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CONE TIP URETERAL CATHETER & RUTNER
UNIVERSAL WEDGE 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 Cone Tip Ureteral Catheter is available in 4.8 and 6.0 French. The
Rutner Universal Wedge Catheter is available in 4.0 and 5.0 French. The
distal tips of both catheters are radiopaque and designed to occlude
the ureteral orifice.

INTENDED USE

The Cone Tip Ureteral Catheter and Rutner Universal Wedge Catheter
are intended for retrograde pyelogram. The 4.0 French Rutner
Universal Wedge Catheter is indicated for pediatric population 2 years
and older.

CONTRAINDICATIONS
These devices are contraindicated for use in patients unsuitable for
catheterization.

WARNINGS
Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages.
Intended for one-time use.

PRECAUTIONS

« This device is intended for use by physicians trained and
experienced in urological 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.

« The potential effects of phthalates on children or pregnant or
nursing women have not been fully characterized and there may
be concern for reproductive and developmental effects.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
Adverse events that may result from ureteral 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

1. Place the cystoscope within the bladder to locate the ureteral
orifice.
Advance the catheter through the cystoscope and into the
bladder.
Under direct vision, advance the catheter tip to the ureteral
orifice. The catheter tip will occlude the ureteral orifice.
NOTE: Depending upon the French size of the catheter, the
catheter may need to be backloaded into the cystoscope before
advancing.

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.
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CESKY

URETERALNI KATETR S KUZELOVYM HROTEM
A UNIVERZALNI KLINOVY KATETR RUTNER

POZOR: Federalni zdkony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku
pouze lékaiim nebo na piedpis lékafe (nebo kvalifikovaného
zdravotnika s licenci). Pfed pouzitim prostifedku si prectéte
viechny pokyny.

POPIS PROSTREDKU

Ureteralni katetr s kuzelovym hrotem je k dispozici ve velikosti 4,8 a
6,0 Fr. Univerzalni klinovy katetr Rutner je k dispozici ve velikosti 4,0 a
5,0 Fr. Distalni hroty obou katetrti jsou rentgenokontrastni a slouzi k
okluzi usti ureteru.

URCENE POUZITI

Ureteralni katetr s kuzelovym hrotem a univerzalni klinovy katetr
Rutner jsou urceny pro retrogradni pyleogram. Univerzalni klinovy
katetr Rutner velikosti 4,0 Fr je indikovan pro pediatrickou populaci ve
véku 2 a vice let.

KONTRAINDIKACE
Tyto prostiedky jsou kontraindikovany k pouziti u pacientd
nevhodnych pro katetrizaci.

VAROVANI
Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovén plynnym
ethylenoxidem. Uréeno pro jednorazové pouziti.

UPOZORNENI{

« Tento prostiedek je ur¢en k pouziti lékati, ktefi jsou vyskoleni v
urologickych vykonech a maji s nimi zkusenosti. Je tfeba pouzivat
standardni techniky.

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

« Pokud pfi posouvani nebo vytahovéni katetru narazite na odpor,
zastavte. Pfed dal3im pokracovanim zjistéte pficinu odporu.

« Potencidlni tcinky ftalatd na déti nebo téhotné/kojici zeny
nejsou zcela ur¢eny a mohou existovat obavy z reprodukénich a
vyvojovych acinkd.

POTENCIALNi NEZADOUCI PRIHODY
K nezadoucim piihodam, které mohou nastat pfi zavedeni
ureteralniho katetru, patfi mimo jiné:

« extravazace

« krvaceni

- sepse

- edém

« ztrata funkce ledvin

« perforace nebo lacerace ledviny, renalni panvicky, ureteru a/nebo
mocového méchyre

« peritonitida

« infekce mocovych cest

« abraze

NAVOD K POUZITI
1. Umistéte cystoskop do moc¢ového méchyre a vyhledejte Usti
ureteru.
2. Posouvejte katetr cystoskopem a do moc¢ového méchyre.
3. Pod piimym pozorovanim zasouvejte hrot katetru do Usti ureteru.
Hrot katetru bude okludovat sti ureteru.
POZNAMKA: V zévislosti na velikosti Fr katetru méize byt nutné
katetr zavést zezadu do cystoskopu a teprve potom posouvat.
STAV PRI DODANI
Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovéan plynnym
ethylenoxidem. Ur¢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 KONISK SPIDS OG
RUTNER UNIVERSELT KILEKATETER

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt
kun saelges af eller pa ordination af en laege (eller korrekt autorise-
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ret behandler). Lzes alle isni i inden p
tages i brug.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Ureterkateteret med konisk spids fas i sterrelserne 4,8 og 6,0 Fr. Rutner
universelt kilekateter fas i storrelserne 4,0 og 5,0 Fr. De distale spidser
pé begge katetre er rantgenfaste og er beregnet til at okkludere
uretermundingen.

TILSIGTET ANVENDELSE

Ureterkateteret med konisk spids og Rutner universelt kilekateter er
beregnet til retrograd pyelografi. 4,0 Fr Rutner universelt kilekateter er
indiceret til en paediatrisk population pa 2 ar og zeldre.

KONTRAINDIKATIONER

Disse produkter er kontraindiceret til brug hos patienter, der ikke er
egnede til kateterisation.

ADVARSLER
Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet
til engangsbrug.

FORHOLDSREGLER

« Dette produkt er beregnet til brug for laeger med uddannelse og
erfaring i urologiske teknikker. Standardmetoder skal anvendes.

« Undga at bgje eller danne knaek pa kateteret inden indfaring. Det
kan skade kateterets integritet og fore til patientskade.

« Stop, hvis der mgdes modstand under fremfering eller
tilbagetraekning af kateteret. Fastsla &rsagen til modstanden, inden
der fortsaettes.

« Den potentielle virkning af phthalater p& bern eller gravide/
ammende kvinder er ikke undersggt til fulde, og der kan vaere
risiko for pévirkning af reproduktion og udvikling.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
Uonskede haendelser, der kan opsta efter ureterkateteranlaggelse
omfatter, men er ikke begraenset til:
« Ekstravasation
« Haemoragi
« Sepsis
- @dem
« Tab af nyrefunktion
« Perforation eller laceration af nyre, nyrepelvis, ureter og/eller bleere
« Peritonitis
« Urinvejsinfektion
« Abrasion

BRUGSANVISNING
1. Anbring cystoskopet i bleeren for at finde uretermundingen.
2. For kateteret gennem cystoskopet og ind i blaeren.
3. Fremfor kateterspidsen til uretermundingen under synets
vejledning. Kateterspidsen vil okkludere uretermundingen.
BEMZARK: Afhaengigt af kateterets Fr storrelse skal det muligvis
indferes retrogradt i cystoskopet for fremfaring.

