UreSil Slangeszet med konnektor

TILSIGTET ANVENDELSE: Til tilslutning af et perkutant dreenkateter
til en dreenpose eller et draensystem. Til bilateral draenage med et
system il tyngdekraft- eller sugedrzenage. Dette produkt er beregnet ti
Kortvarig brug (mindre end 30 dage).

TILSIGTET PATIENTPOPULATION: Dette produkt er beregnet fil at
blive brugt tl patienter med placerede dreenkatetre.

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

KLINISKE FORDELE: Fungerer som tilbeher i forbindelse med et

perkutant 0g en pos eller et
system ti at fierne vaesker ved ma\p af tyngdekraften eller i
med et perkutant og en pose til

eller et system il at fierne vaesker ved hjzelp af aktiv sugning eller
tyngdekraften

YDEEVNEKARAKTERISTIKA: TCY2 "Y"-konnektor-slangesaettet

bestar af en indlbsslange med en luer-konnektor og en "Y"konnektor

og bruges il at muliggore bilateral perkutan kateterdrzenage i en enkeft
eller en eller -system.

BEREGNET TIL BRUG MED: Dette tilbehor til medicinsk udstyr er
beregnet til brug med et bilateralt, perkutant dreenkateter med standard
luer-I2s og en eller en

eller -system.

BRUGSANVISNING:

1. 2.

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

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

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

INDBERETNING AF ALVORLIGE H/ENDELSER: Enhver alvorlig
heendelse, der er sket | forbindelse med udstyret, skal indberettes tl
UreSil som producent og den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret
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UreSil ,, Y*“-Verbindungsschlauch-Set

VERWENDUNGSZWECK Zum Anschluss eines pelku(anen

an einen D oder ein D
Fur die bilaterale Drainage mit einer Schwerkraftdrainage oder einem
Saugdrainagesystem. Dieses Produkt ist zur kurzristigen Anwendung
(weniger als 30 Tage) vorgesehen.

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

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

KLINISCHER NUTZEN: Gebrauch als Zubehor in Verbindung mit
einem perkutanen Drainagekatheter und einem
Schwerkraﬂdramagebeu(e\ oder -system zur Entfernung von
dur oder in mit einem
und einem i oder -
system zur g von durch aktive oder
Schwerkraft.

LEISTUNGSMERKMAL: Das TCY2 ,Y*-Verbindungsschlauchset
besteht aus einem Einlassschiauch mit Luer-Konnektor und einem ,Y*-
Konnektor und wird fir die bilaterale perkutane Katheterdrainage in
ein(en) einziges(n) Schwerkraft-Drainage- oder Saug-Drainagebeutel
oder -system verwendet.

ZUR VERWENDUNG MIT: Dieses Zubehdr fiir ein Medizinprodukt ist
fir die Verwendung mwl einem bilateralen perkutanen Dvamagekameter
mit Standard-Luer-Lc Anschluss und einem Drainage-
oder Saug-Dvamage-Beute\ oder -system bestimmt.

GEBRAUCHSANLEITUNG:

1. 2.

Derzeit sind keine
Kontraindikationen fir dieses Zubehér fiir ein Medizinprodukt bekannt.

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

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

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

UreSil Zer owAfvwong ouvBéopou TUTrou «Y»

MPOBAEMOMENH XPHEH: Ma 1 00v8¢on 51a8epuikod KaBeripa
TIAPOXETELONG HE TEKO fj UGT|A TTApOXETEONS. Tia

5 é1euon pe oUoTNHG ¢ péow
BapumnTag | avappéenang. To TIpGIGV auté TpoopieTal yia
Bpaxutmpdeeayn Xprion (Aiyorepo amré 30 npeg).

NPOBAEMTOMENOZ NAHOYEMOZ AZOENQN: To mpaidv auto
TIPOOPICETE VIt XPrOT O COBEVEIG | TOTIOBETNUEVOUG KABETHDES
TIapOXETELONG.

NPOBAEITOMENOI XP'HETEX: AuT6 T0 Tipoiév TTpoopigeTal yia
XPHOT GTTOKAEIOTIKG: GTTO EKTTIBEURIEVOU IATPOU.

