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Dual Lumen Ureteral Access

Catheter and Flexi-Tip® Dual Lumen
Ureteral Access Catheter

Katetr s dvojitym lumenem pro ureteralni
pristup a katetr s dvojitym lumenem pro
ureteralni pfistup Flexi-Tip®

Dobbeltlumenkateter til ureteral adgang
og Flexi-Tip® dobbeltlumenkateter til
ureteral adgang

Ureter-Zi katheter mit Doppell
und Flexi-Tip® Ureter-Zugangskatheter mit
Doppellumen

ngra shsgnwgiiung

KabBetripag Simhov auhol oupntnpikig
nipooméhacng Kat kaBetrpag Stmhov aulou
oupnTNPIKAG pooTéAacng Flexi-Tip®

Catéter de acceso ureteral de doble luz

y catéter de acceso ureteral de doble luz
Flexi-Tip®

—_—

Sonde d'accés urétéral double lumiére et
sonde d'accés urétéral double lumiére
Flexi-Tip®

Ureteralis hozzaférést biztosito kétlumenti
katéter és Flexi-Tip® ureteralis hozzaférést
biztosit6 kétlumenti katéter

Catetere di accesso ureterale bilume
e catetere di accesso ureterale bilume
Flexi-Tip®

Ureterale toegangskatheter met
dubbel lumen en Flexi-Tip® ureterale
toegangskatheter met dubbel lumen

Uretertilgangskateter med dobbel lumen
og Flexi-Tip®-uretertilgangskateter med
dobbel lumen

Dwukanatowy cewnik do d

moc. dowego i dwukanatowy cewnik
Flexi-Tip® do dostepu moczowodowego

&P

Cateter de acesso ureteral de limen duplo
e cateter de acesso ureteral de limen
duplo Flexi-Tip®
Ureteral atk k med dubbell

och Flexi-Tip® ureteral atkomstkateter med
dubbellumen
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DUAL LUMEN URETERAL
ACCESS CATHETER AND
FLEXI-TIP® DUAL LUMEN
URETERAL ACCESS 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 Dual Lumen Ureteral Access Catheter and
Flexi-Tip Dual Lumen Ureteral Access Catheter are
catheters with an independent .050 inch diameter
wire guide lumen and a .050 inch diameter
injection lumen.

NOTE: The length of the catheter has ink marks
spaced 1cm apart from each other which are

1 mm in width. In addition to this basic pattern,
there are variations at increments of 5 cm. From
the distal tip, one wide ink mark 3 mm in width
denotes 5 and 30 cm, two ink marks spaced 1 mm
apart denotes 10 and 35 cm, three ink marks
spaced 1 mm apart denotes 15 and 40 cm, four
ink marks spaced Tmm apart denotes 20 and

45 cm, and five ink marks spaced 1 mm apart
denotes 25 cm. The spacing of the ink marks is
intended as reference for visual aid only.

INTENDED USE

This device is intended for injection of contrast
medium and/or safety wire guide placement
during percutaneous and transurethral access.
The catheters that are 24 cm in length can be
used in pediatric patients 12 years and over.

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

WARNINGS

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

PRECAUTIONS
« These devices are 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.

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

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. Perform standard techniques for gaining

access to the ureter utilizing percutaneous

or transurethral access, leaving a wire guide

in place.

Flush both channels of the dual lumen

catheter. NOTE: If using an AQ®-coated Dual

Lumen Access Catheter, activate the AQ

coating by briefly immersing or wiping down

the catheter in sterile water or saline.

. Using direct, fluoroscopic or radiographic
visualization advance the catheter over
the previously placed wire guide to the
desired location within the ureter. NOTE: If
simultaneous pyelogram is needed, affix the
syringe with the contrast solution to the blue
lumen port (labeled “D") and inject. If placing
a second wire, thread the wire through the
blue lumen port (labeled “D”) and to the
desired location within the ureter.

. To remove the catheter, maintain wire
position with one hand and withdraw the
catheter.

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.

CESKY

KATETR S DVOJITYM LUMENEM
PRO URETERALNI PRISTUP A
KATETR S DVOJITYM LUMENEM
PRO URETERALNI PRISTUP
FLEXI-TIP®

UPOZORNENI: Federalni zakony USA dovoluji
prodej tohoto zafizeni pouze lékaiiim nebo
na piedpis Iékafe (nebo kvalifikovaného
zdravotnika s licenci). Pfed pouzitim
prostiedku si pfectéte viechny pokyny.

~
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POPIS PROSTREDKU

Katetr s dvojitym lumenem pro ureteralni pfistup
a katetr s dvojitym lumenem pro ureteralni
pfistup Flexi-Tip jsou katetry se samostatnym
lumenem pro vodici drat o priméru 0,050 inch a
lumenem pro injekci o priméru 0,050 inch.
POZNAMKA: Po celé délce katetru jsou
rozmistény 1 mm $iroké inkoustové znacky, které
jsou od sebe navzajem vzdéaleny 1 cm. Kromé
tohoto zékladniho vzoru jsou také varianty s
pfirtstky po 5 cm. Potinaje od distalniho hrotu,
jedna silna, 3 mm 3iroka inkoustova znacka
oznacuje 5 cm a 30 cm, dvé inkoustové znacky
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ve vzdélenosti 1 mm od sebe oznacuji 10 cm a
35 cm, tfi inkoustové znacky ve vzdalenosti 1 mm
od sebe oznacuji 15 cm a 40 cm, Ctyfi inkoustové
znacky ve vzdalenosti 1 mm od sebe oznacuji

20 cm a 45 cm a pét inkoustovych znacek ve
vzdalenosti 1 mm od sebe oznacuje 25 cm.
Odstupy inkoustovych znacek jsou urceny jako
reference a pouze jako vizualni pomucka.

URCENE POUZITi

Tento prostiedek je ur¢en pro injekci kontrastni
latky a/nebo umisténi bezpe¢nostniho vodiciho
dratu pfi perkutannim a transuretralnim pfistupu.
Katetry o délce 24 cm Ize pouzivat u pediatrickych
pacientd ve véku 12 let a star3ich.

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

VAROVANI

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

UPOZORNENI{

« Tyto prostiedky jsou urceny k pouziti I€kafi,
ktefi jsou vy3koleni v urologickych vykonech
a maji s nimi zkusenosti. Je tfeba pouzivat
standardni techniky.

« Vyhnéte se ohnuti nebo zasmyc¢kovani katetru
pred zavedenim. Mohlo by to poskodit
celistvost katetru a zpUsobit poranéni
pacienta.

« Pokud pfi posouvani nebo vytahovani katetru
narazite na odpor, zastavte. Pfed dalSim
pokracovanim zjistéte pi u odporu.

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

POTENCIALNI NEZADOUCI PRIHODY
K nezadoucim ptihodam, které mohou nastat pfi
zavedeni ureteréIniho 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

1. Pomoci standardnich technik ziskejte
pristup k ureteru s vyuzitim perkutdnniho
nebo transuretralniho pfistupu, vodici drat
ponechejte na misté.
Proplachnéte oba kanaly katetru s dvojitym
lumenem. POZNAMKA: Pokud pouzivate
pfistupovy katetr s dvojitym lumenem
potazeny AQ®, aktivujte potah AQ kratkym
ponofenim katetru do sterilni vody nebo
sterilniho fyziologického roztoku nebo
otienim katetru sterilni vodou nebo sterilnim
fyziologickym roztokem.
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3. Pod piimou skiaskopickou nebo
radiologickou vizualizaci posouvejte katetr
po predem umisténém vodicim dratu do
pozadovaného mista v ureteru. POZNAMKA:
V piipadé potieby soucasného pyelogramu,
pripevnéte stiikacku s roztokem kontrastni
latky k portu modrého lumenu (oznacenému
,D") a vstiiknéte roztok. Pokud zavadite
druhy vodici drét, provléknéte drat portem
modrého lumenu (ozna¢enym ,D”) a do
pozadovaného umisténi v ureteru.

