Uresil.

UreSil ® Origin ® Drainage Catheter

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.
NON- LOCKING CATHETER:
GENERAL PURPOSE CATHETER WITH “J” TIP
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HARDWARE:
METAL STIFFENING CANNULA
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TROCAR

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

INSTHUCTIONS FOR USE:

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

Straighten the catheter when inserting the cannula (and trocar if appropriate).

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.
For pigtail catheters, rotate the catheter clockwise while removing the cannula to form the

wn
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pigtail
When the catheter is positioned, remove the hardware and fix the catheter in place.

o

CAUTION
When engaging the catheter luer lock, do not overtighten. Do not use instruments to tighten
connections. Overtightening the luer can resultin luer crack which may require catheter
replacement.

2. 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 and Origin are registered trademarks of UreSil, LLC. GP is a trademark of UreSil, LLC.
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REF

EN Catalog number

LOT

EN Batch code

CS Katalogove &islo CS Kéd sarze

DA Katalognummer DA Batchkode

DE DE Gl

EL ApiBudg KaTaA6you L Kwdik6g TrapTiag

ES Numero de catalogo
FR Numéro de catalogue
IT Numero di catalogo
NL Catalogusnummer
NO Katalognummer

PT Referéncia

SK Katalogové &islo

SV Katalognummer

TR Katalog numarasi

ZHFRERS

ES Codigo de lote
FR Code dulot

IT Codice lotto
NL Batchcode
NO Partikode

PT Cédigo do lote
SK Kod sarze

SV Batchkod

TR Parti kodu

ZH #t%

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
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 vyroby/ Détum vjroby

SV Tillverkningsland/ Uretim tarihi

TR Ambalaj hasarliysa Grini kullanmayin ve kullanim

basvurun/ Ti
ZH &7 it £FEH

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 KAOUTTO!
ES No fabricado con Iatex de caucho natural

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

SV Inte tillverkad med naturlig gummilatex

TR Dogal kauguk lateksten yapimamistir

ZH F#ERBIBEM T

(]
1-800-538-7374 (U.S.A) 1-847-982-0106
EN Fax Number
Cs Cislo faxu
DA Faxnummer
DE Faxnummer
EL ApiBpdg gat,
ES Nimero de fax
FR Numéro de fax
IT Numero di fax
NL
NOF
PT Namero de fax
SK Faxové &islo

EN Telephone Number
CS Telefonni &islo

DA Telefonnummer

DE Telefonnummer

EL ApiBog TNAEQUVOU
ES Numero de teléfono
FR Numéro de téléphone
IT Numero di telefono

NL T
NO T
PT Namero de telefone
SK Telefonne Gislo

SV Telefonnummer SV Faxnummer

TR Telefon Numarast TR Faks Numarasi

ZH BiESHE ZHfEHSE
MedEnvoy Switzerland,

6302 Zug Switzerland

EN Caution
CS Upozornani
DA Forsigtig

DE Achtung

EL Mpoooxi

ES Precaucion
FR Avertissement

IT Attenzione

NL Opgelet

NO Advarsel

PT Atengéo

SK Upozornenie

SV Varming

TR Dikkat

ZH

()

EN Quantity
CS Mnozstvi
DA Antal
DE Menge
EL Mooémra
ES Cantidad
FR Quantité
IT Quantita
NL Hoeveelheid
NO Antall
PT Quantidade

SK MnoZstvo
SV Kvantitet
TR Miktar
ZHHE

EN Do not re-use

CS Nepouzivejte opakované
DA Ma ikke genbruges

DE Nicht wiederverwenden
EL Na pnv enavaxpnoiporroingei
ES No reutilizar

FR Ne pas réutiliser

IT Non riutilizzare

NL Niet hergebruiken

NO Ikke til gjenbruk

PT Nao reutilizar

SK Nepoutzivajte opakovane
SV Far inte teranvandas
TR Yeniden kullanmayin
ZHFATEEERA
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EN Do not resterilize

