drzbu katétra (odsatie a preplachnutie) pripojte k hrdlu katétra s velkym otvorom
odsavaciu/preplachovaciu zostavu (A/F

10. z vaku odpojte § adaptér. Haditku vaku znovu
pripojte k saméiemu konektoru stpravy AIF
11. Silikénové tesnenie otvoru i v stlade s zariadenia.

Pripojte samci konektor luer-slip alebo striekacku s konektorom luer lock k
bezihlovému otvoru tak, e uchopite ventil a striekazku pevnym zatlacenim a
pootogenim zasurite do ventilu

Ak cheete katéter preplachnut alebo odsat, zosvorkujte hadu:ku pomocou prilozene]
svorky a v pripade potreby dokonGite p
hadicku odsvorkujte a v pripade potreby striekacku cdslrante |ak 7e ju pootodite prot
smeru hodinovych ruciciek, a2 kym sa neuvolni. Ventil neuzatvarajte. Ak pomocka nie
je aktivovana, je zavreta. Na vytvorenie dalich spojov zopakuite postup od kroku 11.

N

UPOZORNENIE
Na pristup do ventilového otvoru nepouZivajte ihlu

2. Ak budete pouZivat systém luer lock, neutahujte ho nadmerne. V opagnom pripade moze
dojst k prasknutiu systému luer, v désledku Soho bude potrebné katéter vymenit.

3. Ostré predmety zlikvidujte vo schvalene] nadobe na ostré predmety v stlade s platnymi
nariadeniami a politikami zariadenia.

VAROVANIE: Opakované pouzitie tejto jednorazovej pomocky moZe viest k infekcii pacienta
a/alebo poruche pomécky.

BEZPECNA LIKVIDACIA Pouité zariadenie zlikvidujte v nédobe oznacene pre biologicky
odpad (t. i 1atkami fudského povodu).

NAHLASOVANIE ZAVAZNYCH INCIDENTOV: Akykolvek zavazny incident, ktory nastane v
slvislosti s touto pomackou, je potrebné nahlasit vyrobcovi — spoloénosti UreSil a prislusnému
orgéanu &lenského $tatu, v ktorom sidli pouzivatel a/alebo pacient.
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Univerzalni drenazni

istem UresSil Origin ULTI-flo s sklopom za aspiracijofizpiranje

PREDVIDENA UPORABA: Perkutana drenaza abscesa, nefrostomije in drugih tekogin. Ta
izdelek je namenjen kratkoro¢ni uporabi (manj kot 30 dni).

PREDVIDENI UPORABNIKI: Ta izdelek je namenjen samo usposobljenim zdravnikom.
ZAKLEPNI KATETRI:

Sistem univerzalnega drenaznega katetra ULTI-flo
s sklopom za aspiracijo/izpiranje
S

Sklop s stis¢kom za aspiracijo/izpiranje,
aktiviran z brizgo

Adapter za standardno 1
brizgo L/L =

DODATKI:
Kovinska ojacitvena kanila (ki sprejme vodilno Zico 0,038 palca/0,96 mm)

r |

Troakar E@m

Upogljiva kanila DB
(B

OPOMBA: Globinske oznake (te obstajajo), niso namenjene merjenju — samo za referenco

NAVODILA ZA UPORAB

1. Dabikar najbolje izkoristili prednosti povrsine, pred uporabo ZMOCITE KATETER.

2. Privstavljanju kanile poravnaite kateter (in po potrebi tudi trokar). Pri zaklepanju katetrov
pred vstavitvijo kanile povlecite &iv, da odstranite ohlapnost.

3. Kateter vstavite s tehniko prek vodilne Zice. Vetja razsirjenost trakta bo olajsala vstavitev.
Katetre z vklju&enim trokarjem lahko vstavite tudi z neposredno punkcijo.

4. Ce zelite kateter zakleniti, ga zavrtite v smeri urnega kazalca, medtem ko odstranjujete
kanilo, da ustvarite jezicek.