Katetr vyjmete tak, ze udrzujete polohu
vodiciho dratu jednou rukou a katetr
vytahnete.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je
sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Uréeno 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.

DOBBELTLUMENKATETER
TIL URETERAL ADGANG

OG FLEXI-TIP®
DOBBELTLUMENKATETER TIL
URETERAL ADGANG

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk
lovgivning ma dette produkt kun salges af
en laege (eller autoriseret behandler) eller
efter dennes anvisning. Laes alle

igennem, inden produktet tages i brug.

»

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Dobbeltlumenkateteret til ureteral adgang og
Flexi-Tip dobbeltlumenkateteret til ureteral
adgang er katetre, som har et uafhaengigt
kateterlederlumen med en diameter p& 0,050 inch
og et injektionslumen med en diameter pa

0,050 inch.

BEMZARK: Leengden af kateteret har bleekmaerker,
som er anbragt 1 cm fra hinanden og er 1 mm
brede. Udover dette grundleeggende menster er
der variationer i trin pa 5 cm. Fra den distale spids
angiver et bleekmaerke, som er 3 mm bredt, 5 og
30 cm, to blaekmaerker med 1 mm mellemrum
angiver 10 og 35 cm, tre blaekmaerker med 1 mm
mellemrum angiver 15 og 40 cm, fire blaekmaerker
med 1 mm mellemrum angiver 20 og 45 cm,

og fem blaekmaerker med 1 mm mellemrum
angiver 25 cm. Afstanden mellem blaekmaerkerne
er kun tilteenkt som reference i form af visuelt
hjeelpemiddel.

TILSIGTET ANVENDELSE

Dette produkt er beregnet til injektion

af kontraststof og/eller anlaeggelse af en
sikkerhedskateterleder under perkutan og
transurethral adgang. Katetrene, som er 24 cm
lange, kan anvendes til paediatriske patienter pa
12 ér og zeldre.



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

ADVARSLER

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

FORHOLDSREGLER

« Disse produkter er beregnet til brug for laeger
med uddannelse og erfaring i urologiske
teknikker. Der skal anvendes standardmetoder.

« Undga at bgje eller danne knzek pa kateteret
inden anleeggelse. Det kan skade kateterets
struktur og fere til patientskade.

« Stop, hvis der mgdes modstand under
fremforing eller tilbagetraekning af kateteret.
Fastsla &rsagen til modstanden, inden du
fortseetter.

« Traek ikke kateteret tilbage, mens det er bojet i
et cystoskop/endoskop.

POTENTIELLE USNSKEDE HANDELSER
Uenskede haendelser, der kan opsta ved
anlaeggelse af et ureterkateter, omfatter, men er
ikke begraenset til:

« Ekstravasation

« Bledning

« Sepsis

- @dem

« Tab af nyrefunktion

« Perforation eller laceration af nyre, nyrepelvis,

ureter og/eller bleere

« Peritonitis

« Urinvejsinfektion

« Abrasion

BRUGSANVISNING

1. Anvend standardteknikker til at oprette
adgang til ureter via perkutan eller
transurethral adgang, og lad en kateterleder
blive siddende.
Gennemskyl begge dobbeltlumenkateterets
kanaler. BEMARK: Hvis der anvendes et AQ®
coatet adgangskateter med dobbeltlumen,
aktiveres AQ-coatingen ved kort at nedsaenke
kateteret i eller aftrre det med sterilt vand
eller fysiologisk saltvand.
Anvend direkte fluoroskopisk eller
radiografisk visualisering til at fremfore
kateteret over den tidligere anlagte
kateterleder til det onskede sted i
ureter. BEMARK: Hvis der skal udferes
samtidig pyelografi, saettes sprojten med
kontrastoplgsningen pé den bla lumenport
(maerket “D") og der injiceres. Hvis der
anlaegges endnu en kateterleder, skal den
snos gennem den bla lumenport (maerket
“D") og frem til det enskede sted i ureter.
Kateteret fjernes ved at opretholde
kateterlederens position med den ene hand
og traekke kateteret ud.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open
pakninger. Beregnet til engangsbrug. Steril, hvis
pakningen er udbnet eller ubeskadiget. Produktet
ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets
sterilitet. Opbevares merkt, tort og keligt.

[
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Undga eksponering for lys i leengere tid. Efterse
produktet efter udtagning fra pakningen for at
sikre, at det ikke er beskadiget.

UTSCH

URETER-ZUGANGSKATHETER
MIT DOPPELLUMEN

UND FLEXI-TIP® URETER-
ZUGANGSKATHETER MIT
DOPPELLUMEN

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf
dieses Instrument nur von einem Arzt oder
im Auftrag eines Arztes gekauft werden.
Alle i vor dem Gek h des
Instruments sorgféltig durchlesen.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
Der Ureter-Zugangskatheter mit Doppellumen
und der Flexi-Tip Ureter-Zugangskatheter mit
Doppellumen sind Katheter mit voneinander
unabhéangigem Fiihrungsdraht- und
Injektionslumen von jeweils 0,050 Inch
Durchmesser.

HINWEIS: Entlang der Katheterldnge befinden
sich aufgedruckte Markierungen im Abstand
von jeweils 1 cm, die jeweils 1 mm breit sind.
Dieses Grundmuster wird zusatzlich jeweils alle
5 cm variiert. Die aufgedruckten Markierungen
mit dem jeweiligen Abstand von der distalen
Spitze sind: eine breite, 3 mm breite Markierung
bei 5 cm und bei 30 cm, zwei Markierungen im
Abstand von 1 mm bei 10 cm und bei 35 cm,
drei Markierungen im Abstand von 1 mm bei
15 cm und 40 cm, vier Markierungen im Abstand
von 1 mm bei 20 cm und 45 cm sowie fiinf
Markierungen im Abstand von 1 mm bei 25 cm.
Die Abstande der aufgedruckten Markierungen
sind nur als optische Bezugspunkte gedacht.

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Produkt ist fur die Injektion von
Kontrastmittel und/oder die Platzierung eines
Sicherheitsfihrungsdrahts beim perkutanen und
transurethralen Zugang bestimmt. Die Katheter
der Lange 24 cm konnen bei padiatrischen
Patienten ab 12 Jahren verwendet werden.

KONTRAINDIKATIONEN

Dieses Produkt ist bei fiir eine Katheterisierung
ungeeigneten Patienten kontraindiziert.

WARNHINWEISE

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

VORSICHTSMASSNAHMEN
« Diese Produkte sind 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.

- Den Katheter nicht zuriickziehen, wahrend er
im Zystoskop/Endoskop gebogen ist.

