MEDICAL

Firlit-Kluge Urethral Stent
Instructions for Use

Uretralni stent Firlit-Kluge
Navod k pouzit

Firlit-Kluge urethrastent
Brugsanvisning

Firlit-Kluge Urethrastent

Gebrauchsanweisung
——

OupnOBpikN evéompocBeon Firlit-Kluge
0dnyiec xpn

|

Stent uretral Firlit-Kluge

Instrucciones de uso

Endoprothése urétrale de Firlit-Kluge
Mode d'emploi

Firlit-Kluge urethralis sztent
Hasznalati utasitds

Stent uretrale Firlit-Kluge
Istruzioni per I'uso

Firlit-Kluge urethrastent
Gebruiksaanwijzing

Firlit-Kluge uretrastent
Bruksanvisning

Stent Firlit-Kluge do cewki moczowej
Instrukcja uzycia

Stent uretral Firlit-Kluge

Instrucoes de utilizagao

Firlit-Kluge uretral stent
Bruksanvisning

T _ FKUS _ REV3






Firlit-Kluge Urethral Stent

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

This device is constructed out of silicone tubing and a silicone ball. The stent tubing comes in both 8 French and

10 French. The ball is located between the distal and proximal ends of the stent tubing. The 8 French stent comes in
lengths of 31, 40, and 50 cm. The 10 French stent comes in lengths of 31 and 50 cm. The one variation of the 8 French
stentis 31 cm in length and has sideports.

INTENDED USE

This device is used for stenting the urethra during hypospadias or epispadias repair and to allow postoperative
drainage of the bladder in infants (29 days to less than 2 years old) and children (2 years old to less than 12 years old).

CONTRAINDICATIONS
This device is contraindicated in the presence of conditions that create unacceptable risk during catheterization.

WARNINGS
None known

PRECAUTIONS
This device is intended for use by physicians trained and experienced in urological techniques. Standard techniques
should be employed.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
« Urinary tract infection
« Perforation or laceration of the urethra
« Perforation or laceration of the bladder
« Abrasions

INSTRUCTIONS FOR USE

. Measure the urethra and cut the long segment of the stent to the correct length.

At the appropriate time during the procedure, place the stent through the urethra to the bladder.

Position the molded silicone ball at the glans meatus.

Using absorbable suture, anchor the silicone ball to the glans meatus.

After the procedure, apply a dressing and, if necessary, trim the distal excess portion of the stent beyond the
silicone ball.

NOTE: The stent must not remain indwelling for more than 21 days. During the healing process, the sutures will
be absorbed, and the stent should be expelled spontaneously during micturition.

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
adark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from the package, inspect the product to
ensure no damage has occurred.

REFERENCES

These instructions for use are based on experience from physicians and (or) their published literature. Refer to your
local Cook sales representative for information on available literature.
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Uretralni stent Firlit-Kluge

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

POPIS PROSTREDKU

Tento prostiedek je konstruovén ze silikonové hadicky a silikonové kulicky. Hadicka stentu se vyrébi ve velikostech 8
Fra 10 Fr. Kulicka se nachazi mezi distalnim a proximalnim koncem hadicky stentu. Stent 8 Fr se dodava v délkach 31,
40 a 50 cm. Stent 10 Fr se dodava v délkach 31 a 50 cm. Jedna z variant stentu 8 Fr v délce 31 cm ma postranni porty.

URCENE POUZITI
Prostiedek je urcen ke stentovani uretry pfi reparaci hypospadie nebo epispadie k umoznéni pooperacni drenaze
mocového méchyie u kojenct (ve véku od 29 dnti do dvou let) a déti (ve véku od 2 do 12 let).

KONTRAINDIKACE
Tento prostiedek je kontraindikovén v pfitomnosti podminek, které pfi katetrizaci vytvareji nepfijatelné riziko.

VAROVANI
Nejsou zndma

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

POTENCIALNI NEZADOUCI PRIHODY
« infekce mocovych cest
« perforace nebo lacerace uretry
« perforace nebo lacerace mocového méchyfe
« abraze

NAVOD K POUZITI

. Zméite velikost uretry a zastiihnéte dlouhy segment stentu do nalezité délky.

Ve vhodném okamziku béhem vykonu zavedte stent uretrou do mocového méchyre.

Umistéte tvarovany silikonovy balének k zevnimu tsti mocové trubice ke glans.