5. Ko je kateter pravilno nameséen, odstranite okovje.

6. Zazaklepanje Katetrov z jezicki, povlecite §iv, da zaprete jezicek. Ne izvlecite suture iz
katetra, dokler katetra ne odstranite iz bolnika, saj lahko to povzrogi puscanje. Odvisno od
tega, ali je shranjevanje $iva zazeleno, jezicek zaklenite na naslednji nagin:

Moznost A: Zaklepanje jezicka brez ohranitve $iva: Drsnik za zaklepanje premaknite priblizno
toliko, dokler se ne zasli8i »klik«. Siv je zdaj zaklenjen. Odveeni del $iva odreZite ob
izstopni togki na bliznjem koncu vozlis&a.

Moznost B: Zaklepanie jezicka z ohranitvijo iva: Navijte priblizno 15 cm $iva in ga shranite v
Sivalni kanal za kasnejo uporabo pri odstranjevanju ali premeséanju katetra. Ce zelite $iv
Zaviti, ga povlecite naravnost in nato zataknite v zarezo na dnu $ivalnega kanala. Po
zadnjem navoju §iv zavijte okoli drzala za &iv. Drsnik za zaklepanje premaknite priblizno
toliko, dokler se ne zaslisi »Klik«. Siv je zdaj zaklenjen

7. Zaodstranitev katetra, odklenite mehanizem za zadrzevanje $iva. Ce Zelite odkleniti
mehanizem, s pripomogkom pritisnite na jezigek in drsnik pomaknite do konca. Ce &iv ni
bil shranjen, bo Siv zdaj sproscen. Ce je $iv bil shranjen, ga za dokon&no sprostitev
odvilte. Siv odrezite na izstopni tocki na bliznjem koncu vozlisca in kateter povlecite iz
bolnika. Da vzdrZujete nadzor nad suturo, za sprodéanje jezicka ne odrezite katetra.

8. Zaaspiracijo s katetrom po vstavijanju prikijucite adapter brizge luer lock (L/L) na
razdelilnik.
8. Zavictevanio polotaja ketetr (23 asptacio n izpiarie) pridiutie siop za

aspiracijofizpiranje (AFF) na veliki razdelilnik kat
10. Odstranite standardni adapter z izbrane Crenatne wecke. Ponovno prikljucite cevko
vretke na prikljucek slip na skiopu A/F.

11. Odvzemite bris na silikonskem tesnilu brezigelnega porta skladno s protokolom ustanove.
Prikfjucite brizgo z mogkim nastavkom luer slip ali moskim nastavkom luer lock na
brezigelni port, tako da primete ventilin trdo potisnete brizgo na ventil ter jo obracate,
dokler ni popolnoma privita.

12. Zaizpiranje ali aspiracilo katetra spnite cevko s prilozenim stiskom in izvedite
aspiracijofizpiranje, kot je potrebno. Ko konate, odpnite cevko in odstranite brizgo z
obracanjem v levo, dokler i zrahijana. Ventila ne pokite. Pripomotek se zapre, ko ni v
uporabi. Za naknadne prikljugitve ponovite postopek od koraka 11

pozo

Ne upcrabha]le igle za dostop do porta ventila.

2 Ce na katetru uporabite nastavek po Luerju, slednjega ne zategnite preveé. Prekomerna
zategnitev nastavka lahko na nastavku povzrogi razpoko, zaradi Gesar je treba kateter
zamenjati.

3. Ostre predmete odlozite v odobrene posode za ostre predmete v skladu z veljavnimi
predpisi in institucionalno politiko.

OPOZORILO: Ponovna uporaba tega pripomotka za enkratno uporabo lahko privede do okuzbe
bolnika in/ali okvare pripomotka.

VARNO ODSTRANJEVANJE: Uporanueno napravo odstranite v zbiralnik, oznaéen za biolosko
nevarne odpadke (tj. snovmi izvora).

POROCANJE RESNIH INCIDENTOV: Vsak resen incident v zvezi z napravo, je treba prijaviti
druzbi UreSil kot proizvajalcu in pristojnemu organu drzave &lanice, v kateri se uporabnik in/ali
bolnik nahaja.
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UreSil Origin ULTI-fI aneril for a med

AVSEDD ANVANDNING: Perkutan tappning av bold, nefrostomi och andra vatskor. Denna
produkt &r avsedd for kortsiktigt bruk (mindre &n 30 dagar).