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. Mithilfe von Standardtechniken einen
perkutanen oder transurethralen
Zugang zum Ureter anlegen und einen
Fiihrungsdraht platzieren.
Beide Kanéle des Doppellumenkatheters
spulen. HINWEIS: Falls ein Zugangskatheter
mit Doppellumen mit AQ® Beschichtung
verwendet wird, die AQ Beschichtung
aktivieren, indem der Katheter kurz in steriles
Wasser oder sterile Kochsalzlosung getaucht
bzw. damit abgewischt wird.
Den Katheter unter direkter,
Durchleuchtungs- oder Rontgenkontrolle
tiber den zuvor platzierten Fithrungsdraht
an die vorgesehene Stelle im Ureter
vorschieben. HINWEIS: Falls eine
gleichzeitige Pyelographie erforderlich ist,
die Spritze mit der Kontrastmittellésung
mit dem blauen Lumenanschluss (mit,D”
beschriftet) verbinden und injizieren. Falls
ein zweiter Fiihrungsdraht platziert wird,
diesen durch den blauen Lumenanschluss
(mit, D" beschriftet) einfihren und an die
vorgesehene Stelle im Ureter vorschieben.
Um den Katheter zu entfernen, die
Drahtposition mit einer Hand beibehalten
und den Katheter zurlickziehen.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in
AufreiBverpackungen. Nur fiir den einmaligen
Gebrauch. Bei ungedffneter und unbeschédigter
Verpackung steril. Produkt nicht verwenden,
falls Zweifel an der Sterilitét bestehen. An einem
dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Langere
Lichteinwirkung vermeiden. Nachdem das
Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf
Beschadigungen tiberpriifen.
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KAOETHPAZ AINAOY AYAOY
OYPHTHPIKHX MPOXZMNEAAZHX
KAl KAGETHPAZ AINAOY
AYAOY OYPHTHPIKHZ
MPOXZNEAAZHX FLEXI-TIP®
MPOZOXH: H opocmovdiakn vopoBecia Twv
H.N.A. ile1 Tnv mwAnon ¢ !
AUTHC amd 1aTPo 1} KATOMV EVTIOANG laTpoU
(n emayyeApatia vyziag, o omoiog va £xet
AdaBet tnv KataAAnAn aéeia). Aiafdaote OAeg
TIG 08Nyigg PV amé TN XPHon auTHC TNG
GUOKEUNG.

MEPIFPA®H THX XYZKEYHZ

0 kabetrpag Sumhov aulov oUPNTNPIKAG
TIPOOoTEAAONG Kal 0 KABeTApag SImov aulol
oupnTnpIkig mpooméhaong Flexi-Tip eivat
KaBEeTrPeG pe U0 ave§aptnToug AUAOUG: AUAG
oupudativou odnyou Sapétpou 0,050 inch kat
aLAS éyxuong Slapétpou 0,050 inch.
IHMEIQZH: O kabetipag @épet og OAo TOoU

TO PKOG ONHAVOELG MENGVNG TTAGTOUG 1 mm),
ava anootdocelg tou 1 cm. EmmAéov autol Tou
Baoikov poTifou, umapxouy mapallayég ava
Bripata Twv 5 cm. A6 TO TTEPIPEPIKO AKPO,

pia apdia orjpavon peravng mdtoug 3 mm
avTmpoowrevel 5 kat 30 cm, 800 ONUAVOEIG
peAGvNG o€ amootacn 1 mm peTagy Toug
avTimpoownevouy 10 kat 35 cm, TPEIG ONUAVOEIG
peAGvNG o€ amootacn 1 mm peTagy Toug
avTimpoowevouy 15 kat 40 cm, TECOEPIG
ONUAVOEIG UENAVNG O€ amooTaon 1 mm petagy
TOUG QVTITPOCWTEVOLY 20 Kat 45 cm Kat EVTE
ONHAVOEIG UENAVNG O€ amooTaon 1 mm petagy
TOUG QVTITPOCWTEVOLV 25 cm. H andotaon Twv
ONUAVOEWY HENGVNG TTPoOopIleTal WG avagopd yia
omrtikr BoriBeia povo.

XPHZH FIA THN OMOIA NPOOPIZETAI
AuTr| n ouokeun TpoopileTat yia £yxuon
OKIaYPAPIKOU UECOU 1i/Kal yia TormoBEtnon
OUpPHATIVOU 08NYyoL acaleiag Katd T Sidpkela
S1adepUIKA¢ Kat 510upPNBPIKAG TPOCTIENACNG.

Ot KABETAPEC PKOUG 24 cm ITOpPoLV va
Xpnotporotnfouv ce MaISIATPIKOUG aoBEeVEiQ
nAKiag 12 TV Kat avw.

ANTENAEIZEIX

AuTI| N CUOKEUN avTeVSEiKvUTal YIa Xprion O
aoBeveig akatadMnAoug yia KabeTnplacpo.

MPOEIAOMNOIHZEIX
AmnooTelpWVeTal Pe aéplo oegidio Tou albuleviou.
Mn xpnotgomolgite eav éxet umooTei {npid o
oTeipog ppaypoc. H cuokeun mpoopiletat yia pia
povo xprion.
NMPO®YAAZEIZ
« AUTEG Ol OUOKEVEG TipoopilovTal yia
XPnon amoé 1atpolg EKMAISEVPEVOUG Kal
TIEMEIPAUEVOUG OE OUPONOYIKEG TEXVIKEG. Oa
TIPETTEL VA XPNOILOTIOIOVVTOL TUTTIKEG TEXVIKEG.
« ATTOQUYETE TNV Kauyn 1} Tn oTpéPAwon Tou
kaBetipa mptv ano tnv tonoBétnon. Edv to
KAVETE QUTO Ba pmopoUoe va POKANBEi {npid
oTov KaBeTrpa Kat va eMENBEL TPAUUATIOHOG
Tou acBevoug,.
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« Eav avtipetwnioste avtiotaon katd v
npowbnon 1y tTnv amdoupaon Tou KabeTrpa,
oTapatioTe. MpoodiopioTe Tnv artia TG
avTioTAoNG TPOTOU OUVEXIOETE.

« Mnv anoclpeTte Tov KaBetrpa evoow
Bpioketal o€ kauyn péoa oe
KUGTEOOKOTO/EVE0OKOTIO.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA XYMBANTA
>Ta avemBuunTa CUPPAvVTA oL PImopEl
va ipokAnBouv ano tnv tonoBétnon Tou
oupnTNPIKoL KaBeTpa ouykataléyovtal, HETagy
Gy, Ta €€7¢:
« E€ayyeiwon
« Aoppayia
- Znyn
« Oidnua
« ANWAELA TNG VEQPIKAG AElTOUpYiag
« Aldtpnon 1y pri§n Tou VePPOoU, TNG VEPPIKNAG
TIVENOU, TOU oUPNTHPA H/KAL TG 0UPOSGXOU
KUOTNG
« Neprroviuda
« Oupoloipwén
« Anogeon