Silikonovy balének zafixujte vstiebatelnym stehem k zevnimu usti mocové trubice ke glans.

Po zakroku aplikujte kryti a v pfipadé potieby odstfihnéte distalni nadbytecnou ¢ast stentu za silikonovou
kulickou.

POZNAMEKA: Stent nesmf byt ponechan zavedeny déle nez 21 dni. Béhem hojeni dojde ke vstfebéni stehti a
stent se odstrani samovolné béhem moceni.
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STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Urceno pro jednorazové poutziti.
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 odstranéni obalu
vyrobek prohlédnéte a zkontrolujte, zda neni poskozeny.

LITERATURA
Tento navod k poutziti je zalozen na zkusenostech |ékai(i a (nebo) na jejich publikované odborné literatute. S otazkami
na dostupnou literaturu se obratte na svého nejblizsiho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.




Firlit-Kluge urethrastent
FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun saelges af en laege (eller korrekt

autoriseret behandler) eller pa en leges bestilling. Lees alle i inden jen tages i brug.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Produktet bestér af en silikoneslange og en silikonebold. Stentslangen fas i bade 8 Fr og 10 Fr. Bolden er placeret
mellem den distale og den proksimale ende af stentslangen. 8 Fr stenten fas i laengderne 31, 40 og 50 cm. 10 Fr
stenten fas i langderne 31 og 50 cm. En udgave af 8 Fr stenten er 31 cm lang og er forsynet med sideporte.

TILSIGTET ANVENDELSE
Produktet bruges til stentning af urethra i forbindelse med reparation af hypospadia eller epispadia og muligger
postoperativ draenage af bleeren hos spaedbern (29 dage til under 2 ar) og bern (2 &r til under 12 ar).

KONTRAINDIKATIONER
Dette produkt er kontraindiceret under forhold, der forarsager uacceptable risici under kateterisation.

ADVARSLER
Ingen kendte

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

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
« Urinvejsinfektion
« Perforation eller laceration af urethra
« Perforation eller laceration af bleeren
« Abrasioner

BRUGSANVISNING

Der foretages en maling af urethra, hvorefter den lange del af stenten afkortes til den korrekte laengde.

For stenten via urethra ind i blaeren pa det rette tidspunkt under proceduren.

Placér den formstebte silikonebold ved meatus.

Fastger stenten til meatus ved hjaelp af absorberbar sutur.

Efter proceduren lzegges en forbinding og, hvis nedvendigt, klippes den distale, overskydende del af stenten
forbi silikonebolden af.

BEMARK: Stenten ma ikke veere indlagt mere end 21 dage. | labet af helingsprocessen absorberes suturerne,
hvorefter stenten spontant presses ud under vandladning.
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LEVERING

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

REFERENCER
Denne brugsanvisning er baseret pa leegers erfaring og (eller) leegers publicerede litteratur. Kontakt naermeste
salgsrepraesentant for Cook for at fa information om tilgaengelig litteratur.



DEUTSCH

Firlit-Kluge Urethrastent

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes

werden. Alle A isungen vor dem h des Instri sorgfiltig durchlesen.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Dieses Instrument besteht aus Silikonschlauch und einem Silikonball. Der Stentschlauch ist in den GroBen 8 Fr und
10 Fr erhaltlich. Der Ball befindet sich zwischen dem distalen und dem proximalen Ende des Stentschlauchs. Der
8-Fr-Stent ist in den Langen 31, 40 und 50 cm erhéltlich. Der 10-Fr-Stent ist in den Langen 31 und 50 cm erhaltlich. Es
gibt eine Variante des 8-Fr-Stents, die 31 cm lang ist und Seitenlécher aufweist.

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Instrument wird zum Stenting der Urethra nach einer Hypospadie- bzw. Epispadiekorrektur und fir die
postoperative Drainage der Blase bei Babys (29 Tage bis unter 2 Jahre alt) und Kindern (2 Jahre bis unter 12 Jahre alt)
verwendet.

KONTRAINDIKATIONEN
Dieses Instrument ist kontraindiziert bei Zustdnden, die ein inakzeptables Risiko wahrend der Katheterisierung
verursachen.