{]

ZeT oWAAVWONG GUVBETHOU TUTTOU «Y»

KAINIKA oo EI\H Acroupyel wg EGPTMHA OE OUVBUAoO e
fipa Ka 0ko
BapuTTag vlu vnv amopaKpUVaN LYPUN pe Xprion Bnpummg n ot
Kaeempa Ka1 0GKko
wypav pe

Xprion evepyou ﬂVﬂPPW'W’K ] BGPUTHNK

XAPAKTHPIETIKO AMTOAOZHE: To 0eT owhfivwong 0vBeong
TUTToU «Y> TCY2 amioreAeiran amié évav owhiva eio650u P TOVBEOHO
Iuer Kkai v GUVBEGO TUTIOU «Y» KCl XPNOIHOTIOIEITaI YIG CHGITAEUPN
TIOPOXETEUOT e BIGBEPHIKG KABETAPA OE €VaV H6VO GBKO i £Va HovO
GoTNua TTapoxéTEVTNG B BApUTTAG f B0 AVAPPGPNOTS.

TNIPOOPTZETAI MA XP'HEH ME: AUTS T0 E£GPTNIQ IGTPOTEXVOAOYKOU
TIPOIGVTOG TIPOOPIZETal Vi XPrON pe BIaBEQMIKOUS KABETAPE
QQITAEUPNG TTAPOXETEONG i TUTTIKG OGVBETHO luer lock kai oéKo 1
oUOTNHA TTaPOXETEUONG Bia BapUTNTag f oW aVappOPNong.

OAHFIEZ XPHEIHE:

1.

ANTENAEIZEIS: Erri Tou Tap6viog Sev UTEpXOUV WWOTEG EIBIKEC
avTevBEigeIg yia auTé To eEAPTNUA IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG.

TIPOEIAONOIHEH: H emavaypnoiporoinon GUSKEUWY piag Xpriong
WTTopEl Ve TIpokaAéoel Aoiuwgn aTov acBevi] f/kai BAGRN T
GUOKEUrG. ATIOUTEIPUVETE, EGV N GUOKEUQOTA Eivall QVOIKTH Kai £Xel
UTIOOTE g M XPNOILOTTOIEITE TO TIPGIGV €4V N GUOKEUQOIQ EXel
UTIOOTE Uit f EXE1 QVOIEe! kard AGBOg TTpIV GTT6 T Xprion.

AZOANHE ATIOPPIWH: ATIOppIYTE TN XPNOILOTIONEVN GUOKEU OF
Boxeio e OrjHavan BIOAOYIKOU KIVEGVOU (SMA. HOAUGLEVO HE SUVITIKG
G ouoieg avepu ¢ ).

ANA®OPA TOBAPQN MEPIZTATIKQN: KaBe ooBapd mepioTarikd
TIOU TIPOEKUYE OE OXEGT LE TN GUGKEUR Ba TIPETIEI Va QvaQEPETal OTNV
UreSil wg KaTaokeuaoTn kai GTrv appédia apxr Tou KpAToug péAoug
070 OTIOIO Eival EYKATEOTREVOS O XPAOTNG KA © GOBEVIC.

UreSil Conjunto de tubo de conexion “Y”
USO PREVISTO: Para la conexién de un catéter de drenaje

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

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

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

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

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

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

INSTRUCCIONES DE USO:

1.

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

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

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

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

Uresil Kit de tubulure de connecteur de type « Y »

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

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

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

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

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

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

CC D’UTILISATION :

1. 2.

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

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

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

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



Uresi.  El
UreSil ® “Y” Connector Tubing Set

INTENDED USE: For theter to
adrainage bag or éystom. For biaerdl drainage s aravity
drainage or suction drainage system. This product s intended for
short-term use (less than 30 days).

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

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

{]

“Y" Connector Tubing Set

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

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

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

INSTRUCTIONS FOR USE:

v &

1. 2.

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

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

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

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

UreSil is aregistered trademark of UreSil, LLC.
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PT Dispositivo médico

SK Zdravotnicka pomécka
SV Medicinsk utrustning
TR Tibbi cihaz

ZHEFB&

UreSil Sada spojovaci hadicky tvaru , Y

UCEL POUZITI: Pro pfipojent perkutanniho drenazniho katétru k
drenaznimu vaku nebo systému. Pro oboustranné odvodnéni
neb Tento vyrobek je

iebo
Oreen ke kratkodobému p pouzivani (mén& nez 30 dn).

ZAMYSLENA POPULACE PACIENTU: Tento vyrobek je urcen k
pouZiti u pacient se zavedenymi drenaznimi katetry.

UCEL POUZITI: Tento produkt je urten pouze k pouziti vyskolenymi
1ékafi.