OAHFIEZ XPHIHZ

1. XpNOIUOTIOINOTE TUTTIKEG TEXVIKEG Yla va
QAMOKTAOETE MPAGRaAcH GToV oUPNTAPA HECW
Sladeppikng ry SloupnOpikig mpooméhaong,
agrivovtag évav cuppdtivo odnyd otn
Béon Tou.
Exm\UveTe kat Ta 800 kavahia Tou
kaBetripa Simov aulov. EHMEIQXH: Edv
Xpnolgomolgite Kabetripa mpdoBaong Stmov
auloU pe emkaAugn AQ®, evepyoroloTe
v emkdiuypn AQ, Bubiovtac civtopa
1} okourtiCovtag Tov Kabetrpa o
QAMOOTEIPWHEVO VEPO I} PUGIONOYIKO OPO.
XPNOIMOTTOIWVTAG AMEDT), AKTIVOOKOTTIKA 1}
AKTIVOYPAPIKH ATTEIKOVION, TTPOWONOTE ToV
kaBetripa mavw and tov Rdn tonoBetnpévo
OUpHATIVO 08NYO £wg TNV EMBUPNTH
Béon evtdg tou oupntipa. THMEIQZH:
Eav amaiteitat Tautdxpovn muehoypapia,
TIPOCAPTHOTE TN CUPLyya pe To StdAupa
oklaypagikou péoou otn Bupa Tou yahaliou
auloU (pe Tnv évoelEn «D») Kat EyUOTE.
Edv tomoBeteite SeUTePO ouPUATIVO 08NYO,
TIEPAOTE TOV GUPHATIVO 08NYO péca ano
BUpa Tou yahadiov avlou (pe v évSeign
«D») kat mpowBrote £wg v emBupntr| Béon
£VTOG TOU oupnTHpPaA.
Ma va apaipéoete Tov Kabetrpa, Slatnperote
TOV CUPHATIVO 08NY6 0T B€0N Tou pE To éva
XEPL KAl AITOCUPETE TOV KABETHpa.

TPOMOZX AIAGEZHZ

MapéxeTtal amooTelpwHEVO e aépLo o&egidio Tou
aiBuleviou o€ AMOKOANOUEVEG GUOKEVATIEG.
Mpoopiletat yia pia xprion. Zteipo, epocov n
ouokevacia Sev £xel avoiyTei kat Sev €xel UTTOOTEL
{nma. Mn XpnOIUOTIOIEITE TO TTIPOIGV EQV UTTAPXEL
ap@iBolia yia T otelpdTNTd Tou. DUNACCETE OF
OKOTEWVO, ENPO Kat SpooePS XwPO. ATOPEVYETE
NV mapatetapévn ékBeon oto Pwe. Katd v
apaipeon amo Tn oUOKELAoia, EMOEWPNOTE TO
TIPOIOV yia va BeBaiwBeite 6Tt Sev £xel umooTei
(npua.
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ESPANO

CATETER DE ACCESO URETERAL
DE DOBLE LUZ Y CATETER DE
ACCESO URETERAL DE DOBLE
LUZ FLEXI-TIP®

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El catéter de acceso ureteral de doble luzy el
catéter de acceso ureteral de doble luz Flexi-Tip
son catéteres con una luz independiente para
qguia de 0,050 inch de didmetro y una luz para
inyeccién de 0,050 inch de didmetro.

NOTA: La longitud del catéter tiene marcas de
tinta de 1 mm de ancho espaciadas 1 cm entre
si. Ademas de este patron basico, hay variaciones
aincrementos de 5 cm. Desde la punta distal,
una marca de tinta ancha de 3 mm de ancho
indica 5y 30 cm, dos marcas de tinta espaciadas
1 mm entre si indican 10 y 35 cm, tres marcas
de tinta espaciadas 1 mm entre si indican 15y
40 cm, cuatro marcas de tinta espaciadas 1 mm
entre si indican 20 y 45 cm, y cinco marcas de
tinta espaciadas 1 mm entre si indican 25 cm. El
espaciado de las marcas de tinta estd pensado
como referencia visual solamente.

INDICACIONES

Este dispositivo esté indicado para la inyeccion
de medio de contraste o para la colocacién de
guias de seguridad durante el acceso percutdneo
y transuretral. Los catéteres que tienen 24 cm

de longitud pueden utilizarse en pacientes
pediatricos de 12 afnos o mas.

CONTRAINDICACIONES

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

ADVERTENCIAS

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

PRECAUCIONES
« Estos dispositivos estan indicados para que los
utilicen médicos con formacion y experiencia
en técnicas urolégicas. Deben emplearse las
técnicas habituales.
Evite doblar o retorcer el catéter antes de
colocarlo. De lo contrario, podria dafar la
integridad del catéter y provocar lesiones en
el paciente.
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 un cistoscopio/endoscopio.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
Las reacciones adversas que pueden resultar de la
colocacion del catéter ureteral incluyen, entre otras:
- 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. Utilice las técnicas habituales para lograr
el acceso al uréter empleando un acceso
percutaneo o transuretral y dejando una guia
colocada.
Lave los dos canales del catéter de doble luz.
NOTA: Si esta utilizando un catéter de acceso
de doble luz con revestimiento AQ®, active el
revestimiento AQ sumergiendo brevemente
el catéter en agua o solucién salina estériles,
o frotandolo con un parfio humedecido con
agua o solucion salina estériles.
. Utilizando visualizacion directa, fluoroscopica
o radiografica, haga avanzar el catéter sobre
la guia colocada previamente hasta el lugar
deseado en el interior del uréter. NOTA: Si
es necesaria una pielografia simultanea,
acople la jeringa con la solucion de contraste
al orificio de la luz azul (etiquetado «D») e
inyecte. Si va a colocar una segunda guia,
inserte esta a través del orificio de la luz azul
(etiquetado «D») y hagala avanzar hasta el
lugar deseado en el interior del uréter.
Para extraer el catéter, mantenga la posicion
de la guia con una mano y retire el catéter.
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PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con

6xido 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 dano. No utilice el producto
si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo
en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la
exposicion prolongada a la luz. Tras extraerlo del
envase, inspeccione el producto para asegurarse
de que no haya sufrido ningtin dafo.

FRANCAIS

SONDE D’ACCES URETERAL
DOUBLE LUMIERE ET SONDE
D’ACCES URETERAL DOUBLE
LUMIERE FLEXI-TIP®

MISE EN GARDE : En vertu de la législation
fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne
peut étre vendu que par un médecin (ou
un pratmen autorisé) ou sur ordonnance

médicale. Lire toutes les instructions avant
d'utiliser ce dispositif.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

La sonde d'accés urétéral double lumiére et la
sonde d'accés urétéral double lumiére Flexi-Tip
sont des sondes dotées d'une lumiére pour guide
indépendante de 0,050 inch de diamétre et d'une
lumiére d'injection de 0,050 inch de diametre.



REMARQUE : La sonde est dotée sur toute sa
longueur de repéres a encre de 1 mm de large,
espacés de 1 cm les uns des autres. En plus de

ce schéma de base, il existe des variations par
incréments de 5 cm. En partant de I'extrémité
distale, un large repére a encre de 3 mm de

large indique 5 et 30 cm, deux repéres a encre
espacés de T mm indiquent 10 et 35 cm, trois
repéres a encre espacés de 1 mm indiquent 15 et
40 cm, quatre repéres a encre espacés de 1 mm
indiquent 20 et 45 cm et cinq repéres a encre
espacés de T mm indiquent 25 cm. Lespacement
des repeéres a I'encre est destiné a servir de
référence sous forme d'aide visuelle uniquement.

UTILISATION

Ce dispositif est destiné a l'injection de produit de
contraste et/ou a la mise en place d’un guide de
sécurité pendant I'accés percutané et transurétral.
Les sondes de 24 cm de long peuvent étre
utilisées chez les patients pédiatriques de 12

ans et plus.

