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ANGLED TIP URETERAL CATHETER

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

The Angled Tip Ureteral Catheter comes with a catheter and a wire guide. The catheter is constructed from
polyurethane tubing and has a female Luer lock adapter. The catheter is 70 cm in length with ink marks and is
available in 5 French and 6 French diameters. The distal end of the catheter has a 20° angle, two sideports, and an
open distal tip.

The wire guide is constructed from PTFE-coated stainless steel wire. The wire guide’s length is 145 cm and the
diameter is 0.035 inch.

NOTE: The Angled Tip Catheter can accept wire guides up to 0.038 inch in diameter.

INTENDED USE

These devices are intended for access and catheterization of the urinary tract, including the following applications:
« Delivery of contrast media
« Navigation of a tortuous ureter
« Access, advancement, or exchange of wire guides

CONTRAINDICATIONS
This device is contraindicated for use in patients unsuitable for catheterization.

WARNINGS
None known

PRECAUTIONS

« This product is intended for use by physicians trained and experienced in ureteral access techniques. Standard
techniques should be employed.

« Avoid bending or kinking the catheter prior to placement. Doing so could damage the integrity of the catheter
and result in patient injury.

« If you encounter resistance while advancing or withdrawing the catheter, stop. Determine the cause of the
resistance before proceeding.

« Do not withdraw the catheter while it is deflected in the cystoscope/endoscope.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
Adverse events that may result from catheter placement include, but are not limited to:
« Extravasation
« Hemorrhage
« Sepsis
« Edema
« Loss of renal function
« Perforation or laceration of the kidney, renal pelvis, ureter, and/or bladder
« Peritonitis
« Urinary tract infection
« Abrasion

INSTRUCTIONS FOR USE
Placement with a Wire Guide
1. Place the cystoscope within the bladder to locate the ureteral orifice.

3



g

Flush the catheter of choice.

Advance the catheter through the cystoscope and into the bladder.

Advance the wire guide through the catheter. Slightly advance and retract the wire guide to assist in gaining
access to the ureteral orifice and into the ureter.

Once the wire is advanced into the ureter, advance the catheter over the wire and to the desired location within
the ureter.

Remove the wire guide.

Under fluoroscopy, inject contrast media through the catheter to visualize the ureter and to determine required
intervention.
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Placement without a Wire Guide
1. With the cystoscope in the bladder, locate the ureteral orifice to determine choice of catheter.
2. Flush the catheter.
3. Under direct vision, advance the catheter through the cystoscope and to the desired location within the ureter.
4. Under fluoroscopy, inject contrast media through the ureteral catheter to visualize the ureter and to determine
required intervention.
Percutaneous Placement
. Flush the catheter.
. With a wire guide already in place within the renal pelvis, advance the catheter over the wire guide and into the
renal pelvis.
Retract the wire guide to allow the tip of the catheter to form.
. Advance the catheter to the desired location within the renal pelvis. Slightly advance and retract the wire guide
to help navigate the catheter.
Once the catheter is in the desired location, deliver the working wire guide of choice through the catheter.
6. Maintain access with the wire guide while removing and discarding the catheter.
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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 package, inspect the product to ensure
no damage has occurred.

URETERALNI KATETR SE ZAHNUTYM HROTEM

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze lékaitim nebo na pfedpis Iékafe (nebo

kvalifikovaného zdravotnika s licenci). Pfed p p si prectéte v§ y pokyny.

POPIS PROSTREDKU

Ureteralni katetr se zahnutym hrotem se dodava s katetrem a vodicim dratem. Katetr sestava z polyuretanové
hadicky a ma adaptér se zasuvnou spojkou Luer lock. Katetr je 70 cm dlouhy s inkoustovymi znackami a dodava se v
primérech 5 Fr a 6 Fr. Distalni konec katetru je zahnuty v thlu 20°, méa dva postranni porty a otevieny distalni hrot.
Vodici drat je konstruovan z dratu z nerezové oceli potazeného PTFE. Vodici drat ma délku 145 cm a pramér

0,035 inch.

POZNAMKA: Katetr se zahnutym hrotem muize pojmout vodici draty o priméru az 0,038 inch.

URCENE POUZITI

Tyto prostiedky jsou urceny pro pfistup a katetrizaci mocovych cest, v¢etné nize uvedenych aplikaci:
« pfivod kontrastni latky
« navigace vinutym ureterem



« pfistup, posouvani nebo vyména vodicich dratd

KONTRAINDIKACE
Tento prostiedek je kontraindikovan k pouziti u pacientl nevhodnych pro katetrizaci.

VAROVANI
Nejsou znama

UPOZORNENI

« Tento vyrobek je uréen k pouziti lékafi, ktefi jsou vyskoleni v technikach ureteralniho pfistupu. Je tfeba pouzivat
standardni techniky.

« Vyhnéte se ohnuti nebo zasmyckovani katetru pred zavedenim. Mohlo by to poskodit celistvost katetru a zplisobit
poranéni pacienta.

« Pokud pfi posouvéni nebo vytahovani katetru narazite na odpor, zastavte. Pfed dalsim pokracovénim zjistéte
pfi¢inu odporu.

« Katetr nevytahujte, dokud je ohnuty v cystoskopu/endoskopu.

POTENCIAL EZADOUCI PRIHODY

K nezadoucim piihodam, které mohou nastat pii zavedeni katetru, patii mimo jiné:
extravazace

krvaceni

sepse

- edém

ztrata funkce ledvin

perforace nebo lacerace ledviny, rendlni panvicky, ureteru a/nebo mocového méchyre
peritonitida

« infekce mocovych cest

« abraze

NAVOD K POUZITI

Umisténi vodiciho dratu

. Umistéte cystoskop do mocového méchyre a vyhledejte Usti ureteru.

Proplachnéte zvoleny katetr.

Posouvejte katetr cystoskopem a do mocového méchyie.

Posouvejte vodici drat katetrem. Pomalu posouvejte a vytahujte vodici drat na pomoc pfi ziskani pfistupu do usti
ureteru a do ureteru.

Po posunuti vodiciho dratu do ureteru posouvejte katetr po dratu a na cilené misto v ureteru.

Vyjméte vodici drat.

Pod skiaskopickou kontrolou vstiiknéte katetrem kontrastni latku pro vizualizaci ureteru a stanoveni potiebné
intervence.
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Zavedeni bez vodiciho dratu
1. S cystoskopem zavedenym do mocového méchyfte vyhledejte Gsti ureteru, abyste ur¢ili vhodny katetr.
2. Proplachnéte katetr.
3. Pod piimou vizualizaci posouvejte katetr cystoskopem a do pozadovaného mista v ureteru.
4. Pod skiaskopickou kontrolou vstiiknéte kontrastni latku ureteralnim katetrem pro vizualizaci ureteru a stanoveni
pottebné intervence.

Perkutanni umisténi
1. Proplachnéte katetr.
2. S vodicim dratem na misté v renalni panviéce posouvejte katetr po vodicim dratu a do renalni panvicky.
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3. Stdhnéte vodici drat, aby se hrot katetru mohl zformovat.

4. Posouvejte katetr na pozadované misto v rendlni panvicce. Vodici drat jemné posouvejte a vytahujte na pomoc
pfi navigaci katetru.

5. Po posunuti katetru do pozadovaného mista zavedte katetrem vybrany pracovni vodici drét.

6. Pomoci vodiciho dratu udrzujte pfistup, katetr vytahnéte a zlikvidujte.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Urc¢eno pro jednorazové pouziti.
Sterilni, pokud obal neni otevieny ani poskozeny. Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji pochybnosti o jeho sterilité.
Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte dlouhodobému vystaveni svétlu. Po vyjmuti z obalu
vyrobek prohlédnéte a ujistéte se, ze neni poskozeny.

URETERKATETER MED SKRA SPIDS

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

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Ureterkateteret med skré spids leveres med et kateter og en kateterleder. Kateteret bestar af en polyurethanslange
og er forsynet med en hun-Luer-adapter. Kateteret har en lzengde pa 70 cm og har farvede markgrer. Det fas med
diametre pa 5 Fr og 6 Fr. Kateterets distale ende har en vinkel pa 20°, to sideporte og en aben distal spids.

Kateterlederen er fremstillet af rustfrit stal og er PTFE-coated. Kateterlederen er 145 cm lang og har en diameter pa
0,035 inch.

