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Peel-Away® Introducer

CAUTION: U.S. federal law restricts this device
to sale by or on the order of a

physician (or a properly licensed
practitioner). Please read all

instructions before using this device.

DEVICE DESCRIPTION
« Peel-Away Sheath
« Introducer
NOTE: Components may vary by size

INTENDED USE

The Peel-Away Introducer is intended to be
used to establish a conduit during endoscopic
urological procedures (e.g. nephrostomy,
cystoscopy, ureteroscopy, etc.) facilitating the
passage of endoscopes and other instruments
into the urinary tract.

CONTRAINDICATIONS

This device is contraindicated for use in patients
unsuitable for endoscopic urological procedures.

WARNINGS

Sterilized by Ethylene Oxide gas. Do not use if
sterile barrier is damaged. The device is intended
for one-time use.

PRECAUTIONS

This device should only be used by qualified
physicians experienced in endourological
procedures. Physician should ensure patient has
a full and palpable bladder for correct bladder
position.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
Complications associated with this procedure may
include incorrect location at insertion, resulting in
trauma to the surrounding tissue.

INSTRUCTIONS FOR USE

. Place wire guide in a manner consistent with
sterile technique and standard protocol.

If needed, dilate tract with dilator(s) of choice
up to size of Peel-Away Introducer.

Place Peel-Away Introducer assembly over
wire guide.

Confirm that the sheath is properly placed
by fluoroscopy.

Remove the dilator and wire guide from the
Peel-Away sheath and place an appropriately
sized endoscope or other instrument through
the sheath.

Using the dual knobs of the Peel-Away
sheath gently pull back and split the sheath
into two parts while leaving the endoscope
or instrument in situ.

Upon completion of the procedure, dispose

of the device per institutional guidelines for
biohazardous medical waste.
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HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-
open packages. Intended for one-time use. Sterile
if package is unopened and undamaged. Do not
use the product if there is doubt as to whether
the product is sterile. Store in a dark, dry, cool
place. Avoid extended exposure to light. Upon
removal from the package, inspect the product to
ensure no damage has occurred.

CESKY

Zavadéc Peel-Away®

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej
tohoto prostiedku pouze prostiednictvim
nebo na predpis Iékafe (nebo kvalifikovaného
zdravotnika s licenci). Pfed pouzitim
prostiedku si pfectéte viechny pokyny.

POPIS PROSTREDKU

« Sheath Peel-Away

« Zavadéc
POZNAMKA: Komponenty se mohou li3it podle
velikosti.

URCENE POUZITI

Zavadéc Peel-Away je urcen k pouZiti k vytvoreni
traktu pfi endoskopickych urologickych vykonech
(napt. nefrostomie, cystoskopie, ureteroskopie
atd.) pro usnadnéni prichodu endoskop a jinych
nastrojt do mocovych cest.

KONTRAINDIKACE

Pouziti prostiedku je kontraindikovano u pacientd
nezpusobilych pro endoskopické urologické
vykony.

VAROVANI

Sterilizovano plynnym ethylenoxidem.
Nepouzivejte, pokud byla poskozena sterilni
bariéra. Tento prostfedek je ur¢en na jednorazové
pouziti.

OPATRENI

Tento prostiedek smi pouzivat vyhradné
kvalifikovani Iékafi se zkusenostmi v
endourologickych vykonech. Zajistéte, aby
pacient mél plny a hmatatelny mocovy méchyr,
aby tak byl méchyf ve spravné pozici.

POTENCIALNI NEPRIZNIVE UDALOSTI

V prabéhu tohoto vykonu muze dojit ke
komplikacim, k nimz patfi nespravné umisténi pfi
zavedeni s naslednym poranénim okolni tkané.

NAVOD K POUZITI

. Vodici drat umistéte zplsobem
odpovidajicim sterilni technice a
standardnimu protokolu.

V piipadé potieby dilatujte trakt
dilatdtorem(dilatatory) podle vlastniho
vybéru az do velikosti zavadéce Peel-Away.
. Sestavu zavadéce Peel-Away umistéte na
vodici drét.

Skiaskopicky ovéite, Ze sheath je spravné
umistén.

Ze sheathu Peel-Away vyjméte dilatator a
vodici drat a do sheathu zavedte endoskop
nebo jiny nastroj vhodné velikosti.
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6. Uchopte oba knofliky sheathu Peel-Away,
jemné zatdhnéte zpét a rozdélte sheath na
dvé casti, pficemz endoskop nebo néstroj
ponechte zavedeny in situ.

Po dokonceni vykonu zlikvidujte prostfedek

v souladu se smérnicemi pro likvidaci biologicky
nebezpecného zdravotnického odpadu, které
plati v daném zdravotnickém zafizeni.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacich obalech a je
sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Uréeno pro
jednorazové pouziti. Sterilni, pokud obal neni
otevieny ani poskozeny. Vyrobek nepouzivejte,
pokud existuji pochybnosti o jeho sterilité.
Skladujte na tmavém, suchém a chladném
misté. Zamezte dlouhodobému vystaveni
svétlu. Po vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte
a zkontrolujte, zda neni poskozeny.

DANSK

Peel-Away® indforer

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk
lovgivning ma dette produkt kun salges af en
leege (eller korrekt autoriseret behandler) eller
pa en leges bestilling. Lees alle anvisninger
igennem, inden produktet tages i brug.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

« Peel-Away-sheath

« Indferer
BEMZARK: Komponenterne kan have forskellig
storrelse.