CS Neresterilizujte

DA M ikke resteriliseres

DE Nicht erneut sterilisieren
EL Na pnv amooTeipw8ei ek véou
ES No reesterilizar

FR Ne pas restériliser

IT Non risterilizzare

NL Niet opnieuw steriliseren
NO Skal ikke resteriliseres
PT Néo reesterilizar

SK Nesterilizujte

SV Far inte omsteriliseras
TR Yeniden sterilize etmeyin
ZHFAE S K

UK

Gotthardstrasse 28,

CH
EN in in
CS Opravnény zastupce ve Svycarsku / Dovozce ve Svycarsku
DA i tor i Schweiz
DE Bevollméchtigter Vertreter in der Schweiz / Importeur in der Schweiz
EL ¢ 6 oy EAeria/ ¢ag oy
EAeria
ES en en Suiza
FR Représentant autorisé en Suisse / Importateur en Suisse
[ in in Svizzera
NL in ur in
Zwitserland
NO Autorisert representant i Sveits / importer i Sveits
PT na Suigal na Suiga
SK § zéstupca vo Svajt vo Svaj
sv i i Schweiz

TR Isvigre'deki Yetkili Temsilci Isvigre'deki ithalatgi

ZH IR 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 pouZiti
DA Ma ikke bruges, hvis pakken er beskadiget, og se brugsanvisningen

DE Nicht , wenn die gt ist, und
Gebrauchsanweisung beachten
EL Mnv ire To PGV £Gv ot €Xel UTTOOTET SpIG

Kal GUBOUAEUTEITE TIG 0BNYiEG XPrianG

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

FR Ne pas utiiser si l'emballage est endommagé et consulter le mode
dremploi

IT Non utiizzare se la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni
per l'uso

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

NO lkke bruk hvis pakke er skadet, og les bruksanvisningen

PT Néo utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar as
instrugGes de utilizagao

SK Nepouzivaite, ak je obal poskodeny, a pretitajte si navod na pouzitie
SV Anvand inte produkten om férpackningen & skadad och se
bruksanvisningen

TR Ambalaj hasarliysa triin kullanmayin ve kullanim talimatiarina
basvurun

ZH agnARATOER  WSEERRAS

EN Steriized using ethylene oxide! Single sterie bartier system
§ sterilni bariérovy systém
DA Steri ved af id Enkelt sterilt
barrieresystem

DE Mit Ethylenoxid sterilisiert/ Einfaches Sterilbarrieresystem

EL ATIOOTEIPWONKE HE XPrion aiBUAEvOgeiBiou/ TG HOVOs
aMOOTEIPWYEVOU PPaYHOU

ES Esterilizado con 6xido de etileno/ Sistema de barrera estéril simple
FR Stérilisé & l'oxyde d'éthylene/ Systeme de barriére stérile unique

IT Sterilizzato con ossido di etilene/ Sistema di barriera sterile singola
NL met steriel barrié

NO Sterilisert med etylenoksid/ System med enkelt steril barriere

PT Esterilizado por 6xido de etilenof Sistema de barreira estéril simples
SK Sterilizované etylénoxidom/ Systém jednej sterilne] bariéry

SV Steri med Sterilt barri med et lager

TR Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir/ Tek steril bariyerli sistem
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EN Working length
CS Pracovni délka

DA Arbejdslzengde

DE Arbeitslainge

EL Aermoupyio piikog

ES Longitud de trabajo

FR Longueur de travail

IT Lunghezza di lavoro

NL Werklengte

NO Arbeidslengde

PT Comprimento de trabalho
SK Pracovna dizka

SV Arbetslangd

TR Galisma uzunlugu

ZH TR



Drenazni katétr UreSil Origin

UCEL POUZITi: Perkutanni drenaZ abscesu, nefrostomie a jinjch tekutin. Tento vyrobek je
uren ke kratkodobému pouzivani (méné nez 30 dna).

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

KATETRY BEZ BLOKOVANI:
KATETR KE VSEOBECNEMU POUZITi SE HROTEM
VE TVARU ,J“
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VYBAVENI:
KOVOVA VYZTUZOVACI KANYLA

{

TROKAR

nacky hloubky (pokud jsou) nejsou uréeny k méfeni — slouzi pouze k
referenénim Géelam

NAVOD K OBSLUZE:
Cheete-li maximalizovat vjhody povrchu, KATETR pfed pouzitim NAMOCTE.

