Uresil.

UreSil ® Origin ® Drainage Catheter

See the pouch label on this product for specific contents.

INTENDED USE: Percutaneous transhepatic biliary drainage. 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 CATHETER: BILIARY CATHETERS
WITH LOCKING PIGTAIL

HARDWARE:
METAL STIFFENING CANNULA

SEPTUM CAP (IF PRESENT)

FLEXIBLE CANNULA (IF PRESENT)
L
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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 beforeuse.

2. Straighten the catheter when inserting the cannula. For locking catheters, pull the
suture to remove slack before inserting the cannula.

3. Insertthe 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.

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

6. Forlocking pigtail catheters, pull the suture to close the pigtail. Depending upon
whether or not suture storage is desired, lock the pigtail asfollows:

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. Do not pull suture out of catheter until removing
catheter from patient, as this may cause a leak.

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 notchat 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 unlockthe
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, unwindthe suture to
complete the release. Cut the suture at the exit point at the proximal end of the hub and
pull the catheter out of the patient. In order to maintain control ofthe suture, do not cut the
catheter to release the pigtail.

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

CAUTION:

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

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

'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 refation 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, CHOLE-CATH, and Origin are registered trademarks of UreSil, LLC. U.S. patent no's.
8,177,773;9,079,006B1.

R only c € 2797

8-19-293 rev. 02/19/2024



REF LOT

EN Catalog number EN Batch code EN Caution
CS Katalogové ¢islo CS Kod sarze CS Upozornéni
DA Katalognummer DA Batchkode DA Forsigtig
DE DEC DE Achtung
EL ApiBuég katahéyou  EL Kwdikég maprisag  EL Mpoooxi
ES Numero de catdlogo  ES Gédigo de lote ES Precaucion
Fl Luettelonumero Fl Erékoodi FI Huomio
FR Numéro de catalogue  FR Code du lot FR Avertissement
IT Numero dicatalogo T Godice lotto IT Attenzione
NL Catalogusnummer  NL Batchcode NL Opgelet
NO Katalognummer NO Partikode NO Advarsel
PT Referéncia PT Cédigo do lote PT Atengdo
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FR Pays de fabrication/ Date de fabrication FR Quantité
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NL Land van productie/ Productiedatum NL Hoeveelheid
NO Produksjonsland/ Produksjonsdato NO Antall
PT Pais de fabric/ Data de fabrico PT Quantidade
SK Krajina vyroby/ Datum vyroby SK Mnozstvo
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EN Not made with natural rubber latex EN Do not re-use
GS Neni vyrobeno z latexu z prirodniho kauguku CS Nepouzivejte opakované
DA Ikke fremstillet med naturgummilatex DA Ma ikke genbruges
DE Nicht aus Naturkautschuklatex hergestellt DE Nicht wiederverwenden
EL Aev KaTOOKEUGZETaN e AGTEE, GTTO QUOTKG KAOUTOOUK EL Na pnv emavaypnoipomoingei
ES No fabricado con Iatex de caucho natural ES No reutilizar
FI Ei ole valmistettu luonnonkumilateksista FI Ala kayta uudelleen
FR Non fabriqué avec du latex de caoutchouc naturel FR Ne pas réutiliser
IT Non realizzato con lattice di gomma naturale IT Non riutilizare
NL Niet gemaakt van natuurlijk rubberlatex NL Niet hergebruiken
NO Skal ikke brukes med naturlig gummilateks NO Ikke til gjenbruk
PT Nao fabricado com latex de borracha natural PT Nao reutilizar
SK Neobsahue prirodny latex SK Nepouzivajte opakovane
SL Ni narejeno iz naravnega kavéuka SL Ne uporabite znova
SV Inte tillverkad med naturlig gummilatex SV Far inte ateranvandas
TR Dogal kauguk lateksten yapiimamistir TR Yeniden kullanmayin
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1-800-538-7374 (U.S.A.) 1-847-982-0106
EN Telephone Number EN Fax Number EN Do not resterilize
CS Telefonni &islo CS Cislo faxu CS Neresterilizujte
DA Telefonnummer DA Faxnummer DA Ma ikke resteriliseres
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EL ApiBp6g TAegivou EL ApiBjog gat, EL Na pnv amooTeipweei ek véou
ES Namero de teléfono ES Namero de fax ES No reesterilizar
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IT Numero di telefono IT Numero di fax IT Non risterilizzare
NL T NLF NL Niet opnieuw steriliseren
NO T NO NO Skal ikke resteriliseres
PT Numero de telefone PT Numero de fax PT Nao reesterilizar
SK Telefénne &islo SK Faxové ¢islo SK Nesterilizujte
SL Telefonska stevilka SL Stevilka faksa SL Ne sterilizirajte znova
SV Telefonnummer SV Faxnummer SV Far inte omsteriliseras
TR Telefon Numarasi TR Faks Numarasi TR Yeniden sterilize etmeyin
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MedEnvoy Switzerland, Gotthardstrasse 28,
6302 Zug Switzerland
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DA i i Schweiz
DE Bevollméchtigter Vertreter in der Schweiz / Importeur in der Schweiz
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Fl Valtuutettu edustaja Sveitsissa / Maahantuoja Sveitsissa.
FR Représentant autorisé en Suisse / Importateur en Suisse
T
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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
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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
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SLNe jte, &e je embalaza pos in glejte navodila za
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SV Anvand inte produkten om férpackningen & skadad och se
bruksanvisningen

TR Ambalaj hasarliysa triini kullanmayin ve kullanim talimatiarina
basvurun
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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
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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
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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
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Drenazni katétr UreSil Origin
Konkrétni obsah naleznete na $titku sacku na tomto vyrobku

UGEL POUZITI: Perkutanni lranshepallcka biliami drenaz. Tento vyrobek je uréen ke
krétkodobému pouzivéni (méné nez 30 dni)

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

ZAJISTOVACI KATETRY: BILIARNI KATETRY
S UZAVIRACIM PIGTAILEM

POMOCNE PRVKY:
KOVOVA VYZTUZOVACI KANYLA

KRYTKA SEPTA (POKUD JSOU)

FLEXIBILNI KANYLA (POKUD JSOU)

POZNAMKA: Znacky hloubky (pokud jsou) nejsou uréeny k m&feni — slouzi pouze k
referenénim Géelam

NAVOD K OBSLUZE:

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

2. Pii zavadeni kanyly narovnejte katétr. Pro zajisténi katétru zatahnéte za suturu,
aby se odstranila vile pred viozenim kanyly.

3. Zavedte katétr technikou po vodici. Nadméra dilatace traktu usnadni zavedent. Katétry
obsahuiicf trokar Ize 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. Katétry s pigtailem zajistéte zatazenim sutury, aby se zavrel pigtail. V zavislosti
na tom, zda je pozadovano ulozeni sulury, uzavete nasledovng

Moznost A: Zajisténi pigtailu bez ulozen sutury: Posunujte pojistny skiuz proximaing, dokud
neni slySet cvaknuti. Nyni je sutura zajisténa. Odstfihnate prebyteénou suturu v misté
vystupu na proximalnim konci rozbotovace. Suturu z katétru vytahuite a2 po vyjmuti
katétru z pacienta, protoze by mohlo dojit k netésnosti.