TILSIGTET ANVENDELSE

Peel-Away indfgreren er beregnet til brug

til etablering af en kanal under urologiske
endoskopiske procedurer (f.eks. nefrostomi,
cystoskopi, ureteroskopi osv.) og faciliterer
indfering af endoskoper og andre instrumenter
iurinvejene.

KONTRAINDIKATIONER

Dette produkt er kontraindiceret til brug
hos patienter, der er uegnede til urologiske
endoskopiske procedurer.

ADVARSLER

Steriliseret med ethylenoxidgas. Ma ikke
anvendes, hvis den sterile barriere er beskadiget.
Produktet er beregnet til engangsbrug.

FORHOLDSREGLER

Dette produkt ma kun bruges af uddannede
leeger med erfaring i endourologiske indgreb.
Laegen skal sikre sig, at patienten har en fyldt og
palpabel blaere for at sikre korrekt blaereposition.

POTENTIELLE USNSKEDE HANDELSER
Komplikationer i forbindelse med denne
procedure inkluderer forkert indferingssted,
hvilket kan fore til laesion af det omgivende veev.

BRUGSANVISNING
1. Anbring kateterlederen ved brug af steril
teknik og i henhold til standardprotokol.
2. Dilatér om ngdvendigt kanalen med den/de
onskede dilatator(er) op til sterrelsen pa Peel-
Away indfereren.



w

Anbring Peel-Away indfgrersamlingen over

kateterlederen.

. Bekrzeft, at sheathen er korrekt placeret ved
brug af gennemlysning.

. Fjern dilatatoren og kateterlederen fra

Peel-Away-sheathen, og for et endoskop

eller andet instrument af passende starrelse

gennem sheathen.

Traek forsigtigt tilbage ved brug af Peel-

Away-sheathens to greb, og del sheathen i

to dele, mens endoskopet eller instrumentet

efterlades in situ.

Efter udfert indgreb bortskaffes instrumentet

efter hospitalets retningslinjer for biologisk farligt

medicinsk affald.

I
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LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open
pakninger. Beregnet til engangsbrug. Steril, hvis
pakningen er udbnet og ubeskadiget. Produktet
mé ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets
sterilitet. Opbevares merkt, tort og keligt.
Undga eksponering for lys i leengere tid. Efterse
produktet efter udtagning fra pakningen for at
sikre, at det ikke er beskadiget.

DEUTSCH

Peel-Away® Einfiihrschleuse

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf
dieses Instrument nur von einem Arzt oder im
Auftrag eines Arztes gekauft werden. Lesen
Sie vor dem Gebrauch des Instruments alle
Anweisungen sorgféltig durch.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
« Peel-Away Schleuse
« Einfihrschleuse

HINWEIS: Die Komponenten kdnnen sich je nach
GroBe unterscheiden.

VERWENDUNGSZWECK

Die Peel-Away Einfiihrschleuse ist zur

Schaffung eines Leitungswegs bei urologischen
Endoskopverfahren (z. B. Nephrostomie,
Zystoskopie, Ureteroskopie usw.) fiir die leichtere
Einbringung von Endoskopen und anderen
Instrumenten in den Harntrakt bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN

Dieses Produkt ist bei fiir urologischen
Endoskopverfahren ungeeigneten Patienten
kontraindiziert.

WARNHINWEISE

Mit gasférmigem Ethylenoxid sterilisiert. Nicht
verwenden, wenn die Sterilbarriere beschadigt
ist. Das Produkt ist fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Dieses Produkt darf nur von ausgebildeten Arzten
mit Erfahrung in endourologischen Verfahren
angewendet werden. Der Arzt sollte sicherstellen,
dass der Patient eine volle und tastbare Blase hat,
damit die Blase korrekt positioniert ist.



MOGLICHE UNERWUNSCHTE
EREIGNISSE

Zu den Komplikationen, die mit diesem Verfahren
verbunden sind, gehort Trauma am umliegenden
Gewebe infolge einer Einfiihrung an der falschen
Stelle.

GEBRAUCHSANWEISUNG

. Den Fiihrungsdraht mithilfe von sterilen
Techniken und geméB dem ublichen
Protokoll platzieren.

Bei Bedarf den Trakt mit (einem) Dilatator(en)
nach Wahl bis zur GréBe der Peel-Away
Einfiihrschleuse aufweiten.

Die Peel-Away Einflihrschleusen-Baugruppe
tiber den Fiihrungsdraht platzieren.

Die korrekte Position der Schleuse unter
Durchleuchtung bestétigen.

Dilatator und Fiihrungsdraht aus der Peel-
Away Schleuse entfernen und ein Endoskop
oder sonstiges Instrument geeigneter GroBe
durch die Schleuse platzieren.

Die beiden Knéufe der Peel-Away Schleuse
festhalten und die Schleuse vorsichtig in
zwei Teile auseinanderziehen, wahrend das
Endoskop bzw. Instrument in situ belassen
wird.

Nach Beendigung des Verfahrens das Instrument
nach den Klinikrichtlinien fiir den Umgang mit
biogefahrlichem medizinischem Abfall entsorgen.

g
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LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in
AufreiBverpackungen. Nur fir den einmaligen
Gebrauch. Bei ungeéffneter und unbeschadigter
Verpackung steril. Produkt nicht verwenden,
falls Zweifel an der Sterilitat bestehen. An einem
dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Léngere
Lichteinwirkung vermeiden. Nachdem das
Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf
Beschadigungen tberpriifen.