2. Pfi zavadeni kanyly (a pripadné trokaru) narovnejte katétr.

3. Zavedte katétr technikou po vodici. Nadmérna dilatace traktu usnadni zaveden. Katétry
obsahujici trokar Ize také zavést primou punkci.

4. Katétry pigtail zajistéte jejich otogenim po sméru hodinovych rucidek, zatimeo vytahujete
kanylu, aby se vytvoil pigtail.

5. Kdyz je katétr na umistén, vyjméte vybaveni a katétr pfipevnéte na mists.

1. Pizajistovani katétru pojistkou typu luer lock ji pHiiS neutahuite. Nadmémé utazenf maze
vést k prasknuti lueru, co? miiZe vyzadovat vyménu katétru.

2. Ostré predméty vyhodte do prislusné nadoby v souladu s platnmi nafizenimi a zasadami
instituce.

miize zpusobit pacientovi

VAROVANI: Opak é pouziti tohoto
infekci anebo muze zpisobit poruchu prostredku.

BEZPECNA LIKVIDACE: Poutity p zlikvidujte v konte ém jako biologické
tiziko (. kontaminovany potencialng infeknimi latkami lidského puvodu).

HLASENI ZAVAZNYCH INCIDENTU: Jakykoli zavazny incident, ktery nastal v souvislosti s
timto prostredkem, by mél byt nahlsen vyrobei a prislusnému organu se sidiem v clenském
staté uzivatele nebo pacienta.



UresSil Origin draenkateter

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

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

KATETRE UDEN LAS:
ALLROUND-KATETER MED "

HJALPEMIDLER:
AFSTIVENDE METALKANYLE

TROKAR

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

snuc.smwsnme
GOR KATETERET VADT inden brug for at maksimere overfladens fordele.
2. Ret kateteret ud, nar kanylen indfores (og trokaren, hvis relevant).
3. Indfor kateteret ved hjzelp af over-guidewire-teknikken. Overdilatation af kanalen vil lette
Katetre med en trokar kan ogsa indfores ved hjzelp af direkte

unktur.
4. Ved grisehalekatetre skal kateteret drejes med uret, mens kanylen fiemes, for at danne
grisehalen.
5. Nér kateteret er anlagt, skal hizelpemidiemne fiemes og kateteret fastgores.

FORSIGTIG
Undga at overstramme kateterets luer-14s. Benyt ikke instrumenter il at stramme
forbindelserne. Overstramning af luer-lasen kan medfere, at den flaekker, hvilket kan
resultere i, at den skal udskiftes.

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

ADVARSEL: Genbrug af dette engangsudstyr kan medfore infektion hos patienten og/eller
funktionsfejl i udstyret.

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

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



UreSil Origin Drainagekatheter
VERWENDUNGSZWECK: Perkutane Drainage von Abszessen, Nephrostomie und anderen
Fliissigkeiten. Dieses Produkt ist zur kurzfristigen Anwendung (weniger als 30 Tage)
vorgesehen.
VORGESEHENE ANWENDER: Dieses Produkt ist nur fir die Verwendung durch geschulte
Arzte bzw. Arztinnen bestimmt.
KATHETER OHNE VERRIEGELUNG:
MEHRZWECK-KATHETER MIT ,J“-SPITZE

e T\

HARDWARE:
VERSTEIFUNGSKANULE AUS METALL

O

TROKAR

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

GEBRAUCHSANLEITUNG

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

Den Katheter beim Einfiihren der Kaniile (und ggf. des Trokars) gerade b\egen

Den Katheter mithilfe eines F infiihren. Eine U

erleichtert die Positionierung. Katheter mit einem Trokar kann auch mittels dlvekter Punk(mn
eingefiihrt werden.

Bei Pigtail-Kathetern den Katheter beim Entfernen der Kaniile im Uhrzeigersinn drehen, um
die Pigtail-Form zu erhalten.

Entfernen Sie nach der Positionierung des Katheters die Hardware und befestigen Sie den
Katheter.

@
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ACHTUNG
Beim AnschlieBen der Luer-Lock-Verbindung des Katheters darf nicht zu fest angezogen
werden. Zum Festziehen der Verbindungen diirfen keine Instrumente verwendet werden.
Ein zu starkes Anziehen des Luer-Anschlusses kann zu Rissen im Luer-Verbindungsstiick
fuhren, die einen Katheterwechsel erfordern kdnnen.