CONTRE-INDICATIONS

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

AVERTISSEMENTS

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

MISES EN GARDE
« Ces dispositifs sont destinés a étre utilisés

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 lésions chez le patient.

« En cas de résistance lors de I'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 un cystoscope/endoscope.

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. Observer les techniques habituelles pour
établir I'acces a I'uretere par voie percutanée
ou transurétrale, un laissant un guide en place.
2. Rincer les deux canaux de la sonde double
lumiére. REMARQUE : En cas d'utilisation
d'une sonde d'accés double lumiére a
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revétement AQ?®, activer le revétement AQ
en immergeant briévement la sonde ou en
essuyant la sonde dans de I'eau ou du sérum
physiologique stériles.
En utilisant une visualisation directe,
radioscopique ou radiographique, avancer la
sonde sur le guide mis en place auparavant
jusqu'a I'emplacement voulu dans l'uretére.
REMARQUE : Si une pyélographie simultanée
est nécessaire, fixer la seringue avec le
produit de contraste a l'orifice de lumiére
bleu (marqué d'un « D ») et injecter. Si un
second guide est mis en place, enfiler le
qguide par l'orifice de lumiére bleu (marqué
d'un « D ») et jusqu'a 'emplacement voulu
dans I'uretere.
. Pour retirer la sonde, maintenir la position du
guide d'une main et retirer la sonde.

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a I'oxyde d’éthyléne, sous
emballage déchirable. Produit destiné a un usage
unique. Contenu stérile lorsque I'emballage est
scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a
la stérilité du produit, ne pas 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 'emballage, inspecter le produit afin de
s'assurer qu'il nest pas endommaggé.

MAGYAR

URETERALIS HOZZAFEREST
BIZTOSITO KETLUMENU
KATETER ES FLEXI-TIP®
URETERALIS HOZZAFEREST
BIZTOSITO KETLUMENU
KATETER

FIGYELEM: Az USA szdvetségi torvényei
értelmében ez az eszkoz kizardlag orvos
(vagy megfelelé engedéllyel rendelkezé
egészségiigyi szakember) altal vagy
rendeletére forgalmazhaté. A termék
hasznalatba vétele el6tt olvassa el az 6sszes
utasitast.

w
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AZ ESZKOZ LEIRASA

Az ureteralis hozzéférést biztosité kétlumend
katéter és a Flexi-Tip ureteralis hozzaférést

itd kétlumend katéter egy 0,050 inch
vezetédrétlumennel és egy 0,050 inch
atmeéréju befecskendezési lumennel rendelkezik,
melyek egymastdl fliggetlenek.

MEGJEGYZES: A katéter hosszan egymastdl

1 cm-es tavolsagra jelzések talalhatok, melyek
szélessége 1 mm. Az alapveté mintazattal
rendelkez6kon kiviil 5 cm-es beosztéssal
rendelkezé véltozatok is kaphatok. Ha a disztalis
csucstol nézziik, egy darab 3 mm szélességu
jelzés 5 és 30 cm-t jeldl, két darab, egymastol

1 mm tévolsagra lévé jelzés 10 és 35 cm-t jeldl,
harom darab, egymastol 1 mm tavolsagra lévé
jelzés 15 és 40 cm-t jelolt, négy darab, egymastol
1 mm tavolsara lévé jelzés 20 és 45 cm-t jelolt,
ot darab, egymastol 1 mm tévolsagra lévo jelzés
pedig 25 cm-t jeldl. A jelzések kozotti tavolsag
kizérélag vizualis szemléltetésre szolgal.
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RENDELTETES

Az eszkoz kontrasztanyag befecskendezésére
és/vagy biztonsagi vezet6drét bevezetésére
szolgal perkutan és transurethralis hozzaférés
soran. A 24 cm hosszusagu katéterek 12 éves vagy
annal idésebb gyermek betegeknél hasznalhatok.

ELLENJAVALLATOK
Az eszkoz hasznalata katéterezésre alkalmatlan
betegeknél ellenjavallt.

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

a steril véd6zar megsérllt. Az eszkoz egyszeri
hasznalatra szolgal.

OVINTEZKEDESEK

« Ezek az eszk6zok az urolégiai technikdkra
kiképzett és azokban jaratos orvosok altali
hasznalatra késztiltek. Standard technikakat
kell alkalmazni.

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

« Ha a katéter el6retolasa vagy visszahuzéasa
soran ellenallast észlel, &lljon meg. Miel6tt
folytatna, allapitsa meg az ellenallas okat.

« Ne huzza vissza a katétert, amikor az meg van
hajlitva egy cisztoszképban/endoszképban.

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

- Extravasatio

« Vérzés

« Szepszis

« Odéma

« Vesefunkcio leéllasa

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

hugyholyag perforaciéja vagy repedése

« Peritonitis

« Hugyuti fertézés

« Horzsolas

HASZNALATI UTASITAS
1. Az uréterhez val6 perkutan vagy

transurethralis hozzaféréshez alkalmazza a

standard technikakat, egy vezetédrotot a

helyén hagyva.

Oblitse 4t a kétlumen( katéter mindkét

csatorndjat. MEGJEGYZES: AQ°®-bevonattal

rendelkezé hozzaférést biztositd kétlumen(
katéter hasznalata esetén aktivalja az

AQ-bevonatot gy, hogy a katétert révid

idére steril vizbe vagy fizioldgias séoldatba

meriti vagy azzal &ttorli.

. Kozvetlen, fluoroszkopos vagy radiografias
megjelenités mellett tolja elére a katétert
az el6zéleg behelyezett vezetédroton
keresztiil a kivant helyre az uréteren beliil.
MEGJEGYZES: Szimultan pyelogram
sziikségessége esetén rogzitse a
kontrasztanyagot tartalmazo fecskendét a
kék (,D" jelzéssel ellatott) lumen nyilaséhoz,
és fecskendezze be a kontrasztanyagot.
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Masodik vezetédrét behelyezése esetén
dugja be a vezetédrotot a kék (,D” jelzéssel
ellatott) lumen nyilasan, és vezesse be a
kivant helyre az uréteren beldl.

4. A katéter eltavolitasahoz egy kézzel tartsa a
helyén a vezetédrotot, és hiizza ki a katétert.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid gazzal sterilizalva,
széthuzhat6 csomagolasban. Egyszeri hasznélatra.
Felbontatlan, sértetlen csomagolasban steril.

Ha a termék sterilitasa kétséges, ne hasznalja.
Sotét, széraz, hlivos helyen tarolando. Tartos
megvilagitasa keriilend6. A csomagolasbdl vald
eltavolitas utan vizsgalja meg a terméket, és
ellendrizze, hogy nem sériilt-e.

ITALIANO

CATETERE DI ACCESSO
URETERALE BILUME E CATETERE
DI ACCESSO URETERALE BILUME
FLEXI-TIP®

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti
d’America limitano la vendita del presente

P amed le autorizzato
0 a operatori sani ilitati. Leggere tutte le
istruzioni prima di usare il dispositivo.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il catetere di accesso ureterale bilume e il catetere
di accesso ureterale bilume Flexi-Tip sono cateteri
con un lume indipendente per la guida avente un
diametro di 0,050 inch e un lume per iniezione
con diametro da 0,050 inch.