AVSEDDA ANVANDARE: Denna produkt far endast anvéandas av utbildad klinisk personal.
KATETRAR MED LAS:

ULTI-flo draneringskatetersystem fér allmanbruk med aspirations-/
spolningsenhet

Sprutaktiverad aspirations-/spolningsenhet
med klamma

TILLBEHOR:
Metallférstarkt kanyl (passar for 0,96 mm/0,038 tums ledare)

il
Troakar E@m
Flexibel kanyl D@

\ i=

OBS: Djupmarkeringar (i frekommande fall) &r inte avsedda for métning — endast for referens

BRUKSANVISNING:

1. For att maximera fordelarma med ytan ska KATETERN FUKTAS innan den anvands.

2. Réta ut katetern nar kanylen (och vid behov troakar) sats i. Nar det galler lasande
Katelrar ska suluren dras | {0 alt aviagsna spel innan kanylen satts i

3. For in katetern med hjalp av " teknik. O v kanalen gor
placeringen létare. Katetrar med ingende oakar kan acksa sias | red ekt
punktering.

4. Forkatetrar med las ska katetern roteras medsols samidigt som kanylen avidgsnas sa att
en pigtail uppstar.

5. Nar Katetern sitter i ordentiigt ska hardvaran avidgsnas.

6. Nar pigtail-katetrar med Ias anvinds ska du dra i suturen for att I4sa pigtailen. Dra inte ut
suturen ur katetern férrén du tar bort katetern fran patienten, eftersom detta kan orsaka
lackage. Beroende pa huruvida suturlagring krévs ska kopplingen lasas enligt foljande:

Alternativ A: Sa har laser man kopplingen utan att lagra sutur: Flytta lasreglaget proximalt tlls
det hors ett ljudligt "Klick". Suturen ar nu last. Skar bort dverfldig sutur vid
utgangspunkten vid den proximala dnden av navet.

Alternativ B: Sa har laser man en koppling med suturlagring: Linda in cirka 15 cm sutur i
suturkanalen for senare bruk nar katetern tas bort eller flyttas pa. Om suturen ska lindas,
ska den dras rakt och sedan hakas | 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 Ist.

7. Nar Katetern ska tas bort laser du upp mekanismen for fasthalining av suturen. For att
14sa upp mekanismen trycker du ner fliken med hialp av ett instrument och flyttar
skjutreglaget distalt. Om ingen sutur har lagrats &r suturen frigjord nu. Om suturen har
lagrats ska du linda upp suturen for att slutfcra frigorandet. Skar av suturen vid
utgangspunkten vid den proximala anden av navet och dra ut katetern ur patienten. For
att behalla kontroll dver suturen ska du inte skéra av katetern for at frigdra pigtailanden.

8. Foratt aspirera katetern efter infrandet ansluts Luer-lock-sprutadaptern (L/L) til
fattningen

9. For kateterunderhall (aspiration och spolning) ansluts aspirations-/spolningsenheten (A/F)

il kateterfattningen med stor Gppning.

0. Aviagsna fran vald i Meranslut till
glidkopplingen p4 A/F-enheten.

11. Torka av silikontatningen pa den nalfria porten enligt institutionens protokoll. Anslut en
spruta med hanluer av glidtyp eller en hanluerlock til den nalfria porten genom att fatta
tag i ventilen och bestamt trycka in och vrida fast sprutan pa ventilen tills den sitter
ordentligt.

2. For att spola eller aspirera katetern sténger du slangen med medfdljande kiamma och
genomfor aspiration/spolning efter behov. Ta bort kizmman frén slangen nar du &r klar
och avlagsna sprutan genom att vrida den moturs tills den lossnar. Sattinte nagot lock p&
ventilen. Enheten &r sténgd nar den inte anvéinds. For efterfoljande anslutningar
upprepas proceduren fran steg 11.

FORSIKTIGHET
Anvénd inte en nal for atkomst till ventilporten.