2. gen Sie spitze ande in einem Behalter geman den
geltenden Vorschriften und Richtlinien der Einrichtung.

: Die g dieses flr den Einmalgebrauch bestimmten Produkts
kann bei dem Patienten eine Infektion verursachen und/oder zu einer Fehlfunktion des Produkts
fahren.

SICHERE ENTSORGUNG: Entsorgen Sie das gebrauchte Gerét in einem Behalter, der mit
elnem El\ke(( far biologisch gefahrlichen Abfall gekennzeichnet ist (d. h. der mit potenziell
Ursprungs tist).

MELDUNG SCI DER Jedes Ereignis, das im

g mit dem Produkt ist, sollte UreSil als Herslel\er und der zustandigen
Behérde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist, gemeldet
werden.




Kabetiipag rapoxéreuang UreSil Origin

NPOBAEMOMENH XPHEH: GUMoYY,
VegpooToiag kai GAAWY Uypv. To TIOIGY auT6 TPoopIZeTai yia BpaxuTpéBeaiin Xprion
(A6TEPO a6 30 NpEPEC).

NPOBAETOMENOI XP'HETEE: AuTO T0 TTpOI6V TPOOpIZETal yiat XPrioN GTTOKAEIOTIKG aTTd
EKTIQIBEUEVOUS 1ATPOUG.

KAOETHPEZ XQPIZ ZYZTHMA AZQAAIZHZ:
KAGETHPAZ M'ENIKHX XPHZHX ME AKPO *J”

w (TN

EZAPTHMATA:
METAAAIKH KANOYAA ENIZXYXHZ

| an

TPOKAP

EHMEIQEH: O evBei€eis BABOUG (£Gv uUTTépXOUY) Bev TTpoopiZovTal yia T HETpNon Tou BaBoug —
GTIOKAEIOTIKG Yia OKOTTOUG QVapOPAS

OAHI'IEZ XPHEHE:
0 V& PEYIOTOTIOICETE T AEOVEKTAWGTG TG Em@aveiag, BPETE TON KAOETHPA
TPV a6 T Xprion.

2. EUBUYpappioTE ToV KABETIipa KATG TV EI0aYWYr TNG KAVOUAGS (KAl TOU TPOKGP, KATd
TepiTTwon).

3. Eioaydyere Tov KaBemipa pEow TG TEXVIKI|G Trvw AT T0 08Ny 6-06ppa (1€8050G SiTACU
auAoU). EEAIPETIKT} BIGOTOA TTGPWY HE KON TOTTOBEMaNG. Of KABETrpEG TTou
TrEpIApBAVOUY TPOKGP PTTOPOUY ETHIONG Vel TOTIOBETNBOUY PECwW GHIEGNG TTAPAKEVINGNG.

4. Tia kaBETAPEG pE BPOXO AUQAAIGNG, TIEPIOTPEWTE TOV KABETIIPa TIPOG Tl BEEIG EVGd
QaIPEITE TNV KAYOUAT Yid TOV GXNUGTIONO Tou BpoXou aopaAiong.

5. OTav 0 KABETAPAG EXEI TAEOV TOTTOBETNBE], AQQIPEDTE Ta EEGPTAATA KOl OTEPEWITTE TOV
KaBeTfipat oTN BTN ToU.

MPOZOXH:

1. OTav XpNOIHOTIOIEITE Tov GUVBEGHO luer Tou KaBETHPa, N GQIYYETE UTIEPROAKG, KaBG
KGTI TETOI0 PTTOpE] Va KATAGTPEWE! TOV GUVSEOLO Kall VOl TTGITEITAI N GVTIKATAGTAGN TOU!
KaBeTfipa.

2. Amoppitriete Ta axpnpa oy IXHNPW
QVTIKEIEVLOY, CUNPLVE e TOUS I0XUOVTEG Kuvovlauoug Kai mv rroAmKn Tou voon)\zum(ou
18pupaTog.

NPOEIAOMOIHEH: H £Mavaxpnoijiomoinan GUOKEUG@Y iag Xpriong HTTopEl va TpoKahEae!
Moiuwgn oTov aoBevi) fi/kar BAGBN TG CUTKEUTG.