BEMZARK: Kateteret med skrd spids kan acceptere kateterledere pa op til 0,038 inch i diameter.

TILSIGTET ANVENDELSE

Disse enheder er beregnet til adgang til og kateterisation af urinvejene, herunder felgende anvendelser:
« Levering af kontrastmiddel
« Navigation i snoet urinleder
« Adgang, fremfaring eller udskiftning af kateterledere

KONTRAINDIKATIONER
Dette produkt er kontraindiceret til brug hos patienter, der er uegnede til kateterisation.

ADVARSLER
Ingen kendte

FORHOLDSREGLER

« Dette produkt er beregnet til brug af laeger med uddannelse og erfaring i ureteradgangsteknikker. Der skal
anvendes standardmetoder.

+ Undga at bgje eller danne knaek pé kateteret inden anlaeggelse. Det kan skade kateterets struktur og fere til
patientskade.

« Stop, hvis der mpdes modstand under fremfaring eller tilbagetreekning af kateteret. Fastsla rsagen til
modstanden, inden du fortszetter.

« Traek ikke kateteret tilbage, mens det er bgjet i cystoskopet/endoskopet.

POTENTIELLE UONSKEDE HANDELSER

Ugnskede haendelser, der kan opsta efter kateteranlseggelse omfatter, men er ikke begraenset til:
« Ekstravasation
« Bladning



« Sepsis

« @dem

« Tab af nyrefunktion

« Perforation eller laceration af nyre, nyrepelvis, ureter og/eller blaere
« Peritonitis

« Urinvejsinfektion

« Abrasion

BRUGSANVISNING

Anbringelse med en kateterleder

. Anbring cystoskopet i blaeren for at finde uretermundingen.

Skyl det valgte kateter.

For kateteret gennem cystoskopet og ind i bleeren.

For kateterlederen gennem kateteret. For kateterlederen lidt frem og tilbage for at hjeelpe med at fa adgang til
uretermundingen og ind i ureteren.

. Nar kateterlederen er fort ind i urinlederen, fores kateteret over kateterlederen og frem til det enskede sted i
ureteren.

Fjern kateterlederen.

Kontrastmiddel injiceres gennem kateteret under gennemlysning for at visualisere ureteren og fastsla pakraevet
intervention.
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Anbringelse uden en kateterleder
1. Med cystoskopet i bleeren findes uretermundingen for at afgere valg af kateter.
2. Skyl kateteret.
3. Kateteret fremferes under direkte syn gennem cystoskopet og til det enskede sted i ureteren.
4. Kontrastmiddel injiceres gennem ureterkateteret under gennemlysning for at visualisere ureteren og fastsla
pakraevet intervention.

Perkutan anbringelse
. Skyl kateteret.

2. Med en kateterleder allerede anlagt i nyrepelvis fremfores kateteret over kateterlederen og ind i nyrepelvis.
3. Treek kateterlederen tilbage, s& spidsen af kateteret kan dannes.
4. For kateteret frem til det onskede sted i nyrepelvis. For kateterlederen lidt frem og tilbage for at navigere
kateteret.
5. Nar kateteret er pa det enskede sted, f den valgte arbejdsk leder gennem kateteret.
6. Oprethold adgang med kateterlederen, mens kateteret fjernes og kasseres.
LEVERING

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

URETERKATHETER MIT GEWINKELTER SPITZE

VORSICHT' Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes
g den. Alle i vordem des Instri sorgfaltig durchlesen.




BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Der Ureterkatheter mit gewinkelter Spitze wird mit einem Katheter und einem Fiihrungsdraht geliefert. Der Katheter
besteht aus einem Polyurethanschlauch mit weiblichem Luer-Lock-Adapter. Der 70 cm lange Katheter weist
Farbmarkierungen auf und ist in Durchmessern von 5 Fr und 6 Fr erhaltlich. Das distale Ende des Katheters besitzt
einen Winkel von 20°, zwei Seitenlocher und eine offene distale Spitze.

Der Fiihrungsdraht besteht aus mit PTFE beschichtetem Edelstahl. Der Fihrungsdraht hat eine Lénge von 145 cm und
einen Durchmesser von 0,035 Inch.

HINWEIS: Der Katheter mit gewinkelter Spitze ist mit Fiihrungsdréhten bis zu einem Durchmesser von 0,038 Inch
kompatibel.

VERWENDUNGSZWECK
Diese Produkte sind flir den Zugang zu den Harnwegen und deren Katheterisierung bestimmt, einschlieBlich der
folgenden Anwendungen:

« Abgabe von Kontrastmittel

« Navigation in einem stark gewundenen Ureter

« Zugang mit, Vorschieben oder Auswechseln von Fiihrungsdrahten

KONTRAINDIKATIONEN
Dieses Produkt ist bei fir eine Katheterisierung ungeeigneten Patienten kontraindiziert.

WARNHINWEISE
Keine bekannt

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Dieses Produkt ist zur Verwendung durch Arzte bestimmt, die in Ureterzugangstechniken geschult und erfahren
sind. Es sind Standardtechniken anzuwenden.

- Biegen und Knicken des Katheters vor der Platzierung vermeiden. Geschieht dies doch, kann die Unversehrtheit
des Katheters beeintrachtigt werden, was zu Verletzungen des Patienten fiihren kann.

« Falls beim Vorschieben oder Zuriickziehen des Katheters ein Widerstand auftritt, den Vorgang unterbrechen. Die
Ursache fur den Widerstand bestimmen, bevor fortgefahren wird.

« Den Katheter nicht zuriickziehen, wéahrend er im Zystoskop/Endoskop gebogen ist.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Unerwiinschte Ereignisse aufgrund der Katheterplatzierung sind insbesondere:
« Extravasation
« Hamorrhagie
« Sepsis
« Odem
« Verlust der Nierenfunktion
« Perforation oder Lazeration von Niere, Nierenbecken, Ureter und/oder Blase
« Peritonitis
« Harnwegsinfektion
« Abschiirfungen

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH
Platzierung mit Fithrungsdraht
1. Das Zystoskop in die Blase einfiihren und die Uretermiindung lokalisieren.
2. Den gewdhlten Katheter spiilen.
3. Den Katheter durch das Zystoskop in die Blase vorschieben.
4. Den Fihrungsdraht durch den Katheter vorschieben. Den Fiihrungsdraht leicht vorschieben und zuriickziehen,
um den Zugang zur Uretermiindung und in den Ureter zu erleichtern.



5. Sobald der Fiihrungsdraht in den Ureter vorgeschoben wurde, den Katheter {iber den Fiihrungsdraht an die
vorgesehene Stelle im Ureter vorschieben.

6. Den Fiihrungsdraht entfernen.

7. Unter Durchleuchtung Kontrastmittel durch den Katheter injizieren, um den Ureter darzustellen und die
erforderliche Intervention festzustellen.

Platzierung ohne Fithrungsdraht
1. Das Zystoskop in die Blase einfiihren und die Uretermiindung lokalisieren, um den Katheter auszuwahlen.
2. Den Katheter spiilen.
3. Den Katheter unter direkter Sicht durch das Zystoskop an die vorgesehene Stelle im Ureter vorschieben.
4. Unter Durchleuchtung Kontrastmittel durch den Ureterkatheter injizieren, um den Ureter darzustellen und die
erforderliche Intervention festzustellen.

Perkutane Platzierung

. Den Katheter spiilen.

Nachdem ein Fithrungsdraht im Nierenbecken platziert wurde, den Katheter tiber den Fiihrungsdraht ins
Nierenbecken vorschieben.

Den Fithrungsdraht zurtickziehen, damit die Katheterspitze sich formen kann.

Den Katheter an die vorgesehene Stelle im Nierenbecken vorschieben. Den Fiihrungsdraht leicht vorschieben
und zuriickziehen, um die Navigation des Katheters zu erleichtern.

Wenn sich der Katheter an der vorgesehenen Stelle befindet, den ausgewahlten Arbeitsfihrungsdraht durch den
Katheter einfiihren.

6. Den Zugang mit dem Fiihrungsdraht beibehalten, wahrend der Katheter entfernt und entsorgt wird.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Bei ungesffneter
und unbeschédigter 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 tiberpriifen.