2. Drainte &t for hart nér du skruvar &t luer-lockanslutningen pa katetern. Anvénd inte
instrument for att dra 4t anslutningarma. Om luer dras at for hart kan det leda tll att luer
spricker, vilket kan innebéra att katetern maste bytas ut.

3. Kassera vassa objekt i behallare godkanda for vassa objekt i enlighet med gallande
foreskrifter och institutionens policy.

av denna a kan leda till infektion hos patienten
och/eller felfunktion pa enheten.

SAKER KASSERING: Slang den anvanda enheten i en behallare som & mérkt for biologisk
fara (dvs. med potentiellt amnen av manskligt ursprung).

RAPPORTERA ALLVARLIGA INCIDENTER: Alla allvarliga incidenter som intraffat i samband
med produkten ska rapporteras till UreSil som tillverkare och den behdriga myndigheten i den
medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

17



Aspirasyon/Yikama Tertibati ile UreSil Origin ULTI-flo Genel Amaca Yonelik Drenaj
Sistemi

KULLANIM AMACI: Apse, nefrostomi ve diger sivilann perkiitan drenaj. Bu triin, kisa vadeli
kullanima yéneliktir (30 giinden az).

AMAGLANAN KULLANICILAR: Bu iriin yalnizca egitimli kiinisyenler tarafindan kullanima
yonelikir.

KILITLI KATETERLER:
Aspirasyon Yikama Tertibati ile ULTI-flo Genel
Amaca Yonelik Drenaj Kateter Sistemi

T | | 1

Siringa ile etkinlestirilen klempli
aspirasyon/yikama tertibati

Trokar

Esnek kanil DB

NOT: Derinlik isaretleri (varsa) digiim igin tasarlanmamistir - sadece referans amaghidir.

KULLANIM TALIMATLARI:

1. Yiizeyin avantajlarini en st diizeye gikarmak igin kullanimdan dnce KATETERI ISLATIN.

2. Kandlli yerlestirrken kateteri (ve uygunsa trokar) dzlestiin. Kilii kateterlerde kani

nce siitir i) gidermek icin stard cekin.

3. Kateteri, kilavuz tel izerinden yerlestirme ydntemiyle yerlestirin. Dilatasyon tzerindeki yol
yerlesimi kolaylastiracaktrr. Trokar igeren kateterler dogrudan ponksiyon araciligiyla da
yerlestirilebili.

4. Kilitli kateterlerde pigtail kivrimini olusturmak igin kaniili gikarirken kateteri saat yninde
cevirin.

5. Kateter uygun sekilde konumlandiniidiginda donanimi gikarin,

6. Kilitli pigtail kateterlerde pigtail kivrimini kapatmak icin sitdrd gekin. Sizintiya neden
olabilecegi igin kateteri hastadan ikarana kadar dikisi kateterden gikarmayin. Sitiir
biriktirme istenip istenmedigine bag olarak pigtail kivrimini asagidaki gibi kiltleyin:

Segenek A: Siitir biriktirme yapmadan pigtail kiviimini kilitleme: Kilitieme stirgiising duyulur
bir *KIik” sesi gelene kadar proksimal yénde kaydirin. Bdylece sitir ilitlenir. Gébegin
proksimal ucundaki cikis noktasinda olusan satir fazlasini keserek alin

Secenek B: Pigtail kivrimini sitdr biriktirme le kilitleme: Daha sonraki kateter cikarma veya
yeniden konumlandirma islemlerinde kullanilmak zere stir kanalina yaklasik 15 cm
sitdr sarin. Sitird sarmak igin diiz olarak gekin ve siitir kanalinin altindaki gentige takin.

Stdird sonuncu sargi turundan sonra sitdr muhafaza uzantisina sarin. Kilitieme

siirgiistini duyulur bir *kiik” sesi gelene kadar proksimal yonde kaydirin. Boylece siitr

Kilitlenir.