AZOANHE ATIOPPIWH: ATIoppiyTe T XpNOTHOTIOINUEVN GUOKEUH Gt Boxeio e oiavan
6 KIVS0vOU (SNA. e BUVTIKG ouoieg
TpoEAEuanG).

ANAQOPA SOBAPON I'IEPIZTATIK\’)N KB 00Bapd TEPIOTATIKG TIOU TTPOEKUYE E OXEON HE
M ouoKeuH Ba TIPETTE VL v UreSil wg Kai TNV appGBIa apxf 10U
KpaToug péAoug aTo oTrolo iva evmvscmusvog 0 xprioTg fifkai 0 acBeviig.




Catéter de drenaje UreSil Origin

USO PREVISTO: Drenaje percuténeo 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 formacién.

CATETERES SIN SISTEMA DE BLOQUEO:
CATETER PARA USO GENERAL CON PUNTA EN «J»

e 1\

ACCESORIOS:
CANULA ENDEREZADORA DE METAL

{n

TROCAR

ATENCION: Las marcas de profundidad (si las hay) no estén 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.

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

Inserte el catéter utilizando la técnica de la aguja guia coaxial. La sobredilatacion del

conducto faciltara la colocacion. Los catéteres que incluyen un trocar también pueden

insertarse mediante puncion directa.

4. Enel caso de los caléteres pigtail, rote el catéter hacia la derecha mientras retira la canula
para formar el bucle pigtail.

5. Cuando el catéter esté posicionado, retire los accesorios y fije el catéter en su lugar.

2
3

PRECAUCION:

1. 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 fotura
y requerir la sustitucion del catéter.

2. Deseche los objetos de conformidad con la
legislacion vigente y la normativa intorna dol ceniro

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

ELIMINACION SEGURA: desechar el dlsposll\vo utilizado en un comenedor para residuos con
tiesgo biologico (es decir, de origen
humaro).

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.






Cathéter de drainage Uresil Origin

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 NON VERROUILLABLES:
CATHETER POLYVALENT AVEC EMBOUT EN « J »

1\

MATERIEL:
CANULE DE RAIDISSEMENT METALLIQUE

{h

TROCART

REMARQUE : Les repéres de profondeur (Ie 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 utiisation.

2. Redressez le cathéter lors de I'insertion de la canule (et du trocart, le cas échéant)

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 en queue de cochon, tourez le cathéter dans le sens des aiguilles
dune montre lors du retrait de la canule pour former la queue de cochon

5. Lorsque le cathéter est en place, retirez le matériel et fixez le cathéter.

AVERTISSEMENT :
Ne resserrez pas trop le luer-lock du cathéter. Ne pas utilser les instruments pour
resserrer les liens. Le luer peut se fendre il est trop serré et l peut dans ce cas
étre nécessaire de remplacer le cathéter.

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

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

ELIMINATION SANS DANGER : Eliminer le dwspcsm! usagé dans un contenant marqué pour
les risques (Clest-a-dire
dorigine humaine)

SIGNALEMENT D’INCIDENTS GRAVES : Tout incident grave survenu en rapport avec le

dispositif doit étre signalé & UreSi, en qualité de fabricant, ainsi qu'a I'Autorité compétente de
IEtat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi
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Catetere di drenaggio UreSil Origin

USO PREVISTO: Drenaggio percutaneo di ascessi, nefrostomia e altri fluidi. Questo prodotto &
destinato a un uso a breve termine (meno di 30 giorni).

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

CATETERI SENZA BLOCCAGGIO:
CATETERE CON PUNTA A "J" PER SCOPI GENERICI

w LTCION

ATTREZZATURA:
CANNULA DI RINFORZO IN METALLO

{n

TROCAR

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 l'inserimento della cannula (e del trocar, ove
appropriato).

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. Pericateteri con pigtail, ruotare il catetere in senso orario durante la rimozione della
cannula in modo da formare il pigtail.

5. Unavolta posizionato il catetere, rimuovere Iatirezzatura e fissare il catetere in posizione.

ATTENZIONE:

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

2. Smalire gli oggeti taglienti utilizzando I'apposito contenitore approvato in conformita 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: Smaliire il ivo usato in un come a
tischio 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'Autorita competente dello
Stato membro in cui ha sede I'utente e/o il paziente.
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UresSil Origin Drainagekatheter

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.