EAAHNIKA

Eicaywyéag Peel-Away®
NMPOZOXH: H opocmovdiaki vopoBesia

Twv H.ILA. emtpénel TRV TWANGH AUTAG TNG
GUGKEUNG HOVOV OF 1aTPO 1) KATOMV EVTIOARG
1atpov (i amdé emayyeApartia vysiag, o omoiog
£xe1 AaBer tnv KatdAAnAn adsia). Alapaote
OAe¢ TIG 08N YiEC TPV A TN XPrion auThg TG
OUOKEUNG.

MEPIFTPA®H THE ZYZKEYHZ

« Onkdpt Peel-Away

« Eloaywyéag
IHMEIQZH: Ta e€aptripata evééxetal va
Siagpépouv avahoya pe To péyebog.

XPHZH FIA THN OMOIA NPOOPIZETAI

O eilcaywyéag Peel-Away mpoopiletal yia xprion
oTn Snuoupyia evog aywyol Katd T Slapkeia
£VEOOKOTIIKWV OUPONOYIKWY EMEUPBACEWY

(.. VEQPOOTOHIaG, KUOTEOOKOTINGONG,
0UPNTNPOCKATTNGNG, K.ATT), SIEUKONOVOVTAG TN
Siéheuon evdookomiwy kat AAWY opyavwy eviog
NG ovpPOTIOINTIKAG 0800,



ANTENAEIZEIX

AUTH| N CUOKEUN avTEVSEIKVUTaL YIa Xprion O
aoBeveig P KATAANNAOUC Yia EVEOOKOTIIKEG
OUPONOYIKEG EMEUPAOELC.

NMPOEIAOMNOIHZEIZ

AnooTelpivetal pe aéplo oeibio Tou albuleviou.
Mn XpnooToLEiTe €AV éxel UTTOOTEL {NHId 0
oTeipog ppayuos. H cuokeun mpoopiletat yia
pia xprion.

NMPO®YAAZEIZ

AuTr| n ouokeun Ba MPEMEL va XpnoIpoTTOoLETaL
HOVOV amoé eKmaISEVPEVOUG LIATPOUG HE TIEIPA OTIG
evBooupoloyikég emepPdoelc. O 1atpog Oa mpémel
va emBeBaioel 6T n oupodoXoE KUOTN TOU
aoBevoug ivat MAnpwpévn Kat YnAa@nTr, WoTe
va SlaopalioTei n owoth B€on TG oupodoxou
K0OTNG.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA XYMBANTA
TG eMIMAOKEG Mo OeTICoVTal UE auTh T
Siadikacia propei va mepthapBavetat n
eloaywyn og es@alpévn 6£on, n ormoia umopei
Va TTPOKANECEL TPAUHATIOUO TWV TTAPAKEIMEVWV
1OTWV.

OAHFIEZ XPHIHZ
. TomoBeTOTE TOV CUPHATIVO 08NYO pE
TPOMO CUUPWVO HE TN OTEIPA TEXVIKA Kal TO
KaBIEPWHEVO TTPWTOKOANO.
. Eav xpeialetay, Sacteilete v 086 pe
Siaotoléa(gic) TG emhoyng oag peyEBoug
HIKpOTEPOUL 1 {COU UE ToV el0aywyéa Peel-
Away.
TonmoBeTOTE TO CUYKPATNUA TOU ElCaAyWYEa
Peel-Away mavw amoé Tov GUPHATIVO 08NYyo.
. Méow akTivookomnong, empefaiwote Tt T0
Onkapt €xel TomoBeTnOei cwoTd.
AQPaip£0Te TOV SI00TONED Kal TOV CUPHATIVO
08nyo amno 1o Onkdpt Peel-Away kat mepdote
£va v60OKOTIO KATAMNNAoU peyéBoug ri GAAo
Opyavo péca anod To Onkapt.
XpnotpomolvTag ta §U0 TEPIOTPEPOHEVA
koupmd Tou Bnkapiov Peel-Away,
TpaPnte MPOG Ta Tow, PE ATIIES KIVAOELS,
kat SlaxwpioTe To Bnkdpt oe Svo pépn,
agrivovtag mapdAAnAa To evE0OKOTIO 1 TO
o6pyavo otn Béon Tou.
Metda tnv ohokAnpwan tn¢ Sladikaaiag,
aAmoPPIYPTE T CUOKEUN CUHPWVA HE TIG
KateuBuvTrpleg 0dnyieg Tou 1I8pLHATOE oag yia
Broloyikd emikivéuva latpikd améBAnTa.

TPOMNOZX AIAGEXHX

Mapéxetal anooTelpwEVo e aéplo o&egidlo Tou
aiBuleviou o€ AMOKOANOUHEVEG CUCKEUATIEC.
Mpoopiletat yia pia xprion. Zteipo, epocov n
ouokevaoia Sev €xel avolXTei kat Sev éxel UMOOTEL
{nua. Mn XpnOILOTIOIEITE TO TIPOIGV EQV UTTAPXEL
ap@iBolia yia T otelpoTnTd Tou. DUAGCOETE O
OKOTEWVO, ENPO Kat 5pooePd XwPo. AMOPEVYETE
NV mapatetapévn ékBeon oto pwe. Katd v
agaipeon ano Tn cUoKeLaaia, EMOEwPEiTe TO
TIPOIdV yia va BePaiwbeite 6Tt Sev €xel uMOOTEL
{npa.
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ESPAN

Introductor Peel-Away®

AVISO: Las leyes federales estadounidenses
restringen la venta de este dispositivo a
médicos o por prescripcion facultativa (o a
profesionales con la debida autorizacion). Lea
todas las instrucciones antes de utilizar este
dispositivo.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
« Vaina Peel-Away
« Introductor
NOTA: Los componentes pueden variar
dependiendo del tamafio.