EAANHNIKA

OYPHTHPIKOX KAOETHPAZ ME rQNIQTO AKPO

MPOZOXH: H op & M ia Twv H.MA. PETIEL TNV TWANON AUTAG TNG ¢ p6vov o€ 1aTPo iy
Katomy evtoA¢ latpou (f nno enayye\partia vyeiag, o omoiog £xet AuB:nmv KatdAAnAn adeia). Atafaote 6Aeg

TIG 08nyieC MPIV amé TN XPHiON AUTHC TNG CUCKEVRG.
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MEPIFPA®H THX XYZKEYHZ

O oUpPNTNPIKOC KABETAPAG HE YWVIWTO AKPO TTIAPEXETAL HE évav KaBeTripa Kat évav cuppdtivo o8nyo. O Kabetrpag
£iVal KATAOKEUAOHEVOG a6 OWAVWGN TTOAUOUPEDAVNG Kal €Xel évav ipooappoyéa Bniukou Luer. O kaBetrhpag £xet
prKog 70 cm pe onpavoelg pehavng Kat SiatiBetat oe Stapétpoug 5 Fr kat 6 Fr. To mepipepikod dkpo Tou KabeTrpa €xet
ywvia 20°, 500 TMAEVPIKEG BUPEC Kal £Va AVOIKTO TIEPIPEPIKO AKPO.

O ouppdaTivog 08nyoc ival KATAOKEVAOHEVOG amé oUppa avo&eibwTou xdAuBa pe emkaiuypn amd PTFE. To prikog Tou
ouppativou odnyou gival 145 cm kat n SIGUeTPOE Tou 0,035 inch.

ZHMEIQZH: O KaBeTripag pe YwVIwTO AKpo Pmmopei va SexTel cupudativoug o8nyoug Siapétpou éwg Kat 0,038 inch.

XPHZH A THN ONOIA MPOOPIZETAI
AUTEG 01 GUOKEUVEG TpoopilovTal yla ipooPacn Kat KaBeTplacpd TG oupomoINTIKiG 080U, GUUTEPINAUBAVOUEVWY
TWV TAPAKATW EPAPHOYWV:

« Xopriynon oKiaypa@IKwy HECwV



« Mhorjynon ot eNiKoeIdr ovpnTtripa
« NpdoPacn, mpowdnon 1y evallayr} CUPHATIVWY 0SNYWV

ANTENAEIZEIX
AuTr| n oUOKeUN avTevSeikvuTal yla xprion og acBeveic akatdAAnAoug yia Kabetnplaopo.

NMPOEIAOMNOIHZEIZ
Kapia yvwoth

NPO®YAAZEIZ

« AuTo To TpoidV mpoopileTal yia xprion amo 1aTpoUg EKMAISEVHEVOUC KAl TIEEIPAHEVOUG OE TEXVIKEG OUPNTNPIKIG
TipdoBacng. Oa MPEMEL VA XPNOIHOTTOIOOVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG.

« ATIOQUYETE TNV KApYn 1 Tn oTpéPAwon tou kabetripa mpiv ané Ty Tomobétnaon. Edv To Kavete autéd Ba pmopovoe
va TpokANBei {nuid otov KabeTrpa Kat va emENBEL TPAUUATIONOG Tou acBevouC.

« Eav avuipetwriicete avtiotaon katd Ty mpowdnaon 1 tnv andéoupon tou kabetripa, otapatiote. Npooblopiote
TNV aITia TNG avTioTaoNG TPOTOU CUVEXIOETE.

« Mnv anocUpeTe Tov KaBeTrpa evOow BPIioKeTal 08 KAMPN HECA OTO KUOTEOOKOTO/EVEOOKATIO.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA XYMBANTA
Sta avemBupnTta cupPdavTa mou prmopei va mpokAnBouv amoé tnv TomoBETnon Tou KabeTrpa cuyKatahéyovTal, HETagy
AMNwy, ot €67
- E€ayyeiwon
« Aoppayia
* 2iyn
« Oidnua
+ ATWAELQ TG VEPPIKIG AElTOupYiag
« Adtpnon 1} pri&n Tou VEPPOU, TNG VEPPIKNG TTUEAOU, TOL oLPNTHAPA fi/Kat TNG oupoddxou KUOTNG
« Neprroviuda
« Oupoloipwén
« Exopa

OAHFIEZ XPHIHZ

TomoOétnon pe cuppdrtivo odnyoé

. TomoBETAOTE TO KUGTEOTKOTIO HEGQA GTNY 0UPOSOXO KUGTN YIA VA EVIOTIOETE TO GTOUIO TOU OUPNTHPA.
ExmAUveTe Tov KaBeTripa TG emAOYNg 0ac.

MpowBroTe Tov KaBeTrpa oTNV 0UPOSGXO KUOT, SIAUECOU TOU KUGTEOCKOTTIOU.

MNpowBnoTe Tov cupudativo 0dnyo Slapéoou Tou kabetipa. MPowbRoTE EAAPPWG KAl ATOCUPETE TOV CUPUATIVO
0dnyo, yia v umoBordnon g anokTnong mpocBacng 0To GTOHIO TOU OUPNTHPA Kal TOV oupnTHpa.

MeTd TV mpowOnon Tou CUPHATOG HEGA GTOV OUPNTHPA, TPOWOCTE TOV KABETIPA, EMAVW A6 TO GUPHA, TIPOG
v emBupntr 8éon evtd¢ Tou oupNTHPA.

AQaIpECTE TOV GUPHATIVO 08NYO.

Y16 aKTIVOOKOTINGN, EYXUOTE OKIAYPAPIKO HECO SIapECOU Tou KABETHPA, VIO Va QTTEIKOVIGETE TOV 0UPNTAPA Kal
va MPooSIoPIOETE TV amatoUudevn mapéppaocr.
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Tomo®itnon Xwpic cuppartivo odnyo
. Mg T0 KUOTEOOKOTIIO PéC GTNY 0UPOSHXO KUOTH, EVIOTIOTE TO GTOHIO TOU OUPNTHPA Yia va KaBopioete TV
emAoyn Tou KaBetrpa.
Exkm\Uvete Tov kaBetripa.
Y16 aueco omTiké éNeyxo, MPowbIoTe Tov KaBeTrpa, SIapPETOU TOU KUGTEOOKOTTOU, TIPOG TNV emBupunTr Béon
£VTOC TOU OUPNTHPA.
Y16 aKTIVOOKOTINGN, EYXUOTE OKIAYPAPIKO HECO SIAUECOU TOU OUPNTNPIKOU KABETAPA, YA VO ATTEIKOVIOETE TOV
oupnTPa Kat va mpoodIopioETE TNV amatoupevn mapépBaon.
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Awadeppikn tomobétnon

. Ekm\OveTte Tov kaBetrpa.

Me évav cuppdTivo 08nyo nén TomoBeTnuévo oTn VEQPPIKN TTUENO, TPOWBNOTE Tov KABEeTPa, Mavw amd Tov

OUPHATIVO 08NYO, EVTOG TNG VEPPIKAG TTUENOU.

ATIOCUPETE TOV CUPHATIVO 08NYO YIa va EMTPEPETE TN SIAPOPPWOT TOU AKPOU Tou KaBeTrpa.

MpowBrote Tov KaBetrpa otV emBuUNTYH B£0N EVTOC TNG VEPPIKNAG TUENOU. MpowBrRoTE ENAPPWG Kal AMOCUPETE

TOV OUPUATIVO 08NYO, yla va urtoBonBRCETE TNV TAOKYNON Tou KABeTrpa.

. Metd v TomoBétnon Tou kabetripa otnv emBupnTr B£0n, TOMOBETHOTE ToV CUpuATIVO 08NYO Epyaciac TnG
emMoyn¢ oag Slapéocou Tou KaBetrpa.

6. AlaTNPENOTE TNV MPOORACH UE TOV CUPHATIVO 08NYO EVOOW APAIPEITE KAl AMOPPITITETE TOV KABETAPA.

TPOMNOZX AIAGEXHX

Mapéxetal anooTelpwpévo pe aéplo o&eidio Tou albBuleviou og amoKoAoUpEVEG CUOKEVAOIEC. MpoopileTal yia pia
xpnon. X1eipo, epdoov n cuokevacia Sev éxel avolxTei Kat Sev €xel uTOOTEL {NuId. M XpNOIHOTIOIEITE TO TIPOTOV

£4v umapxel ap@IBoAia yia tn oTelpdTNTd Tou. DUAACOETE GE OKOTEIVO, ENPO Kal SPOCEPO XWPO. ATIOPEVYETE TNV
mapatetapévn £ékBeon oto pwc. Katd v agaipeon andé tn cuokevaacia, emBewprioTe To MPoidv yia va BeBaiwBdeite
OT1 Sev €xel umooTei {npid.