WARNHINWEISE
Keine bekannt

VORSICHTSMASSNAHMEN
Dieses Instrument ist zur Verwendung durch Arzte bestimmt, die in urologischen Techniken geschult und erfahren
sind. Es sind Standardtechniken anzuwenden.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
« Harnwegsinfektion
« Perforation oder Lazeration der Urethra
« Perforation oder Lazeration der Blase
« Abschirfungen

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Die Lange der Urethra messen und das lange Segment des Stents auf die richtige Lénge zuschneiden.

2. Zum geeigneten Zeitpunkt wahrend des Verfahrens den Stent durch die Urethra zur Blase vorschieben.

3. Den eingegossenen Silikonball am Meatus urethrae externus befestigen.

4. Den Silikonball mit absorbierbarem Nahtmaterial am Meatus urethrae externus befestigen.

5. Nach dem Verfahren einen Verband anlegen und bei Bedarf den tiberschiissigen distalen Anteil des Stents
jenseits des Silikonballs abschneiden.
HINWEIS: Der Stent darf nicht mehr als 21 Tage im Kérper verweilen. Wahrend des Heilungsprozesses werden die
Nahte absorbiert und der Stent sollte spontan bei einer Blasenentleerung ausgestoen werden.

LIEFERFORM

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

QUELLEN
Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder auf Fachliteratur. Informationen tiber
verfligbare Literatur erhalten Sie bei lhrem Cook AuBendienstmitarbeiter.
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EANHNIKA

OupnOBpikn evéonmpdocBeon Firlit-Kluge

NPOZOXH: H opoomovdiaki vopoBecia twv H.NL.A. emtpénel TRV TWANON AUTHG TG CUCGKEUIG HOVOV OF 1aTPO 1y
Katomv evtoAi¢ 1atpov () and emayyeApartia vyeiag, o omoiog £xet Aaet Tnv KatdAAnAn adeia). AiaBaote OAeg
TIG 08NyiEC TPV Ao TN XPION AUTHC TNG CUCKEVNG.

MEPIFTPA®H THE ZYZKEYHZ

AUTI| | CUOKEUN KaTaokevaletal améd owhrijvwon oINKOVNG Kat éva o@atpidio othikovng. H owAijvwon tng
£vd0ompOoBeoNC MapExeTal 1600 ot SIAUETPO 8 Fr 600 kai o€ Sidpetpo 10 Fr. To oaipidio Bpioketat petagd tou
TIEPIPEPIKOU KAl TOU EYYUG AKPOU TNG SwArvwong tng evéomnpoobeonc. H evdompdcBeon 8 Fr mapéxetal o€ prikn 31,
40 kat 50 cm. H evSompocBeon 10 Fr mapéxetat o€ prikn 31 kat 50 cm. H pia mapahhayn tne evdomnpocbeonc 8 Fr
TIAPEXETAL O€ PKOG 31 cm Kal £XEl TTAEUPIKEG BUPEG.

XPHEZH FIA THN OMOIA NPOOPIZETAI

AUTH N GUCKEUN XPNCIHOTIOLEITAL YA TNV TOMOBETNON £VE0TTPOCOEcEWY GTNV oupPrBpa Katd Tn SidpKeta
anokatrdotaong umoonadia iy emonadia Kal yia va KabloTtd Suvath T HETEYXEIPNTIKN TAPOXETELON TNG OUPOSOXOU
KUOTNG O€ Bpépn (29 nuePWV éwg 2 ETWV) Kat TASIA (2 ETWV WG KATW TwV 12 £TMV).

ANTENAEIZEIZ
AuTH | CUOKEUN QVTEVSEIKVUTAL TTAPOUTia KATACTACEWV Ol OTIOIEG SNUIOUPYOUV N amoSeKTO KivEuvo Katd Tov
KABETNPLAOUO.

MPOEIAOMNOIHZEIZ
Kapia yvwotn

NMPO®YAAZEIZ
AuTr| n OUOKeUN TTPOOPICETal YIa XPHION ATTO IATPOUE EKTTAGEVHEVOUG KAl TIETIEIPANEVOUG OE OUPONOYIKEG TEXVIKEG. Oa
TIPETIEL VA XPNOIUOTOIOUVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA XYMBANTA
« Oupoloipwén
« Adtpnon 1 prén e oupriBpag
« Awdtpnon 1y pri€n TG oupodoxXoL KUGTNG
« Ekdopég

OAHFIEZ XPHIHZ

. MetprioTe TV oupriBpa Kat KOYTE TO HAKPU TUUA TNG EVEOTPATBEGNG 0TO KATAMNNAO HAKOG.