7. Kateteri ¢cikarmak igin sitdr muhafaza i kilidini agin. kilidini
agmak icin bir alet kullanarak timaga bastirin ve siirgiiy( distal yonde kaydirin. Stir
biriktirme yapiimadiysa, siitir bu esnada salinacaktir. Sitiir biriktirme yapildiysa, stitir
sargisini acarak salimi tamamlayin. Siitirdi gébegin proksimal ucundaki cikis noktasindan
kesin ve kateteri hastadan gikarin. Sitdriin kontroliin korumak amaciyla kateteri keserek
pigtail kiviimini serbest birakmayin.

8. Kateteri yerlestirme sonrasinda aspire etmek igin luer kilit (L/L) siringa adaptariinii
gdbege takin.

9. Kateter bakimi igin (aspi ve yikama) Aspil Yikama (A/F) tertibatini genis

deliki kateter gdbegine takin.
0. Standart adaptori segili drenaj torbasindan gikarin. Torba hortumunu A/F tertibatinin slip
konnektérine yeniden takin.

Ignesiz portun silikon mdhrind tesis protokoliine uygun sekilde silin. Valfi kavrayip,
sinngayi sikica yerlesene kadar valfin igine dogru iyice gevirip itmek suretiyle ignesiz
porta bir erkek slip luer veya erkek luer kilit siringa takin.

12. Kateteri yikamak veya aspire etmek igin hortumu temin edilen klemple sikistirin ve
aspirasyon/yikama islemini gerektigi gibi tamamlayin. islem tamamlandiginda klempi
hortumdan gikarin ve serbest kalana kadar saat ynindn tersine gevirmek suretiyle
sinngay! gerektigi gibi cikarin. Valfe kapak takmayn. Baglh olmadigi takdirde cihaz
kapalidir. Sonraki baglantilar igin adim 11'den tibaren olan adimlari tekrarlayin

DIKKAT:

1. Valf portuna erismek igin igne kullanmayn.

2. Kateter luer kilidini devreye alirken fazla sikmayin.
icin alet kullanmayin. Luerin gereginden fazla sikilmasi luerin catlamasina neden olabilir ve
kateterin degistirimesini gerektirebilir

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

UYARI: Bu tek cihazin yeniden hastanin velveya

cihazin arizalanmasina neden olabilir.

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

CIDDI OLAYLARIN BILDIRILMESI: Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay,

retici UreSil'e ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devietin Yetkili Otoritesine
bildirimelidir.
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EN Unique Device Identifier
CS Jedinegny identifikator prostfedku
DA Unik enhedsidentifikator

DE Einzigartige Geratekennung

EL MovaIk6 QvayvwpIoTK OUOKEUr

UreSil, LLC,
5418 W. Touhy Ave, Skokie, IL
60077 US.A.

EN Manufacturer
€S Vyrobce

DA Producent

DE Hersteller

EL Karaokeuaoriig

ES Fabricante
Fl Valmistaja
FR Fabricant
IT Produttore
NL Fabrikant

ES Numero Gnico de identificacion de
producto

Fl Yksildllinen laitetunniste

FR Identifiant unique du dispositit

IT Identificativo unico del dispositivo

NL Uniek apparaat-ID NO Produsent
NO Unik enhetsidentifikator PT Fabricante
PT Identificacao Unica do Dispositivo SK Vyrobca

SK Unikétny identifikator pomocky
SL Edinstveni identifikator pripomozka
SV Unik identifikationskod

TR Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi

ZH &M AR

EN Authorized representative in the European Community / European
Union

SL Proizvajalec
SV Tilverkare
TR Uretici

ZH #liEm

EMERGO EUROPE, Westervoortsedijk 60, 6827
AT Arnhem, The Netherlands

cs ény zastupce v censtvi / Evropské unii
DA Autori i Det iske F Den
Europzeiske Union

DE Achtigter in der ai i / Européi

Union

EL ¢ omv iy Kowornra /
Eupwraiki) Evwon

ES enlaC Europea / Union Europea

Fl Valtuutettu edustaja Euroopan yhteiséssé / Euroopan unionissa

FR Représentant autorisé dans la Communauté européenne et 'Union

européenne

IT Rappresentante autorizzato nella Comunita europea/Unione Europea
iger in de Europese /