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 markt, tort og keligt. Undgé eksponering for lys i laengere
tid. Inspicér produktet efter udtagning fra pakningen for at sikre, at
produktet ikke er beskadiget.

DEUTSCH

URETERKATHETER MIT KONUSSPITZE UND
RUTNER UNIVERSELLER
WEDGE-KATHETER

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur
von einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes gekauft werden.
Alle i vor dem Geb sorgfiltig
durchlesen.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Der Ureterkatheter mit Konusspitze ist in den GréBen 4,8 Fr und

6,0 Fr erhéltlich. Der Rutner universelle Wedge-Katheter ist in den
GroBen 4,0 Frund 5,0 Fr erhaltlich. Bei beiden Kathetern ist die distale
Spitze rontgendicht und darauf ausgelegt, die Uretermiindung zu
verschlieBen.



VERWENDUNGSZWECK

Der Ureterkatheter mit Konusspitze und der Rutner universelle Wedge-
Katheter sind fur die retrograde Pyelographie bestimmt. Der Rutner
universelle Wedge-Katheter der GroRe 4,0 Fr ist fiir die padiatrische
Population ab 2 Jahren indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN
Diese Produkte sind bei fiir eine Katheterisierung ungeeigneten
Patienten kontraindiziert.

WARNHINWEISE
Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in Aufreiverpackungen. Nur
fuir den einmaligen Gebrauch.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Dieses Produkt ist zur Verwendung durch Arzte bestimmt, die
in urologischen Techniken 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
bestimmen, bevor fortgefahren wird.

« Die moglichen Wirkungen von Phthalaten auf schwangere bzw.
stillende Frauen sowie Kinder sind nicht vollstéandig erforscht.
Eventuell sind Auswirkungen auf Fortpflanzung und Entwicklung
zu befiirchten.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Unerwiinschte Ereignisse aufgrund der Platzierung von
Ureterkathetern sind insbesondere:

« Extravasation

« Hamorrhagie

« Sepsis

« Odem

« Verlust der Nierenfunktion

- Perforation oder Lazeration von Niere, Nierenbecken, Ureter und/

oder Blase

« Peritonitis

« Harnwegsinfektion

« Abschirfungen

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

1. Das Zystoskop in die Blase einfiihren und die Uretermiindung
lokalisieren.

2. Den Katheter durch das Zystoskop in die Blase vorschieben.

3. Die Katheterspitze unter direkter Sicht zur Uretermiindung
vorschieben. Die Katheterspitze verschlieBt die Uretermiindung.
HINWEIS: Je nach Fr-GroBe des Katheters muss er vor dem
Vorschieben eventuell retrograd in das Zystoskop geladen
werden.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur
fiir 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 Uberpriifen.

EANHNIKA

OYPHTHPIKOZ KAGETHPAZ ME KQNIKO
AKPO KAl ZOHNOEIAHZ KAGETHPAX
FENIKHZ XPHZHX RUTNER

MPOZOXH: H op Sakn ia Twv H.M.A. EmeL TNV

TIWANON AUTHG TG CUCKEVNG HOVOV GE 1aTPO 1} KATOTV EVTOAG
atpov (1 amé emayyeApatia vysiag, o omoiog éxet Aapet v
KatdAAnAn adeia). AiaBacte OAeg TIg 08nyieg mpiv amoé T xprion
QAUTIG TNG GUOKEUNG.

MEPIFTPA®H THE ZYZKEYHZ

O oupNTNPIKOG KABETAPAG HE KWVIKO AKpo givatl Slabéoipog ota

4,8 kat 1a 6,0 Fr. O o@nvoedri¢ kaBetrpag yevikig xpriong Rutner
givat SlaBéopog ota 4,0 kat 5,0 Fr. Ta mepIPepIka axkpa Kat Twv §Uo
KABETHPWV Eival AKTIVOOKIEPA Kal OXESIAOEVA Yia TNV amé@pagn Tou
oTopiou Tou oupNTHPA.



XPHZIHTIA THN ONOIA MPOOPIZETAI

O oupPNTNPIKOG KABETAPAG HE KWVIKO AKPO Kal 0 GQNVOEISHG
kaBetripag yevikrg xpriong Rutner mpoopilovtat yia maivépoun
muehoypaia. O opnvoeldrg KABETAPAg YEVIKNG Xpriong Rutner Twv
4,0 Fr evdeikvutat yla madiatpiké minBuopd nAikiag 2 Twv kat avw.

ANTENAEIZEIZ

AUTEC Ol CUOKEVEG avTEVSEIKVUVTAL Yia XPrion o€ aoBeveig

aKATAANAOUG Yia KABETNPLACHO.

MPOEIAOMNOIHZEIZ

Mapéxovtal amooTeipwpévol He aéplo oeidio Tou albuleviou og

amokoAoUEVEG CUOKEVAOiEG. MpoopilovTat yia pia xprion.

NPO®YAAZEIZ

« Autrj n ouokeur mpoopiletal yia xprion amno 1atpoug

EKTTAISEVPEVOUG Kall TIETIEIPAPEVOUG OE OUPONOYIKEG TEXVIKEG. Oa
TIPETIEL VA XPNOIPOTTOI00VTAL TUTTIKEG TEXVIKEG.

« ATIo@UYETE TNV Kapn i  oTpéRAwon Tou kabetrpa mpv and v

TomnoBétnon. Eav to kavete auto Ba pmopouoe va mpokAnBei {nuda
oTov KaBeTrpa Kat va eMENDEL TPAUNATIOHOG Tou aoBevoug.

« EQv avtipetwrioete avtiotaon katd my mpowdnon 1 v
anooupon tou Kabetrpa, otapatioTe. MpoadiopioTe Thv artia Tng
avTioTAoNG TTPOTOU OUVEXIOETE.