Tnv KatédAAnAn oTiypr katd ™ Sidapkeia g Sladikaoiag, TomoBeTRoTe TNV evéonpdadeon Slapécou T
oupnBpag evtog TG oupoSdxou KUOTNG.

TonoBeToTE T0 SIAPOPPWHEVO GPAIPISIO GINKOVNG OTO GTOMIO TNG Bahdvou.

XPNOILOTTOIWVTAG ATOPPOPHOIHO PAUUA, AYKIOTPWOTE TO 0PAIPISIOo GIAIKOVNG 0TO OTOUIO TNG BaAdvou.
Meta tnv eméppaon, TomoBeTroTe éva emibepa kal, EQv gival anapaitnTo, KOPTE To MEPIPEPIKG TTAEOVALOV TUAHA
™G evdompooBeang, mépa amd To o@aipidlo GINKOVNG.

ZHMEIQXH: H evSompooBeon Sev MpEMel va TApapEVEL EVTOS TOU OWHATOG YIA TIEPICOOTEPEG a6 21 NUEPEG.
Katé t Siadikacia emovAwong, ta pappata Ba amoppo@nBolv kat n evonpdcBeon Ba mpémet va amoPAnbei
QUTOHATA KATA TNV 0VPNON.

TPOMNOZX AIAGEXHX

Mapéxetal anooTelpwévo e aéplo o&eibio Tou alBuleviou oe amoKoAoUpEVEG CUOKEVAOIEC. Mpoopiletal yia pia
H6vo xprion. ZTeipo, epodcov n cuckevacia Sev Exel avolyTei Kat Sev €xel uMOOTEL {NIA. Mn XPNOIHOTIOIEITE TO TIPOTOV
£4v umapxel ap@IBolia yia tn oTelpdTNTd Tou. DUAACOETE GE OKOTEIVO, ENPO Kal SPOCEPS XWPO. ATIOPEVYETE TNV

[
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TIapateTapévn €kBeon oTo Qwe. Katd tnv agaipgon amd Tn cuokevacia, eMBewPEITE To TPOIOV yia va BeBaiwbeite 6Tt
Sev éxet umooTei {nuid.
BIBAIOTPA®IA

AuTég o1 08nyieg xpriong BaciovTal 0TV epumelpia armé 1aTPoUG ri/Kat Snuoctevpévn BiMoypagia Toug. AmeuBuvbeite
OTOV TOTIKO 0aG avTIMPOowno MwAroewv TG Cook yia MAnpo@opieg OXeTIKA pe T Stabéoiun BiAoypagia.

ESPANOL

Stent uretral Firlit-Kluge

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Este dispositivo esta fabricado con tubo de silicona y una bola de silicona. El tubo del stent se comercializa con
calibres de 8 Fry 10 Fr. La bola se encuentra entre los extremos distal y proximal del tubo del stent. El stent de 8 Fr
se comercializa con longitudes de 31, 40 y 50 cm. El stent de 10 Fr se comercializa con longitudes de 31y 50 cm. La
Unica variacion del stent de 8 Fr es la longitud de 31 cm y los orificios laterales.

INDICACIONES

Este dispositivo se utiliza para la colocacion en la uretra durante la reparacion de hipospadias o epispadias y para el
drenaje posoperatorio de la vejiga urinaria en lactantes (de 29 dias a menos de 2 afios de edad) y nifios (de 2 afios a
menos de 12 afios de edad).

CONTRAINDICACIONES

Este dispositivo esté contraindicado en presencia de condiciones que creen un riesgo inaceptable durante el
cateterismo.

ADVERTENCIAS
No se han descrito

PRECAUCIONES

Este dispositivo esté indicado para que lo utilicen médicos con formacién y experiencia en técnicas urolégicas. Deben
emplearse las técnicas habituales.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
« Infeccion de las vias urinarias
« Perforacion o laceracion de la uretra
« Perforacion o laceracion de la vejiga urinaria
« Abrasiones

INSTRUCCIONES DE USO

. Mida la uretra y corte el segmento largo del stent a la longitud adecuada.

En el momento adecuado del procedimiento, coloque el stent en la vejiga urinaria a través de la uretra.

Sitte la bola moldeada de silicona en el meato del glande.

Utilizando hilo de sutura absorbible, fije la bola de silicona al meato del glande.