Moznost B: Zajisténi pigtailu s ulozenim sutury: Navifite priblizné 15 cm sutury do kanalu
sutury pro pozdéjsi pouZii pfi vytahovani nebo repozici katétru. Cheete-li omotat suturu,
zatdhnéte ji rovné a pak ji zahknéte v zéfezu ve spodni &asti kandlu sutury. Po
poslednim ovinuti omotejte suturu okolo mista zachyceni sutury. Posunite pojistny skluz
proximalng, dokud neni slySet cvaknuti. Nyni je sutura zajisténa.

7. Pro vyjmut katétru odjistéte mechanismus zachycent sutury. Pro odjisténi mechanismu,
stlatte nastrojem poutko a posuiite skluz distalng. Pokud sutura nebyla ulozena, mize
byt nyni uvolnéna. Pokud byla sutura uloZena, odviiite ji a dokoncete uvolné
Prestfihnéte suturu na misté vystupu u proximalniho konce rozboovace a vytahnéte
katétr z pacienta. Pro zachovani kontroly nad suturou nestfihejte katétr, abyste uvolnil
pigtail.

8. U bilidmich katétrd se dosahne interni drenéZe umisténim uzvéru septa na rozbogovad
katétru. Uzavér septa obsahuje i port i jehlou kval

UPOZORNENI

1. Pii zajistovani katétru pojistkou typu luer lock ji pFilis neutahujte. Nadmémé utazeni maze
vést k prasknuti lueru, coz mize vyzadovat vyménu katétru.

2. Ostré predméty vyhodte do prislugné nadoby v souladu s platnymi nafizenimi a zasadami
instituce.

VAROVANI: Opakované pouziti tohoto jednorazové fedku mze zpusobit pacientovi
infekci anebo maze zpasobit poruchu prostredku.

BEZPEGNA LIKVIDACE: Pouzity prostiedek zlikvidujte v
tiziko (t. kontaminovany potencialng infekenimi latkami lidského pvodu).

jako biologické

HLASENi ZAVAZNYCH INCIDENTU: Jakjkoli zavaznj incident, ktery nastal v souvislosti s
timto prostredkem, by mél byt nahlasen vyrobi a pfislusnému organu se sidlem v Slenském
Stéts uzivatele nebo pacienta.



TILSIGTET ANVENDELSE: Perkutan transhepatisk bilizer draenage. Dette produkt er beregnet
til Kortvarig brug (mindre end 30 dage).

UreSil Origin draenkateter

Se poseetiketten pa dette produkt for specifikt indhold.

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

LASEKATETER:
KATETRE MED LASENDE GRISEHALE TIL
BILIZR DRANAGE

HJALPEMIDLER:
AFSTIVENDE METALKANYLE

SEPTUMHATTE (HVIS DE ER TIL STEDE)
FLEKSIBEL KANYLE (HVIS DE ER TIL STEDE)

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

BRUGSANVISNING:

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

2. RetKateteret ud, nar kanylen indfores. Ved lasekatetre skal der traekkes i suturen
for at stramme den op inden indforing af kanylen.

3. Indfor kateteret ved hjzelp af over-guidewire-teknikken. Overdilatation af kanalen vil lette
placeringen. Katetre med en medfolgende trokar kan ogsa indfores ved hjzelp af direkte
punktur.

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

5. Nar kateteret er placeret korrekt, skal hjselpemidierne fiernes.

6. Ved lasende grisehalekatetre skal der traekkes i suturen for at lukke grisehalen.
Afhzengigt af, om der onskes suturopbevaring, skal grisehalen lases som
folger.

Mulighed A: Lésning af grisehalen uden at opbevare suturen: Flyt lasemekanismen proksimalt,
indtil der hores et klik. Suturen er nu last. Kiip overskydende sutur vaek ved udgangen i
den proksimale ende af navet. Traek ikke suturen ud af kateteret, for kateteret fiernes fra
patienten, da dette kan forarsage en lzekage.

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

Fiyt proksimalt, indtil der hores et klik.

Suturen er nu last.
7. Kateteret fiemes ved at lase op for Den
Iases op ved at trykke tappen ned ved hjzelp af et instrument og flytte skyderen distalt.

Huis suturen var fastholdt, vil den nu blive frigjort. Hvis suturen ikke var fastholdt, skal den
vikles op for at gennemore frigarelsen. Klip suturen af ved udgangen i den proksimale
ende af navet, og trek kateteret ud af patienten. Undlad at Klippe i kateteret, nar
grisehalen skal fiemnes, for at opretholde kontrol over suturen.
8. Ved katetre ti biier draenage kan intern drzenage opnés ved at placere septumhastten pa
indeholder en il skylning.

FORSIGTIG
Undga at overstramme kateterets luer-as. Benyt ikke instrumenter il at stramme
forbindelserne. Overstramning af luer-lasen kan medfore, at den flaskker, 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 medfare infektion hos patienten ogleller
funktionsfejl i udstyret

SIKKER BORTSKAFFELSE: Bortskal brugt udslyr i en beholder, der er maerket som biologisk
farlig (dvs. med potentielt

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



: Perkutane i i Dieses Produkt ist zur
kurzristigen Anwendung (weniger als 30 Tage) vorgesehen.

Uresil Origin Drainagekatheter

iglich spezifischer Inhalte siehe das ett auf dem Beutel
ses Produkt:

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

KATHETER MIT VERRIEGELUNG:
BILIARE KATHETER
MIT PIGTAIL-VERRIEGELUNG

GERATE:
VERSTEIFUNGSKANULE AUS METALL

FLEXIBLE KANULE (FALLS VORHANDEN)

SEPTUM-KAPPE (FALLS VORHANDEN) @]

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

GEBRAUCHSANLEITUNG:

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

2. Den Katheter beim Einfihren der Kanille gerade biegen. Zum VerschlieBen des
Katheters am Faden ziehen, um ihn vor dem Einfiihren der Kanle zu siraffen.

3. Den Katheter mithilfe eines F einfuhren. Eine Uberweitung des Trakies
erleichtert die Positionierung. Katheter mit einem Trokar kann auch mittels direkter
Punktion eingefhrt werden

4. Zum VerschlieBen 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. 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 Kiick" zu haren it Der Faden st ezt geblockt. Den
tberflissigen Faden am m p Ende der Nabe abschneiden.
Ziohen Sie die Naht orst aus dem Katheter, wenn Sie den Katheter vom Pationten
entfernt haben, da dies sonst ein Leck verursachen kann.

Option B: VerschiieBen 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 héren ist. Der Faden ist jetzt geblockt.