NIET-VERGRENDELBARE KATHETHERS:
KATHETER MET J-TIP VOOR ALGEMEEN GEBRUIK

w (TN

HARDWARE:
MET METAAL VERSTEVIGDE CANULE

52

TROCART

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

GEBRUIKSAANWIJZING
MAAK DE KATHETER NAT voor gebruik om de voordelen van het oppervlak volledig te
benutten.
2. Trok do kthtorrecht wanoer u do canula introngt (o racart incien van tospassing).
3. Breng de katheter in met behulp van de over-de-leidraad techniek. Het kan:

overdilateren zal de plaatsing Katheters met lvocavl
kunnen ook worden ingebracht via rechtstreekse punctie.

4. Bijkatheters met J-uiteinde draait u de katheter met de wijzers van de kiok mee terwijl u
de canule verwijdert om zo het J-uiteinde te vormen.

5. Wanneer de katheter is geplaatst, verwijdert u de hardware en bevestigt u de katheter op
zijn plaats.

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

2. Werp scherpe voorwerpen weg in een goedgekeurde daartoe bestemde container in
navolging van de beleid.

WAARSC gebruik van dit 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 hulpmidde!

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 dreneringskateter

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.

IKKE-LASENDE KATETRE:
KATETER MED “J”-TUPP TIL GENERELL BRUK

w TCIN

TILBEHOR:
STIVNINGSKANYLE AV METALL

u T

TROKAR

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).

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 pigtail-katetre roterer du kateteret med klokken samtidig som kanylen fiernes for &
danne pigtailen.

5. Narkateteret er plassert fierner du tilbehoret og fester kateteret

ADVARSEL:

1. Unng & stramme for hardt ved bruk av kateterets luerls. Overstramming av luer kan
resultere i sprekk pa luer, noe som kan gjore det nodvendig & erstatte kateteret.

2. 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 smittsomme stoffer av menneskelig opprinnelse).

RAPPORTERING AV ALVORLIGE HENDELSER: Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i

forbindelse med enheten skal rapporteres il UreSil som produsent og den kompetente
myndigheten | medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er etablert.
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Cateter de Drenagem UreSil Origin

INDICAGOES: Drenagem percuténea 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
formagéo para o efeito.

CATETERES SEM RETENGAO:
CATETER DE UTILIZAGAO GERAL COM PONTA EM “J”

I

EQUIPAMENTO:
CANULA RIiGIDA DE METAL

T

TROCARTE

NOTA: As marcas de avango (se existentes) no se destinam a medigao — sao apenas para
referéncia

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:

1. Para maximizar as vantagens da superficie, MOLHAR O CATETER antes da utilizag&o.

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

3. Introduzir o cateter com recurso ao fio-guia. Uma maior dilatagao do local iré facilitar a

colocagao. Os cateteres com trocarte incluido podem também ser introduzidos através de

pungio direta.

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

5. Quando o cateter estiver posicionado, retirar o equipamento e fixar o cateter.

ATENGAO:

1. Ao encaixar o luer lock do cateter, ndo apertar demasiado. Nao utilizar os instrumentos
para apertar ligagdes. O luer pode partir-se se for demasiado apertado, o que pode obrigar
a substituigao do cateter.

2. Eliminar os instrumentos cortantes colocando-0s num recipiente préprio aprovado, de
acordo com as normas e a politica institucional aplicaveis.

ATENGAO: A reutilizaa i avel pode provocar infeao no doente efou
mau funcionamento do dlsposmvo

ELIMINAGAO SEGURA: Eliminar o dispositivo usado no recipiente indicado para residuos de
tisco bioldgico (ou seja, com infeciosas de origem
humana).

NOTIFICACAO DE INCIDENTES GRAVES: Qualquer incidente grave ocorrido com o
dispositivo deve ser notificado a UreSil enguanto fabricante e & autoridade competente do
Estado-Membro onde o utiizador e/ou doente esté estabelecido.
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Drenazny katéter UreSil Origin

UGEL POUZITIA: Perkutanna drena abscesov, nefrostomie a inych tekutin. Tento vyrobok je
ureny na kratkodobé pouzitie (menej ako 30 dni).