Tras el procedimiento, aplique un vendaje y, si es necesario, recorte la parte distal sobrante del stent mas alla de
la bola de silicona.

NOTA: El stent no debe permanecer implantado mas de 21 dias. Durante el proceso de cicatrizacion, el hilo de
sutura se absorberd y el stent debera expulsarse espontaneamente durante la miccion.
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PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con éxido de etileno en envases de apertura rapida. Producto indicado para

un solo uso. El producto se mantendra estéril si el envase no estd abierto y no ha sufrido ningtin dano. No utilice

el producto si no esté 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 ningtn
dafo.

REFERENCIAS
Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y (o) en la bibliografia publicada por ellos. Si desea
mas informacion sobre la bibliografia disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.

FRANGAIS

Endoprothése urétrale de Firlit-Kluge

MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un
médecin (ou un praticien autorisé a exercer) ou sur ordonnance. Lire toutes les instructions avant d'utiliser ce
dispositif.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Ce dispositif est fabriqué a partir de tubulure en silicone et d'une boule en silicone. La tubulure d’endoprothése est
disponible en diamétres de 8 Fr et 10 Fr. La boule se situe entre les extrémités proximale et distale de la tubulure

de I'endoprothése. L'endoprothése 8 Fr est disponible en longueurs de 31, 40 et 50 cm. Lendoprothése 10 Fr est
disponible en longueurs de 31 et 50 cm. La variante de I'endoprothése 8 Fr a une longueur de 31 cm et comporte des
orifices latéraux.

UTILISATION

Ce dispositif est utilisé pour la pose d’endoprothése dans I'urétre au cours de la réparation d'un hypospadias ou d'un
épispadias, et pour permettre le drainage de la vessie en postopératoire chez le nourrisson (d4gé de 29 jours a moins
de 2 ans) et chez I'enfant (4gé de 2 ans a moins de 12 ans).

CONTRE-INDICATIONS
Ce dispositif est contre-indiqué en présence d'états qui créent un risque inacceptable pendant le cathétérisme.

AVERTISSEMENTS
Aucun connu

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.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
« Infection des voies urinaires
« Perforation ou lacération de l'urétre
« Perforation ou lacération de la vessie
« Abrasions

MODE D’EMPLOI
1. Mesurer I'urétre et couper la partie longue de I'endoprothése a la longueur appropriée.
2. Au moment opportun au cours de l'intervention, introduire 'endoprothése dans I'urétre et la faire progresser
jusqu'a la vessie.
3. Positionner la boule en silicone moulée au niveau du méat du gland.
4. A l'aide d'une suture résorbable, fixer la boule en silicone au méat.

9



5. Poser un pansement aprés l'intervention et, selon les besoins, couper la partie distale de 'endoprothése qui
dépasse au-dela de la boule en silicone.
REMARQUE : Lendoprothése ne doit pas étre laissée a demeure pendant plus de 21 jours. Les sutures sont
résorbées au cours de la cicatrisation et 'endoprothése devrait étre spontanément expulsée pendant la miction.

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. Examiner le
produit aprés son déballage pour s'assurer qu'il n'est pas endommagé.

REFERENCES

Le présent mode d’emploi a été rédigé en fonction de I'expérience de médecins et/ou de publications médicales.
Pour obtenir des renseignements sur la documentation existante, s'adresser au représentant Cook local.

MAGYAR

Firlit-Kluge urethralis sztent

FIGYELEM: Az USA sz6 égi torvényei értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy megfelelé engedéllyel
lelkez6 egészségiigyi szakember) altal vagy rendel értékesithetd. A termék alatba vétele el5tt

Y
olvassa el az dsszes utasitast.

AZ ESZKOZ LEIRASA

Az eszkoz szilikoncs6bdl és szilikongolyobol készilt. A sztentcsé 8 és 10 Fr méretben kaphaté. A golyé a sztentcsé
disztalis és proximalis vége kozott helyezkedik el. A 8 Fr méret(i sztent 31, 40 és 50 cm-es hosszméretben kaphaté. A
10 Fr méretii sztent 31 és 50 cm-es hosszméretben kaphato. A 8 Fr méret sztent egyik valtozata 31 cm hosszusagu,
és oldalnyilasokkal rendelkezik.