{]

Sada spojovaci hadigky tvaru ,Y*

KLINICKE FRINOSV Funguje jako pnsluéensivl ve spcjem s
perkutannim atétrem a vakem
nebo systémem k odstrafiovani tekutin za pomoci gravitace nebo ve
spojeni s perkutannim drenaznim Katétrem a sacim drenaznim vakem
nebo systémem k odstrariovani tekutin za pomoci aktivniho sani nebo
gravitace.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY: Sada hadi¢ek s konektorem
,Y“TCY2'se skida ze vstupni hadicky s konekiorem luer a

.Y+ aslouzi k katétrové drenazi
do jednoho gravitagniho nebo sactho drenazniho vaku nebo systému.

URCENO PRO POUZITI S: Toto prislusenstvi pro zdravotnicky

prostedek je urceno k pouiti s oboustrannymi perkutannimi

drenaznimi katétry se standardnim uzévérem luer lock a gravitanim
nebo sacim vakem net

NAVOD K OBSLUZE:

v

ér 0
1. 2.

KONTRAINDIKACE V sougasné dobe ne]sou znamy zadne
specifické i tohoto pro
prostredek.

VAROVANI: Opakované pouiti tohoto j

mize zpusobit pacientovi infekei anebo mize zpsobit poruchu
prostrecku. Sterilni, pokud neni baleni otevrené nebo poskozené.
Nepouzivejte, pokud je sterilni obal pokozen nebo je pred pouzitim
nelimysIné otevien.

BEZPEENA LIKVIDACE: Pouzity prostredek zlikviduite v kontejneru
cznateném jako biologické rizko (1, Kontaminovany potenciaing
infekénimi l4tkami lidského pavodu).

HLASENi ZAVAZNYCH INCIDENTU: Jakykoli zavazny incident, ktery
nastal v souvislosti s timto prostredkem, by mél byt nahlagen vyrobei a
piislugnému organu se sidlem v Slenském stats uzivatele nebo
pacienta.



UreSil Set di tubi del connettore a "Y'

USO PREVISTO: Per collegare un catetere di drenaggio percutaneo a
una sacca o un sistema di drenaggio. Per drenaggio bilaterale con un
sistema di drenaggio a caduta o di drenaggio in aspirazione. Questo
prodotio & destinato a un uso a breve termine (meno di 30 giorni)

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

UTENTI PREVISTI: Questo prodotto & destinato esclusivamente
all'uso da parte di medici qualificati.
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Set di tubi del connettore a “Y”

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

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

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

ISTRUZIONI PER L'USO:

y

ér 0
1. 2.

Uresil Y-verbindingslangset

BEOOGD GEBRUIK: Voor het aansiuiten van een percutane
drainagekatheter op een drainagezak of -systeem. Voor bilaterale
drainage met gebruik van zwaartekracht of aanzuigsysteem. Dit
product is bedoeld voor kortetermijngebruik (minder dan 30 dagen).

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

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

KLINISCHE VOORDELEN: Werkt als accessoire in combinatie met
een percutane en een -
systeem om vloeistoffen te verwideren door middel van zwaanekrach(
of in combinatie met een percutane drainagekatheter en een
zuigdrainagezak of -systeem om vioeistoffen te verwijderen door
middel van actieve afzuiging of zwaartekracht.

Fr(:bl AT :De TCY2"Y" bestaat uit
nl g en een "Y"

wordt gebruikt om bllatera\e drainage via een percutane kametev in

é6n zak of systeem voor zwaartekrachtdrainage of zuigdrainage

mogelijk te maken.

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

GEBRUIKSAANWIJZING:

1.

2.

INDICAGOES: Para ligagdo de um cateter de drenagem percutanea a
um saco ou sistema de drenagem. Para drenagem bilateral com
sistema de drenagem por gravidade ou por succdo. Este produto
destina-se a ser utilizado a curto prazo (inferior a 30 dias)

UreSil Kit de ligacdo em “Y”

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

UTILIZADORES: Este produto destina-se apenas a ser usado por
profissionais clinicos com formagéo para o efeito.
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Kit de ligacdo em “Y"

BENEFICIOS CLINICOS: Utilizagéo como acessério, em conjunto
com um cateter de drenagem percutanea e um saco ou sistema de
drenagem por gravidade para eliminagéo de fluidos, ou em conjunto
com um cateter de drenagem percutnea e um saco ou sistema de
drenagem por aspiracao para eliminagao de fluidos por aspiracao ativa
ou gravidade

CARACTERISTICA DE DESEMPENHO: O kit de ligagdo em "Y"
TCY2 ¢ composto por um tubo de entrada com uma ligagao luer e
uma ligagé@o em "Y"; 6 utilizado para permitir a drenagem bilateral com
cateter percutaneo para um Gnico saco ou sistema de drenagem por
gravidade ou de drenagem por aspiragao.

