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UreSil @ Percutaneous Drainage Catheter
)

Connector Tubing 36" (90cm

INTENDED USE: For connecting a percutaneous drainage catheter to a
drainage bag or system. This product is 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.
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Percutaneous Drainage Catheter Connector Tubing

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 PDC-36 Percutaneous
Drainage Catheter Connector Tubing is comprised of an inlet tube with a
luer connector and is used for connecting a percutaneous drainage catheter
to a drainage bag or system with a tapered connector.

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

INSTRUCTIONS FOR USE:

1. Cut the flared end to fit tapered connector or drainage bag or fluid
removal system.

2. Attach the luer lock connector to the catheter hub.

\
=)

-~

L d

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 o 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 is a registered trademark of UreSil, LLC.
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Uresil i i uche 36" (90
cm)

VERWENDUNGSZWECK 2Zum Anschluss eines perkutanen
an einen D oder ein Di

Dleses Produkt ist zur kurzfristigen Anwendung (weniger als 30 Tage)
vorgesehen.

VORGESEHENE PATIENTENGRUPPE: Dieses Produkt ist fir 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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KLINISCHER NUTZEN: Gebrauch als Zubehm in Verbindung mit einem

system zur Enl'ernung von Fluss\gkelten durch Schwerkraft oder in
einem und einem

oder -system zur von i durch

aktive Absaugung oder Schwerkraft.

EIST PDC-36 fiir perkutane
Dramagekalhelev besteht aus einem Einlassschlauch mit einem Luer-
Anschiuss und wird mittels Konusverbinder zum Anschiuss eines

an einen D oder ein

Dramagesystem verwendet.

ZUH VERWENDUNG MIT: Dieses Zubehor fiir ein Medizinprodukt ist fiir
mit einem mit Standard-Luer-

Lock -Anschluss und einem Schwerkral( Drainage- oder Saug-

Drainagebeutel oder -system mit einem Konusverbinder bestimmt.

GEBRAUCHSANLEITUNG:
1. Schneiden Sie das aufgeweitete Ende ab um den Konusverbinder
oder den oder das

anzupassen.
2. Stecken Sie den Luer-Lock-Anschluss auf die Katheternabe.
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GEGENANZEIGEN: Derzeit sind keine spezifischen Kontraindikationen fiir
dieses Zubehr fiir ein Medizinprodukt bekannt.

: Die dieses fir den
bestimmten Produkts kann bei dem Patienten eine Infektion verursachen
und/oder zu einer Fehlfunktion des Produkls fiihren. Steril, wenn dle
Packung und ligt ist. Nicht N n die
ist oder ich vor dem Gebrauch

gedfinet wurde,

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

MELDUNG SC Jedes

Ereignis, das im mit dem Produkt solite
UreSil als Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mmgnedsmms in
dem der Anwender und/oder Patient anséssig ist, gemeldet werden.

UreSil Catéter de drenaje percutaneo tubo de conexion de 36" (90 cm)

USO PREVISTO: Para la conexion 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 succién. Este producto est 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 formacion.
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Catéter de drenaje percutaneo tubo de conexion

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 succion para eliminar
liquidos mediante succién activa o gravedad.

CARACTERISTICA DE RENDIMIENTO: el tubo conector de catéter de
drenaje percuténeo PDC-36 esta compuesto por un tubo de entrada con un
conector luer y se utiliza para conectar un catéter de drenaje percuténeo
con una bolsa o sistema de drenaje con un conector cénico.

USO PREVISTO CON: este accesorio para un producto sanitario esta
previsto para el uso con un catéter de drenaje percutaneo con luer lock
estandar y un sistema o bolsa de drenaje por gravedad o por succion con
un conector conico.

INSTRUCCIONES DE USO:
1. Cortar el extremo acampanado para adaptarlo al conector cénico 0 a

la bolsa de drenaje o al sistema de eliminacion de liquidos.
2. Unir el conector luer lock al conector del catéter
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CONTRAINDICACIONES: actualmente no se conocen contraindicaciones
especificas para este accesorio para un producto sanitario.

ADVERTENCIA: la reutilizacién del dispositivo de un solo uso conlleva
tiesgos de infeccion en el paciente o mal funcionamiento del dispositivo. El
producto es estéril siempre que no se haya abierto o dafiado 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 biolgico (es decir, contaminados con
sustancias potencialmente infecciosas de origen humano).

NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES: cualquier incidente grave que
se haya producido en relacién 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 « Cathéter de drainage
percutané tubulure de connecteur de 36 pouces (90 cm)

UTILISATION PREVUE : Connexion d'un cathéter de drainage percutané &
une poche ou un systéme de drainage. Ce produit est destiné a un usage &
court terme (inférieur & 30 jours).