RENDELTETES

Az eszkoz az urethra sztentelésére hasznalatos hypospadiasis vagy epispadiasis korrekcio soran, és lehetévé teszi a
hugyhdlyag posztoperativ drenézsat csecsemoékben (29 napos kortdl 2 éves korig) és gyermekekben (2 éves kortol
12 éves korig).

ELLENJAVALLATOK
Az eszkoz hasznalata ellenjavallt olyan kériilmények fenndllasa esetén, amelyek a katéterezés soran elfogadhatatlan
kockazatot teremtenek.
WIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
Nem ismertek
OVINTEZKEDESEK
Ez az eszkoz az urolégiai technikakra kiképzett és azokban jaratos orvosok éltali hasznalatra szolgal. Standard
technikékat kell alkalmazni.
LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
« Hugyuti fert6zés
« Az urethra perforacidja vagy felszakadasa
« A hugyhdlyag perforacioja vagy felszakadasa
« Horzsolasok
HASZNALATI UTASITAS
1. Mérje meg az urethra hosszét, és vagja a sztent hosszi szegmensét a megfelel6 hosszisagura.
2. Az eljaras soran a megfelelé idépontban vezesse a sztentet az urethran keresztiil a holyagba.
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3. Helyezze a formazott szilikongolydt a hugycsényilashoz.

4. Felszivodo varrat hasznalatéval rogzitse a szilikongolyét a hugycsényilashoz.

5. Az eljaras utan alkalmazzon fed6kotést. A szilikongolyon tuli felesleges disztalis szakasz sziikség esetén
levaghato.
MEGJEGYZES: A sztent nem maradhat a testben 21 napnal tovabb. A gydgyuldsi folyamat sorén a varratok
felszivodnak, és a sztentnek vizelés soran spontdn modon kell tavoznia.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid gazzal sterilizalva, széthiizhat6 csomagolasban. Egyszeri hasznalatra. Felbontatlan, sértetlen
csomagolasban steril. Ha a termék sterilitdsa kétséges, ne hasznélja. S6tét, széraz, hiivos helyen tarolando. Tartos
megvilagitasa kertilendé. A csomagolasbol valé eltavolitas utan vizsgalja meg a terméket annak ellenérzésére, hogy
nem sériilt-e meg.

HIVATKOZASOK

Ez a hasznalati utasitas orvosok tapasztalatan és/vagy az altaluk k6zolt szakirodalmon alapul. A rendelkezésre &llé
szakirodalomrél a Cook helyi értékesitési képvisel6je tud felvilagositassal szolgalni.

ITALIANO

Stent uretrale Firlit-Kluge

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limi la dita del pi dispositivo a medici,
a personale autorizzato o a operatori sanitari abilitati. Leggere tutte le istruzioni prima di usare il dispositivo.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il dispositivo consiste di un tubo in silicone e una sfera in silicone. Il tubo dello stent viene fornito in due misure:
da 8 Fre da 10 Fr. La sfera & posizionata fra le estremita distale e prossimale del tubo dello stent. Lo stent da 8 Fr &
disponibile in lunghezze di 31, 40 e 50 cm. Lo stent da 10 Fr & disponibile in lunghezze di 31 e 50 cm. Una variante
dello stent da 8 Fr ha una lunghezza di 31 cm ed é dotata di fori laterali.

USO PREVISTO
Questo dispositivo & previsto per lo stenting dell'uretra durante le riparazioni di ipospadia ed epispadia e per
permettere il drenaggio post-operatorio della vescica nei lattanti (di eta compresa fra 29 giorni e meno di 2 anni) e
nei bambini (dai 2 anni a meno di 12 anni).
CONTROINDICAZIONI
L'uso di questo dispositivo & controindicato in presenza di condizioni che determinano un rischio inaccettabile
durante la cateterizzazione.
AVVERTENZE
Nessuna nota
PRECAUZIONI
Il dispositivo & previsto per essere usato da medici debitamente addestrati ed esperti nelle tecniche urologiche. L'uso
di questo prodotto prevede I'impiego di tecniche standard.
POSSIBILI EVENTI AVVERSI
« Infezione delle vie urinarie
« Perforazione o lacerazione dell'uretra
« Perforazione o lacerazione della vescica
« Abrasioni
ISTRUZIONI PER L'USO
1. Misurare I'uretra e recidere il segmento lungo dello stent in modo da ottenere la lunghezza appropriata.
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Nel momento pili opportuno nel corso dell'intervento, posizionare lo stent attraverso l'uretra e nella vescica.
Posizionare la sfera conformata in silicone in corrispondenza del meato del glande.