CIELOVi POUZIVATELIA: Tento vyrobok mozu pouzivat len vyskoleni lekari.
NEUZAMYKACIE KATETRE:
KATETER NA VSEOBECNE POUZITIE S HROTOM ,J*

i e\

PRISLUSENSTVO:
KOVOVA VYSTUZNA KANYLA

{n

TROKAR

POZNAMKA: Znacky hibky (ak st vyznagené) nie s urcené na meranie — sluzia len na
referencné ucely

NAVOD NA POUZITIE:
Pred pouzitim NAVLHCITE KATETER, aby ste jeho povrch &o najlepsie vyuZil.

2. Pocas zavadzania kanyly katéter narovnajte (a v pripade potreby aj trokar).

3. Zavedte Katéter pomocou techniky ,over-the-guidewire* (ponad vodiaci drdt). Mierna

nadmerné dilatacia traktu ufahéi zavadzanie. Katétre s trokérom je mozné zaviest aj

prostredmctvom priameho vpichu.
ade katétrov s pigtailom otacajte katétrom pri vyberani kanyly v smere hodinovych
ruciciek, &im dosiahnete vytvorenie pigtailu.

5. Po umiestneni katétra odstrarite prislusenstvo a zaistite katéter na mieste.

UPOZORNENIE:

1. Ak budete pouZivat systém luer lock, neutahujte ho nadmerne. V' opaénom pripade méze
dojst k prasknutiu systému luer, v désledku Goho bude potrebné katéter vymenit.

2. Ostré predmety zlikvidujte vo schvalenej nadobe na ostré predmety v stilade s platnymi
nariadeniami a politikami zariadenia.

VAROVANIE: Opakované poutitie tejto jednorazovej pomécky moze viest k infekcii pacienta
alalebo poruche pomacky.

i latkami fudského p6vodu).

BEZPECNA LIKVIDACIA Pouzité zariadenie zlikvidujte v nadobe oznacenej pre biologicky
odpad (. j-

NAHLASOVANIE ZAVAZNYCH INCIDENTOV: Akjkolvek zévazny incident, kiory nastane v
stivislosti s touto pomackou, je potrebné nahlasit vyrobcovi — spoloénosti UreSil a prislusnému
organu &lenského Statu, v ktorom sidli pouZivatel a/alebo pacient.
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Uresil Origin-tappningskateter

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

AVSEDDA ANVANDARE: Denna produkt far endast anvandas av utbildad klinisk personal

KATETRAR UTAN LAS:
KATETER MED "J’-SPETS FOR ALLMANBRUK

w TN

HARDVARA:
METALLFORSTARKT KANYL

is

TROAKAR

0BS: Djupmarkeringar (i frekommande fall) & inte avsedda fr métning — endast for referens

BHUKSANVISNING
For att maximera fordelarna med ytan ska KATETERN FUKTAS innan den anvands.
2 Rétta utkatetern ndr kanylen (och vid behov troakar) sitts .

3. Fér in katetern med hjalp av "over-th "teknik. O ing av kanalen gér
placeringen atae. Kaletar med mgaende troakar kan ocksa saftas i med direkt
punktering.

4. Papigtailkatetrar ska katetern vridas medsols medan kanylen tas bort s att en pigtail
bildas.

5. Nar kateter sitter pa plats ska hardvaran aviagsnas och katetern fixeras pa plats.

FORSIKTIGHET:

1. Drainte & for hart nar du skruvar &t luer-lockanslutningen p# katetern. Anvénd inte
instrument for att dra 4t anslutningarna. Om luern dras at for hart kan det leda till att luern
spricker, vilket kan innebra att katetern méste bytas ut.

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

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

SAKER KASSERING: Slang den anvénda enheten i en behallare som &r 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 anvéandaren och/eller patienten &r etablerad.
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Uresil Origin Drenaj Kateteri

KULLANIM AMACI: Apse, nefrostomi ve diger swvilarin perkiitan drenaji. Bu trin, kisa vadeli
kullanima yéneliktir (30 giinden az).