« OrmBavég emSpAcEl; Twv PBANKWV OE TTaISIA, £YKUES 1y
BnAalouoeg yuvaikeg Sev éxouv TPoadloploTel MARPWE Kat
evdéxeTal va vgioTatal {ATpa emSpAcewy 0TV avanapaywyn
Kat 0TV avantuén.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA XYMBANTA
ZTa avemBuuNTa cUPBAvVTa ou UImopEi va MPokANBoy amo thv
TOmoBETNON TOu CUPNTNPIKOU KABETHPA CuyKaTahéyovTal, HETasy
AMNwv, Ta €€AG:

« E€ayyeiwon

« Aoppayia

* 20yn

« Oidnua

« ATWAEIQ TNG VEQPIKNAG AeIToupyiag

« Aidtpnon 1y Pri&n Tou VEPPOU, TNG VEPPIKNG TTUEAOU, TOL OUPNTHPA

f/Kal TG 0UPOSOXOU KUOTNG

« Meprroviuda

« Oupoloipwén

« Anogeon

OAHFIEZ XPHIHZ

1. TomOBETAOTE TO KUOTEOTKOTIO PéTA 0TIV 0UPOSAXO KUOTN yla va
EVTOTTIOETE TO OTOMIO TOU OUPNTHPA.
MpowBnRoTe Tov KABETAPa OTNV 0UPOSOXO KUOTN, SIAUECOU TOU
KUOTEOGKOTTIOU.
Y6 aueon B£aon, mpowbROTE To AKpPo Tou KaBeTpa PG To
oT6pIo Tou oupnTpa. To Akpo Tou kabetripa Ba amogpdatet 1o
OTOUIO TOU oupnTHPA.
ZHMEIQXH: Avaloya e To PéyeBog Tou kabetrhpa o€ Fr, o
kaBetnpag pmopei va xpeidletal va tomoBetnBei avadpopa oto
KUOTEOOKOTIIO TIPWV amtd TV mpowenaon.

TPOMNOZX AIAGEXHX

Mapéyovtal amooTelpwpévol He aéplo oeidio Tou albuleviou oe
amokoAoUpEVEG ouaKevaoiec. Mpoopilovtal yia pia xprion. Zteipol,
£(QOOOV N CUOKEVAGIa Sev £XEl QVOIXTEL Kal Sev €xel UTTOOTEL NI Mn
XPNOUHOTIOIEITE TO TPOIOV AV UTIAPXEL AuPIBOAIa yia TN OTEPOTNTA
Tou. DUNACOETE O OKOTEWVO, ENPd Kal SpocEPS XWwPo. AMOPEVYETE
v napatetapévn €kBeon oto Ywe. Katd v agaipeon and
ouoKevaoia, emMOEwPrOTE TO POV yia va BePaiwbeite OTt Sev €xel
urnooTei {nuid.

ESPAN

CATETER URETERAL CON PUNTA CONICAY
CATETER DE CUNA UNIVERSAL RUTNER

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 cénica se comercializa en modelos de
4,8y 6,0 Fr. El catéter de cufia universal Rutner se comercializa en
modelos de 4,0 y 5,0 Fr. Las puntas distales de ambos catéteres son
radiopacas y estan disefiadas para ocluir el orificio ureteral.
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INDICACIONES

El catéter ureteral con punta conica y el catéter de cuia universal
Rutner estan indicados para la pielografia retrégrada. El catéter
de cuia universal Rutner de 4,0 Fr esté indicado para la poblacion
pediatrica de 2 o més afos.

CONTRAINDICACIONES
Estos dispositivos estan contraindicados para usarse en pacientes no
aptos para el cateterismo.

ADVERTENCIAS
El producto se suministra esterilizado con éxido de etileno en envases
de apertura pelable. Producto indicado para un solo uso.

PRECAUCIONES

« Este dispositivo estéd indicado para que lo utilicen médicos con
formacion y experiencia en técnicas uroldgicas. Deben emplearse
las técnicas habituales.

« Evite doblar o retorcer el catéter antes de colocarlo. De lo contrario,
podria danar la integridad del catéter y provocar lesiones en el
paciente.

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

« Los posibles efectos de los ftalatos en ninos y mujeres
embarazadas o lactantes no se han establecido por completo, y
cabe la posibilidad de que afecten a la funcién reproductora y al
desarrollo.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
Las reacciones adversas que pueden resultar de la colocacion del
catéter ureteral incluyen, entre otros:

- Extravasacion

« 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

« Abrasion

INSTRUCCIONES DE USO

1. Coloque el cistoscopio dentro de la vejiga urinaria para ubicar el
orificio ureteral.
Avance el catéter por el cistoscopio hasta el interior de la vejiga
urinaria.
Utilizando vision directa, avance la punta del catéter hasta el
orificio ureteral. La punta del catéter ocluira el orificio ureteral.
NOTA: Dependiendo de su tamario Fr, el catéter puede tener que
cargarse hacia atras en el cistoscopio antes de hacerlo avanzar.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con éxido de etileno en
envases de apertura pelable. Producto indicado para un solo uso. El
producto se mantendra estéril si el envase no esté abierto y no ha
sufrido ningtin dafo. 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 ningdn dafo.

SONDE URETERALE A EXTREMITE CONIQUE
ET SONDE CUNEIFORME UNIVERSELLE DE
RUTNER

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.

g
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF

La sonde urétérale a extrémité conique est disponible avec un
diamétre de 4,8 ou 6,0 Fr. La sonde cunéiforme universelle de Rutner
est disponible avec un diamétre de 4,0 ou 5,0 Fr. Les extrémités
distales des deux sondes sont radio-opaques et congues pour occlure
l'orifice urétéral.



UTILISATION

La sonde urétérale a extrémité conique et la sonde cunéiforme
universelle de Rutner sont destinées a la pyélographie rétrograde. La
sonde cunéiforme universelle de Rutner de 4,0 Fr est indiquée chez les
patients pédiatriques 4gés de 2 ans et plus.

CONTRE-INDICATIONS
Ces dispositifs sont contre-indiqués pour une utilisation chez les
patients pour lesquels le cathétérisme est inadapté.

AVERTISSEMENTS
Produit fourni stérilisé a l'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable.
Produit destiné a un usage unique.

MISES EN GARDE

« Ce dispositif est destiné a étre utilisé par des médecins ayant
acquis la formation et I'expérience nécessaires aux techniques
urologiques. 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 Iésions 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.
Les effets potentiels des phtalates chez les enfants ou les femmes
enceintes ou allaitant nont pas été entierement examinés et des
effets sur la reproduction et le développement sont concevables.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
Parmi les événements indésirables qui peuvent résulter de la mise en
place de la sonde urétérale, on citera :

- Extravasation

+ Hémorragie

« Sepsis

- (Edeme

« Perte de la fonction rénale

« Perforation ou lacération du rein, du bassinet, de l'uretére et/ou

de la vessie

« Péritonite

« Infection des voies urinaires

« Abrasion

MODE D’EMPLOI

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

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

3. Sous visualisation directe, faire progresser l'extrémité de la sonde
jusqu'a l'orifice urétéral. Lextrémité de la sonde occlura l'orifice
urétéral.

REMARQUE : Selon le diamétre (Fr) de la sonde, celle-ci peut
devoir étre chargée par |'arriere dans le cystoscope avant de la
faire progresser.

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 I'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 n'est
pas endommaggé.

MAGYAR

KUPOS CSUCSU URETERALIS KATETER ES
RUTNER UNIVERZALIS EKKATETER

FIGYELEM: Az USA sz6 égi torvényei értelmében ez az
eszkoz kizarélag orvos (vagy felelé engedéllyel rendelkezé
észségiigyi szakember) altal vagy rendeletére értékesithetd. A

] gugy
termék hasznalatba vétele el6tt olvassa el az 6sszes utasitast.