7. Um den Katheter zu entfernen, entriegeln Sie den Fadensicherungsmechanismus. Um
den Mechanismus zu entriegeln, dricken 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 Gber den Faden zu behalten, schneiden Sie den Katheter nicht durch,
um den Pigtail freizugeben

8. Fur Gallen-Katheter kann eine interne Drainage erzielt werden, indem die Septum-Kappe
auf den Ansatzpunkt des Katheters gesetzt wird. Die Septum-Kappe enthét einen

zum D

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 Kalhelerwechsel erfordern kénnen.

2. Entsorgen Sie spitze in einem Behalter gemas den
geltenden und Richtlinien der Ei
Die g dieses fir den Ei Produkts
kann bei dem Patienten eine Infektion und/oder zu einer F des Produkts
fihren.

SICHERE ENTSORGUNG: Entsorgen Sie das gebrauchte Gerat in einem Behalter, der mit
sinem Etet r iologisch gef&hrchen Aball gekennzeicht st (0 h. der mit poleriel
Ursprungs ist).

MELDUNG SCI Jedes Ereignis, das im
Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, sollte UreSil als Herstel\er und der zustandigen
Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient anséssig ist, gemeldet
werden.
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TpoopiCeTar yia Bpaxump6Beain xprion (mvmpo amé 30 nuépeg)

Koberripag mapoxéreuong UreSil Origin

BA. Tnv eTikéTa iag yia o £vo TTPOI6V yia TO

MPOBAETOMENOI XP'HETEE: AuTé T0 TPOIGV TPOOPICETal Yil XPrion GTTOKAEIOTIKG aTTd
EKTQIBEUPEVOUS 1ATPOUG.

KAGETHPEZ ME ZYZTHMA AZ®AAIZHZ: KAOETHPEX
XOAH®OPQON TYTOY PIGTAIL
(BPOXOZ AZ®AAIZHZ) ME ZYZTHMA AZPAAIZHE

EZAPTHMATA:
METAAAIKH KANOYAA ENIZXYZHZ

NOMA ME AIA®PAITMA (EAN YTAPXOYN) w}

=al

EYKAMIMTH KANOYAA (EAN YMAPXOYN)

THMEIQEH: O evBeigeig BABOUG (£Gv UTTdpXOUY) Bev TPOOPIZoVTaI yia T BETPNON Tou BaBous —
GTIOKAEIOTIKG YIa OKOTTOUG QVapOpaS

OAHI'IEZ XPHEHE:

Mava Ta A g BPEZTE TON
KAGETHPA mpiv amré 1 xprion

2. EuBuypapioTe Tov KaBETipa Karé Ty TomoBETan TG KavoUAas. Ma Toug
KaBETAPES e 0UOTNYA AUQAAIGNG, TTPIV TV TOTIOBEMON TG KAVOUAGS, TRABETE
TO XEIPOUPYIKG Vi{lia ET1 (OTE var PNy UTIGpXE! XaAapoTTa.

3. Eicaydyere Tov KaBETipa pEow TG TEXVIKG TAVW GTTG TO 0BNY6-0UpHa (1£8080G BITA0G
auhot). EZaipeiki 100ToN| Topwv e euKohia ToTroBémons. O1 KaBeTripeg TTou.
TEpIAGUBAVOUV TPOKGP UTTOPOUY ETTiaNG Vel péow Gueong !

4. Tia KaBETfipeg pe OGOTNLIA AGGGNGNG, TEPITPEWTE TOV KaBETipal TTPOG Ta SEEid eved
GQUIPEITE TNV KGVOUAG YIa TOV GXNUGTIOpG T0U BPOXOU ao@aNon,

Orav 0 kaBETAPAC £Xel TAEOV TOTTOBETBE! GWOTA, AQUIPETE Ta E€apTijiaTa

Tt KaBeTripeg e BPBXO kel UOTNHG AOQAAIONS, TPABRETE TO XEIPOUPYIKG Viia

Yia va KAEIOETE Tov BP6XO a0@AAIONG. AVGAOYa e TO £GV EMBUMEITE fj 61 T

BIATPNON TOU XEIPOUPYIKOU VATOS, A0GAAIOTE TOV BpGXO QOQENIONG WG

oo

€81ig:

Emoyn A: AGgaAion Tou Bp6Xou ao@aNIaNG Xwpig Biar Tou 6 vipatog
MeTakivriote Tnv TAEUpG ONIGBNGNG TOU GUGTAATOG ATGANIGNG GTNV EVYUG TTEPIOXT éwe
6T0U AKOUOETE TOV XAPAKTNPIOTIKG FXO «KAIK». TO XEIPOUPYIKS VA EXEI TTAEOV GOQAAITEL.
AQIDEGTE TNV TIEPITEIR TIOGGTNTA TOU XEIPOUPYIKOU VFALIATOS KOPOVTAS TO OTO ONEio
£6650U G0 £YYUS GKPO TNG TAAWVAG. MV TOGBAEETE TO PANWA GTIS Tov KABETHipG WEXP!
VA aQaIpEGETE TOV KABETAPA aTT Tov AGBEVH, KaBLS QUT6 LTTOPE VA TIPOKAAETE!
Biappon

Emihoyri B: Ao@aAion Tou Bpoxou aoed v Bl Tou 0 viipatog: TuAigTe
Trepitou 15 cm XEIPOUPYIKOU VAPATOG GTo KavaAl XEIPOUPYIKOU VALATOG Vi
HETayevEoTepn Xprion, KaTé TV agaipeon  emavaroTToBéman Tou kaBeTripa. [ va
TIEPITUNIEETE GTABERG TO XEIPOUPYIKS VI{d, TPABHETE To Kall T qu:xclu oTepeoTe To
TNV EYKOTTT} GTO KATW PEPOG TOU Kavaiol viaTog. A
TNV TIEPITONIEN, OTEPEWTE TO XEIPOUPYIKG VALA yUpW aTTé To BEan KAslémumog Tou
XEIPOUPYIKOG ViiaTog, METaKIVAGTE TV TTAEUPG OAIGBNaNG T0U CUGTAKGTOG A0GGAIONG
TNV £yYUG TTEIOXT EWG BTOU AKOUGETE Tov X0 «KkAik». To
VApa éxe1 TAEOV ao@aNioe!

7. Tava £0€TE Tov KaBETAPQ,

VAUaTog. Ma va aTrac@aAioETE ToV NXavious, TEGTE TV yAWTTISA XpNOILOTIOIVTAG éva
epyaAeio kal peTakivoTE TNV TAEUpG 0GB TEpIgEpIKG. Edv Bev éxei SiampnBel
XEIPOUPYIKG Vi, T0 Viila TAéov 6a Edv éxel viiua,
E€TUNIETE T0 VG yia v mv ¢ Kéyre 10 6 viipa
G0 onpEio £6630U GTO EyYUG AKPO TNG TTARKVAG KAl AQAIPEGTE Tov KABETApA aTrd Tov
oBevA. Ma va SiatnenBei o EAeyX0g TOU XEIPOUPYIKOU VALGTOG, HNV KOBETE Tov KaBeTipa
ia va amrEAEUBEPWTETE Tov BPOXO GOPANIONG.l.