Utilizzando una sutura riassorbibile, ancorare la sfera in silicone al meato del glande.

Dopo la procedura applicare una medicazione e, se necessario, rifilare il tratto distale in eccesso dello stent al di
la della sfera in silicone.

NOTA - Lo stent non deve rimanere in sede per pil di 21 giorni. Nel corso del processo di cicatrizzazione, le
suture verranno riassorbite e lo stent verra quindi espulso spontaneamente durante la minzione.

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
I'estrazione dalla confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.

BIBLIOGRAFIA
Le presenti istruzioni per |'uso si basano sull'esperienza di medici e/o sulle loro pubblicazioni specialistiche. Per
ottenere informazioni sulla letteratura specializzata disponibile, rivolgersi al rappresentante Cook di zona.

NEDERLANDS

Firlit-Kluge urethrastent
LET OP: Volgens de federal geving van de igde Staten mag dit iddel uitsluitend di

verkocht door of in opdracht van een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener). Lees alle
instructies voordat u dit hulpmiddel gebruikt.

vAwN

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Dit hulpmiddel is gemaakt van een stuk siliconenslang en een siliconenbol. De stentslang is verkrijgbaar met een
diameter van zowel 8 Fr als 10 Fr. De bol bevindt zich tussen het distale en proximale uiteinde van de stentslang. De
stent van 8 Fr is verkrijgbaar in een lengte van 31, 40 en 50 cm. De stent van 10 Fr is verkrijgbaar in een lengte van 31
en 50 cm. De enkele variatie van de stent van 8 Fris 31 cm lang en heeft zijopeningen.

BEOOGD GEBRUIK

Dit hulpmiddel wordt gebruikt voor het stenten van de urethra tijdens correctie van hypospadie of epispadie en om
de blaas postoperatief te kunnen draineren bij zuigelingen (van 29 dagen tot jonger dan 2 jaar) en kinderen (van
2 jaar tot jonger dan 12 jaar).

CONTRA-INDICATIES
Dit hulpmiddel is gecontra-indiceerd in aanwezigheid van omstandigheden die een onaanvaardbaar risico vormen
tijdens een katheterisatie.
WAARSCHUWINGEN
Geen, voor zover bekend

VOORZORGSMAATREGELEN
Dit hulpmiddel is bestemd voor gebruik door artsen met een opleiding in en ervaring met urologische technieken. Er
moeten standaardtechnieken worden toegepast.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
« Urineweginfectie
« Perforatie of laceratie van de urethra
« Perforatie of laceratie van de blaas
« Abrasie



GEBRUIKSAANWIZING

. Bepaal de lengte van de urethra en knip het lange segment van de stent op maat.

Plaats de stent op een daarvoor geschikt moment tijdens de procedure via de urethra in de blaas.

Plaats de voorgevormde siliconenbol bij de glans meatus.

Fixeer de siliconenbol met resorbeerbare hechtdraad aan de glans meatus.

Leg na de procedure een verband aan en knip het overtollige distale gedeelte van de stent voorbij de
siliconenbol af.

NB: De stent mag niet langer dan 21 dagen in het lichaam blijven. Tijdens het genezingsproces wordt de
hechtdraad geresorbeerd en wordt de stent spontaan tijdens de mictie uitgedreven.

WUJZE VAN LEVERING

Wordt gesteriliseerd met ethyleenoxidegas 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 wanneer u het uit de verpakking haalt, om te controleren of het niet beschadigd is.

LITERATUUR
Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/of door hen gepubliceerde literatuur. Neem
contact op met de plaatselijke vertegenwoordiger van Cook voor informatie over beschikbare literatuur.

Firlit-Kluge uretrastent

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

Denne anordningen er laget av silikonslanger og en silikonkule. Stentslangen leveres bade i 8 Fr og 10 Fr. Kulen
befinner seg mellom den distale og den proksimale enden av stentslangen. 8 Fr-stenten leveres i lengder pa 31, 40
0g 50 cm. 10 Fr-stenten leveres i lengder pa 31 og 50 cm. Den ene variasjonen av 8 Fr-stenten er 31 cm lang og har
sideporter.