AZ ESZKOZ LEIRASA

A kupos cstcsu ureteralis katéter 4,8 és 6,0 Fr méretben all
rendelkezésre. A Rutner univerzélis ékkatéter 4,0 és 5,0 Fr méretben all
rendelkezésre. Mindkét tipusu katéter disztalis vége sugarfogo, és az
uréternyilas elzarésara szolgal.

RENDELTETES

A kupos csticsu ureteralis katéter és a Rutner univerzalis ékkatéter
retrograd pyelogram elvégzésére hasznalatos. A 4,0 Fr méret(
Rutner univerzalis ékkatéter hasznélata 2 éves és annal idésebb
gyermekbetegek esetén javallott.



ELLENJAVALLATOK
Az ureteralis katéterek hasznalata katéterezésre alkalmatlan
betegeknél ellenjavallt.

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
Kiszerelés: etilén-oxid gézzal sterilizalva, széthiizhaté csomagolasban.
Egyszeri hasznalatra.

OVINTEZKEDESEK

« Ez az eszkoz az urologiai technikakra kiképzett és azokban jaratos
orvosok altali hasznalatra szolgal. Standard technikakat kell
alkalmazni.

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

« Ha a katéter eléretoldsa vagy visszahtzasa soran ellenallast észlel,
4lljon meg. Mielétt folytatna, allapitsa meg az ellenallas okat.

« A ftalatok potencialis hatasai gyermekekre vagy terhes/szoptatd
noékre még nem teljesen ismertek, és tartani lehet a reprodukciéra
és a fejlédésre kifejtett hatasoktol.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
Az ureteralis katéter behelyezése tobbek kozott a kovetkezé
nemkivanatos eseményeket okozhatja:

- Extravasatio

« Vérzés

« Szepszis

« Odéma

« Vesefunkcio ledllasa

« A vese, a vesemedence, az uréter és/vagy a holyag perforacioja

vagy repedése

« Peritonitis

« Hugyuti fertézés

« Horzsolas

HASZNALATI UTASITAS

1. Helyezze el a cisztoszkopot a holyag belsejében, hogy
megallapitsa az uréternyilas helyét.

2. Tolja el6re a katétert a cisztoszképon at a hdlyagba.

3. Kozvetlen vizudlis megfigyelés mellett tolja el6re a katéter csucsat
az uréternyilasig. A katéter csticsa el fogja zarni az uréternyildst.
MEGJEGYZES: A katéter Fr méretétd| fiiggéen az eléretolas
elétt sziikségessé vélhat a katéter cisztoszkopba valé forditott
bevezetése.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid gazzal sterilizalva, széthizhat6é csomagolasban.
Egyszeri hasznélatra. Felbontatlan, sértetlen csomagolésban steril.

Ha a termék sterilitasa kétséges, ne hasznélja. S6tét, széraz, hlivos
helyen tarolandé. Tartos megvildgitasa kertilendé. A csomagolasbol
valé eltavolitas utén vizsgélja meg a terméket, és ellendrizze, hogy
nem sériilt-e.

ITALIANO

CATETERE URETERALE A PUNTA CONICA E
CATETERE A CUNEO UNIVERSALE RUTNER
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.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il catetere ureterale a punta conica é disponibile nelle misure da 4,8 e
6,0 Fr. Il catetere a cuneo universale Rutner & disponibile nelle misure
da 4,0 e 5,0 Fr. Le punte distali di entrambi i cateteri sono radiopache e
concepite per l'occlusione del meato ureterale.

USO PREVISTO

Il catetere ureterale a punta conica e il catetere a cuneo universale
Rutner sono previsti per il pielogramma retrogrado. Il catetere a cuneo
universale Rutner da 4,0 Fr & indicato per la popolazione pediatrica con
eta di 2 anni o superiore.

CONTROINDICAZIONI
Questi dispositivi sono controindicati per I'uso nei pazienti non idonei
al cateterismo.

AVVERTENZE
Il prodotto & sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in
confezione con apertura a strappo. Esclusivamente monouso.
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PRECAUZIONI

« Il dispositivo & previsto per essere usato da medici debitamente
addestrati ed esperti nelle tecniche urologiche. L'uso di questo
prodotto prevede l'impiego di tecniche standard.

« 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 l'avanzamento o il ritiro del
catetere, fermarsi e determinarne la causa prima di procedere.

« | potenziali effetti degli ftalati sulle donne in gravidanza/
allattamento o sui bambini non sono stati esaurientemente
caratterizzati e vanno quindi considerati con cautela per quanto
riguarda gli effetti sulla riproduzione e lo sviluppo.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI
Gli eventi avversi potenzialmente associati al posizionamento di un
catetere ureterale includono, tra I'altro, i seguenti.

- 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

1. Posizionare il cistoscopio all'interno della vescica per individuare
il meato ureterale.
Fare avanzare il catetere attraverso il cistoscopio fino all'interno
della vescica.
Sotto visualizzazione diretta, far avanzare la punta del catetere
verso il meato ureterale. La punta del catetere occlude il meato
ureterale.
NOTA - A seconda della misura in Fr del catetere, puo essere
necessario caricare a ritroso il catetere nel cistoscopio prima di
farlo avanzare.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto ¢ sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito

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

NEDERLANDS

URETERKATHETER MET KEGELTIP EN RUTNER
UNIVERSELE KLEMZITTENDE KATHETER

LET OP: Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde
Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door of
op voorschrift van een arts (of een naar behoren gediplomeerde
zorgverlener). Lees alle instructies voordat u dit hulpmiddel
gebruikt.
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BESCHRUJVING VAN HET HULPMIDDEL

De ureterkatheter met kegeltip is verkrijgbaar in 4,8 en 6,0 Fr. De Rutner
universele klemzittende katheter is verkrijgbaar in 4,0 en 5,0 Fr. De
distale tippen van beide katheters zijn radiopaak en dienen om het
ostium van de ureter af te sluiten.

BEOOGD GEBRUIK

De ureterkatheter met kegeltip en Rutner universele klemzittende
katheter dienen voor retrograde pyelografie. De Rutner universele
klemzittende katheter van 4,0 Fr is geindiceerd voor pediatrische
patiénten van 2 jaar en ouder.

CONTRA-INDICATIES
Deze hulpmiddelen zijn gecontra-indiceerd voor gebruik bij patiénten
die niet in aanmerking komen voor katheterisatie.

WAARSCHUWINGEN
Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) geleverd in

gemakkelijk open te trekken verpakkingen. Bestemd voor eenmalig
gebruik.