8. I KABETAPES XOANGOPWY, N EOWTEDIKN TIGPOXETEUT) LTTOPE Va ETTTeUXBel
TOTIOBETVTG T0 TG K BIGPAYWG ETTAV STV TIAARV Tou KaBeTripa. To Trdpa
e @payiiépevn BGpa BEAGVAS yia EKTTAUGT,

MPOZOXH:

1. Orav xpnoipoTIOKEiTe Tov GUVBEHO luer Tou KaBETHPa, N TRiyYETe UTTEPROAIKE, KB
KATI TETOIO PTTOPE| Vel KATAOTPEWE! TOV TUVBEGHO KOl VGl GTIGITENTal ) QVTIKATEoTaon Tou

KaBerripa.

2. AmoppitTete Ta aixunpa ieva oe éva Soxela a6 axunpwv
QUTIKEIPEVWY, GOUQVA JIE TOUG ICXUOVTES KAVOVIOOUG Kail TNV TIOAITIK TOU VOGTAEUTIKOU
1BpopaTog.

NPOEIAOMOIHEH: H £MavaxpnoiLoToinon GUOKEUWY iag XprioNG HTTOPEl va TpOKaAEDE!
Noiwén GTov aoBevr f/kal BAGBN TG GUGKEUAG.

AZOANHE AMOPPIWH: Anopplwvi vn xpnmuonomuevn aumun ae 6oxelo e aruavon
6 KIVSGvoU (51
TpoéAcuang)

ANA®OPA FOBAPON MEPIETATIKON: Ka6s 0oBapd TepioTaTiks Trou IPOEKUYE O 0xéan e
™ GUOKeur Ba TIPETTEI v éperal oy UreSil wg a1 oTY app6Sia apxr Tou
KPATOUG BENOUG OTO OTTOIO Eival EYKATETNYEVOG O XPAOTNG F/KAI O AOBEVHG.




Catéter de drenaje UreSil Ori

Lea en la etiqueta del envase el contenido detallado del producto.

USO PREVISTO: Drenaje biliar transhepatico percuténeo. 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.

CATETER DE BLOQUEO: CATETERES BILIARES
CON EXTREMO PIGTAIL DE BLOQUEO

TAPON CON MEMBRANA DE GOMA
(SILAS HAY)

CANULA FLEXIBLE (SI LAS HAY)

ATENCION: Las marcas de profundidad (si 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. 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 facilitara la colocacion. Los catéteres que incluyen un trocar también pueden
insertarse mediante puncion directa.

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

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

6. En el caso de los catéteres de bloqueo con pigtal, tire de la sutura para cerrar el pigtail.
Seguin desee 0 no almacenar sutura, bloquee el pigtail siguiendo los pasos pertinentes

Opeion A: Blogueo del pigtail sin almacenamiento de sutura: Deslice la corredera de bloqueo de
forma proximal hasta escuchar un «clic». En este momento la sutura quedara bloqueada.
Corte el exceso de sutura en el punto de salida del extremo proximal del conector. No
extraer la sutura del catéter hasta que se haya retirado el catéter del paciente, ya que esto
podria causar una fuga.

Opcion B: Bloqueo del pigtail con iento de sutura: Enrolle aproxi 15¢cm
de sutura en el interior del canal de sutura para su utiizacion 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 |a ditima vuelta, envuelva la sutura alrededor del
soporte de retencion de sutura. Deslice la corredera de bloqueo de forma proximal hasta
escuchar un «clic». En este momento la sutura quedaré bloqueada.

7. 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 extraiga
el catéter del paciente. Para mantener el control de la sutura, no corte el catéter para
liberar el pigtail.

8. Enel caso de los catéteres biliares, se puede colocar el tap6n de membrana de goma en
el conector del catéter para realizar un drenaje interno. El tapon de membrana de goma
contiene un puerto de puncién autosellante para el purgado.

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 rotura
y requerir la sustitucion del catéter.

2. Deseche los objetos de con la
logislacién vigente y Ia normativa inforna el sontro.

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

ELIMINACION desechar el di it utilizado en un para residuos con
tiesgo biologico (es decir, inados con i i iosas 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.



KAYTTOTARKOITUS: Perkutaaninen, transhepaattinen sapen poisto. Tuote on tarkoitettu
Iyhytaikaiseen kayttoon (alle 30 vuorokautta).

Uresil Origin -poistokatetri

Katso tarkka sisalto

AIOTUT KAYTTAJAT: Tuote on tarkoitettu ainoastaan koulutettujen klinikoiden kayttsn.

LUKITTAVAT KATETRIT: SAPPIKATETRIT
LUKITTAVA SAPARO

VALINEET:
METALLINEN JAYKISTYSKANYYLI

SEPTUMKORKKI (JOS SELLAISIA ON) @]

JOUSTAVA KANYYLI (JOS SELLAISIA ON)

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

KAVTTDDHJEET
Valmistele pinta mahdollisimman hyvaksi KOSTUTTAMALLA KATETRI ennen kayttoa.
2 Suorista katetri, kun kanyyli viedaan sisaan. Lukittavien katetrien kohdalla veda

ommelta Iysyyden poistamiseksi ennen kanyylin
3. Viekatetr sisaan pitkin. Kanavan laaj

Katetreja, joissa on troakaari voidaan vieda siséian myos suoralla punkuoua
4. Lukittavien Katetrien kohdalla saparo 4 Katetria

samalla, kun kanyyli irrotetaan.

Poista valineet, kun katetri on oikein paikallaan

Lukittavien saparokatetrien kohdalla veds ommelta saparon sulkemiseksi.

Saparc lukitaan alla olevien ohjeiden mukaisesti riippuen siitd, lisataanko

melkanavaan ommelta vai ei.
Valhloehlo A: Saparon lukitus iiman ompeleen lisaamisté kanavaan: Siira liukusuljinta
nes kuulet Ommel on nyt lukittu. Leikkaa

ylimaaréinen ommel pois kannan proksimaalipaén ulostulokohdasta. Ala veda ommelta
pois katetrista ennen katetrin poistamista potilaasta, sillé tamé voi aiheuttaa vuotoa.