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

KILITSiZ KATETER:
GENEL AMACA YONELIK “J” UGLU KATETER

w TN

DONANIM:
METAL TAKVIYE KANULU

u n

TROKAR

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

KULLANIM TALIMATLARI:

1. Yuzeyin avantajlarini en Ust diizeye gikarmak igin kullanimdan nce KATETERI ISLATIN.

2. Kaniili yerlestirirken kateteri (ve uygunsa trokar) dizlestirin.

3. Kateteri, kilavuz tel izerinden yerlestirme yontemiyle yerlestirin. Dilatasyon izerindeki yol
yerlesimi kolaylastiracaktrr. Trokar iceren kateterler dogrudan ponksiyon araciligiyla da
yerlestiilebilir.

4. Pigtail kateterlerde pigtail kivrimini olusturmak igin kandli gikanrken kateteri saat
yaniinde cevirin

5. Kateter konumlandinidiginda donanimi cikarin ve kateteri yerine sabitleyin.

DIKKAT:

1. Kateter luer kilidini devreye alirken gereginden fazla sikmayin.
icin alet kullanmayn. Luerin gereginden fazla sikilmasi luerin catlamasina neden olabilir ve
kateterin degistiriimesini gerekiirebilr.

2. Keskin ve delici bilesenleri, gegerli dii ve kurum politi a uygun keskin ve
delici bilesen atik kutusuna atin.

UYARI: Bu tek cihazin yeniden hastanin velveya
cihazin anizalanmasina neden olabilir.

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

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

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

DE Einzigartige Gerdtekennung

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

EN Manufacturer
CS Vyrobce

DA Producent
DE Hersteller

EL KaraokeuaoTrig
ES Fabricante

FR Fabricant

IT Produttore

NL Fabrikant

NO Produsent

PT Fabricante

EL MovaIk6 QvayvwpIoTK OUOKEUr
ES Numero Gnico de identificacion de
producto

FR Identifiant unique du dispositif

IT Identificativo unico del dispositivo
NL Uniek apparaat-ID

NO Unik enhetsidentifikator

PT Identificagao Unica do Dispositivo SK Vyrobca
SK Unikatny identifikator pomocky SV Tillverkare
SV Unik identifikationskod TR Uretici

TR Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi ZH WisE

ZH B &ME—IFRE

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

EN Authorized representative in the European Community / European
Union

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

FR Représentant autorisé dans la Communauté européenne et I'Union
européenne

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

NO Autorisert representant i Det europeiske fellesskap / Den europeiske
union

PT izado na C Europeia / Unido Europeia
SK § zastupca v & alebo Eurépskej
anii

SV Auktoriserad representant inom EU/EES
TR Avrupa Toplulugu / Avrupa Birligi'ndeki yetkili temsilci

ZH BN # R R B R &

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 Gomunidad Europea / Unién Europea

FR Imp dans la C: etI'Union europé
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 Eur6pskom spologenstve alebo Eurépskej nii

SV Importsr inom EU/EES

TR Avrupa Toplulugu / Avrupa Birligi'ndeki lthalatgt

ZH HOEBM R E /B R

https://uresil.com

EN Consult for foruse

CS Prettéte si navod k pouziti/ elektronicky ndvod k pouZiti

DA Se br i

DE beachten

EL SupBoueuTEITe Tig 0BNYiEg Xpriong/ NAEKTPOVIKES oBNyieg Xpriong
ES Consulte las instrucciones de usof las instrucciones de uso
electronicas

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

IT Consultare le istruzioni per I'uso/ le istruzioni elettroniche per I'uso

NL Raadpleeg de gebr gebr
NO Les
PT Consultar as instrugdes de utilizagao/ instrugdes de utilizagao em

formato eletrénico
SK Pregitajte si navod na pouZitie/ si navod na pouZitie v_elekironickej
podobe

SV Se br
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
FR Non pyrogéne

IT Non pirogenico

NL Niet-pyrogeen

NO Ikke-pyrogen

PT Néo pirogénico

SK Nepyrogénne

SV Icke-pyrogen

TR Pirojenik degildir

ZH AR

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 lapotexvooyIké TIpoidv
ES Fecha de caducidad ~ ES Producto sanitario

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
SV Sista férbrukningsdag SV Medicinsk utrustning

TR Son kullanma tarihi TR Tibbi cihaz

ZH B HEFOE
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