VOORZORGSMAATREGELEN
« Dit hulpmiddel is bestemd voor gebruik door artsen met een
opleiding in en ervaring met urologische technieken. 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 weerstand wordt ondervonden bij het opvoeren of
terugtrekken van de katheter, moet u hiermee ophouden. Stel de
oorzaak van de weerstand vast voordat u verdergaat.

De potentiéle effecten van ftalaten op kinderen, zwangere
vrouwen of vrouwen die borstvoeding geven, zijn niet volledig
bekend en effecten op voortplanting en ontwikkeling kunnen
reden tot zorg zijn.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
Ongewenste voorvallen die kunnen optreden als gevolg van de
plaatsing van de ureterkatheter, zijn onder meer:

« Extravasatie

« Hemorragie

« Sepsis

- Oedeem

« Verlies van nierfunctie

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

« Urineweginfectie

« Abrasie

GEBRUIKSAANWIZING

1. Plaats de cystoscoop in de blaas om de plaats van het ostium van
de ureter te bepalen.
Voer de katheter door de cystoscoop tot in de blaas op.
Voer de kathetertip onder directe visualisatie op naar het ostium
van de ureter. De kathetertip sluit het ostium van de ureter af.
NB: Afhankelijk van de Fr-maat van de katheter kan het zijn
dat de katheter voér het opvoeren eerst met het proximale
uiteinde in het distale uiteinde van de cystoscoop moet worden
ingebracht.

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 er zeker van te zijn dat het niet
beschadigd is.

URETERKATETER MED KONUSSPISS OG
RUTNER-UNIVERSALKATETER MED KILE
FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal denne
anordningen bare selges av eller foreskrives av en lege (eller en

autorisert bel ). Les alle instruksj for anordnii tas
ibruk.

wN

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Ureterkateteret med konusspiss er tilgjengelig i 4,8 og 6,0 Fr. Rutner-
universalkateteret med kile er tilgjengelig i 4,0 og 5,0 Fr. De distale
spissene pa begge katetrene er radioopake og utviklet for & okkludere
ureterapningen.

TILTENKT BRUK

Ureterkateteret med konusspiss og Rutner-universalkateteret med kile
er beregnet for retrograd pyelografi. 4,0 Fr Rutner-universalkateteret
med kile er beregnet for pediatrisk populasjon pé 2 ar eller eldre.

KONTRAINDIKASJONER
Disse anordningene kontraindiseres for bruk pa pasienter som ikke
egner seg for kateterisering.

ADVARSLER
Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger.
Beregnet for engangsbruk.

FORHOLDSREGLER
« Denne anordningen er tiltenkt for bruk av leger som er opplaert i
og har erfaring med urologiske teknikker. Standardteknikker skal
brukes.
12



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

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

« Mulige virkninger av ftalater hos barn eller gravide eller ammende
kvinner er ikke fullstendig kartlagt, og det kan vaere grunn til
bekymring for innvirkning pa reproduksjon og utvikling.

MULIGE BIVIRKNINGER
Ugnskede hendelser som kan forekomme ved plassering av
ureterkateter innbefatter, men er ikke begrenset til:

« Ekstravasasjon

« Bledning

« Sepsis

« @dem

« Tap av nyrefunksjon

« Perforasjon eller laserasjon av nyre, nyrebekken, ureter og/eller

blaere

« Peritonitt

« Urinveisinfeksjon

« Abrasjon

BRUKSANVISNING

1. Plasser cystoskopet i bleeren for & lokalisere ureterdpningen.

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

3. For kateterspissen frem til ureterdpningen under direkte
visualisering. Kateterspissen vil okkludere ureterapningen.
MERKNAD: Kateterets Fr-storrelse kan gjere det nedvendig &
laste kateteret inn i cystoskopet bakfra for fremforing.

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 morkt, tort 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 ZE STOZKOWA
KONCOWKA | UNIWERSALNY CEWNIK
RUTNER DO POMIARU CISNIENIA
ZAKLINOWANIA

PRZESTROGA: dnie z pi federal Stanow
Zjednoczonych sprzedaz opisywanego urzadzenia moze by¢
prowadzona wylacznie przez Iekarza lub na zlecenle lekarza (badz
j osoby posiadajacej i lenie). Przed
uzyclem tego urzadzenia nalezy przeczytac cala instrukcje.

OPIS URZADZENIA

Cewnik moczowodowy ze stozkowg koricdwka jest dostepny

w rozmiarach 4,8 Fr i 6,0 Fr. Uniwersalny cewnik Rutner do pomiaru
ci$nienia zaklinowania jest dostepny w rozmiarach 4,0 Fri 5,0 Fr.
Koricowki dystalne obu cewnikéw sa cieniodajne i umozliwiaja
zamkniecie ujscia moczowodu.

PRZEZNACZENIE

Cewnik moczowodowy ze stozkowg koricéwka i uniwersalny cewnik
Rutner do pomiaru ci$nienia zaklinowania sa przeznaczone do
wykonywania wstecznego pielogramu. Uniwersalny cewnik Rutner do
pomiaru cisnienia zaklinowania w rozmiarze 4,0 Fr jest wskazany do
stosowania u pacjentéw pediatrycznych w wieku co najmniej 2 lat.

PRZECIWWSKAZANIA
Stosowanie tych urzadzen jest przeciwwskazane u pacjentow, ktorzy
nie kwalifikujg sie do cewnikowania.

OSTRZEZENIA

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany
w rozrywalnych opakowaniach. Produkt jest przeznaczony do
jednorazowego uzycia.

$RODKI OSTROZNOSCI
« To urzadzenie jest przeznaczone do uzytku przez lekarzy
przeszkolonych i doswiadczonych w stosowaniu technik
urologicznych. Nalezy stosowac standardowe techniki.
« Nalezy unikac zaginania lub zapetlania cewnika przed jego
umieszczeniem. Takie postepowanie moze naruszyc integralnos¢
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cewnika i doprowadzi¢ do obrazen ciata pacjenta.

« W przypadku napotkania oporu podczas wprowadzania
lub wycofywania cewnika nalezy przerwac dziatanie. Przed
kontynuowaniem procedury nalezy ustali¢ przyczyne oporu.

« Potencjalny wptyw ftalanéw na dzieci oraz na kobiety w ciazy
i karmigce piersig nie zostat w petni zbadany i moga istnie¢ obawy
co do ich wptywu na uktad rozrodczy i rozwdj.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
Zdarzenia niepozadane, ktére moga wynika¢ z umieszczania cewnika
moczowodowego, 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

1. Umiescic¢ cystoskop w pecherzu moczowym w celu zlokalizowania
ujscia moczowodu.
Wprowadzi¢ cewnik przez cystoskop do pecherza moczowego.
Pod bezposrednig kontrolg wzrokowa wprowadzi¢ koricéwke
cewnika do ujécia moczowodu. Koricéwka cewnika zamknie ujécie
moczowodu.
UWAGA: W zaleznosci od rozmiaru Fr cewnika przed
wprowadzeniem cewnika moze by¢ konieczne jego wsteczne
zatadowanie do cystoskopu.