Vaihtoehto B: Saparon lukitus lisdamalla ommelta kanavaan: Kierra ommelkanavaan noin
15 cm ommelta myhempaa kayltoa varten katelria poistettaessa tai uudelleen
sijoitettaessa. Veda ommel suoraksi sen kiertamista varten ja kiinnita ommel
ommelkanavan alaosassa olevaan loveen. Kun olet kiertanyt viimeisen kierroksen, kiedo
ommel ommelpidikkeen ympérille. Siirra liukusuljinta proksimaalisesti, kunnes kuulet
naksahduksen. Ommel on nyt lukittu

7. Ommelpidikkeen mekanismin lukitus on avattava katetrin poistoa varten. Mekanismin
lukitus avataan painamalla kieleketta instrumentin avulla ja sirtamaila liukusuljinta
distaalisesti. Mikali ommelta ei ole lisétty kanavaan, ommel vapautuu tassa vaiheessa.
Mikali ommelta on listty kanavaan, vapauta ommel kiertamalla se auki. Leikkaa ommel
kannan proksimaalipaén ulostulokohdasta ja veda katetri pois potilaasta. Ala vapauta
saparoa Katetri leikkaamalla, jotta ommel ei padse karkaamaan

8. Sappi katetri sisalts voidaan tyhjentaa asettamalla septumkorkki katetrin kantaan

on huuhtelua varten.

oo

HUOMIO:

1. Alakirista katetrin luer-lock-liitinta liikaa. Luer-lock-liiti voi aiheuttaa
luer-lock-liittimen murtumisen, jolloin katetri on ehka vaihdettava.

2. Teravat esineet on havitettava teravien esineiden sailioon sovellettavien maaréaysten ja
laitoksen kaytannon mukaisesti.

VAROITUS: Taman kertakayttéisen vélineen uudelleenkaytto voi johtaa potilaan infektioon ja/tai
valineen toimintahairidon.

TURVALLINEN HAVITTAMINEN: Havité kaytety laite pakkauksessa, jossa on
(el avia aineita).

VAKAVIEN TAPAHTUMIEN RAPORTOINTI: Kaikki vakavat tapahtumat, jotka liittyvat
laitteeseen, on iimoitettava valmistajalle eli UreSilile seka sen jasenvattion toimivattaiselle
viranomaiselle, jossa kayttéja jaltai potilas on.



UTILISATION PREVUE : Drainage percutané transhépatique biliaire. Ce produt est desting &
un usage & court terme (inférieur & 30 jours).

Cathéter de drainage Uresil Origin

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

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

CATHETER VERROUILLABLE : CATHETERS
BILIAIRES EN QUEUE DE COCHON

MATERIEL :
CANULE DE RAIDISSEMENT
METALLIQUE

BOUCHON AVEC SEPTUM
(LE CAS ECHEANT)

CANULE FLEXIBLE (LE CAS ECHEANT)
[

=

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. 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 a 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. Selon le choix de stocker la suture ou non,
verrouillez la queue de cochon comme suit :

Option A : Verrouillage de la queue de cochon sans stocker la suture : Déplacez le glissoir de
verrouillage de fagon proximale jusqu'a entendre un déclic. La suture est verrouillée.
Taillez I'excédent de suture au point de sortie & Pextrémité proximale du raccord. Ne pas
extraire la suture du cathéter avant de le retirer du patient, cela pourrait provoquer une
fuite.

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

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

8. Pour les cathéters biliaires, il est possible d'obtenir un drainage interne en plagant le
bouchon avec septum sur le raccord du cathéter. Le bouchon avec septum contient un
orifice de ponction auto-obturant pour le ringage.

Aven‘nssemem
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 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 4 la politique de
Iétablissement.

AVERTISSEMENT : La réutilisation de ce dispositif 4 usage unique peut causer une infection du
patient et/ou le dysfonctionnement du dispositt

ELIMINATION SANS DANGER: Ehmlner e d\sposml usagé dans un contenant marqué pour
les risque:
dorigine humame)

SIGNALEMENT D'INCIDENTS GRAVES : Tout incident grave survenu en rapport avec le
disposilif doit étre signalé & UreSil, en qualité de fabricant, ainsi qu'a I'Autorité compétente de
IEtat membre dans lequel I'utilisateur evou le patient est établi.

10



USO PREVISTO: Drenaggio biliare percutaneo transepatico. Questo prodotto & destinato a un
uso a breve termine (meno di 30 giorni).

Catetere di drenaggio UreSil Origin

Ci I'etichetta sull'involucro per i ioni sul prodotto specifico.

UTENTI PREVISTI: Questo prodotto & destinato esclusivamente alluso da parte di medici
qualificati.

CATETERE CON BLOCCAGGIO:
CATETERI BILIARI CON
BLOCCAGGIO "A CODA DI MAIALE" (PIGTAIL)

| | N — —

ATTREZZATURA:
CANNULA DI RINFORZO
IN METALLO

CAPPUCCIO DEL SETTO (SE PRESENTI)

CANNULA FLESSIBILE (SE PRESENTI)

=ni

NOTAL: 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 delluso.
2. Mantenere il catetere diritto durante nserimento della cannula. 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 Ia rimozione della
cannula in modo da formare il pigtail.

5. Unavolta correttamente posizionato il catetere, rimuovere I'attrezzatura.

6. Per i cateteri con bloccaggio a pigtail, tirare la sutura per chiudere il pigtail. A
seconda che si desideri conservare la sutura o meno, bloccare il pigtail come
segue:

Opzione A: del pigtail senza i della sutura: spostare il cursore di
bloccaggio in posizione prossimale fino a quando non si avverta distintamente un "clic”.
La sutura & ora bloccata. Tagliare via la sutura in eccesso nel punto di uscita all'estremita
prossimale del raccordo (hub). Non estrarre la sutura dal catetere prima di aver rimosso il
catetere dal paziente, poiché cid potrebbe causare una fuoriuscita.

Opzione B: bloccaggio del pigtail con mantenimento della sutura: avvolgere circa 15 cm di
sutura nel'apposito canale per un uso successivo al momento della rimozione o del
riposizionamento del catetere. Per avvolgere la sutura, tirarla mantenendola diritta
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.

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

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 oggetti 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 i 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 l'utente e/o il paziente.
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UresSil Origin Drainagekatheter

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

BEOOGD GEBRUIK: Percutane transhepatische galdrainage. Dit product is bedoeld voor
kortetermijngebruik (minder dan 30 dagen).

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

VERGRENDELBARE KATHETER:
GALKATHETERS MET
VERGRENDELBAAR J-UITEINDE

HARDWARE:
MET METAAL VERSTEVIGDE
CANULE

SEPTUMDOP (INDIEN AANWEZIG)

FLEXIBELE CANULE (INDIEN AANWEZIG)

=

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

‘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. 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 klok mee terwijl u

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

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

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

sluiten. Naargelang u de hechting wilt opslaan of niet, vergrendelt u het J-

uiteinde als volgt:

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

nip overtollig weg bij het aan het proximale
uiteinde van de hub. Trek de hechtaraad niet it de katheter voordat de katheter it de
patiént is verwijderd. Dit kan namelijk lekkage veroorzaken.