CATETER URETERAL CON PUNTA ANGULADA

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.
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El catéter ureteral con punta angulada consta de un catéter y un guia. El catéter esta hecho de tubo de poliuretano
y tiene un adaptador Luer Lock hembra. El catéter tiene 70 cm de longitud con marcas de tinta y esta disponible

en didmetros de 5y 6 Fr. La punta distal del catéter tiene un angulo de 20°, dos orificios laterales y una punta distal
abierta.

La guia estd hecha de alambre de acero inoxidable revestido de PTFE. La longitud de la guia es 145 cm y el didmetro
es 0,035 inch.

NOTA: El catéter ureteral con punta angulada puede aceptar guias de hasta 0,038 inch de diametro.

INDICACIONES
Estos dispositivos estan disefiados para el acceso y el cateterismo del tracto urinario, lo que incluye las aplicaciones
siguientes:

« Administracion del medio de contraste

« Navegacion por un uréter tortuoso

« Acceso, avance o intercambio de guias

CONTRAINDICACIONES
Este dispositivo esta contraindicado para usarse en pacientes no aptos para el cateterismo.

ADVERTENCIAS
No se han descrito

PRECAUCIONES
« Este producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion y experiencia en técnicas de acceso
ureteral. Deben emplearse las técnicas habituales.
« Evite doblar o retorcer el catéter antes de colocarlo. De lo contrario, podria dafiar la integridad del catéter y
provocar lesiones en el paciente.
m



« Si encuentra resistencia durante el avance o la extraccion del catéter, deténgase. Determine la causa de la
resistencia antes de seguir.

« No retire el catéter cuando la punta esté doblada en el cistoscopio/endoscopio.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
Las reacciones adversas que pueden resultar de la colocacion del catéter incluyen, entre otras:
« Extravasacién
« Hemorragia
« Septicemia
+ Edema
« Pérdida de la funcion renal
« Perforacion o laceracion del rifion, pelvis renal, uréteres o vejiga urinaria
« Peritonitis
« Infeccién de las vias urinarias
« Abrasién

INSTRUCCIONES DE USO
Colocacion con una guia
. Coloque el cistoscopio dentro de la vejiga urinaria para ubicar el orificio ureteral.

2. Irrigue el catéter que desee.

3. Avance el catéter por el cistoscopio hasta el interior de la vejiga urinaria.

4. Haga avanzar la guia a través del catéter. Avance ligeramente y retraiga la guia para conseguir acceso al orificio
ureteral y al interior del uréter.

5. Una vez avanzada la guia hacia el interior del uréter, avance el catéter sobre la guia y hasta la ubicacion deseada
dentro del uréter.

6. Retire la guia.

7. Mediante fluoroscopia, inyecte el medio de contraste a través del catéter para visualizar el uréter y determinar la

intervencién necesaria.

Colocacion sin una guia
1. Con el cistoscopio en la vejiga urinaria, ubique el orificio ureteral para determinar la eleccion del catéter.
2. Lave el catéter.
3. Bajo vision directa, avance el catéter a través del cistoscopio y hasta la ubicacion deseada en el uréter.

4. Mediante fluoroscopia, inyecte el medio de contraste a través del catéter ureteral para visualizar el uréter y
determinar la intervencion necesaria.

Colocacion percutanea
. Lave el catéter.

2. Con una guia ya colocada en la pelvis renal, avance el catéter sobre la guia y hacia el interior de la pelvis renal.

3. Retraiga la guia para permitir que la punta del catéter adquiera su forma prevista.

4. Avance el catéter hasta la ubicacion deseada de la pelvis renal. Avance ligeramente y retraiga la guia para
permitir la navegacion del catéter.

5. Una vez colocado el catéter en la ubicacion deseada, coloque la guia de trabajo que vaya a utilizar a través del
catéter.

6. Mantenga el acceso con la guia mientras retira y desecha el catéter.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con dxido de etileno en envases de apertura rapida. Producto indicado para un
solo uso. El producto se mantendra estéril si el envase no se ha abierto ni ha sufrido ningtin dafio. No utilice el producto
si no esta seguro de que esté estéril. Aimacénelo 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 ningtin dafo.
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FRANCAIS

SONDE URETERALE A EXTREMITE COUDEE

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

La sonde urétérale a extrémité coudée inclut une sonde et un guide. La sonde est fabriquée a partir d’'une tubulure
en polyuréthane et est dotée d'un adaptateur Luer lock femelle. La sonde de 70 cm de long est dotée de repéres
al'encre et est disponible en diamétres de 5 et 6 Fr. Lextrémité distale de la sonde a un angle de 20°, deux orifices
latéraux et une extrémité distale ouverte.

Le guide est fabriqué a partir d'un fil en acier inoxydable revétu de PTFE. La longueur du guide est de 145 cm et le
diamétre est de 0,035 inch.

REMARQUE : La sonde a extrémité coudée est compatible avec les guides d’un diamétre maximum de 0,038 inch.

UTILISATION
Ces dispositifs sont destinés a étre utilisés pour I'accés aux voies urinaires et leur cathétérisme, notamment pour les
applications suivantes :

« Administration de produit de contraste

« Navigation dans un uretére tortueux

« Acceés via un guide, avancement ou échange de guides

CONTRE-INDICATIONS
Ce dispositif est contre-indiqué pour une utilisation chez les patients pour lesquels le cathétérisme est inadapté.

AVERTISSEMENTS
Aucun connu

MISES EN GARDE

« Ce produit est destiné a étre utilisé par des médecins ayant acquis la formation et I'expérience nécessaires aux
techniques d'acces urétéral. Le médecin procédera selon les méthodes classiques.

- Eviter les courbures ou les plicatures de la sonde avant la mise en place. Cela pourrait endommager l'intégrité de
la sonde et entrainer des lésions chez le patient.

- En cas de résistance lors de 'avancement ou du retrait de la sonde, arréter. Déterminer la cause de la résistance
avant de poursuivre.

« Ne pas retirer la sonde alors qu'elle est courbée dans le cystoscope/endoscope.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
Parmi les événements indésirables qui peuvent résulter de la mise en place de la sonde, on citera :
« Extravasation
« Hémorragie
« Sepsis
« (Edéme
« Perte de la fonction rénale
« Perforation ou lacération du rein, du bassinet, de I'uretére et/ou de la vessie
- Péritonite
« Infection des voies urinaires
« Abrasion



MODE D’EMPLOI

Mise en place a l'aide d’un guide

Placer le cystoscope dans la vessie pour repérer l'orifice urétéral.

Rincer la sonde choisie.

Avancer la sonde par le cystoscope et jusque dans la vessie.

Avancer le guide par la sonde. Avancer légérement et rétracter le guide afin de faciliter 'accés a l'orifice urétéral
et jusque dans l'uretére.

Une fois que le guide est avancé jusque dans I'uretére, avancer la sonde sur le guide et jusqu’a 'emplacement
voulu dans I'uretére.

Retirer le guide.

Sous radioscopie, injecter le produit de contraste par la sonde afin de visualiser I'uretére et déterminer
l'intervention requise.
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Mise en place sans guide
1. Avec le cystoscope dans la vessie, repérer l'orifice urétéral afin de déterminer le choix de la sonde.
2. Rincer la sonde.
3. Sous visualisation directe, avancer la sonde par le cystoscope et jusqu’a I'emplacement voulu dans l'uretére.
4. Sous radioscopie, injecter le produit de contraste par la sonde urétérale afin de visualiser I'uretére et déterminer
l'intervention requise.

Mise en place percutanée

. Rincer la sonde.

A l'aide d’un guide déja en place a l'intérieur du bassinet, avancer la sonde sur le guide et jusque dans le bassinet.
Rétracter le guide afin de permettre a I'extrémité de la sonde se former.

Avancer la sonde jusqua 'emplacement voulu a l'intérieur du bassinet. Avancer légérement et rétracter le guide
afin de faciliter la navigation de la sonde.

. Une fois que la sonde se trouve a 'emplacement voulu, larguer le guide choisi par la sonde.