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 chtodnym miejscu.
Unikac przedtuzonej ekspozycji na $wiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢
zaraz po wyjeciu z opakowania, aby sie upewnic, ze nie zostat
uszkodzony.

PORTUGUE

CATETER URETERAL COM PONTA CONICA E
CATETER DE CUNHA UNIVERSAL RUTNER
ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste
dispositivo a um médico (ou um profissional de satide licenciado)

ou mediante prescri¢ao de um destes profissionais. Antes de
utilizar este dispositivo, leia as instrugées na integra.

W

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O Cateter ureteral com ponta conica esta disponivel em 4,8 e 6,0 Fr.
O Cateter de cunha universal Rutner esta disponivel em 4,0 e 5,0 Fr.
As pontas distais dos dois cateteres sao radiopacas e concebidas para
ocluir o orificio ureteral.

UTILIZAGAO PREVISTA

O cateter ureteral com ponta cénica e cateter de cunha universal
Rutner destinam-se ao pielograma retrégrado. O cateter de cunho
universal Rutner de 4,0 Fr é indicado para populagéao pediatrica de 2
anos ou mais.

CONTRAINDICAGOES
Estes dispositivos estao contraindicados para utilizacdo em doentes
inadequados para cateterismo.

ADVERTENCIAS

Fornecido esterilizado por gas 6xido de etileno em embalagens de
abertura facil. Destina-se a uma unica utilizacao.

PRECAUGOES

« Este dispositivo destina-se a utilizacdo por médicos com formacao
e experiéncia em técnicas urolégicas. Devem ser empregues
técnicas padréo.

« Evite curvar ou dobrar o cateter antes da colocacao. Se o fizer,
podera danificar a integridade do cateter e resultar em leses no
doente.

« Se encontrar resisténcia ao fazer avancar ou a retirar o cateter,
pare. Determine a causa da resisténcia antes de continuar.



« Os potenciais efeitos dos ftalatos em criancas ou em mulheres
gréavidas ou a amamentar nao foram totalmente caraterizados e
poderao suscitar preocupagao relativamente a efeitos reprodutivos
e no desenvolvimento.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS
Os acontecimentos adversos que podem resultar da colocacao do
cateter ureteral incluem, mas nao estdo limitados a:
« Extravasamento
« Hemorragia
« Sépsis
« Edema
« Perda de funcao renal
« Perfuracdo ou laceragao de um rim, pélvis renal, uréter e/ou bexiga
« Peritonite
« Infecéo do trato urinrio
« Abrasdao

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Coloque o cistoscopio no interior da bexiga para localizar o
orificio ureteral.
Faga avancar o cateter através do cistoscopio e para o interior
da bexiga.
Sob visdo direta, avance a ponta do cateter até ao orificio ureteral.
A ponta do cateter ird ocluir o orificio ureteral.
NOTA: Dependendo do tamanho Fr do cateter, o cateter pode
precisar de ser carregado ao contrario para o cistoscopio antes
de avancar.

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado por gas 6xido de etileno em embalagens de
abertura facil. Destina-se a uma unica utilizagao. Estéril desde que a
embalagem nao esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duavida
quanto a esterilidade do produto, ndo o utilize. Guardar num local
protegido da luz, 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.

SVENSKA

URETARKATETER MED KONISK SPETS OCH
RUTNER UNIVERSELL KILFORMIG KATETER
VAR FORSIKTIG! Enligt federal lagstiftning i USA far denna
produkt endast siljas av eller pa ordination fran en ldkare

(eller korrekt legitimerad praktiker). Lés alla instruktioner fére
indning av denna produk
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PRODUKTBESKRIVNING

Uretérkateter med konisk spets finns tillganglig i 4,8 Fr och 6,0 Fr.
Rutner universell kilformig kateter finns tillgdnglig i 4,0 Fr och 5,0 Fr.
De distala spetsarna pa bada katetrar ar rontgentéta och utformade
for att ockludera uretramynningen.

AVSEDD ANVANDNING

Uretarkateter med konisk spets och Rutner universell kilformig kateter
ar avsedda for retrograd pyelografi. Rutner universell kilformig kateter
pé 4,0 Fr ar avsedd for pediatrisk population fran tva ar och éldre.

KONTRAINDIKATIONER
Dessa produkter ar kontraindicerade fér anvéndning hos patienter
som ar olampliga for kateterisering.

VARNINGAR

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar.
Endast avsedd for engangsbruk.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Denna produkt &r avsedd att anvéndas av ldkare med utbildning
i och erfarenhet av urologiska tekniker. Standardtekniker bor
tillampas.

« Undvik att boja eller vika katetern fore placering. Detta kan skada
kateterns integritet och resultera i patientskada.

« Om du stoter pa motstand vid framférandet eller tillbakadragandet
av katetern, avbryt. Utred orsaken till motstdndet innan du
fortsatter.

- Ftalaters potentiella effekter pa barn eller gravida/ammande
kvinnor har inte utvérderats fullsténdigt och det kan finnas
anledning till oro betraffande effekter pa reproduktion och
utveckling.



EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Biverkningar som kan resultera vid placering av uretarkateter omfattar,
men &r inte begransade till:

« Extravasering

« Hemorragi

« Sepsis

- Odem

« Forlust av njurfunktion

« Perforation eller laceration av njure, njurbacken, uretar och/eller

urinblasa

« Peritonit

« Urinvégsinfektion

« Abrasion

BRUKSANVISNING

1. Placera cystoskopet i urinblésan for att lokalisera
uretramynningen.

2. For in katetern genom cystoskopet och in i urinblasan.

3. For fram kateterspetsen till uretramynningen under
direkt visualisering. Kateterspetsen kommer att ockludera
uretramynningen.
OBS! Beroende pa kateterns Fr-storlek kan katetern behdva
bakladdas in i cystoskopet fore inféring.

LEVERANSSATT

Levereras i etylenoxidgassteriliserade “peel-open”-férpackningar.
Endast avsedd for engangsbruk. Steril savida férpackningen ar
odppnad och oskadad. Anvand 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 ar skadad.

TURKGE

KONIK UGLU URETERAL KATETER VE RUTNER
UNIVERSAL WEDGE KATETER

DIKKAT: ABD federal yasalari bu cihazin satigini yalnizca bir
hekim (veya uygun lisansl pratisy findan veya tali
yapilacak sekilde sinirlandirmistir. Liitfen bu cihazi kullanmadan
once tiim talimati okuyun.