NOTA: sulla lunghezza del catetere, a 1 cm l'uno
dall’altro, sono disposti contrassegni larghi 1 mm.
Oltre a questa disposizione di base, vi sono
variazioni in incrementi di 5 cm. Dalla punta
distale, un contrassegno largo 3 mm denota 5 e
30 cm, due contrassegni a distanza di 1 mm 'uno
dall’altro denotano 10 e 35 cm, tre contrassegni
adistanza di 1 mm |'uno dall’altro denotano 15 e
40 cm, quattro contrassegni a distanza di 1 mm
I'uno dall‘altro denotano 20 e 45 cm, e cinque
contrassegni a distanza di 1 mm I'uno dall'altro
denotano 25 cm. La spaziatura tra i contrassegni
serve esclusivamente da riferimento visivo.

USO PREVISTO

Il dispositivo & previsto per l'iniezione di mezzo
di contrasto e/o il posizionamento di una guida
di sicurezza durante I'accesso per via percutanea
e transuretrale. | cateteri lunghi 24 cm possono
essere utilizzati nei pazienti pediatrici di almeno
12 anni.

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

AVVERTENZE
Sterilizzato mediante ossido di etilene. Non

utilizzare se la barriera sterile & danneggiata.
Il dispositivo & esclusivamente monouso.



PRECAUZIONI

Questi dispositivi sono previsti per essere

usati da medici debitamente addestrati ed
esperti nelle tecniche urologiche. L'uso di
questo prodotto prevede I'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
'avanzamento o il ritiro del catetere, fermarsi e
determinare la causa prima di procedere.

Non ritirare il catetere mentre & deflesso
all'interno di un cistoscopio/endoscopio.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI

Gli

eventi avversi potenzialmente associati

al posizionamento di un catetere ureterale
includono, tra gli altri:

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.

N
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Adottare tecniche standard di accesso per via
percutanea o transuretrale per raggiungere
I'uretere, lasciando in posizione un filo guida.

. Lavare entrambi i canali del catetere bilume.

NOTA: se si utilizza un catetere di accesso
bilume con rivestimento in AQ®, attivare il
rivestimento AQ immergendo per qualche
istante il catetere in soluzione fisiologica o
acqua sterile, oppure passando sul catetere
una garza imbevuta di soluzione fisiologica
0 acqua sterile.

Avvalendosi della visualizzazione diretta,
fluoroscopica o radiografica, fare avanzare

il catetere sulla guida precedentemente
posizionata fino al punto desiderato
nell'uretere. NOTA: se si rende necessario
eseguire simultaneamente un pielogramma,
fissare la siringa contenente il mezzo di
contrasto al raccordo blu per il lume (indicato
dalla lettera “D") e iniettare. Se si posiziona una
seconda guida, infilare la guida attraverso il
raccordo blu per il lume (indicato dalla lettera
“D") fino al punto desiderato nell'uretere.

. Per rimuovere il catetere, mantenere in

posizione la guida con una mano e ritirare
il catetere.

CONFEZIONAMENTO

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

URETERALE
TOEGANGSKATHETER
MET DUBBEL LUMEN EN
FLEXI-TIP® URETERALE
TOEGANGSKATHETER MET
DUBBEL LUMEN

LET OP: Volgens de federal geving van

de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel
itsluitend worden kocht 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 ureterale toegangskatheter met dubbel
lumen en de Flexi-Tip ureterale toegangskatheter
met dubbel lumen zijn katheters met een
voerdraadlumen met een diameter van 0,050 inch
en, onafhankelijk daarvan, een injectielumen met
een diameter van 0,050 inch.

NB: Langs de lengte van de katheter zijn 1 mm
brede inktmarkeringen aangebracht met een
tussenafstand van 1 cm. Naast dit basispatroon
zijn er elke 5 cm afwijkende markeringen.
Afstanden vanaf de distale tip worden als

volgt aangegeven: één brede inktmarkering

van 3 mm breed geeft 5 en 30 cm aan, twee
inktmarkeringen 1 mm uit elkaar geven 10 en

35 cm aan, drie inktmarkeringen 1 mm uit elkaar
geven 15 en 40 cm aan, vier inktmarkeringen

1 mm uit elkaar geven 20 en 45 cm aan en vijf
inktmarkeringen 1 mm uit elkaar geven 25 cm
aan. De ruimte tussen de inktmarkeringen

is uitsluitend bedoeld om de markeringen
gemakkelijker visueel te herkennen.

BEOOGD GEBRUIK

Dit hulpmiddel is bestemd voor injectie

van contrastmiddel en/of plaatsing van een
veiligheidsvoerdraad tijdens percutane en
transurethrale toegang. De katheters met een
lengte van 24 cm kunnen bij pediatrische
patiénten van 12 jaar en ouder worden gebruikt.

CONTRA-INDICATIES

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

WAARSCHUWINGEN

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

VOORZORGSMAATREGELEN

« Deze hulpmiddelen zijn 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 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 een cystoscoop/endoscoop.

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

- Extravasatie

+ Hemorragie

- Sepsis

« Oedeem

« Verlies van nierfunctie

« Perforatie of laceratie van nier, pelvis renalis,

ureter en/of blaas

« Peritonitis

« Urineweginfectie

« Abrasie

GEBRUIKSAANWIJZING
1. Pas standaardtechnieken toe om langs
percutane of transurethrale weg toegang
te verkrijgen tot de ureter, waarbij u een
voerdraad op zijn plaats achterlaat.
. Spoel beide kanalen van de katheter met
dubbel lumen door. NB: Bij gebruik van een
toegangskatheter met dubbel lumen met
AQ°-coating, moet u de AQ-coating activeren
door de katheter kort in steriel water of
steriel fysiologisch zout onder te dompelen
of hiermee af te nemen.
Voer de katheter, gebruikmakend van directe,
fluoroscopische of radiografische visualisatie,
over de eerder geplaatste voerdraad op naar
de gewenste plaats in de ureter. NB: Als een
gelijktijdig pyelogram nodig is, bevestig
dan de spuit met contrastoplossing aan
de blauwe lumenpoort (gemarkeerd met
‘D) en injecteer. Als een tweede voerdraad
wordt geplaatst, leidt u de voerdraad door
de blauwe lumenpoort (gemarkeerd met ‘D)
en voert u hem op naar de gewenste plaats
in de ureter.
Om de katheter te verwijderen houdt u de
voerdraad met één hand op zijn plaats en
trekt u de katheter terug.

WUJZE 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 ervan. Donker,
droog en koel bewaren. Vermijd langdurige
blootstelling aan licht. Inspecteer het product
nadat het uit de verpakking is genomen om te
controleren of het niet beschadigd is.
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URETERTILGANGSKATETER MED
DOBBEL LUMEN OG FLEXI-TIP®-
URETERTILGANGSKATETER MED
DOBBEL LUMEN

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
anordningen tas i bruk.

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
Uretertilgangskateteret med dobbel lumen

og Flexi-Tip-uretertilgangskateteret med

dobbel lumen er katetre med en uavhengig
ledevaierlumen pa 0,050 inch i diameter og en
injeksjonslumen pa 0,050 inch i diameter.

MERK: Lengden pa kateteret har blekkmerker

1 cm fra hverandre, som er 1 mm brede. | tillegg
til dette basismensteret er det variasjoner i trinn
pé 5 cm. Fra den distale spissen angir ett bredt
blekkmerke med 3 mm bredde 5 og 30 cm, to
blekkmerker 1 mm fra hverandre angir 10 og

35 cm, tre blekkmerker 1 mm fra hverandre angir
15 0g 40 cm, fire blekkmerker 1 mm fra hverandre
angir 20 og 45 cm, og fem blekkmerker 1 mm

fra hverandre angir 25 cm. Avstanden mellom
blekkmerkene er kun ment som referanse til
visuell hjelp.