INDICACIONES

El introductor Peel-Away estd indicado para
utilizarse para establecer un conducto durante los
procedimientos uroldgicos endoscopicos (p. €j.,
nefrostomia, cistoscopia, ureteroscopia, etc.) a

fin de facilitar el paso de endoscopios y otros
instrumentos en las vias urinarias.

CONTRAINDICACIONES

Este dispositivo estd contraindicado para usarse
en pacientes no aptos para los procedimientos
urolégicos endoscopicos.

AVISOS

Esterilizado con 6xido de etileno. No lo utilice si
la barrera estéril estd danada. El dispositivo esta
indicado para un solo uso.

PRECAUCIONES

Este dispositivo solamente deben utilizarlo
médicos cualificados con experiencia en
procedimientos endouroldgicos. El médico
debera asegurarse de que la vejiga urinaria
del paciente esté llena y pueda palparse para
confirmar su posicion correcta.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS
POSIBLES

Las complicaciones asociadas a este
procedimiento pueden incluir traumatismos
en los tejidos adyacentes provocados por la
introduccion en un lugar inadecuado.

INSTRUCCIONES DE USO

. Coloque la guia de una manera adecuada
para la técnica estéril y el protocolo habitual.
Si es necesario, dilate el tracto con el
dilatador o los dilatadores elegidos hasta el
tamano del introductor Peel-Away.

Coloque el conjunto del introductor Peel-
Away sobre la guia.

Confirme fluoroscépicamente que la vaina
estéd correctamente colocada.

Extraiga el dilatador y la guia de la vaina
Peel-Away y coloque un endoscopio u otro
instrumento del tamafo adecuado través

de la vaina.

Tire suavemente hacia atras del mando doble
de la vaina Peel-Away para dividir esta en dos
partes y dejar el endoscopio o el instrumento
en posicion.

Tras finalizar el procedimiento, deseche el
dispositivo seguin las pautas del centro sanitario
para residuos médicos biopeligrosos.
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PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con

oxido de etileno en envases de apertura rapida.
Producto indicado para un solo uso. El producto
se mantendrd estéril si el envase no se ha abierto
ni ha sufrido ninguin dafo. No utilice el producto
si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo
en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la
exposicion prolongada a la luz. Tras extraerlo del
envase, inspeccione el producto para asegurarse
de que no haya sufrido ningtn daro.

RANCAIS

Introducteur Peel-Away®

MISE EN GARDE : En vertu de la législation
fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne

peut étre vendu que par un médecin (ou

un praticien autorisé a exercer) ou sur
ordonnance. Lire toutes les instructions avant
d'utiliser ce dispositif.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

« Gaine Peel-Away

« Introducteur
REMARQUE : Les composants peuvent étre
différents en fonction de la taille.

UTILISATION

Lintroducteur Peel-Away est destiné a étre utilisé
pour établir une voie au cours d'interventions
urologiques endoscopiques (p. ex., néphrostomie,
cystoscopie, urétéroscopie, etc.) facilitant le
passage d'endoscopes et d'autres instruments
dans les voies urinaires.

CONTRE-INDICATIONS

Ce dispositif est contre-indiqué pour une
utilisation chez les patients inadaptés aux
interventions urologiques endoscopiques.

AVERTISSEMENTS

Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne. Ne pas utiliser si la
barriére stérile est endommagée. Le dispositif est
destiné a un usage unique.

MISES EN GARDE

Ce dispositif ne doit étre utilisé que par des
médecins qualifiés rompus aux interventions
endo-urologiques. Le médecin doit s'assurer que
le patient a une vessie pleine et palpable pour
garantir une position correcte de la vessie.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
Les complications associées a cette intervention
peuvent inclure des |ésions des tissus
environnants entrainées par l'insertion a un
emplacement incorrect.

MODE D’EMPLOI

1. Mettre le guide en place conformément
a une technique stérile et au protocole
standard.
Selon les besoins, dilater le trajet a I'aide du
ou des dilatateurs choisis jusqu'a la taille de
l'introducteur Peel-Away.
. Placer I'assemblage de l'introducteur Peel-
Away sur le guide.
Confirmer que la gaine est correctement
placée sous radioscopie.

[
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5. Retirer le dilatateur et le guide de la gaine
Peel-Away et placer un endoscope ou un
autre instrument de taille appropriée par
la gaine.

En utilisant les deux molettes de la gaine
Peel-Away, tirer doucement en arriére et
séparer la gaine en deux parties en laissant
I'endoscope ou l'instrument in situ.
Lorsque l'intervention est terminée, éliminer
le dispositif conformément aux directives de
I'établissement sur I'élimination des déchets
médicaux présentant un risque biologique.

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a I'oxyde d’éthyléne, sous
emballage déchirable. Produit destiné a un usage
unique. Contenu stérile lorsque I'emballage est
scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a
la stérilité du produit, ne pas l'utiliser. Conserver a
I'abri de la lumiére, dans un lieu frais et sec. Eviter
toute exposition prolongée a la lumiére. Lors du
retrait de 'emballage, inspecter le produit afin de
s'assurer qu'il nest pas endommaggé.