POPULATION DE PATIENTS VISEE : Ce produit est destiné a 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 formés.
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Kit de tubulure de connecteur de type « Cathéter de drainage
percutané tubulure de connecteur

AVANTAGES CLINIQUES : Sert d'accessoire en association avec un

cathéter de drainage percutané 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 systéme de drainage
par aspiration pour éliminer les fluides par aspiration active ou par gravité.

CARACTERISTIQUE DE PERFORMANCE : Le tuyau de connecteur pour
cathéter de drainage percutané PDC-36 est composé d'un tube d'entrée
avec un connecteur Luer et est utilisé pour connecter un cathéter de
drainage percutané & une poche ou un systéme de drainage avec un
connecteur conique.

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

CONSIGNES D'UTILISATION :

1. Couper lextrémité évasée pour 'adapter au connecteur conique, a la
poche de drainage ou au systéme d'élimination des fluides.
2. Raccorder le connecteur luer lock 4 l'embout du cathéter.
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CONTRE-INDICATIONS : ll nexiste actuellement aucune contre-indication
spécifique pour cet accessoire pour dispositit médical.

AVERTISSEMENT : La réutilisation de ce disposilif  usage unique peut
causer une infection du patient et/ou le dysfonctionnement du dispositif.
Stérile si l'emballage est non ouvert et intact. Ne pas utiliser si l'emballage
stérile est endommagé ou sl a été ouvert par inadvertance avant
lutilisation.

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 d'origine 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 I'Autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur
et/ou le patient est établi.



UreSil Catetere di i tubo del da 36"
(90 cm)

USO PREVISTO: Per collegare un catetere di drenaggio percutaneo a una
sacca o un sistema di drenaggio. Questo prodotto & destinato a un uso a
breve termine (meno di 30 giorni).

POPOLAZIONE DI PAZIENTI PREVISTA: Questo prodotto & destinato ad
essere utilizzato con pazienti in cui sono posizionati cateter di drenaggio.

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

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 I'aspirazione attiva o la gravita.

CARATTERISTICA DELLE PRESTAZIONI: Questo accessorio per
dispositivo medico & destinato alluso con un catetere di drenaggio
percutaneo con luer lock standard e una sacca o un sistema di drenaggio a
caduta o ad aspirazione con connettore conico.

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:
1. Tagliare I'estremita svasata per adattarla al connettore conico o alla

sacca di drenaggio o al sistema di rimozione dei liquidi.
2. Collegare il connettore luer lock al raccordo del catetere.
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CONTROINDICAZIONI: Attualmente non sono note controindicazioni
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: Smaltire il dispositivo usato in un contenitore
contrassegnato come a rischio biologico (vale a dire, contaminato da
sostanze potenzialmente 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 /o il paziente.
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UreSil indi 36 inch (90 cm)

BEOOGD GEBRUIK: Voor het aansluiten van een percutane
drainagekatheter op een drainagezak of -systeem. 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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KLINISCHE VOORDELEN: Werkt als accessoire in combinatie met een
percutane drai of -systeem
om vioei ofin

eneen
te verwijderen door middel van
combinatie met een percutane eneen of
~systeem om vioeistoffen te verwilderen door middel van actieve afzuiging
of zwaartekracht.

PRESTATIEKENMERK: De PDC-36 Percutane aansluitouis voor de
drainagekatheter bestaat uit een inlaatslang met een luer-verbinding en
wordt gebruikt om een percutane drainagekatheter aan te sluiten op een
drainagezak of -systeem met een taps toelopende verbinding.

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

i of zuigdrail met een taps inding.

GEBRUIKSAANWIJZING:

1. Knip het uitlopende uiteinde af zodat het past op de taps toelopende
inding van i of het vioei i
2. Bevestig de |

aan de

\
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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 patiént en/of een defect aan het hulpmiddel.
Steriel indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Niet gebruiken
als de steriele is of aan gebruik
onbedoeld is geopend.

VEILIGE AFVALVERWERKING: Gooi het gebruikte hulpmiddel weg in een
container die is gemarkeerd voor biologisch gevaarlik afval (d.w.z.
inigd met mogelijk jke stoffen van j

ERNSTIGE INCIDENTEN MELDEN: Elk ernstig incident dat zich in verband
met het hulpmidde! heeft voorgedaan, moet worden gemeld aan de
fabrikant UreSil en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de
gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

MedEnvoy Switzerland, Gotthardstrasse 28,
6302 Zug Switzertand
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