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

7. Ontgrendel het an de hechtingen om de Katheter te verwijderen.
Om het mechanisme te ontgrendelen druk 1 mot eon instrument 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 wit de patiént. Als u de hechting onder controle wilt houden, moet u de
katheter niet doorknippen om het J-uiteinde vrij te maken

8. Voor galkatheters kunt u intern draineren door de septumdop op de katheterhub te
plaatsen. De bevat een om te spoelen.

oo

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

2. Werp scherpe voorwerpen weg in een goedgekeurde daartoe bestemde container in
navolging van de en het 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 dreneringskateter
Se poseetiketten pa dette produktet for spesifikt innhold.

TILTENKT BRUK: Perkutan transhepatisk bilizer drenering. Dette produktet er beregnet for
korttidsbruk (mindre enn 30 dager).

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

LASING AV KATETRE:
BILIAERE KATETRE MED PIGTAILLAS

MASKINVAREN:
STIVNINGSKANYLE AV METALL

SEPTUMSLOKK (DERSOM TILSTEDE)

FLEKSIBEL KANYLE (DERSOM TILSTEDE)

=8

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

BRUKSANVISNING
For & maksimere fordeler p4 overflaten FUKTES KATETERET for bruk.

2 Rett opp kateteret ved innsetting av kanylen. For & lase katetre trekker du i
suturen for & fieme 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 4lase katetere roter du kateteret med klokken samtidig som kanylen fiernes for 4
danne pigtailen

5. Fjern maskinvaren nr kateteret er riktig posisjonert

6. Foralase pigtailkatetre trekker du i suturen for & lukke pigtailen. Avhengig av
hvorvidt suturlagring enskes eller ikke lases pigtailen som folger:

Alternativ A: Lésing av pigtail uten & lagre sutur: Fiytt laseleiden proksimalt frem til et harbart
Kiikk kan hores. Suturen er na last. Klipp bort overflodig sutur ved utpunktet ved den
proksimale enden av midtpunktet. Ikke trekk suturen ut av kateteret for du fierner
kateteret fra pasienten, da dette kan fore tl lekkasje.

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 i bunnen av suturkanalen. Etter det
siste trekket vikles suturen rundt oppbevaringsposten for suturen. Flytt laseleiden
proksimalt frem il et horbart klikk kan hores. Suturen er na st

7. Las opp oppbevaringsmekanismen til suturen for & fjerne kateteret. Trykk ned fliken 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
4fullfore utslippingen. Klipp suturen ved utpunktet ved den proksimale enden av
midtpunktet, og trekk kateteret ut av pasienten. For & beholde kontroll over suturen ma du
unnga 4 kutte i kateteret for a slippe los pigtailen.

8. For bilizre Katetre kan intern drenering oppnas ved 4 plassere septumsiokket pa

inneholder en alpunkteringsport for

spyling

ADVAHSEL
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 smi stoffer av

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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Cateter de Drenagem UreSil Origin

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

INDICAGOES: Drenagen biliar trans-hepati anea. Este produto dest aser
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.

CATETER DE RETENGAO:
CATETERES BILIARES
COM ANSA EM PIGTAIL DE BLOQUEIO

EQUIPAMENTO:
CANULA RIGIDA DE METAL

TAMPA DO SEPTO (SE EXISTENTES)

CANULA FLEXIVEL (SE EXISTENTES)

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

referéncia

INSTRUGGES DE UTILIZAGAO:

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

2. Endireitar o cateter ao introduzir a canula. Para bloquear 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 dilatagéo do local iré facilitar a
colocagdo. Os cateteres com trocarte incluido podem também ser introduzidos através de
pungéo 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 bloquear os cateteres pigtail, puxar o fio de sutura, para fechar o pigtail

Dependendo de se pretender ou nao o armazenamento de fio de sutura,
bloquear o pigtail da seguinte forma

Opgéo A: Bloquear o pigtail sem armazenamento de sutura: Deslocar o fecho até ouvir um

estalido. O fio de sutura esta agora blogueado. Aparar o fio e sutura em excesso no
ponto de saida, na extremidade proximal do eixo. Nao retirar o fio de sutura do cateter
até que este seja retirado do doente, pois tal pode resultar numa fuga.

Opgéio B: Bloquear 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 Gltima volta, enrolar o fio de sutura no retentor. Deslocar o
fecho até ouvir um estalido. O fio de sutura esta agora blogueado.

Para refirar o cateter, desbloguear o mecanismo de retengao 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, &
retirar o cateter do doente. Para manter o controlo da sutura, no cortar o cateter para
soltar o pigtail

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

ATENGAO:

1

Ao encaixar o luer lock do cateter, néo 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.

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

ATENGAO: A reutilizago deste i avel pode provocar infegdo no doente e/ou
mau funcionamento do dispositivo.

ELIMINAGAO SEGURA: Eliminar o dispositivo usado no recipiente indicado para residuos de
fisco biologico (ou seja, i com 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 esta estabelecido.
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Drenazny katéter UreSil Origin

Konkrétny obsah lete na $titku na puzdre tohto vyrobk

UCEL POUZITIA: Perkutanna transhepatické biliarna drena?. Tento vjrobok je uréeny na
krétkodobé pouzitie (menej ako 30 dni).

CIELOVi POUZIVATELIA: Tento vyrobok mézu pouzivat len vyskoleni lekari.

UZATVARACIE KATETRE:
BILIARNE KATETRE S UZATVARACIM PIGTAILOM

OSTATNE PRISLUSENSTVO:
KOVOVA VYSTUZNA KANYLA

SEPTALNY UZAVER (AK SU VYZNACENE) @]

OHYBNA KANYLA (AK SU VYZNACENE)

| ==

POZNAMKA: Znacky hibky (ak st vyznacené) nie su uréené na meranie — slizia len na
referencné ucely

NAVOD NA POUZITIE:

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

2. Potas zavadzania kanyly narovnajte katéter. V pripade uzatvaracich katétrov
pred zavedenim kanyly potiahnite sutciru a odstraite vidkno.

3. Zavedte katéter pomocou techniky ,over-the-guidewire*. Mierna nadmerna dilatécia traktu
ulahci zavadzanie. Katétre s trokarom je mozné zaviest aj prostrednictvom priameho
vpichu.

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

5. Pospravnom umiestneni katétra odstraiite ostatné prislusenstvo.

6.V pripade uzatvaracich katétrov s pigtailom potiahnite sutdru, ¢im uzavriete
pigtail. V zavislosti od toho, i sa vyzaduje alebo nevyzaduje viozenie sutiry do
pigtailu, uzavrite pigtail nasledujiicim sposobom

Moznost A: Uzavretie pigtailu bez vloZenia sutlry: Posurite uzatvaraci postvac proximaine,
kym nebudete pocut vyrazné kiiknutie. Tymio spésobom sa sutira uzavrie. Na vystupnom
bode na pi konci hrdla sutdru. Sutdru z katétra
vytiahnite a2 po odsranen katétra z pacienta, inak moze dojst k dniku.