TILTENKT BRUK

Denne anordningen er ment for injisering

av kontrastmiddel og/eller plassering av
sikkerhetsvaierfaring under perkutan og
transuretral tilgang. Katetrene som er 24 cm
lange, kan brukes pa pediatriske pasienter som er
12 ér og eldre.

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

ADVARSLER

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

FORHOLDSREGLER

- Disse anordningene er tiltenkt brukt av
leger som er opplaert i og har erfaring med
urologiske teknikker. Standardteknikker skal
brukes.

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

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

« Ikke trekk ut kateteret mens det er beyd i et
cystoskop/endoskop.

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

« ekstravasasjon

« bledning
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« sepsis

« odem

tap av nyrefunksjon

perforasjon eller laserasjon av nyre,
nyrebekken, ureter og/eller blaere
peritonitt

urinveisinfeksjon

abrasjon

BRUKSANVISNING

1. Utfer standard teknikker for @ oppna
tilgang til ureter ved bruk av perkutan eller
transuretral tilgang, der en ledevaier blir
veerende pa plass.
Skyll begge kanalene i kateteret med dobbel
lumen. MERK: Dersom et tilgangskateter
med dobbel lumen med AQ®-belegg
benyttes, skal AQ-belegget aktiveres ved at
kateteret kort senkes ned i eller pastrykes
sterilt vann eller saltlgsning.
. Bruk direkte fluoroskopisk eller radiografisk
visualisering, og for kateteret frem over den
tidligere plasserte ledevaieren til gnsket sted
i ureter. MERK: Hvis det er behov for samtidig
pyelogram, fest sprayten med kontrastmiddel
til den bla lumenporten (merket “D”) og
injiser. Hvis nok en vaier plasseres, trae
vaieren gjennom den bl& lumenporten
(merket “D") og til ensket plassering i ureter.
Kateteret fjernes ved at vaieren holdes p&
plass med én hand og kateteret trekkes ut.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-
open-innpakninger. Beregnet for engangsbruk.
Steril hvis pakningen er uapnet 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 & forsikre deg om
at det ikke er skadet.

DWUKANALOWY CEWNIK DO
DOSTEPU MOCZOWODOWEGO
| DWUKANALOWY CEWNIK
FLEXI-TIP® DO DOSTEPU
MOCZOWODOWEGO

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym
Stanéw Zjednoczonych sprzedaz opisywanego

g

w
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urzadzenia moze by¢ p d. wylacznie

przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz

p ionej osoby posiadajacej odpowiedni
lenie). Przed uzyciem tego urzad;

nalezy przeczyta¢ calq instrukcje.

OPIS URZADZENIA

Dwukanatowy cewnik do dostepu
moczowodowego i dwukanatowy cewnik Flexi-Tip
do dostepu moczowodowego to cewniki

z niezaleznym kanatem o srednicy 0,050 inch dla
prowadnika i kanatem o $rednicy 0,050 inch do
wstrzykiwania.

UWAGA: Na catej dtugosci cewnika znajdujg

sie znaczniki o szerokosci 1 mm rozmieszczone

co 1 cm. Oprocz tego podstawowego wzoru
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stosowane sa rézne znaczniki w odstepach co

5 cm. Patrzac od korcowki dystalnej, jeden
znacznik o szerokosci 3 mm oznacza odlegto$¢
5cm i 30 cm, dwa znaczniki w odstepie 1T mm
oznaczaja odlegtos¢ 10 cm i 35 cm, trzy znaczniki
w odstepie 1 mm oznaczajq odlegtos¢ 15 cm
140 cm, cztery znaczniki w odstepie 1 mm
oznaczaja odlegtos¢ 20 cm i 45 cm, a piec
znacznikéw w odstepie 1 mm oznacza odlegto$¢
25 cm. Odstepy miedzy znacznikami stuza
wylgcznie jako pomoc wizualna.

PRZEZNACZENIE

To urzadzenie jest przeznaczone do
wstrzykiwania $rodka kontrastowego i/lub
umieszczania prowadnika zabezpieczajacego
podczas uzyskiwania dostepu przezskdrnego
i przezcewkowego. Cewniki o dtugosci 24 cm
mozna stosowac u dzieci w wieku co najmniej
12 lat.

PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie tego urzadzenia jest przeciwwskazane
u pacjentow, ktérzy nie kwalifikuja sie do
cewnikowania.

OSTRZEZENIA

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

SRODKI OSTROZNOSCI

« Te urzadzenia s 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 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 wolno wycofywa¢ cewnika, podczas gdy
jest on wygiety wewnatrz
cystoskopu/endoskopu.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
Zdarzenia niepozadane, ktére mogg wynikac
z umieszczania cewnika moczowodowego, to
miedzy innymi:
« Wynaczynienie
- Krwotok
« Posocznica
« Obrzek
« Utrata funkcji nerek
« Perforacja lub skaleczenie nerki, miedniczki
nerkowej, moczowodu i/lub pecherza
moczowego
« Zapalenie otrzewnej
« Zakazenie drog moczowych
- Otarcie

INSTRUKCJA UZYCIA
1. Zastosowac standardowe techniki
w celu uzyskania przezskérnego lub
przezcewkowego dostepu do moczowodu,
pozostawiajac prowadnik na miejscu.
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2. Przeptukac oba kanaty dwukanatowego
cewnika. UWAGA: W przypadku stosowania
dwukanatowego cewnika dostepowego

z powtoka AQ® nalezy aktywowac powtoke
AQ przy pomocy wody jatowej lub soli
fizjologicznej, na krétko zanurzajac lub
przecierajac cewnik.

Pod bezposrednia kontrola fluoroskopowa
lub radiograficzng wprowadzi¢ cewnik

po wczedniej umieszczonym prowadniku
do zadanego miejsca w moczowodzie.
UWAGA: Jedli jest konieczne wykonanie
jednoczesnego pielogramu, wéwczas nalezy
podtaczyc strzykawke wypetniona srodkiem
kontrastowym do portu niebieskiego
kanatu (oznaczenie,D"), a nastepnie
wstrzyknac srodek kontrastowy. W przypadku
umieszczania drugiego prowadnika nalezy
przeprowadzi¢ prowadnik przez port
niebieskiego kanatu (oznaczenie ,D") do
zadanego miejsca w moczowodzie.

Aby usungc¢ cewnik, utrzymywac potozenie
prowadnika jedng reka i wycofac cewnik.

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 sterylno$¢ budzi watpliwosci,

nie nalezy uzywac produktu. Przechowywac

w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu. Unikac¢
przedtuzonej ekspozycji na swiatto. Produkt nalezy
sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z opakowania, aby sie
upewnic, ze nie zostat uszkodzony.