MAGYAR

Peel-Away® bevezetéeszkoz

FIGYELEM: Az USA szbvetségi torvényei
értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos
(vagy megfelelo engedéllyel rendelkezé

g kember) altal vagy
ertekesltheto A termék hasznélatba vétele el6tt
olvassa el az 6sszes utasitast.

o

AZ ESZKOZ LEIRASA

« Peel-Away hiively

+ Bevezet6eszkoz
MEGJEGYZES: A komponensek a méretts|
fliggben véltozhatnak

RENDELTETES

A Peel-Away bevezetéeszkoz csatorna
létrehozésara szolgal endoszkdpos urolégiai
eljarasok (pl. nephrostomia, cisztoszkopia,
ureteroszkopia stb.) soran, ezzel megkonnyitve
az endoszkopoknak és egyéb muszereknek a
hugyutba valé bejuttatasat.

ELLENJAVALLATOK
Endoszkopos urolégiai eljarasokra alkalmatlan
betegeknél az eszkoz alkalmazasa ellenjavallott.

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
Etilén-oxid gazzal sterilizalva. Tilos hasznalni, ha

a steril védézar megsérilt. Az eszkoz egyszeri
hasznalatra szolgal.

OVINTEZKEDESEK

Ezt az eszkozt csak szakképzett, endouroldgiai
eljarasokban jaratos orvosok hasznélhatjék. A
hugyhdlyag megfelel6 helyzete érdekében az
orvosnak meg kell gyézédnie arrdl, hogy a beteg
hugyhdlyagja telitve van és jol tapinthato.

LEHETSEGES NEMKiVANATOS
ESEMENYEK

Az eljarassal kapcsolatos komplikaciok tébbek
kozott a kovetkezoék lehetnek: rossz helyen
torténé bevezetés, ami a kdrnyez6 szovetek
sériilését okozza.



HASZNALATI UTASITAS

. Helyezze be a vezetédrotot a steril
technikénak és a standard protokollnak
megfelelé médon.

. Ha sziikséges, tagitsa a jaratot a kivalasztott

dilatatorral/dilatatorokkal, amelyek nem

nagyobbak a Peel-Away bevezet6eszkoz
méreténél.

Helyezze be a Peel-Away bevezetéeszkozt a

vezetédrot mentén

Fluoroszképosan gy6z6djon meg arrél, hogy

a hiively megfeleléen van-e elhelyezve.

. Tavolitsa el a dilatatort és a vezetédrétot
a Peel-Away hiivelybdl, és a hiivelyen
keresztiil helyezzen be egy megfelelé6 méreti
endoszkdpot vagy egyéb mdiszert.

. A Peel-Away hiively mindkét gombjat
hasznalva 6vatosan huzza vissza a hiivelyt,
majd huizza szét két részre, mikozben az
endoszképot vagy a miiszert a helyén hagyja.

Az eljaras végeztével a bioldgiailag veszélyes

orvosi hulladékokra vonatkozé intézményi

irdnyelveknek megfeleléen helyezze hulladékba
az eszkozt.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid gézzal sterilizalva,
széthuizhaté csomagoldsban. Egyszeri hasznélatra
szolgal. Felbontatlan és sértetlen csomagolasban
steril. Ha a termék sterilitasa kétséges, ne
hasznalja. S6tét, széraz, hiivos helyen tarolando.
Tart6s megvilagitasa kertilendé. A csomagolésbol
val6 eltavolitds utan vizsgalja meg a terméket, és
ellendrizze, hogy nem sériilt-e meg.

ITALIANO

Introduttore Peel-Away®

ATTENZIONE: le leggi federali degli Stati Uniti
d’Amem:a limitano la vendita del presente
positivo a medici, a p le autorizzato
0 a operatori sani tati. Leggere tutte le
istruzioni prima di usare il dispositivo.
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

« Guaina Peel-Away

« Introduttore
NOTA: i componenti possono variare a seconda
delle dimensioni.

USO PREVISTO

Lintroduttore Peel-Away viene usato per stabilire
un condotto durante le procedure di urologia
endoscopica (ad es., nefrostomia, cistoscopia,
ureteroscopia ecc.) e facilitare 'accesso alle vie
urinarie mediante endoscopi e altri strumenti.

CONTROINDICAZIONI

L'uso di questo dispositivo & controindicato in
pazienti non idonei alle procedure di urologia
endoscopica.

AVVERTENZE

Sterilizzato mediante ossido di etilene. Non
utilizzare se la barriera sterile & danneggiata. Il
dispositivo & esclusivamente monouso.

PRECAUZIONI

L'uso di questo dispositivo é riservato

esclusivamente ai medici competenti ed esperti
12



nell'esecuzione di procedure endourologiche. Il
medico deve accertarsi che la vescica del paziente
sia piena e palpabile per garantirne la posizione
corretta.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI

Le complicanze associate a questa procedura
includono il posizionamento errato al momento
dell'inserimento, risultante in traumi ai tessuti
circostanti.

ISTRUZIONI PER L'USO

. Posizionare la guida in modo coerente con la
tecnica sterile e il protocollo standard.

. Se necessario, dilatare il tratto con uno o

piu dilatatori a scelta, di dimensioni pari o

inferiore a quelle dellintroduttore Peel-Away.

Applicare il gruppo dell'introduttore Peel-

Away sulla guida.

. Confermare mediante fluoroscopia che la

guaina sia correttamente posizionata.

Rimuovere il dilatatore e la guida dalla guaina

Peel-Away e inserire un endoscopio o altro

strumento di dimensioni adeguate attraverso

la guaina.

Utilizzando i due pomelli della guaina Peel-

Away, tirare delicatamente indietro e separare

la guaina in due parti lasciando I'endoscopio

o lo strumento in situ.