6. Maintenir I'accés a l'aide du guide tout en retirant et jetant la sonde.

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a '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 I'emballage, inspecter le produit afin de s'assurer qu'il nest pas endommagé.

MAGYAR

HAJLITOTT CSUCSU URETERALIS KATETER

FIGYELEM: Az USA sz6 égi torvényei értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy megfelelé engedéllyel
lelkez6 egészségligyi ) altal vagy el értékesithetd. A termék | alatba vétele el6tt
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olvassa el az 6sszes utasitast.

AZ ESZKOZ LEIRASA

A hajlitott csticsu ureteralis katéter egy katéterbdl és egy vezetédrotbol all. A katéter poliuretan cs6bél késziilt, és
aljzat tipusu Luer-zaras adapterrel rendelkezik. A katéter 70 cm hosszisagu, jelzésekkel ellétott és 5 Fr, illetve 6 Fr
atmeérével kaphato. A katéter disztalis vége 20°-os szogben hajlitott, tovabba két oldalnyilassal és nyitott disztalis
cstcesal rendelkezik.

A vezet6drot PTFE-bevonatu rozsdamentes acél drotbdl késziilt. A vezetédrot hossza 145 cm, atmérdje 0,035 inch.
MEGJEGYZES: A hajlitott csticsu katéter legfeljebb 0,038 inch atmérsjii vezetédrétokkal kompatibilis.
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RENDELTETES

Ezek az eszk6zok a hugyutakhoz valé hozzaférésre és azok katéterezésére szolgalnak, tobbek kozott a kovetkezé
alkalmazésokban:

« Kontrasztanyag bejuttatasa
« Kanyargos uréterben valé navigalas
« Vezetédroétokkal vald hozzaférés, azok el6retolasa vagy cseréje

ELLENJAVALLATOK
Az eszkoz hasznalata katéterezésre alkalmatlan betegeknél ellenjavallt.

WIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
Nem ismertek

OVINTEZKEDESEK
« Ez a termék az ureteralis hozzaférés technikaira kiképzett és azokban jaratos orvosok altali hasznalatra készilt.
Standard technikakat kell alkalmazni.

« Behelyezés el6tt keriilje a katéter meghajlitasat vagy megtorését. Ellenkezé esetben a katéter karosodhat, ami a
beteg sériiléséhez vezethet.

« Ha a katéter el6retolasa vagy visszahuzasa soran ellenallast észlel, alljon meg. Miel6tt folytatna, éllapitsa meg az
ellendllas okat.

« Ne huzza vissza a katétert olyankor, amikor meg van hajlitva a cisztoszképban/endoszkdpban.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
A katéterbehelyezés tobbek kozott a kdvetkezé nemkivanatos eseményeket okozhatja:
« Extravasatio
- Vérzés
« Szepszis
- Odéma
« Vesefunkcio leéllasa
« Avese, a vesemedence, az uréter és/vagy a huigyhdlyag perforacioja vagy repedése
« Peritonitis
« Hugyuiti fertézés
« Horzsolés

HASZNALATI UTASITAS

Behelyezés vezetodrottal

. Helyezze el a cisztoszképot a hugyhdlyag belsejében, hogy megallapitsa az uréternyilas helyét.
Oblitse 4t a kivalasztott katétert.

Tolja el6re a katétert a cisztoszkopon at a hiigyhdlyagba.

Tolja &t a vezetSdrotot a katéteren. Kissé tolja elére és hiizza vissza a vezetédrotot, hogy segitse a bejutast az
uréternyildsba és az uréterbe.

Amint a drétot betolta az uréterbe, tolja el6re a katétert a vezetédrot mentén, a kivant helyre az uréter
belsejében.

Tévolitsa el a vezet6drotot.

Fluoroszkopos megfigyelés mellett fecskendezzen be kontrasztanyagot a katéteren at, hogy lathatéva tegye az
urétert, és dontson a sziikséges beavatkozasrol.
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Behelyezés vezetodrot nélkiil
1. A hugyhdlyagban 1évé cisztoszkop segitségével azonositsa az uréternyilas helyét, hogy katétert valaszthasson.
2. Oblitse 4t a katétert.



3. Kozvetlen vizualis megfigyelés mellett tolja elére a katétert a cisztoszkdpon at a kivant helyre az uréter
belsejében.

4. Fluoroszképos megfigyelés mellett fecskendezzen be kontrasztanyagot az ureteralis katéteren at, hogy lathatova
tegye az urétert és dontson a sziikséges beavatkozasrol.

Perkutan behelyezés

. Oblitse 4t a katétert.

. Amikor egy vezet6drot mér a helyén van a vesemedencében, tolja el6re a katétert a vezet6drét mentén a
vesemedencébe.

. Huzza vissza a vezetédrotot, hogy a katéter végének forméja kialakulhasson.

Tolja el6re a katétert a kivant helyre a vesemedencében. Kissé tolja el6re és hiizza vissza a vezetédrétot, hogy

segitse a katéter navigalasat.

Amint a katéter a kivant helyre ért, a katéteren &t juttassa be a kivalasztott,munka”-vezetédrotot.

6. A katéter eltavolitasa és hulladékba helyezése kézben a vezetédrot segitségével tartsa fenn a hozzaférést.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid gazzal sterilizalva, széthiizhat6é csomagolasban. Egyszeri hasznalatra. Felbontatlan, sértetlen
csomagolasban steril. Ha a termék sterilitdsa kétséges, ne hasznalja. S6tét, széraz, hlivos helyen tarolando. Tartos
megvildgitasa keriilend6. A csomagolasbol valé eltavolitas utan vizsgalja meg a terméket, és ellenérizze, hogy nem
sériilt-e.

ITALIANO

CATETERE URETERALE A PUNTA ANGOLATA

ATTENZIONE: le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la vendita del presente dispositivo a medici,
a personale autorizzato o a operatori sanitari abilitati. Leggere tutte le istruzioni prima di usare il dispositivo.

No—
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il catetere ureterale a punta angolata viene fornito con un catetere e una guida. Il catetere & realizzato in poliuretano
tubolare ed & dotato di un adattatore Luer Lock femmina. Il catetere & lungo 70 cm, & dotato di contrassegni ed &
disponibile nei diametri da 5 Fr e 6 Fr. Lestremita distale del catetere ha un'angolazione di 20°, due fori laterali e una
punta distale aperta.

La guida é realizzata in filo di acciaio inossidabile ricoperto di PTFE. La guida & lunga 145 cm e ha un diametro di
0,035 inch.

NOTA: il catetere a punta angolata & compatibile con guide del diametro massimo di 0,038 inch.

USO PREVISTO

Questi dispositivi sono previsti per 'accesso e il cateterismo del tratto urinario, incluse le seguenti applicazioni:
« somministrazione di mezzo di contrasto
- attraversamento di un uretere tortuoso
«+ accesso mediante guida, avanzamento o scambio di guide

CONTROINDICAZIONI

Questo dispositivo & controindicato per I'uso nei pazienti non idonei al cateterismo.

AVVERTENZE

Nessuna nota

PRECAUZIONI
« Il presente prodotto & previsto per essere usato da medici debitamente addestrati ed esperti nelle tecniche di
accesso agli ureteri. L'uso di questo prodotto prevede I'impiego di tecniche standard.
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« Non piegare o attorcigliare il catetere prima del suo posizionamento per evitare di comprometterne l'integrita e di
determinare il rischio di lesioni al paziente.

« Se si incontra resistenza durante I'avanzamento o il ritiro del catetere, fermarsi e determinare la causa prima di
procedere.

« Non ritirare il catetere mentre ¢ deflesso all'interno del cistoscopio/endoscopio.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI
Gli eventi avversi che possono manifestarsi a seguito del posizionamento del catetere includono, a titolo
esemplificativo ma non esaustivo:
« Stravaso
« Emorragia
- Sepsi
- Edema
« Perdita della funzionalita renale
« Perforazione o lacerazione del rene, della pelvi renale, dell'uretere e/o della vescica
« Peritonite
« Infezione delle vie urinarie
« Abrasione

ISTRUZIONI PER L'USO

Posizionamento con una guida
. Posizionare il cistoscopio all'interno della vescica per individuare il meato ureterale.

2. Lavare il catetere selezionato per la procedura.

3. Fare avanzare il catetere attraverso il cistoscopio fino allinterno della vescica.

4. Fare avanzare la guida attraverso il catetere. Fare avanzare e ritirare leggermente la guida per agevolare l'accesso
al meato ureterale e all'uretere.