Moznost B: Uzavretie pigtailu s vloZenou sutdrou: Do sutdrového kanala naviite priblizne
15 cm sutdry, ktort neskor pouZijete na odstranenie katétra alebo zmenu jeho polohy. Ak
cheete sutliru zvindt, narovnajte ju a nasledne ju zaveste do zarezu v dolnej dasti
suttrového kanala. Po poslednom navinuti omotajte sutiiru okolo miesta zachytenia
sutdry. Posurite uzatvaraci postvaé proximalne, kym nebudete pocut vyrazné kliknutie.
Tymto spcsobom sa sutira uzavrie.

Na tétra suttiry. Pomocou nastroja

stlacte tlacidlo a pcsunuum postvata v distalnom smere mechanizmus odomknite. Ak ste
dori nevlozili ziadnu sutdru, sutira sa teraz uvolni. Ak ste dofi sutiru viozili, uvornite ju
tak, Ze ju plne odviniete. Odstrihnite sutdru pri vystupnom bode na proximélnom konci
hrdla a vytiahnite katéter von z pacienta. Ak cheete zachovat kontrolu nad sutirou a
uvolnit pigtail, katéter neodstrihnite.

8.V pripade bilidrnych katétrov sa vnitorn drenaz d4 dosiahnut tak, Ze sa septalny
uzaver umiestni na hrdlo katétra. Septalny uzaver obsahuje samouzatvaraci port na
vpichovanie ihly na preplach.

UPOZORNENIE:

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

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

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

BEZPECNA LIKVIDACIA: Pouzité zariadenie zlikvidujte v nadobe oznacenej pre biologicky
&ny odpad (t.j gnymi latkami fudského povodu).

NAHLASOVANIE ZAVAZNYCH INCIDENTOV: Akykolvek zavazny incident, ktory nastane v
stvislosti s touto poméckou, je potrebné nahlésit vyrobcovi — spolognosti UreSil a prislusnému
organu Elenského Statu, v ktorom sidli pouzivater a/alebo pacient.
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Drenazni kateter UreSil Origin
Za konkretno vsebino glejte etiketo na vrecki izdelka

PREDVIDENA UPORABA: Perkutana transhepatiéna drenaza zol¢a. Ta izdelek je namenjen
kratkoroéni uporabi (manj kot 30 dni).

PREDVIDENI UPORABNIKI: Ta izdelek je namenjen samo usposobljenim zdravnikom.

ZAKLEPANJE KATETROV:
ZOLCNI KATETRI Z ZAKLEPNIMI JEZICKI

OKOVJE:
KOVINSKA OJACITVENA KANILA

POKROV PRETINA (CE OBSTAJAJO) i

GIBLJIVA KANILA (CE OBSTAJAJO)

| ==

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

NAVODILA ZA UPORAB

1. Da bi kar najbolje izkoristili prednos(l povrsme pred uporabo ZMOGITE KATETER

2. Privstavijanju kanile kat katetrov pred vstavitvio
kanile povlecite §iv, da odstranite chlapnost.

3. Kateter vstavite s tehniko prek vodine Zice. Vetja razsirjenost trakta bo olajsala vstavitev.
Katetre z vkljucenim trokarjem lahko vstavite tudi z neposredno punkcio.

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

5. Ko je kateter pravilno namesgen, odstranite okovje.

6. Zazaklepanje katetrov z jezicki, povlecite v, da zaprete jezitek. Odvisno od
tega, ali je shranjevanje iva zazeleno, jezicek zaklenite na naslednji nagin:

Moznost A: Zaklepanje jezicka brez ohranitve Siva: Drsnik za zaklepanje premaknite priblizno
toliko, dokler se ne zaslisi »kilk«. Siv je zdaj zaklenjen. Odveéni del Siva odrezite ob
izstopni togki na bliznjem koncu vozlista. Ne izviecite suture iz Katetra, dokler katetra ne
odstranite iz bolnika, saj lahko to povzroti puscanje.

Moznost B: Zaklepanje jezitka z ohranitvijo Siva: Navijte priblizno 15 cm &iva in ga shranite v
Sivalni kanal za kasnej$o uporabo pri odstranjevanju ali premescanju katetra. Ce Zelite Siv
zaviti, ga povlecite naravnost in nato zataknite v zarezo na dnu Sivainega kanala. Po
zadnjem navoju 8iv zavijte okoli drzala za Siv. Drsnik za zaklepanje premaknite priblizno
toliko, dokler se ne zaslisi »kiik«. Siv je zdaj zaklenjen.

7. Zaodsiranitoy katetra,odklonits mehanizem sa zadrzevanje iva. Ce Zelite odkleniti
mehanizem, s pripomokom pritisnite na jezicek in drsnik pomaknite do konca. Ce 8iv ni
bil shranjen, bo Siv zdaj sproscen. Ce je Siv bil shranjen, ga za dokonéno sprostitev
odvie, Siv ochesite na lsetopni 02k i biniem koneu vosliéa in Katotor poviecie iz
pacienta. Da bi ohranili nadzor $iva, za sproséanje jezitka ne odrezite katetra.

8. Pri Zolcnih katetrih lahko notranjo drenazo dosezemo tako, da na vozliste katetra
namestimo pokrov pretina. Pokrov pretina vsebuje samotesnilno odprtino za prebod igle
za splakovanje.

POZOR:

1. Ce nakatetru uporabite nastavek po Luerju, slednjega ne zategnite preveg. Prekomerna
zategnitev nastavka lahko na nastavku povzrodi razpoko, zaradi esar je treba kateter
Zzamenjati.

2. 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 pripomogka.

VARNO ODSTRANJEVANJE: Uporabiena napravo adstranite v zbrenik,oznaten za biolosko
nevarne odpadke (i ra).

POROCANJE RESNIH INCIDENTOV: Vsak resen incident v zvezi z napravo, je treba prijaviti
druzbi UreSil kot proizvajalcu in pristojnemu organu drzave Elanice, v kateri se uporabnik in/ali
bolnik nahaja.
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UreSil Origin-tappningskateter

Se etten pa produktférpackningen exakt innehall.

AVSEDD ANVANDNING: Perkutan transhepatisk biliar tappning. Denna produkt & avsedd for
kortsiktigt bruk (mindre &n 30 dagar).

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

KATETER MED LAS:
BILIARA KATETRAR MED LASANDE PIGTAIL

HARDVARA:
METALLFORSTARKT KANYL

SEPTUMLOCK (I FOREKOMMANDE FALL)

FLEXIBEL KANYL (I FOREKOMMANDE FALL)

=

0OBS: Djupmarkeringar (i férekommande fall) & inte avsedda for matning — endast for referens

BRUKSANVISNING:

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

2. Réta ut katetern nar kanylen satts i. Nar det galler lasande katetrar ska suturen
dras i for att avlagsna spel innan kanylen st i. )

3. Forin katetern med hjalp av "over-the-guidewire™-teknik. Overutvidgning av kanalen gor
placeringen Iattare. Katetrar med ingaende troakar kan ocksa sattas i med direkt
punktering.