Al termine della procedura, eliminare il dispositivo

in conformita alle disposizioni della struttura

sanitaria relative ai rifiuti sanitari a rischio

biologico.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di
etilene ed & fornito in confezioni con apertura a
strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto &
sterile se la sua confezione é chiusa e integra. Non
utilizzare il prodotto in caso di dubbi sulla sua
sterilita. Conservare in luogo fresco e asciutto, al
riparo dalla luce. Evitare l'esposizione prolungata
alla luce. Dopo l'estrazione dalla confezione,
esaminare il prodotto per accertarsi che non
abbia subito danni.

NEDERLA

Peel-Away® introducer

LET OP: Volgens de federal geving van

de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel
uitsluitend worden verkocht door of in
opdracht van een arts (of een zorgverlener met
de juiste bevoegdheid). Lees alle instructies
voordat u dit hulpmiddel gebruikt.
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BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
« Peel-Away sheath
« Introducer
NB: De componenten kunnen verschillen
afhankelijk van de maat.

BEOOGD GEBRUIK

De Peel-Away introducer is bestemd om te
worden gebruikt voor het aanleggen van een
toevoerbaan tijdens endoscopische urologische
ingrepen (bijv. nefrostomie, cystoscopie,
ureteroscopie enz.) om het inbrengen van
endoscopen en andere instrumenten in de
urinewegen te vereenvoudigen.
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CONTRA-INDICATIES

Gebruik van dit hulpmiddel is gecontra-indiceerd
bij patiénten die niet in aanmerking komen voor
endoscopische urologische ingrepen.

WAARSCHUWINGEN

Gesteriliseerd met ethyleenoxidegas. Niet
gebruiken als de steriele barriére beschadigd is.
Het hulpmiddel is bestemd voor eenmalig gebruik.

VOORZORGSMAATREGELEN

Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt
door bevoegde artsen die ervaring hebben

met endo-urologische ingrepen. De arts dient
ervoor te zorgen dat de patiént een volle en
palpabele blaas heeft, zodat de blaas correct
gepositioneerd is.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
Een van de mogelijke complicaties bij deze
ingreep is onjuiste plaatsing bij het inbrengen,
wat trauma aan het omringende weefsel als
gevolg kan hebben.

GEBRUIKSAANWIZING

. Plaats de voerdraad met een steriele techniek
en volgens het standaardprotocol.

Zo nodig dilateert u het kanaal met een of
meer dilatators naar keuze maar niet groter
dan de Peel-Away introducer.

Plaats het Peel-Away introducersysteem over
de voerdraad.

Controleer fluoroscopisch of de sheath goed
geplaatst is.

. Verwijder de dilatator en voerdraad uit de
Peel-Away sheath en plaats een endoscoop
of een ander instrument van een geschikte
maat door de sheath.

Trek beide knoppen van de Peel-Away sheath
voorzichtig naar achteren en splits de sheath
in twee delen, maar laat de endoscoop of het
instrument in situ.

Voer het hulpmiddel na het voltooien van de
ingreep af volgens de richtlijnen van uw instelling
voor biologisch gevaarlijk medisch afval.

WUZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide)
geleverd in gemakkelijk open te trekken
verpakkingen. Bestemd voor eenmalig gebruik.
Steriel indien de verpakking ongeopend en
onbeschadigd is. Gebruik het product niet

als er twijfel bestaat over de steriliteit van het
product. Donker, droog en koel bewaren. Vermijd
langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het
product nadat het uit de verpakking is genomen
om te controleren of het niet beschadigd is.
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Peel-Away°®-innfgringsenhet

FORSIKTIG: I henhold til amerikansk lovgivning
skal denne anordningen bare selges av eller
foreskrives av en lege (eller en autorisert
behandler). Les alle instruksj for denne
anordningen tas i bruk.

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
« Peel-Away-hylse
« Innfgringsenhet



MERK: Komponentenes storrelse kan vaere
forskjellig.

TILTENKT BRUK

Peel-Away-innferingsenheten er tiltenkt brukt

til & etablere en conduit under endoskopiske
urologiske prosedyrer (f.eks. nefrostomi, cystoskopi,
ureteroskopi etc.), som forenkler passasje av
endoskop og andre instrumenter inn i urinroret.

KONTRAINDIKASJONER

Denne anordningen kontraindiseres for bruk i
pasienter som ikke egner seg for endoskopiske
urologiske prosedyrer.

ADVARSLER

Sterilisert med etylenoksidgass. Ma ikke brukes
hvis den sterile barrieren er skadet. Anordningen
er beregnet til engangsbruk.

FORHOLDSREGLER

Denne anordningen skal kun brukes av
kvalifiserte leger med erfaring i endourologiske
prosedyrer. Legen skal sorge for at pasienten har
full og palperbar blaere for korrekt bleereposisjon.

MULIGE BIVIRKNINGER

Komplikasjoner forbundet med denne prosedyren
kan omfatte feil plassering ved innfering, noe som
forer til traume i det omkringliggende vevet.

BRUKSANVISNING

. Plasser ledevaieren pa en mate som er i trad
med steril teknikk og standard protokoll.
Hvis ngdvendig, dilater urinroret med
foretrukket dilatator, opptil sterrelsen pa
Peel-Away-innfgringsenheten.

Plasser Peel-Away-innferingsenheten over
ledevaieren.

Bekreft at hylsen er riktig plassert ved hjelp
av fluoroskopi.