5. Quando la guida si trova all'interno dell'uretere, fare avanzare il catetere lungo la guida fino al punto previsto
nell'uretere.

6. Rimuovere la guida.

7. Sotto osservazione fluoroscopica, iniettare mezzo di contrasto attraverso il catetere per visualizzare |'uretere e

determinare l'intervento da effettuare.

Posizionamento senza una guida
1. Con il cistoscopio nella vescica, individuare il meato ureterale per determinare quale catetere utilizzare.

2. Lavare il catetere.

3. Sotto visualizzazione diretta, fare avanzare il catetere attraverso il cistoscopio fino al punto desiderato allinterno
dell'uretere.

4. In fluoroscopia, iniettare il mezzo di contrasto attraverso il catetere ureterale per visualizzare I'uretere e
determinare l'intervento da effettuare.

Posizi to per via perc

1. Lavare il catetere.

2. Con una guida gia posizionata all'interno della pelvi renale, fare avanzare il catetere lungo la guida fino all'interno
della pelvi renale.

3. Ritirare la guida per consentire alla punta del catetere di assumere la forma corretta.

4. Fare avanzare il catetere fino al punto desiderato all'interno della pelvi renale. Fare avanzare e ritirare appena la
qguida per facilitare il movimento del catetere.

5. Quando il catetere si trova nel punto previsto, inserire attraverso il catetere la guida operativa selezionata.

6. Mantenere |'accesso con la guida mentre si rimuove e smaltisce il catetere.



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 & 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 I'esposizione prolungata alla luce. Dopo
l'estrazione dalla confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.

NEDERLANDS

URETERKATHETER MET GEHOEKTE TIP

LET OP: Volgens de federal geving van de igde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend di
aangekocht door of in opdracht van een arts (of een zorgverlener met de juiste bevoegdheid). Lees alle
instructies voordat u dit hulpmiddel gebruikt.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De ureterkatheter met gehoekte tip wordt geleverd met een katheter en een voerdraad. De katheter is vervaardigd
van een stuk polyurethaan slang en heeft een vrouwelijke Luerlock-adapter. De katheter is 70 cm lang, is voorzien
van inktmarkeringen en is verkrijgbaar in een diameter van 5 Fr en 6 Fr. Het distale uiteinde van de katheter heeft een
hoek van 20°, twee zijopeningen en een open distale tip.

De voerdraad is vervaardigd van roestvrij staal met PTFE-coating. De voerdraad heeft een lengte van 145 cm en een
diameter van 0,035 inch.

NB: De katheter met gehoekte tip is compatibel met voerdraden met een diameter van maximaal 0,038 inch.

BEOOGD GEBRUIK
Deze hulpmiddelen zijn bestemd voor toegang tot en katheterisatie van de urinewegen, onder meer voor de
volgende toepassingen:

« Toediening van contrastmiddel

« Navigatie door een kronkelige ureter

« Toegang voor, opvoeren van of verwisselen van voerdraden

CONTRA-INDICATIES
Gebruik van dit hulpmiddel is gecontra-indiceerd bij patiénten die niet in aanmerking komen voor katheterisatie.

WAARSCHUWINGEN
Geen, voor zover bekend

VOORZORGSMAATREGELEN

« Dit product is bestemd voor gebruik door artsen met een opleiding in en ervaring met technieken voor
uretertoegang. Er moeten standaardtechnieken worden toegepast.

« Voorkom verbuigen en knikken van de katheter voor de plaatsing. Hierdoor kan de integriteit van de katheter
worden aangetast, met mogelijk letsel bij de patiént tot gevolg.

« Als u weerstand ondervindt bij het opvoeren of terugtrekken van de katheter, moet u de beweging staken. Stel de
oorzaak van de weerstand vast voordat u verdergaat.

« Trek de katheter niet terug terwijl deze verbogen is in de cystoscoop/endoscoop.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
Ongewenste voorvallen die kunnen optreden ten gevolge van katheterplaatsing, zijn onder meer:
« Extravasatie
+ Hemorragie
« Sepsis
- Oedeem
« Verlies van nierfunctie



« Perforatie of laceratie van nier, pelvis renalis, ureter en/of blaas
« Peritonitis

« Urineweginfectie

« Abrasie

GEBRUIKSAANWUZING
Plaatsen met een voerdraad
. Plaats de cystoscoop in de blaas om de plaats van het ostium van de ureter te bepalen.

2. Spoel de gekozen katheter door.

3. Voer de katheter door de cystoscoop op tot in de blaas.

4. Voer de voerdraad op door de katheter. Voer de voerdraad enigszins op en trek hem weer terug om het
verkrijgen van toegang tot het ostium van de ureter en de ureter zelf te vergemakkelijken.

5. Nadat de draad in de ureter is opgevoerd, voert u de katheter over de draad op naar de gewenste plaats in de
ureter.

6. Verwijder de voerdraad.

7. Injecteer onder fluoroscopie contrastmiddel door de katheter om de ureter te visualiseren en te bepalen of en

welke ingreep vereist is.

Plaatsen zonder een voerdraad

. Bepaal met de cystoscoop in de blaas de plaats van het ostium van de ureter om vast te stellen welke katheter
moet worden gebruikt.

Spoel de katheter door.

Voer de katheter onder direct zicht door de cystoscoop op naar de gewenste plaats in de ureter.

Injecteer onder fluoroscopie contrastmiddel door de ureterkatheter om de ureter te visualiseren en te bepalen of
en welke ingreep vereist is.
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Percutane plaatsing

. Spoel de katheter door.

Met een voerdraad reeds aangebracht in het pelvis renalis voert u de katheter over de voerdraad op tot in het
pelvis renalis.

Trek de voerdraad zo ver terug dat de tip van de katheter zich kan vormen.

Voer de katheter op naar de gewenste plaats in het pelvis renalis. Voer de voerdraad enigszins op en trek hem
weer terug om het navigeren van de katheter te vergemakkelijken.

Wanneer de katheter op de gewenste plaats is, brengt u de gekozen werkvoerdraad in via de katheter.
Behoud toegang met de voerdraad terwijl u de katheter verwijdert en wegwerpt.

WIJZE 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.

URETERKATETER MED VINKLET SPISS

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

Ureterkateteret med vinklet spiss leveres med et kateter og en ledevaier. Kateteret er laget av polyuretanslange og
har en hunn-luer-lock-adapter. Kateteret er 70 cm langt, har blekkmerker og er tilgjengelig med diameterne 5 Fr og
6 Fr. Den distale enden av kateteret har en 20° vinkel, to sideporter og en apen distal spiss.

Ledevaieren er fremstilt av PTFE-belagt vaier i rustfritt stal. Ledevaierens lengde er 145 cm og diameteren er

0,035 inch.

MERK: Kateteret med vinklet spiss passer for ledevaiere med opptil 0,038 inch i diameter.

TILTENKT BRUK

Disse anordningene er tiltenkt for tilgang til og kateterisering av urinrgret, innbefattet falgende bruksomrader:
« Levering av kontrastmiddel
« Navigering av et buktende ureter
- Tilgang, fremforing eller utskifting av ledevaiere.

KONTRAINDIKASJONER
Denne anordningen kontraindiseres for bruk pa pasienter som ikke egner seg for kateterisering.

ADVARSLER
Ingen kjente

FORHOLDSREGLER

« Dette produktet er tiltenkt for bruk av leger som er opplzrt i og har erfaring med uretertilgangsteknikker.
Standard teknikker skal brukes.

« Unnga at kateteret boyes eller far knekk for plasseringen. Hvis det skjer, kan kateterets integritet bli gdelagt og
fore til pasientskade.

« Hvis du meter motstand nér kateteret fores frem eller trekkes tilbake, ma du stoppe. Fastsla arsaken til
motstanden for du fortsetter.

« Ikke trekk ut kateteret mens det er bgyd i cystoskopet/endoskopet.

MULIGE BIVIRKNINGER
Uenskede hendelser som kan forekomme ved kateterplassering innbefatter, men er ikke begrenset til:
« ekstravasasjon
« bledning
- sepsis
« odem
- tap av nyrefunksjon
- perforasjon eller laserasjon av nyre, nyrebekken, ureter og/eller blzere
- peritonitt
« urinveisinfeksjon
« abrasjon

BRUKSANVISNING
Plassering med en ledevaier
Plasser cystoskopet i blaeren for & lokalisere ureterapningen.