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

INSTRUGGES DE UTILIZAGAO:

=

UreSil Suprava hadi¢iek konektorov ,,Y*

UEEL POUZITIA: Na pripojenie perkutanneho drendzneho katétra k

drendznemu vaku alebo systému. Pre blsterénu crens? 5o spédovym
lob . Tento vyrobok je

urgeny na kdtkodons pouzitie (menej ako 30 dni).

CIELOVA POPULACIA PACIENTOV: Tento vjrobok je uréeny na
pouzitie u pacientov s nasadenymi drenaznymi katétrami.

CIELOVi POUZIVATELIA: Tento vyrobok mozu pouzivat len vyskoleni
lekari.
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Suiprava hadiciek konektorov ,.Y*
KLINICKE PRINOSY: V spojeni s perkuténnym drenaznym katétrom a
vakom alebo systémom na spadovi drenaz funguje ako prislusenstvo
na odstrariovanie tekutin pomocou spadu alebo v spojeni s

katétrom a katétrom
ako prislugenstvo na odstrariovanie tekutin pomocou aktivneho
odsavania alebo spadu

VYKONNOSTNA CHARAKTERISTIKA: Stprava spojovacich
hadiciek TCY2 ,Y* pozostava zo vstupnej rrky s konektorom luer lock
a konektora Y a pouziva sa na drenéz bilateralneho perkutanneho
katétra do alebo sacieho vaku
alebo systému.

URCENE NA POUZITIE S PRISLUSENSTVOM: Toto prisluenstvo k
zdravotnickej pomécke je uréené na poutitie s bilateralnymi

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

NAVOD NA POUZITIE:

| o

Uresil Slangset med Y-koppling

AVSEDD ANVA For anslutning av perkutan il
en dranagepése eller ett dranagesystem. For bilateral tappning med ett
tappningssystem for sjalvtryck eller med sugning. Denna produkt &r
avsedd for kortsiktigt bruk (mindre &n 30 dagar).

AVSEDD PATIENTGRUPP: Denna produkt ar avsedd att anvandas
med patienter med dréneringskatetrar placerade.

AVSEDDA ANVANDARE: Denna produkt far endast anvéndas av
utbildad klinisk personal.
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Slangset med Y-koppling

KLINISKA FORDELAR: Fungerar som et tilbehdr i kombination med
perkutan drankateter och en pase eller ett system for
gravitationsdranage for avigsnande av véitskor med hjalp av
gravitation eller i komblnanon med en perkutan drénkateter och en

av

for
vatskor med malp av Akl sugning eller gravitation

PRESTANI APER: TCY2, attning med Y-koppling,
bestér av en ingangsslang med luerkoppling och en Y-koppling som
anvénds for bilateralt perkutant kateterdrénage till en enda pase eller
et system for gravitationsdranage eller sugdranage.

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

BRUKSANVISNING:

1.

CONTROINDICAZIONI:

non sono note

specifiche per questo accessorio per dispositivo medico.

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

‘SMALTIMENTO SICURO: Smatltire il dispositivo usato in un
contenitore contrassegnato come a fischio 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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CONTRA-INDICATIES: Momenteel zijn er geen specifieke contra-
indicaties bekend voor dit accessoire voor een medisch hulpmiddel.

WAARSCHUWING: Hergebruik van dit hulpmiddel voor eenmalig
gebruik kan leiden tot infectie bij de patlenl en/of een delect aan hel
hulpmiddel. Steriel indien de
is. Niet gebruiken als de steriele verpakking beschamgd is of
voorafgaand aan gebruik onbedoeld is geopend.

1.

2.

1.

2.

KONTRAINDIKATIONER:

 narvarande finns inga kanda

VEILIGE AFVAL) : Gooi het gebruikte weg
in een container die is gemarkeerd voor biologisch gevaarlik afval
(dw.z. met mogelijk stoffen van
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.

CONTR COES: nao sao
contvamdlcagaes especificas para este acessorio para um dispositivo
médic

ATENGAO: A reutilizagao deste disposi pode provocar
infegdo no doente e/ou mau funcionamento do dispositivo. Estéril se
em embalagem fechada e no danificada. Néo utilizar se a

i estiver danificada ou se tiver sido aberta
inadvertidamente antes da utilizago.

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

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

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

VAROVANIE: Opakované poutitie tejto jednorazovej pomacky méze
viest k infekcil pacienta a/alebo poruche pomacky. Vyrobok je sterilny
ak je obal zatvoreny a neposkodeny. Nepouzivajte, ak je sterilny obal
poskodeny alebo ak bol pred pouZitim neimyselne otvoreny.