. Fjern dilatatoren og ledevaieren fra Peel-
Away-hylsen og fer et endoskop eller annet
instrument av passende storrelse gjennom
hylsen.

Bruk de doble knottene pa Peel-Away-hylsen
og trekk forsiktig tilbake og del hylsen i to
deler mens endoskopet eller instrumentet
forblir in situ.

Nar prosedyren er fullfert, skal anordningen
avhendes i samsvar med institusjonens
retningslinjer for medisinsk biologisk farlig avfall.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-
open-innpakninger. Beregnet for engangsbruk.
Steril hvis pakningen er uépnet og uskadet.

Ikke bruk produktet hvis du er i tvil om det er
sterilt. Oppbevares pa et morkt, tort og kjolig
sted. Unnga lengre perioder med lys. Kontroller
produktet ved utpakkingen for a forsikre deg om
at det ikke er skadet.
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Koszulka wprowadzajaca
Peel-Away®

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym
Stanéw Zjednoczonych sprzedaz opisywanego

urzadzenia moze by¢ pi w!
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przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz

prawnionej osoby posiadajacej odp
lenie). Przed uzyciem tego ur

Yy

nalezy przeczyta¢ calq instrukcje.

d

OPIS URZADZENIA

« Koszulka Peel-Away

« Introduktor
UWAGA: Elementy mogg by¢ rézne w zaleznosci
od rozmiaru.

PRZEZNACZENIE

Koszulka wprowadzajgca Peel-Away jest
przeznaczona do ustanawiania kanatu podczas
endoskopowych zabiegéw urologicznych (np.
nefrostomii, cystoskopii lub ureteroskopii),
utatwiajgc wprowadzanie endoskopéw i innych
narzedzi do drég moczowych.

PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie tego urzadzenia jest przeciwwskazane
u pacjentéw, ktorzy nie kwalifikuja sie do
endoskopowych zabiegéw urologicznych.

OSTRZEZENIA

Sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu. Nie
uzywac, jesli sterylna bariera jest uszkodzona.
Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego
uzycia.

SRODKI OSTROZNOSCI

To urzadzenie powinno by¢ uzywane

wytacznie przez wykwalifikowanych lekarzy,
majacych doswiadczenie w zakresie zabiegéw
endourologicznych. Lekarz powinien sie upewnic,
ze pecherz moczowy pacjenta jest wypetniony i
wyczuwalny palpacyjnie, aby potozenie pecherza
byto whasciwe.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
Do powiktan zwigzanych z tym zabiegiem
moze naleze¢ niewlasciwe umieszczenie przy
wprowadzeniu, powodujace uraz otaczajacych
tkanek.

INSTRUKCJA UZYCIA

. Umiesci¢ prowadnik, przestrzegajac zasad

aseptyki i standardowego protokotu.

W razie potrzeby rozszerzy¢ drogi przy

pomocy wybranych rozszerzaczy o rozmiarze

nieprzekraczajgcym rozmiaru koszulki
wprowadzajacej Peel-Away.

Umiescic zespot koszulki wprowadzajacej

Peel-Away po prowadniku.

Przy pomocy fluoroskopii potwierdzi¢

wiasciwe umieszczenie koszulki.

Wyjac rozszerzacz i prowadnik z koszulki Peel-

Away, a nastepnie wprowadzi¢ przez koszulke

endoskop o odpowiednim rozmiarze lub inne

narzedzie.

. Przy pomocy dwéch gatek koszulki Peel-
Away delikatnie odciagnac¢ wstecz koszulke i
rozszczepic ja na dwie czesci, rownoczesnie
pozostawiajac endoskop lub narzedzie in situ.

Po zakoriczeniu zabiegu zutylizowac urzadzenie

zgodnie z wytycznymi placowki dotyczacymi

odpadéw medycznych stanowiacych zagrozenie
biologiczne.

OPAKOWANIE
Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem
etylenu; dostarczany w rozrywalnych

16
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opakowaniach. Produkt jest przeznaczony do
jednorazowego uzycia. Sterylny, jesli opakowanie
nie zostato otwarte ani uszkodzone. Jesli
sterylnos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac
produktu. Przechowywac¢ w ciemnym, suchym

i chtodnym miejscu. Unikac¢ przedtuzonej
ekspozycji na Swiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢
zaraz po wyjeciu z opakowania, aby sie upewnic,
Zze nie zostat uszkodzony.

PORT!

Introdutor Peel-Away®

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a
venda deste dispositivo a um médico ouaum
profissional de saude licenciado ou mediante
prescricao de um destes profissionais. Antes
de zar este dispositivo, leia as instrugées
naintegra.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO
« Bainha Peel-Away
« Introdutor

NOTA: Os componentes podem ser diferentes
consoante o tamanho do introdutor.

UTILIZAGAO PREVISTA

O introdutor Peel-Away destina-se a ser utilizado
para estabelecer uma via em procedimentos
urolégicos endoscopicos (p. ex.: nefrostomia,
cistoscopia, ureteroscopia, etc.) para facilitar

a passagem de endoscépios e de outros
instrumentos dentro das vias urinarias.

CONTRAINDICAGOES
A utilizagao deste dispositivo é contraindicada
em doentes inadequados para procedimentos
urolégicos endoscopicos.

ALERTAS

Esterilizado pelo gas 6xido de etileno. Nao
utilize se a barreira estéril estiver danificada. O
dispositivo destina-se a uma Unica utilizagdo.