4. Forkatetrar med I4s ska katetern roteras medsols samtidigt som kanylen avlagsnas sa att
en pigtail uppstar.

5. Narkatetern sitter i ordentligt ska hardvaran avldgsnas.

6. Nar pigtail-katetrar med las anvéinds ska du dra i suturen for att I3sa pigtailen
Beroende pa huruvida suturlagring krévs ska kopplingen lsas enligt fdljande:

Alternativ A: S har laser man kopplingen utan att lagra sutur: Flyta lisreglaget proximalt ills
det hors ett judligt "klick”. Suturen &r nu last. Skar bort dverfigdig sutur vid
utgangspunkten vid den proximala &nden av navet. Dra inte ut suturen ur katetern forrén
du'tar bort katetern fran patienten, eftersom detta kan orsaka lickage

Alternativ B: S har laser man en koppling med suturlagring: Linda in cirka 15 cm sutur |
suturkanalen f6r senare bruk nér katetern tas bort eller flyttas pa. Om suturen ska lindas,
ska den dras rakt och sedan hakas i jacket Ingst ner p suturkanalen. Nér det sista
varvet gjorts ska suturen lindas runt suturhallarstiftet. Fiytta Iasreglaget proximalt tills ett
ljudligt "Klick” hors. Suturen ar nu last.

7. Nar katetern ska tas bort laser du upp mekanismen for fasthalining av suturen. For att
14sa upp mekanismen trycker du ner fliken med hjalp av ett instrument och flyttar
skjutreglaget distalt. Om ingen sutur har lagrats & suturen frigjord nu. Om suturen har
lagrats ska du linda upp suturen for att slutfora frigérandet. Skar av suturen vid
utgangspunkten vid den proximala &nden av navet och dra ut Katetern ur patienten. For
att behalla kontroll dver suturen ska du inte skara av katetern for att frigéra pigtailanden.

8. For biliéra katetrar kan intern tappning uppnas genom att septumlocket placeras pa

innehaller ett for spolning.

FORSIKTIGHET:

1. Drainte &t for hart nar du skruvar 4t luer-lockanslutningen pa katetern. Anvénd inte
instrument for att dra at anslutningarna. Om luern dras at for hart kan det leda till att luemn
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.

v denna engé kan leda tillinfektion hos patienten
cchiollr flfunkiion pé enheten,

SAKER KASSERING: Slang den anvénda enheten i en behéllare som &r mérkt for biologisk
fara (dvs. med potentiellt amnen av mansKiigt ursprung).

RAPPORTERA ALLVARLIGA INCIDENTER: Alla alivarliga incidenter som intréffat i samband
med produkten ska rapporteras till UreSil som tillverkare och den behdriga myndigheten i den
medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.
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Uresil Origin Drenaj Kateteri

Spesifik icerik icin bu lirliniin paket etiketine bakin.

KULLANIM AMACI: Perkitan transhepatik biliyer drenaj. Bu riin, kisa vadeli kullanima
yonelikir (30 ginden az).

AMAGLANAN KULLANICILAR: Bu iriin yalnizca egitimli kiinisyenler tarafindan kullanima
yonelikiir

KILITLI KATETER: KiLITLI PIGTAIL
BILIYER KATETERLER

DONANIM:
METAL TAKVIYE KANULU

SEPTUM KAPAGI (VARSA)

ESNEK KANUL (VARSA)

NOT: Derinlik isaretleri (varsa) 6l¢iim icin tasarlanmamistir - sadece referans amaghdir.

KULLANIM TALIMATLARI:
1. Yizeyin avantajlarini en (st diizeye gikarmak igin kullanimdan énce KATETERI ISLATIN.
2. Kanili yerlestirirken kateteri dizlestirin. Kilili kateterlerde kaniilii yerlestirmeden
6nce sitiir boslugunu (gevsekligi) gidermek igin sitiirii gekin
3. Kateteri, kilavuz tel iizerinden yerlestirme yontemiyle yerlestirin. Dilatasyon iizerindeki yol
yerlesimi kolaylastiracaktir. Trokar iceren kateterler dogrudan ponksiyon araciligiyla da
yerlestirilebilir.
4. Kilitli kateterlerde pigtail kivrimini olusturmak igin kanilii gikarirken kateteri saat yoniinde
Gevirin.
5. Kateter uygun sekilde konumlandinidiginda donanimi gikarin.
6. Kilili pigtail kateterlerde pigtail kivimini kapatmak igin siitiri gekin. Sitiir
biriktirme istenip istenmedigine bagh olarak pigtail kiviimini asagidaki gibi
Kkilitleyi
Segenek A: Siitir biriktirme yapmadan pigtail kivimini kilitleme: Kilitleme stirglistinii duyulur
bir “klik” sesi gelene kadar proksimal yénde kaydirin. Bsylece sitir kilitlenir. Gébegin
proksimal ucundaki gikis noktasinda olusan siltir fazlasini keserek alin. Sizintiya neden
olabilecegi igin kateteri hastadan gikarana kadar dikisi kateterden gikarmayin.
Segenek B: Pigtail kivrimini siitir biriktirme ile kilitleme: Daha sonraki kateter cikarma veya
yeniden konumlandirma islemlerinde kullaniimak tizere siitiir kanalina yaklasik 15 cm
sitlr sann. Sitiri sarmak igin diiz olarak gekin ve siitir kanalinin altindaki gentige takin.
Siltiirii sonuncu sargi turundan sonra siitiir muhafaza uzantisina sarin. Kilitleme
i duyulur bir “Klik” sesi gelene kadar proksimal yonde kaydirin. Boylece s

r

7. Kateteri gikarmak igin sitir muhafaza i Kilidini agin. i Kilidini
agmak igin bir alet kullanarak timaga bastirin ve siirgly distal yonde kaydirin. Sitir
biriktirme yapilmadiysa, sitir bu esnada salinacaktir. Sitr biriktirme yapildiysa, siitir
sargisini acarak salimi tamamlayin. Siitird gébegin proksimal ucundaki cikis noktasindan
kesin ve Kateteri hastadan gikarin. Siitiriin kontroliini korumak amaciyla kateteri keserek
pigtail kivrimini serbest birakmayin.

8. Biliyer kateterlerinde, septum kapaginin kateter gébegine yerlestirimesiyle dahili drenaj
saglanabilir. Septum kapagt, yikama islemi igin kendinden miharld igne ponksiyon portu

igerr.
DIKKAT:
1. Kateter luer kilidini devreye alirken gereginden fazla sikmayin.

icin alet kullanmayin. Luerin gereginden fazla sikilmasi luerin catlamasina neden olabilir ve
kateterin degistirimesini gerektirebilir

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

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

GUVENLI BERTARAF: Kullanilmis 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,

dretici UreSil'e ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin Yetkili Otoritesine
bildirilmelidir.

18



UreSil Origin 3154 m
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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&

20