BEZPECNA LIKVIDACIA: Pousité zariadenie zlikvidujte v nadobe
oznagenej pre biologicky nebezpeény odpad (t.j. kontaminovany
potenciine infekénymi latkami fudského povodu).

NAHLASOVANIE ZAVAZNYCH INCIDENTOV: Akykolvek zévazny
incident, ktory nastane v sivislosti s touto poméckou, je potrebné
nahlasit vyrobcovi — spolognosti UreSil a prislusnému organu
Glenského Statu, v ktorom sidli pouzivatel a/alebo pacient.

kontraindikationer fér detta tillbehdr till en medicinsk enhet.

kan leda till
infektion hos patienten ocheller felfunktion pa enheten. Steril om
forpackningen &r odppnad och oskadad. Anvand inte produkten om
den sterila forpackningen &r skadad eller oavsiktiigt har Gppnats fore
anvandning.

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

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



UreSil “Y” Konnektdrli Hortum Seti

KULLANIM AMACI: Perkiitandz drenaj kateterini bir drenaj torbast
veya sistemine baglamak igin. Yercekimi drenaji veya vakumlu drenaj
sistemi ile bilateral drenaj icindir. Bu trin, kisa vadeli kullanima
yoneliktir (30 giinden az).

AMAGLANAN HASTA POPULASYONU: Bu iiriin, drenaj kateteri
irilmi; lzere

AMACLANAN KULLANICILAR: Bu riin yalnizca egitimli klinisyenler
tarafindan kullanima yoneliktir.
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“Y” Konnektorlii Hortum Seti

KLINIK FAYDALARI: imi swilan igin bir
perkiitansz drenaj kateteri ve bir Yergekimi Drenaj torbasi veya
sistemiyle birlikte ya da akif vakum veya yergekimini kullanarak swilari
bosaltmak icin bir perkitandz drenaj kateteri ve bir Vakumiu Drenaj
torbasi veya sistemiyle birlikte bir aksesuar olarak galisir

PERFORMANS OZELLIKLERI: TCY2 “Y” Konnektor Borusu Sefi, luer
konnekidrld bir giris borusu ve “Y” konnekt@riinden olusur ve tekli bir
Yergekimi Drenaj veya Vakum Drenaj torbasi veya sistemine cift tarafli
perkiitandz kateter drenajina olanak vermek icin kullanilr.

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

KULLANIM TALIMATLARI:

2

UL

1. 2.

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

UYARI: Bu tek kullanimlik cihazin yeniden kullaniimasi, hastanin

er i velveya cihazin neden olabilir.
Uriin, paketi agilmadigi ve hasar gérmedigi takdirde sterildir.
Kullanimdan &nce steril paket hasar grmiisse veya kazara agilmigsa
kullanmayin.

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.
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R, Only

EN Caution: Federal Law (U.S.A. restricts this device to sale by or on the
order of a physician.

CS Upozornéni: Podle federalniho zakona (USA) smi bjt tento
prostredek prodavén pouze lékafem nebo na jeho pokyn.

DA Forsigtig: | henhold til amerikansk lov ma denne anordning kun
saelges af en leege eller pa dennes anmodhning.

DE Achtung: Das Bundesgesetz der U.S.A. beschrénkt den Verkauf und
die Bestellung dieses Produkls auf Arzte.

EL Mpoooxii: H opooTrovBiakr vopoBeaia (HIMA) TrepiopiZel v riAnon
aurig TG GuTKeUrg BAGEI fi KTEV EVTOAS IATPOU.

ES Precaucion: La Ley Federal (EE. UU.) restringe la venta de este
dispositivo a personal médico o por prescripcion facultativa.

FR Avertissement : La loi fédérale des USA limite la vente de ce dispositif
aux médecins ou sur ordonnance d'un médecin

IT Attenzione: la legge federale (degli Stati Uniti d'America) limita la
vendita del presente dispositivo da parte di un medico o dietro sua
prescrizione.

NL Opgelet: De Federale Wetgeving (V.S.) laat verkoop van dit
instrument enkel toe aan een arts of op voorschrift van een arts.

PT Atengdo: A legislagdo federal americana (EUA) restringe a venda
deste dispositivo por médicos ou por indicagéo de um médico

SK Upozornenie: Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj tejto
pomécky na lekérov predpis alebo jeho objednavku.

SV Varning: Federal Lagstiftning (USA) féreskriver att denna enhet
endast far séljas av eller pa ordination av lakare

TR Dikkat: Federal Yasalar (ABD) bu cihazin satisin, sadece bir hekime
veya hekimin siparisi izerine yapilacak sekilde sinirlamaktadir.
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