UreSil.
UreSil ® POSI-STICK® 2 One-Step Introducer Set

INTENDED USE: This device is intended for placement of a percutaneous
drainage catheter. This product is intended for transient use (less than 24 hours).

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.
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CLINICAL BENEFITS: Insertion of a percutaneous drainage catheter using the
over-the-guidewire technique.

PERFORMANCE CHARACTERISTIC: The Posi-Stick One-Step Introducer Set
includes a trocar, dilator, and guidewire that allows the dlinician to insert a
percutaneous drainage catheter using the over-the-guidewire technique:

TO BE USED WITH: The Posi-Stick One-Step Introducer Set (PS2-18S) is
intended to be used with percutaneous drainage catheters.

|Nsmucnons FOR USE:
Insert the trocar with the dilator into the drainage site using standard
technique.

2. Remove the trocar leaving the flexible dilator in place.

3. Advance the guidewire through the dilator into the drainage site.

4. Remove the dilator leaving the guidewire in place

CAUTION
Withdrawal of guidewires should be smooth and without resistance. If
resistance is fel, carefully remove wire(s) and system as a unit.

2. Avoid bending, kinking, and uses other than percutaneous catheter
placement

3. Guidewires should be routinely inspected prior to use. Should any

deformities be present, discard. Do not use deformed guidewires.

Should resistance occur during insertion, DO NOT advance the guidewire.

Avoid withdrawing a guidewire through a metal needle. The teflon coating

can shear against the needle bevel.
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CONTRAINDICATIONS: Currently no specific contraindications are known for
the Posi-Stick One-Step Introducer Set.

WARNING: The reuse of this single-se device can lead to patient infection
and/or device malfunction. Sterile if package is unopened and undamaged. Do

not use if the sterile package is damaged or is unintentionally opened before use.

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

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

UreSil and Posi-Stick are registered trademarks of UreSil, LLC.
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USO PREVISTO: Este dispositivo esté disefiado para la colocacién de un
catéter de drenaje percutaneo. Este producto esta destinado para uso temporal
(inferior a 24 horas).

UreSil POSI-STICK 2 Conjunto introductor One-Step

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

USUARIOS PREVISTOS: El uso de este producto esta reservado exclusiva
mente a médicos con formacién.
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ALAMBRE GUIA DE 0,038” (0,96 mm) DE EXTREMO
FLEXIBLE Y EXTREMO EN FORMA DE “J”

BENEFICIOS CLINICOS: insercién de un catéter de drenaje percutaneo
mediante la técnica de colocacion sobre la guia.

CARACTERISTICA DE RENDIMIENTO: el conjunto introductor One-Step Posi-
Stick incluye un trocar, un dilatador y una guia que permite al médico introducir
un catéter de drenaje percuténeo mediante la técnica de colocacion sobre la
guia.

DESTINADO AL USO CON: el conjunto introductor One-Step Posi-Stick (PS2-
1S) esta destinado al uso con catéteres de drenaje percuténeos.

INSTRUCCIONES DE USO:
Introduzca el trécar con el dilatador en el sitio de drenaje utiizando la
técnica estandar.

Retire el trocar dejando el dilatador flexible en su lugar.

Haga ‘avanzar el alambre guia a través del dilatador hasta el sitio de
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4. Poia s diatador manteriendo e alambre guia en su posicion.

PRECAUCION
La retirada de los alambres guia debe ser suave y sin resistencias. Si se
percibe una resistencia, el (los) alambre(s) y el sistema deben ser retirados
cuidadosamente, como una sola unidad.

2. Evite acodaduras y enroscamiemos, y utilice el producto solo para la
colocacién de un catéter percutane

3. Se recomienda inspeccionar habnualmeme los alambres guia antes de
utilizarlos. Si se . deben No se deben
usar alambres guias deformados.

4. Sisesiente resistencia durante la insercion del alambre guia, NO SE DEBE
proseguir con su avance.

5. No se debe retirar el alambre guia a través de una aguja metalica, ya que
su revestimiento de teflon puede dafiarse con el bisel de la aguja.

CONTRAINDICACIONES: actualmente no se conocen contraindicaciones
especificas para el conjunto introductor One-Step Posi-Stick.

ADVERTENCIA: la reutilizacién 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 daiado el envase. No utilizar i el
envase estéril esta dafiado o se ha abierto accidentalmente antes del uso.

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

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

UTILISATION PREVUE : Ce dispositif est congu pour l'nstallation d'un cathéter
de drainage percutané. Ce produit est destiné a un usage temporaire (inférieur &
24 heures)

UreSil POSI-STICK 2 Kit

introduction en une étape

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

UTILISATEURS VISES : Ce produit doit étre utilisé exclusivement par des
cliniciens formeés.
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AVANTAGES CLINIQUES : Insertion dun cathéter de drainage percutané en
utiisant I technique de Seldinger (cathéter sur fil-guide).