2. Skyll det valgte kateteret.

3. For kateteret frem gjennom cystoskopet og inn i blaeren.

4. For ledevaieren frem gjennom kateteret. For ledevaieren litt frem og trekk den tilbake for & hjelpe med & fa
tilgang til ureterdpningen og inn til ureteret.

5. Nar vaieren er fort frem inn til ureteret, forer du kateteret frem over vaieren og til gnsket plassering inne i
ureteret.

6. Fjern ledevaieren.
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7. Injiser kontrastmiddel gjennom kateteret under gjennomlysning for a visualisere ureteret og bestemme
ngdvendig intervensjon.

Plassering uten en ledevaier

. Med cystoskopet i blaeren, lokaliser ureterapningen for & bestemme valg av kateter.

Skyll kateteret.

Mens du ser kateteret, forer du det gjennom cystoskopet og til @nsket lokalisering inne i ureteret.

Injiser kontrastmiddel gjennom ureterkateteret under gjennomlysning for & visualisere ureteret og bestemme
ngdvendig intervensjon.
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Perkutan plassering

. Skyll kateteret.

. Med en ledevaier allerede pa plass i nyrebekkenet, forer du kateteret frem over ledevaieren og inn i
nyrebekkenet.

Trekk ledevaieren tilbake slik at spissen pa kateteret kan formes.

For kateteret frem til ansket sted inne i nyrebekkenet. For ledevaieren litt frem og trekk den tilbake for a hjelpe
med & navigere kateteret.

Nar kateteret er pa ensket sted, forer du den valgte arbeidsledevaieren gjennom kateteret.

Oppretthold tilgang med ledevaieren mens du fierner og kaster kateteret.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Beregnet for engangsbruk. Steril hvis pakningen er
udpnet og uskadet. Bruk ikke produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et markt, tert og kjelig sted.
Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved utpakkingen for a forsikre deg om at det ikke er
skadet.

CEWNIK MOCZOWODOWY Z KONCOWKA ZGIETA POD KATEM

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stan6éw Zjednoczonych sprzedaz opisywanego urzadzenia
moze by¢ prowadzona wylacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby p laj;
odpowiednie zezwolenie). Przed uzyciem tego urzadzenia nalezy przeczytac cala instrukcje.
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OPIS URZADZENIA

Cewnik moczowodowy z koricowka zgietg pod katem jest wyposazony w cewnik i prowadnik. Cewnik jest wykonany
z drenu poliuretanowego i jest wyposazony w zenskg ztaczke Luer Lock. Cewnik ma dtugos¢ 70 cm i oznaczenia oraz
jest dostepny w rozmiarach 5 Fr i 6 Fr. Koniec dystalny cewnika jest zgiety pod katem 20°, ma dwa porty boczne

i otwartg koricéwke dystalna.

Prowadnik jest wykonany z drutu ze stali nierdzewnej z powtoka PTFE. Prowadnik ma dtugos¢ 145 cm i $rednice
0,035 inch.

UWAGA: Z cewnikiem z koricéwka zgieta pod katem moga by¢ uzywane prowadniki o srednicy do 0,038 inch.

PRZEZNACZENIE
Urzadzenia te sg przeznaczone do dostepu oraz cewnikowania w drogach moczowych, w tym do nastepujacych
zastosowan:

« Podawanie $rodka kontrastowego

« Nawigowanie w obrebie kretego moczowodu

« Dostep dla prowadnikéw, ich wprowadzanie lub wymiana

PRZECIWWSKAZANIA
Stosowanie tego urzadzenia jest przeciwwskazane u pacjentow, ktorzy nie kwalifikuja sie do cewnikowania.
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OSTRZEZENIA

Bi

rak znanych

SRODKI OSTROZNOSCI

« Produkt ten jest przeznaczony do uzytku przez lekarzy przeszkolonych i doswiadczonych w stosowaniu technik
dostepu moczowodowego. Nalezy stosowac standardowe techniki.

« Nalezy unikac zaginania lub zapetlania cewnika przed jego umieszczeniem. Takie postepowanie moze naruszy¢
integralno$¢ cewnika i doprowadzi¢ do obrazen ciata pacjenta.

« W przypadku napotkania oporu podczas wprowadzania lub wycofywania cewnika nalezy przerwac dziatanie.
Przed kontynuowaniem zabiegu nalezy ustali¢ przyczyne oporu.
« Nie nalezy wycofywac¢ cewnika podczas gdy jest on wygiety wewnatrz cystoskopu/endoskopu.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
Zdarzenia niepozadane, ktére moga wynikac z umieszczania cewnika, to miedzy innymi:

« Wynaczynienie

« Krwotok

« Posocznica

« Obrzek

« Utrata funkgji nerek

« Perforacja lub skaleczenie nerki, miedniczki nerkowej, moczowodu i/lub pecherza moczowego
« Zapalenie otrzewnej

« Zakazenie drég moczowych

- Otarcie

INSTRUKCJA UZYCIA

dnil

Umi zanie z uzyciem pr

Umiescic¢ cystoskop w pecherzu moczowym w celu zlokalizowania ujscia moczowodu.

Przeptuka¢ wybrany cewnik.

Wprowadzi¢ cewnik przez cystoskop do pecherza moczowego.

Wprowadzi¢ prowadnik przez cewnik. Delikatnie wprowadzac i wycofywac prowadnik, aby poméc w uzyskaniu
dostepu do ujécia moczowodu i do moczowodu.

5. Kiedy prowadnik bedzie wprowadzony do moczowodu, wsuna¢ cewnik po prowadniku i do zadanego potozenia
w obrebie moczowodu.

Usuna¢ prowadnik.

Pod kontrola fluoroskopowa wstrzykna¢ srodek kontrastowy przez cewnik, aby uwidoczni¢ moczowéd i okresli¢
wymagana interwencje.
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Umieszczanie bez pr

. Uzywajac cystoskopu umieszczonego w pecherzu moczowym, zlokalizowac ujécie moczowodu w celu dobrania
wiasciwego cewnika.
Przeptukac cewnik.

W

Pod bezposrednia kontrola wzrokowa wprowadzi¢ cewnik przez cystoskop i do zadanego potozenia w obrebie
moczowodu.

. Pod kontrolg fluoroskopowa wstrzykna¢ srodek kontrastowy przez cewnik moczowodowy, aby uwidocznic¢
moczowdd i okresli¢ wymagang interwencje.

IS

zanie pr ne
. Przeptukac¢ cewnik.

Kiedy prowadnik jest juz umieszczony w obrebie miedniczki nerkowej, wprowadzi¢ cewnik po prowadniku do
miedniczki nerkowe;j.

Wycofa¢ prowadnik, aby umozliwi¢ koricowce cewnika przybranie wiasciwego ksztattu.
22
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4. Wprowadzi¢ cewnik do zadanego potozenia w obrebie miedniczki nerkowej. Delikatnie wprowadzac i wycofywac
prowadnik, aby poméc w umieszczaniu cewnika.

5. Kiedy cewnik znajdzie sie w zadanym potozeniu, wprowadzi¢ wybrany prowadnik roboczy przez cewnik.

6. Utrzymywac dostep przy pomocy prowadnika podczas wyjmowania i utylizowania cewnika.

POSTAC W CHWILI DOSTARCZENIA

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych 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 chfodnym miejscu.
Unika¢ przedtuzonej ekspozycji na swiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z opakowania, aby sie upewnic,
Zze nie zostat uszkodzony.

PORTUGUES

CATETER URETERAL COM PONTA ANGULADA

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico (ou a um profissional de
saude licenciado) ou mediante prescricao médica. Antes de utilizar este dispositivo, leia as instrucoes na
integra.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O cateter ureteral com ponta angulada é fornecido com um cateter e um fio guia. O cateter é fabricado em tubagem
de poliuretano e tem um adaptador Luer-Lock fémea. O cateter tem 70 cm de comprimento com marcas a tinta e
esta disponivel em diametros de 5 Fr e 6 Fr. A extremidade distal do cateter tem um angulo de 20°, dois orificios
laterais e uma ponta distal aberta.

O fio guia é fabricado em fio de ago inoxidavel revestido de PTFE. O fio guia tem 145 cm de comprimento e

0,035 inch de diametro.