CiHAZ TANIMI

Konik Uglu Ureteral Kateter, 4,8 ve 6,0 Fr boylarinda temin edilebilir.
Rutner Universal Wedge Kateter, 4,0 ve 5,0 Fr boylarinda temin
edilebilir. Her iki kateterin de distal uglar radyopak olup Ureteral orifisi
okliide etmek tizere tasarlanmustir.

KULLANIM AMACI

Konik Uglu Ureteral Kateter ve Rutner Universal Wedge Kateter,
retrograd piyelografi icin tasarlanmistir. 4,0 Fr Rutner Universal Wedge
Kateter, 2 yas ve Ustl pediatrik poptlasyon icin endikedir.

KONTRENDiIKASYONLAR
Bu cihazlarin kateterizasyona uygun olmayan hastalarda kullanimi
kontrendikedir.

UYARILAR
Soyularak agilan ambalajlarda etilen oksit gaziyla sterilize edilmis
olarak tedarik edilir. Tek kullanimliktir.

ONLEMLER

« Bu cihaz, Urolojik teknikler alaninda vasifli ve deneyimli hekimler
tarafindan kullanilmak tizere tasarlanmistir. Standart teknikler
kullaniimalidir.

« Yerlestirmeden once kateteri biikmekten veya kivirmaktan
kaginin. Aksi halde kateterin bitiinltgti zarar gorerek hastanin
yaralanmasina neden olabilir.

- Kateteri ilerletirken veya ¢ekerken direncle karsilasirsaniz durun.
Devam etmeden 6nce direncin nedenini belirleyin.

« Ftalatlarin cocuklar ve gebe veya emziren kadinlardaki potansiyel
etkileri tam olarak belirlenmemistir ve Greme ve gelisme tizerindeki
etkileri endise verici olabilir.

POTANSIYEL ADVERS OLAYLAR
Ureteral kateterin yerlestirilmesinden kaynaklanabilecek advers olaylar
yalnizca bunlarla sinirli olmamak tizere asagidakileri icerir:

« Ekstravazasyon

« Hemoraji

« Sepsis

- Odem



« Bobrek yetmezligi

- Bobrek, renal pelvis, Ureter ve/veya mesane perforasyon veya
laserasyonu

« Peritonit

« idrar yolu enfeksiyonu

« Abrazyon

KULLANMA TALIMATI

1. Ureteral orifisin yerini belirlemek icin sistoskopu mesaneye
yerlestirin.

2. Kateteri sistoskoptan gecirerek mesaneye ilerletin.

3. Dogrudan goris altinda kateter ucunu treteral orifise ilerletin.
Kateter ucu, Ureteral orifisi oklide edecektir.
NOT: Fr boyuna bagli olarak kateterin ilerletmeden &nce retrograd
olarak sistoskopa yiiklenmesi gerekebilir.

TEDARIK EDILME SEKLi

Soyularak acilan ambalajlarda etilen oksit gaziyla sterilize edilmis
olarak tedarik edilir. Tek kullanimliktir. Ambalaji agilmamis ve hasarsiz
oldugu siirece sterildir. Uriiniin steril olduguna dair siiphe varsa tiriinii
kullanmayin. Karanlik, kuru, serin bir yerde saklayin. Isiga uzun siire
maruz birakmaktan kaginin. Hasarsiz oldugundan emin olmak icin
Griin ambalajdan ¢ikardiktan sonra inceleyin.






This symbol on the label indicates that this device contains

I Specific p [ ined in the device are
identified beside or below the symbol by the following
acronyms:

« BBP: Benzyl butyl phthalate
« DBP: Di-n-butyl phthalate
DEHP: Di(2-ethylhexyl) phthalate
DIDP: Diisodecyl phthalate
DINP: Diisononyl phthalate
DIPP: Diisopentyl phthalate
DMEP: Di(methoxyethyl) phthalate
« DNOP: Di-n-Octyl phthalate
« DNPP: Di-n-pentyl phthalate
Tento symbol na stitku znamena, ze toto zafizeni obsahuje
ftalaty. Konkrétni ftalaty obsazené v tomto zafizeni jsou

identifikovany vedle symbolu nebo pod nim za pouziti
nasledujicich zkratek:

« BBP: benzylbutylftalat
DBP: di-n-butylftalat
DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalat
DIDP: diisodecylftalat
« DINP: diisononylftalat
DIPP: diisopentylftalat
DMEP: di(methoxyethyl)ftalat
DNOP: di-n-oktylftalat
« DNPP: di-n-pentylftalat
Dette symbol pa maerkaten indikerer, at produktet
indeholder phthalater. Specifikke phthalater, som dette

produkt indeholder, identificeres ved siden af eller under
symbolet vha. felgende akronymer:

BBP: Benzylbutylphthalat

DBP: Di-n-butylphthalat

DEHP: Di(2-ethylhexyl)-phthalat
DIDP: Diisodecylphthalat

DINP: Diisononylphthalat

- DIPP: Diisopentylphthalat
DMEP: Di(methoxyethyl)-phthalat
DNOP: Di-n-octylphthalat

DNPP: Di-n-pentylphthalat




Dieses Symbol auf dem Etikett gibt an, dass dieses Produkt
Phthalate enthilt. Spezifische in di Produkt enthal
Phthalate sind neben bzw. unter dem Symbol durch die
folgenden Akronyme gekennzeichnet:

« BBP: Benzylbutylphthalat

« DBP: Di-n-butylphthalat

« DEHP: Di(2-ethylhexyl)phthalat

« DIDP: Diisodecylphthalat

« DINP: Diisononylphthalat

« DIPP: Diisopentylphthalat

« DMEP: Di(methoxyethyl)phthalat

« DNOP: Di-n-octylphthalat

« DNPP: Di-n-pentylphthalat
AuTo 10 CUPBOAO GTNV ETIKETA UTTOSNAWVEL 6TI AUTH
1| OUOKEUN) TTEPIEXEL POANIKEG EVWOEIG. ZUYKEKPIPEVEC
POANIKEG EVWTELG TIOU TIEPIEXOVTAL OF AUTH TN 1]

avayvwpilovtat Simha 1 Katw ané to cUpPoAo pe Ta
TIAPAKATW AKPWVURIA:
« BBP: ®0aAikog Bev{ulofoutuleotépag
« DBP: ®0aAikog 1-n-Boutulectépag
« DEHP: ®8aAikog 51(2-a1Buloegulo) eatépag
DIDP: ®0aAikdc¢ Si-1008ekuleatépag
DINP: ®0alikd¢ Si-looevveileoTépag
DIPP: ®0aAikdg Si-loomevtuleoTtépag
DMEP: ®8aAikdc¢ Si(pedofuaiBulo) eotépag
DNOP: ®8alikd¢ Si-n-okTulectépag
« DNPP: ®8aAikd¢ Si-n-mevtuleotépag
Este simbolo de la etiqueta indica que este dispositivo
contiene ftalatos. Los ftalatos concretos contenidos en

el dispositivo se identifican al lado o debajo del simbolo
mediante las siguientes siglas:

BBP: Butil bencil ftalato
DBP: Di-n-butil ftalato
DEHP: Di(2-etilhexil) ftalato
DIDP: Diisodecil ftalato
DINP: Diisononil ftalato
DIPP: Diisopentil ftalato
DMEP: Di metoxi etil ftalato
« DNOP: Di-n-octil ftalato
DNPP: Di-n-pentil ftalato




La présence de ce symbole sur I'étiquette indique que ce
di itif contient des phtal Les phtal; spécifiques

contenus dans ce dispositif sont identifiés a coté ou sous le
symbole a l'aide des acronymes suivants :

- BBP : Phtalate de butyle et de benzyle
« DBP : Phtalate de di-n-butyle
« DEHP : Phtalate de di-[2-éthylhexyle]
DIDP : Phtalate de di-isodécyle
DINP : Phtalate de di-isononyle
DIPP : Phtalate de di- |sopentyle
+ DMEP : Phtalate de di-méthoxyéthyl
« DNOP : Phtalate de di-n-octyle
« DNPP : Phtalate de di-n-pentyle
Ez a jel a cimkén azt jeI1|, hogy ez az eszkoz ftalatokat
tartal Az eszko lalhato konkrét ftalatol

azonositasara a jel mellett vagy alatt talalhaté kovetkezé
roviditések szolgalnak:

« BBP: benzil-butil-ftalat
DBP: di-n-butil-ftalat
DEHP: di-(2-etil-hexil)-ftalat
DIDP: diizodecil-ftalat
« DINP:
DIPP: diizopentil-ftalat
DMEP: di-(metoxi-etil)-ftalat
DNOP: di-n-oktil-ftalat

« DNPP: di-n-pentil-ftalat
Il presente simbolo apposto sull’etichetta indica che questo

dispositivo contiene ftalati. Specifici ftalati contenuti nel
dispositivo sono identificati accanto al simbolo o sotto di

d

esso i i ti aci

« BBP: Benzil-butilftalato

« DBP: Di-n-butil ftalato
DEHP: Di(2-etilesil) ftalato
DIDP: Di-isodecil ftalato
« DINP: Di-isononil ftalato
« DIPP: Di-isopentil ftalato
DMEP: Di(metossietil) ftalato
DNOP: Ftalato di diottile
DNPP: Ftalato di dipentile

iizononil-ftalat




Dit symbool op het etiket wijst erop dat dit hulpmiddel
ftalaten bevat. De specifieke ftalaten in het hulpmiddel
staan naast of onder het symbool aangeduid met de
volgende afkortingen:

« BBP: benzylbutylftalaat
« DBP: di-n-butylftalaat
DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalaat
DIDP: di-isodecylftalaat
« DINP: di-isononylftalaat
-isopentylftalaat
DMEP: di(methoxyethyl)ftalaat
« DNOP: di-n-octylftalaat
« DNPP: di-n-pentylftalaat
Dette symbolet pa etiketten betyr at anordningen
inneholder ftalater. Spesifikke ftalater i anordningen er

identifisert ved siden av eller under symbolet med folgende
forkortelser:

« BBP: benzyl-butyl-ftalat
DBP: di-n-butyl-ftalat
DEHP: di(-2-etylheksyl)-ftalat
DIDP: diisodecyl-ftalat
« DINP: diisononyl-ftalat
DIPP: diisopentyl-ftalat
DMEP: di(-metoksyetyl)-ftalat
DNOP: di-n-oktyl-ftalat
« DNPP: di-n-pentyl-ftalat
Ten symbol na etykiecie oznacza, ze urzadzenie zawiera
ftalany. Specyficzne, zawarte w urzadzeniu ftalany

okreslone sa z boku symbolu lub pod nim przez nastepujace
skrotowce:

BBP: ftalan benzylu-butylu

DBP: ftalan dibutylu

DEHP: ftalan di(2-etyloheksylu)
DIDP: ftalan diizodecylu

DINP: ftalan diizononylu

DIPP: ftalan diizopentylu

DMEP: ftalan bis(2-metoksyetylu)
DNOP: ftalan di-n-oktylu

DNPP: ftalan di-n-pentylu



Este simbolo no rétulo indica que este dispositivo contém
ftalatos. Os ftalatos especificos contidos no dispositivo
sao identificados ao lado ou por baixo do simbolo pelos
seguintes acrénimos:

« BBP: ftalato de benzilo e butilo

- DBP: ftalato de di-n-butilo

« DEHP: ftalato de di(2-etilexilo)

« DIDP: ftalato de diisodecilo

« DINP: ftalato de diisononilo

« DIPP: ftalato de diisopentilo

« DMEP: ftalato de di(2-metoxietilo)

« DNOP: ftalato de di-n-octilo

- DNPP: ftalato de di-n-pentil
Denna symbol pa etiketten indikerar att produkten
innehaller ftalater. Specifika ftalater som ingar i produkten

identifieras bredvid eller under symbolen med féljande
akronymer:

BBP: Benzylbutylftalat
DBP: Di-n-butylftalat
DEHP: Di(2-etylhexyl)ftalat
DIDP: Diisodekylftalat
DINP: Diisononylftalat
DIPP: Diisopentylftalat
DMEP: Di(metoxyetyl)ftalat
DNOP: Di-n-oktylftalat
« DNPP: Di-n-pentylftalat
Etiketteki bu sembol bu cihazin ftalat icerdigine isaret eder.

Cihazda bulunan spesifik ftalatlar semboliin yaninda veya
altinda su kisaltmalarla belirtilmistir:

« BBP: Benzil biitil ftalat

« DBP: Di-n-biitil ftalat

DEHP: Di(2-etilheksil) ftalat
DIDP: Diizodesil ftalat
DINP: Diizononil ftalat
DIPP: Diizopentil ftalat
DMEP: Di(metoksietil) ftalat
DNOP: Di-n-oktil ftalat
DNPP: Di-n-pentil ftalat



A symbol glossary can be found at https://cookmedical.
com/symbol-glossary

Glosaf symboli nal na https://cookmedical.com/
symbol-glossary
Der findes en symbolforklaring pa http. kmedical

com/symbol-glossary

Eine Symbollegende finden Sie auf https://cookmedical.
com/symbol-glossary
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