PRECAUGOES

Este dispositivo deve ser utilizado apenas por
médicos qualificados com experiéncia em
procedimentos endourolégicos. O médico deve
certificar-se de que a bexiga do doente esta cheia
e é palpavel para que esteja na posicao correta.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS
ADVERSOS

As complicagbes associadas a este procedimento
podem incluir localizagdo incorreta na insercao,
que resulte em traumatismo nos tecidos
circundantes.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

. Coloque o fio guia de forma consistente com

uma técnica estéril e o protocolo padrao.

Se necessério, dilate a via urinaria com um ou

mais dilatadores a escolha até ao tamanho do

introdutor Peel-Away.

Coloque o conjunto de introdutor Peel-Away

sobre o fio guia.

Confirme por fluoroscopia que a bainha esta

corretamente colocada.

. Remova o dilatador e o fio guia da bainha
Peel-Away, e coloque um endoscopio ou
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outro instrumento de tamanho adequado
através da bainha.

Utilizando os botdes duplos da bainha
Peel-Away, puxe cuidadosamente para tras

e divida a bainha em duas partes, enquanto
deixa o endoscépio ou o instrumento in situ.
Quando terminar o procedimento, elimine o
dispositivo de acordo com as normas institucionais
relativas a residuos médicos com risco bioldgico.

APRESENTACAO

Fornecido esterilizado pelo gés 6xido de etileno
em embalagens de abertura fécil. Destina-se

a uma unica utilizacdo. Estéril desde que a
embalagem néo esteja aberta nem danificada.
Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade
do produto, nao o utilize. Armazenar num

local escuro, seco e fresco. Evitar a exposigao
prolongada a luz. Depois de retirar o produto da
embalagem, inspecione-o para se certificar de
que nao ocorreram danos.

o
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Peel-Away°®-Introducer

VAR FORSIKTIG! Enligt federal lagstiftning i
USA far denna produkt endast séljas av eller
pa ordination fran en lékare (eller korrekt
legiti d praktiker). Las alla instruk

fore

avdennap

PRODUKTBESKRIVNING

« Peel-Away-hylsa

« Introducer
OBS! Komponenterna kan variera beroende pa
introducerns storlek.

AVSEDD ANVANDNING
Peel-Away-introducern ar avsedd att anvandas
for att uppréatta en kanal i samband med
endoskopiska urologiska ingrepp (t. ex.
nefrostomi, cystoskopi, ureteroskopi, osv.) och pa
sa satt underlatta inforing av endoskop och andra
instrument in i urinvdgarna.

KONTRAINDIKATIONER

Denna enhet ar kontraindikerad fér anvandning
hos patienter som inte &r lampliga for
endoskopiska urologiska ingrepp.

VARNINGAR

Steriliserad med etylenoxidgas. Far inte anvandas
om den sterila barridren &r skadad. Enheten &r
endast avsedd for engéngsbruk.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Denna anordning bor endast anvéndas

av behdriga lakare med erfarenhet av
endourologiska ingrepp. Lakaren bor sakerstalla
att patienten har en full och palperbar urinblésa
for korrekt positionering av urinblasan.

POTENTIELLA NEGATIVA HANDELSER

Komplikationer som associeras med detta ingrepp
kan inbegripa felaktigt inféringsstalle, vilket kan
leda till skada pé kringliggande vévnad.

BRUKSANVISNING
1. Placera ledaren pé ett satt som

stammer Gverrens med sterilteknik och
standardprotokoll.
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. Vid behov kan kanalen vidgas med valfria
dilatator(er) i upp till en storlek som stammer
overens med Peel-Away-introducern.

. Placera Peel-Away-introducern ovanpé

ledaren.

Anvénd fluoroskopi fér att bekréfta att hylsan

ar korrekt placerad.

Avlagsna dilatatorn och ledaren fran Peel-

Away-hylsan och placera ett endoskop

i passande storlek, alternativt 6vrigt

instrument, genom hylsan.

Dra forsiktigt tillbaka och dela hylsan i tva

delar genom att anvanda knapparna pa Peel-

Away-hylsan, samtidigt som endoskopet eller

instrumentet lamnas kvar in-situ.

Nér ingreppet avslutats ska anordningen kasseras

enligt institutionens faststallda riktlinjer for

smittfarligt medicinskt riskavfall.

LEVERANSSATT

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”
forpackningar. Endast avsedd for engangsbruk.
Steril savida forpackningen &r o6ppnad och
oskadad. Anvéand inte produkten om det ar
tveksamt att produkten ar steril. Forvaras morkt,
torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for
ljus. Undersok produkten vid uppackningen for
att sakerstalla att den inte &r skadad.

w

»

v

o



A symbol glossary can be found at

Isvmbol-al.

y
Glosar symboli naleznete na
https:// /symbol-g| y
Der findes en symbolforklaring pa
/symbol y

Elne Symbollegende finden Sie auf

P kmedi /symbol-gl y
‘Eva yA P1 TWV GUUBOA ite va
Bpsite otn 5|¢ueuvar|
https:// com/symbol-g| y
En http /symbol-g y
puede consultarse un glosario de simbolos
Pour un gl ire des bol I
le site Web
https://cookmedical /symbol-g| y
A szimbélumok magyarazatanak ismertetése
a https://cookmedical.com/symbol-g y

weboldalon talalhaté
Un glossano dei sumbolu si puo trovare nel sito

Isvmbol-al.
9! y

Een verklarende lijst van symbolen is te

vinden op
https:// i /symbol-g| y
En symbolforklaring ﬁnnes pa
bol
gl y

Slownlk symboli mozna znalez¢ pod adresem
kmedi /symbol-gl y
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/
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