NOTA: O cateter com ponta angulada pode aceitar fios guia de até 0,038 inch de diametro.

UTILIZAGAO PREVISTA

Estes dispositivos destinam-se ao acesso e cateterismo do trato urinario, incluindo as seguintes aplicagoes:
« Administracdo de meio de contraste
« Navegacao através de um uréter tortuoso
« Acesso, avango ou troca de fios guia

CONTRAINDICAGOES
Este dispositivo est4 contraindicado para utilizagao em doentes inadequados para cateterismo.

ADVERTENCIAS
Néo séo conhecidas

PRECAUGOES
« Este produto destina-se a ser utilizado por médicos com formagao e experiéncia em técnicas de acesso ureteral.
Devem ser empregues técnicas padrao.
« Evite curvar ou dobrar o cateter antes da colocagao. Se o fizer, podera danificar a integridade do cateter e resultar
em lesoes no doente.
« Se encontrar resisténcia ao fazer avancar ou a retirar o cateter, pare. Determine a causa da resisténcia antes de
continuar.

« Néo retire o cateter enquanto ele esta defletido no cistoscopio/endoscépio.
POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS

Os acontecimentos adversos que podem resultar da colocagao do cateter incluem, mas nao estao limitados a:
« Extravasamento
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Hemorragia

Sépsis

Edema

Perda de fungéo renal

Perfuracao ou laceragao de um rim, pélvis renal, uréter e/ou bexiga
Peritonite

Infecdo do trato urinario

Abrasdo

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

Co
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locacdo com um fio guia

. Coloque o cistoscopio no interior da bexiga para localizar o orificio ureteral.

Irrigue o cateter selecionado.

Faga avancar o cateter através do cistoscopio e para o interior da bexiga.

Faga avancar o fio guia através do cateter. Faca avancar e retraia ligeiramente o fio guia para auxiliar na obtengao
de acesso ao orificio ureteral e para o interior do uréter.

Uma vez avancado o fio no uréter, faca avancar o cateter sobre o fio e para a localizagao desejada no interior do
uréter.

Retire o fio guia.

Sob fluoroscopia, injete meio de contraste através do cateter para visualizar o uréter e determinar a intervencao
necessaria.

Colocacao sem fio guia

wN
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. Com o cistoscopio na bexiga, localize o orificio ureteral para determinar a selecao do cateter.

Irrigue o cateter.

Sob visualizagao direta, faca avancar o cateter através do cistoscopio e para a localizagao desejada no interior
do uréter.

. Sob fluoroscopia, injete meio de contraste através do cateter ureteral para visualizar o uréter e determinar a

intervengao necessaria.

Colocagao percutanea

. Irrigue o cateter.

2. Com um fio guia ja instalado no interior da pélvis renal, faca avancar o cateter sobre o guia de fio e para o interior
da pélvis renal.

3. Retraia o fio guia para permitir que a ponta do cateter se forme.

4. Faga avancar o cateter para o local desejado no interior da pélvis renal. Faga avancar e retraia ligeiramente o fio
guia para auxiliar na navegacao do cateter.

5. Assim que o cateter estiver na localizacao desejada, coloque o fio guia operacional selecionado através do
cateter.

6. Mantenha o acesso com o fio guia enquanto retira e descarta o cateter.

APRESENTACAO

Fornecido esterilizado por gas 6xido de etileno em embalagens de abertura facil. Destina-se a uma unica utilizagao.
Estéril desde que a embalagem néo esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do
produto, ndo o utilize. Guardar num local protegido da luz, seco e fresco. Evitar a exposicao prolongada a luz. Depois
de retirar o produto da embalagem, inspecione-o para se certificar de que nao ocorreram danos.
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SVENSKA

URETARKATETER MED VINKLAD SPETS

VAR FORSIKTIG! Enligt federal Iagstlﬂnlng i USA far denna produkt endast séljas av eller pa ordination fran en

lakare (eller korrekt legiti p iker). Las alla instrukti fore indning av denna produk

PRODUKTBESKRIVNING

Uretarkatetern med vinklad spets levereras med en kateter och en ledare. Katetern ér tillverkad av polyuretanslang
och har en Luer-lasadapter av hontyp. Katetern &r 70 cm lang med tryckta markeringar. Den finns tillganglig i
diametrarna 5 Fr och 6 Fr. Kateterns distala ande har en 20° vinkel, tva sidoportar och en 6ppen distal spets.
Ledaren &r konstruerad av PTFE-belagd trad av rostfritt stal. Ledaren &r 145 cm léng med en diameter pé 0,035 inch.
0OBS! Katetern med vinklad spets kan inhysa ledare med diameter upp till 0,038 inch.

AVSEDD ANVANDNING

Dessa produkter ar avsedda for atkomst och katetrisering av urinvdgarna, omfattande foljande tillampningar:
« Leverans av kontrastmedel
« Navigering av en slingrig uretar
« Atkomst, framforande och byte av ledare

KONTRAINDIKATIONER
Denna produkt &r kontraindicerad fér anvandning pé patienter som &r oldmpliga for kateterisering.

VARNINGAR
Inga kdnda

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Denna produkt dr avsedd att anvandas av ldkare med utbildning i och erfarenhet av tekniker for uretaratkomst.
Standardtekniker bor tillampas.
« Undvik att boja eller vika katetern fore placering. Detta kan skada kateterns integritet och resultera i patientskada.
« Om du stéter pa motstand vid framforandet eller tillbakadragandet av katetern, avbryt. Utred orsaken till
motsténdet innan du fortsétter.
« Dra inte tillbaka en bojd kateter i cystoskopet/endoskopet.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Biverkningar som kan resultera vid kateterplacering omfattar, men &r inte begransade till:
« Extravasering
« Hemorragi
« Sepsis
« Odem
« Forlust av njurfunktion
« Perforation eller laceration av njure, njurbécken, uretdr och/eller urinblasa
« Peritonit
« Urinvégsinfektion
« Abrasion
BRUKSANVISNING
Placering med en ledare
1. Placera cystoskopet i urinblésan for att lokalisera uretéaroppningen.
2. Spola den valda katetern.
3. For in katetern genom cystoskopet och in i urinblasan.
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For fram ledaren genom katetern. Fér fram och dra tillbaka ledaren nagot for att hjalpa till att erhalla atkomst till
uretaréppningen och in i uretdren.

Sa snart ledaren ar inford i uretéren, for fram katetern 6ver ledaren och vidare till den énskade platsen i uretaren.
Ta bort ledaren.

Under fluoroskopi, injicera kontrastmedel genom katetern for att visualisera uretéren och faststélla noédvandig
atgard.

N o v

Placering utan en ledare
1. Med cystoskopet i urinblasan, lokalisera uretaréppningen for att bestdmma kateterval.
2. Spola katetern.
3. Under direkt uppsyn, for fram katetern genom cystoskopet och till den 6nskade platsen i uretéaren.
4. Under fluoroskopi, injicera kontrastmedel genom uretérkatetern for att visualisera uretaren och faststalla
nodvandig atgard.

Perkutan placering

. Spola katetern.

Med en ledare redan pa plats i njurbackenet, for fram katetern éver ledaren och in i njurbéckenet.

Dra tillbaka ledaren for att medge att kateterspetsen formas.

For fram katetern till den 6nskade platsen i njurbackenet. For fram och dra tillbaka ledaren nagot for att hjalpa till
att navigera katetern.

Sa snart katetern finns pa den énskade platsen, for in den valda arbetande ledaren genom katetern.

Uppratthall atkomst med ledaren medan katetern avldgsnas och kasseras.

LEVERANSSATT

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Endast avsedd for engéngsbruk. Steril savida
forpackningen ar odppnad och oskadad. Anvénd inte produkten om det &r tveksamt att produkten &r steril. Férvaras
morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Inspektera produkten vid uppackningen for att sakerstalla
att den inte &r skadad.
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A symbol glossary can be found at http: ' lical.com/symbol-gl; y
Glosa symbolii nal na https://cookmedical /symbol-gl y
Der findes en symbolforklaring pa https://cookmedical /symbol-gl y
Eine Symbollegende finden Sie auf http: ' dical.com/symbol-gl y
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Stownik symboli mozna znalez¢ pod adresem

h I k dical / 24 bol ‘.‘ll y

Existe um glossario de simbolos em https://cookmedical.com/symbol-gl y

En symbolordlista finns pa http: ical.com/symbol-gl y
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