NL Geautoriseerd
Europese Unie
NO Autorisert representant i Det europeiske fellesskap / Den europeiske
union

PT Repi izado na Comunidade Europeia / Unido Europeia
SK § zéstupca v & alebo Eurépskej
anii

SL Pooblaséeni zastopnik v Evropski skupnosti / Evropski uniji

SV Auktoriserad representant inom EU/EES

TR Avrupa Toplulugu / Avrupa Birligi'ndeki yetkili temsilci

ZH FRiM 3 R ¢/ B R R A 1 &

MedEnvoy, Prinses Margrietplantsoen 33
Suite 123, 2595 AM, The Hague, The Netherlands

EC

EN Importer in the European Community / European Union
CS Dovozce v Evropském spoleSenstyi / Evropské unii

DA Importor i Det Den iske Union
DE Importeur in der 4 / 4 Union
ELE oy E: Kowémra / E ‘Evwon

ES Importador en la Comunidad Europea / Unién Europea
Al oY N

FR Importateur dans la C et I'Union europ
IT Importatore nella Gomunita europea/Unione Europea

NL Importeur in de Europese Gemeenschap / Europese Unie

NO Importer i Det europeiske fellesskap / Den europeiske union
PT Importador na Comunidade Europeia / Unido Europeia

SK Dovozca v Eurépskom spoloenstve alebo Eurdpskej Gnii

SL Uvoznik v Evropski skupnosti / Evropski uniji

SV Importér inom EU/EES

TR Avrupa Toplulugu / Avrupa Birligi'ndeki thalatct

ZH #OEBRNEE /B AN

https://uresil.com

EN Consult for foruse

CS Prettéte si navod k pouziti/ elektronicky ndvod k pouZiti

DA Se br i

DE beachten

EL SupBouheuteite i oBnyieg xpriang/ NAEKTPOVIKES oBnyieg xpRONG
ES Consulte las instrucciones de uso/ las instrucciones de uso
electronicas

Fl Katso kayttsohjeet/ sahkiset kayttdohjeet

FR Consulter le mode d’emploi/ le mode d’emploi électronique

IT Gonsultare le istruzioni per 'uso! le istruzioni elettroniche per l'uso
NL ipleeg de gebr gebr

NO Les i i isni
PT Consultar as instrugdes de utilizagao/ instrugdes de utilizagao em
formato eletrénico

SK Preitajte si navod na poutzitie/ si ndvod na poutitie v elektronickej
podobe

SL Glejte navodila za uporabo/ elektronska navodila za uporabo

SV Sebr
TR Kullanim talimatlarina/ Elektronik kullanim talimatlarina bagvurun

ZH BB EEATES AR S FERES

EN Non-pyrogenic
CS Apyrogenni

DA Ikke-pyrogen

DE Nicht pyrogen

EL Mn muperoyévo

ES No contiene pirgenos
Fl Ei-pyrogeeninen

FR Non pyrogéne

IT Non pirogenico

NL Niet-pyrogeen

NO Ikke-pyrogen

PT Néo pirogénico

SK Nepyrogénne

SL Apirogeno

SV Icke-pyrogen

TR Pirojenik degildir

ZH EBRAR

EN Use-by date EN Medical device
CS Datum pouz cs § prost

DA Sidste anvendelsesdato DA Medicinsk udstyr

DE Verfalisdatum DE Medizinprodukt

EL Hyepopnvia Aigng EL lapotexvoAoyIké TIpoidv
ES Fecha de caducidad  ES Producto sanitario

FI Viimeinen kéyttopaiva  FI Laakinnallinen laite

FR Date de péremption FR Dispositif médical

IT Data di scadenza IT Dispositivo medico

NL Houdbaarheidsdatum  NL Medisch apparaat

NO Bruk for-dato NO Medisinsk enhet

PT Prazo de validade PT Dispositivo médico

SK Datum spotreby SK Zdravotnicka pomécka
SL Datum uporabe SL Medicinski pripomosek
SV Sista forbrukningsdag SV Medicinsk utrustning

TR Son kullanma tarihi TR Tibbi cihaz

ZH ABH ZHEF8&
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