CARACTERISTIQUE DE PERFORMANCE : L'ensemble de l'introducteur en
une étape Posi-Stick comprend un trocart, un dilatateur et un fil-guide qui permet
au dlinicien dinsérer un cathéter de drainage percutané en utilisant la technique
de Seldinger.

A UTILISER AVEC : L'ensemble de l'introducteur en une étape Posi-Stick (PS2-
1S) est destiné a étre utilisé avec des cathéters de drainage percutané.

CONSIGNES D'UTILISATION :
Insérez le trocart avec le dilatateur dans le site de drainage en employant la
technique standard.

2. Retirez le trocart en laissant e dilatateur flexible en place.

3. Faites avancer le fil-guide  travers le dilatateur dans le site de drainage.

4. Retirez le dilatateur en laissant le fil-guide en place

AVEHTISSEMENT
Le retrait des fils-guides doit se faire doucement et sans résistance. En cas
de résistance, retirez avec précaution le ou les fils et le systéme ensemble.

2. Evitez de plier et de tordre le cathéter ainsi que toute utilisation autre que le
placement de cathéter percutané

3. Les fils-guides doivent tre inspectés régulirement avant utiisation.

Veuillez les mettre au rebut s'ils sont déformés. N'utilisez pas de fils-guides

déformés.

En cas de résistance au cours de linsertion, NE poussez PAS le fil-guide.

Evitez de retirer un fil-guide a Iaide d'une aiguille en métal. Le revétement

en téflon peut se couper en contact avec le biseau de 'aiguille
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CONTRE-INDICATIONS : Actuellement, aucune contre-indication spécifique
n'est connue pour I'ensemble de I'introducteur en une étape Posi-Stick.

AVERTISSEMENT : La réutilisation de ce dispositif 4 usage unique peut causer
une infection du patient evou le dysfonctionnement du dispositif. Stérile si
Iemballage est toujours scellé et intact. Ne pas utiliser si Il'emballage stérile est
endommagé ou s'il a été ouvert par inadvertance avant Iutilisation.

ELIMINATION SANS DANGER : Eliminer le dispositf usagé dans un contenant
marqué pour les risques (Clest-a-dire
potentiellement infectieuses dorigine humaine).

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



INDICAGOES: Este dispositivo destina-se & colocagdo de um cateter de
drenagem percutaneo. Este produto tem um tempo de uso definido (menos de
24 horas).

UreSil POSI-STICK 2 Kit de introducéo One-Step

POPULACAO 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 formagao para o efeito.
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FIO-GUIA DE 0,038” (0,96 MM) COM
PONTA FLEXIVEL E PONTA EM “J”

BENEFICIOS CLINICOS: Insergao de um cateter de drenagem percutanea
através da técnica sobre o fio-guia.

CARACTERISTICA DE DESEMPENHO: O conjunto de introdutores Posi-Stick
One-Step inclui um trocarte, dilatador e fio-guia que permitem ao profissional de
saude inserir um cateter de drenagem percutanea através da técnica sobre o fio-
quia.

PARA SER UTILIZADO COM: O conjunto de introdutores Posi-Stick One-Step
(PS2-1S) destina-se a ser utilizado com cateteres de drenagem percutanea.

INSTRLI(;OES DE UTILIZAGAO:
Introduzir o trocarte com o dilatador no local de drenagem com recurso a

uma técnica standard.

Retirar o trocarte, deixando o dilatador flexivel colocado.

Fazer avangar o fio-guia através do dilatador até alcangar o local de

drenagem.

4. Retirar o dilatador, deixando o fio-guia colocado.
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ATEN(;AO
Os fios-guia devem ser retirados de forma suave e sem resisténcia. Em
caso de resisténcia, retirar cuidadosamente o(s) fio(s) e o sistema no seu
conjunto,

2. Evitar dobrar, curvar ou fazer outra utilizagao que néo seja a colocagao do
cateter percutaneo.

3. Os fios-guia devem ser inspecionados regularmente, antes da utiizagéo.
Em caso de detegdo de deformidades, rejeitar o dispositivo. No usar fios-
guia com deformagaes. .

4. Em caso de resisténcia durante a introdugao, NAO fazer avangar o fio-guia.

5. Evitar retirar um fio-guia através de uma aguiha de metal. O bico da aguiha
pode rasgar o revestimento de teflon.

CONTRAINDICAGOES: licagor
cspociioas para o conjunto do Irodutores Post Sk One-Step.

ATENGAO: A reutilizaio deste dlsposmvo descartavel pode provocar infegao
no doente e/ou mau Estéril se em

fechada e ndo danificada. Nao ullllzar se a embalagem esterilizada estiver
danificada ou se tiver sido aberta inadvertidamente antes da utilizagao.

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

NOTIFICAGAO DE INCIDENTES GRAVES: Qualquer incidente grave ocorrido
com o dispositivo deve ser notificado & UreSil enquanto fabricante e 4 autoridade
competente do Estado-Membro onde o utilizador efou doente esta estabelecido.
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