PORTUGUE

CATETER DE ACESSO URETERAL
DE LUMEN DUPLO E CATETER DE
ACESSO URETERAL DE LUMEN
DUPLO FLEXI-TIP®

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe

a venda deste dispositivo por um médico

ou mediante prescri¢do médica (ou um

profissional de saude devid

credenciado). Antes de utilizar este dispositivo,
leia as instrugbes na integra.

w
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DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O cateter de acesso ureteral de limen duplo

e o cateter de acesso ureteral de [imen duplo
Flexi-Tip sao cateteres com um limen do fio guia
independente com 0,050 inch de diametro e um
limen de injecdo com 0,050 inch de diametro.
NOTA: O comprimento do cateter tem marcas
de tinta com espagamentos de 1 cm entre si, que
tém 1 mm de largura. Além deste padréo basico,
ha variagées a intervalos de 5 cm. A partir da
ponta distal, uma marca de tinta com 3 mm de
largura indica 5 e 30 cm, duas marcas de tinta
com espagamento de T mm indicam 10 e 35 cm,
trés marcas de tinta com espacamento de 1 mm
indicam 15 e 40 cm, quatro marcas de tinta com
espagamento de 1 mm indicam 20 e 45 cm, e
cinco marcas de tinta com espacamento de T mm
indicam 25 cm. O espagamento das marcas de
tinta destina-se a servir de referéncia para auxilio
visual apenas.

24



UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo destina-se a injecao de meio
de contraste e/ou a colocagao do fio guia

de seguranca durante acesso percutaneo

e transureteral. Os cateteres com 24 cm de
comprimento podem ser utilizados em doentes
pediatricos com 12 anos ou mais.

CONTRAINDICAGOES
Este dispositivo esta contraindicado para utilizagcao
em doentes inadequados para cateterismo.

ADVERTENCIAS

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

PRECAUGOES
« Estes dispositivos destinam-se a ser utilizados
por médicos com formacao e experiéncia em
técnicas urolégicas. 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 lesées
no doente.

Se encontrar resisténcia ao fazer avangar ou

a retirar o cateter, pare. Determine a causa da

resisténcia antes de continuar.

« Nao retire o cateter enquanto este esta
defletido no cistoscopio/endoscdpio.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS
ADVERSOS
Os acontecimentos adversos que podem resultar
da colocagéo do cateter ureteral incluem, mas
nao estao limitados a:

- Extravasamento

« Hemorragia

- Sépsis

« Edema

« Perda de funcao renal

« Perfuragao ou laceragéo do rim, pélvis renal,

uréter e/ou bexiga

« Peritonite

« Infegdo do trato urinario

« Abrasdo

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
1. Realize técnicas padrao para obter acesso
ao ureter utilizando acesso percutaneo ou
transureteral, deixando o fio guia colocado.
Irrigue ambos os canais do cateter de limen
duplo. NOTA: Se utilizar um cateter de
acesso de l[imen duplo com revestimento
AQ?, ative o revestimento AQ mergulhando
rapidamente ou limpando o cateter em dgua
ou soro fisioldgico estéril.
. Utilizando visualizagao direta, fluoroscopica
ou radiogréfica, faga avancar o cateter
sobre o fio guia previamente colocado até
a posicao pretendida no ureter. NOTA: Se
for necesséria uma pielografia simultanea,
prenda a seringa com solugao de contraste
a porta do [imen azul (com a etiqueta “D") e
injete. Se for colocar um segundo fio, passe o
fio pela porta do limen azul (com a etiqueta
“D") e até a localizagao pretendida no ureter.
. Para retirar o cateter, mantenha a posicao do
fio com uma méo e retire o cateter.
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APRESENTACAO

Fornecido esterilizado por gas 6xido de etileno
em embalagens de abertura fécil. Destina-se

a uma unica utilizacao. Estéril desde que a
embalagem nao esteja aberta nem danificada.
Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade

do produto, nao 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.

SVENSKA

URETERAL ATKOMSTKATETER
MED DUBBELLUMEN OCH
FLEXI-TIP® URETERAL
ATKOMSTKATETER MED
DUBBELLUMEN

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning

i USA far denna produkt endast siljas av

eller pa ordination fran en lakare (eller korrekt
legiti d iker). Las alla instrukti

duk

avdennap .

p
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PRODUKTBESKRIVNING

Ureteral atkomstkateter med dubbellumen

och Flexi-Tip ureteral atkomstkateter med
dubbellumen &r katetrar med ett fristaende
ledarlumen pa 0,050 inch diameter och ett
injektionslumen pa 0,050 inch diameter.

OBS! Kateterlangden har fargmarkeringar med

1 cm mellanrum som &r 1 mm breda. Férutom
detta basmonster finns det stegvariationer

pé 5 cm. Fran den distala spetsen finns en

3 mm bred fargmarkering p& 5 och 30 cm, tva
fargmarkeringar med 1 mm mellanrum pa

10 och 35 cm, tre fargmarkeringar med 1 mm
mellanrum pa 15 och 40 cm, fyra fargmarkeringar
med 1 mm mellanrum pa 20 och 45 cm, och fem
fargmarkeringar med 1 mm mellanrum pa 25 cm.
Fargmarkeringarnas avstand ar endast avsett som
visuell referens.

AVSEDD ANVANDNING

Denna enhet ar avsedd for injektion av
kontrastmedel och/eller placering av
sékerhetsledare under perkutan och transuretral
atkomst. Katetrarna som &r 24 cm langa kan
anvandas pa pediatriska patienter som &r 12 ar
eller aldre.

KONTRAINDIKATIONER

Denna enhet ar kontraindicerad fér anvandning
hos patienter som &r oldmpliga for kateterisering.

VARNINGAR

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

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Dessa enheter &r avsedda att anvandas av lékare
med utbildning i och erfarenhet av urologiska
tekniker. Standardtekniker bér tillimpas.
« Undvik att boja eller vika katetern fore
placering. Detta kan skada kateterns integritet
och resultera i patientskada.
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« Om du stoter pa motstand vid framférandet
eller tillbakadragandet av katetern, avbryt.
Utred orsaken till motstandet innan du
fortsatter.

« Dra inte tillbaka en bojd kateter i
cystoskopet/endoskopet.

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

« Extravasering

« Hemorragi

- Sepsis

« Odem

« Forlust av njurfunktion

« Perforation eller laceration av njure,

njurbdcken, uretdr och/eller urinblasa

« Peritonit

« Urinvégsinfektion

« Abrasion

BRUKSANVISNING
1. Utfor standardtekniker for erhallande av
atkomst till uretaren med hjalp av perkutan
eller transuretral &tkomst, och lamna en
ledare pa plats.
. Spola bada kanalerna i katetern med
dubbellumen. OBS! Om en AQ®-belagd
atkomstkateter med dubbellumen anvinds,
aktivera AQ-beldggningen genom att
kortvarigt sénka ned eller torka av katetern i
sterilt vatten eller koksaltlésning.
Med anvéndning av direkt fluoroskopisk eller
radiografisk visualisering, for fram katetern
over den tidigare placerade ledaren till
den 6nskade platsen inom uretédren. OBS!
Om pyelogram behé6vs samtidigt, satt fast
sprutan med kontrastlsningen till den blaa
lumenporten (markt “D") och injicera. Om
en ytterligare ledare placeras, for in ledaren
genom den blda lumenporten (mérkt "D")
och till den 6nskade platsen inom uretéren.
. For att avlagsna katetern, kvarhall ledarens
ldge men en hand och dra tillbaka katetern.

LEVERANSSATT

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-
forpackningar. Endast avsedd for engangsbruk.
Steril sdvida forpackningen &r oéppnad och
oskadad. Anvédnd inte produkten om det ar
tveksamt att produkten &r steril. Forvaras 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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