TILTENKT BRUK
Denne anordningen brukes til stenting av uretra under utbedring av hypospadi eller epispadi og for & gi postoperativ
drenasje av blaeren hos spedbarn (29 dager til under 2 ar gamle) og barn (2 ar til under 12 ar gamle).
KONTRAINDIKASJONER
Denne anordningen kontraindiseres ved forekomst av tilstander som danner uakseptabel risiko under kateterisering.
ADVARSLER
Ingen kjente
FORHOLDSREGLER
Denne anordningen er tiltenkt for bruk av leger som er opplaert i og har erfaring med urologiske teknikker.
Standardteknikker skal brukes.
MULIGE UGNSKEDE HENDELSER

« Urinveisinfeksjon

« Perforering eller laserasjon av uretra

« Perforering eller laserasjon av blaeren

« Avskrapninger



BRUKSANVISNING

. Mal lengden pa uretra og tilpass den lange delen av stenten slik at den far riktig lengde.

For stenten gjennom uretra til blaeren pé det rette tidspunktet i prosedyren.

Plasser den formstgpte silikonkulen ved glans meatus.

Bruk absorberbar sutur til & feste silikonkulen til glans meatus.

Péfor en forbinding etter prosedyren og, ved behov, beskjaer den distale overfladige delen av stenten forbi
silikonkulen.

MERKNAD: Stenten skal ikke veere lagt inn i mer enn 21 dager. | lopet av tilhelingsprosessen vil suturene bli
absorbert og stenten stgtes ut spontant under miksjon.

LEVERINGSFORM

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

Denne bruksanvisningen er basert pa legers erfaring og (eller) deres publiserte litteratur. Henvend deg til Cooks
salgsrepresentant hvis du vil ha informasjon om tilgjengelig litteratur.

Stent Firlit-Kluge do cewki moczowej

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz opisywanego urzadzenia
moze by¢ prowadzona wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby posiadaj
odpowiednie zezwolenie). Przed uzyciem niniejszego urzadzenia nalezy przeczytac cata instrukcje.
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OPIS URZADZENIA

To urzadzenie sktada sie z silikonowego drenu i silikonowej kulki. Dren stentu jest dostepny w rozmiarach 8 Fr

10 Fr. Kulka znajduje si¢ miedzy koricowka dystalng a koricowka proksymalng drenu stentu. Stent w rozmiarze 8 Fr
jest dostepny w dtugosciach 31, 40 i 50 cm. Stent w rozmiarze 10 Fr jest dostepny w diugosciach 31 i 50 cm. Jeden
z wariantow stentu w rozmiarze 8 Fr ma 31 cm dtugosci i porty boczne.

PRZEZNACZENIE

To urzadzenie stuzy do stentowania cewki moczowej podczas zabiegéw naprawczych spodziectwa lub
wierzchniactwa oraz do zapewnienia pooperacyjnego drenazu pecherza moczowego u niemowlat (w wieku od

29 dni do ponizej 2 lat) i dzieci (w wieku od 2 lat do ponizej 12 lat).

PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie urzadzenia jest przeciwwskazane w obecnosci warunkow stwarzajacych niemozliwe do zaakceptowania
ryzyko podczas cewnikowania.

OSTRZEZENIA
Brak znanych

$RODKI OSTROZNOSCI

To urzadzenie jest przeznaczone do uzytku przez lekarzy przeszkolonych i doswiadczonych w stosowaniu technik
urologicznych. Nalezy stosowac standardowe techniki.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
« Zakazenie drég moczowych
« Perforacja lub pokaleczenie cewki moczowej
« Perforacja lub pokaleczenie pecherza moczowego
« Otarcia



INSTRUKCJA UZYCIA

. Zmierzy¢ cewke moczowa i przycigc dtuzszy fragment stentu do odpowiedniej dtugosci.

W odpowiednim czasie podczas zabiegu wprowadzi¢ stent przez cewke moczowa do pecherza moczowego.
Umiesci¢ uformowang silikonowa kulke w ujsciu zewnetrznym cewki moczowej.

Uzywajac wchtfanialnego szwu, przyszyc silikonowa kulke do ujscia zewnetrznego cewki moczowe;j.

Po zakonczeniu zabiegu zatozy¢ opatrunek i w razie potrzeby przycig¢ dystalny nadmierny odcinek stentu poza
kulka.

UWAGA: Stent nie moze pozostawac zatozony dtuzej niz przez 21 dni. Podczas gojenia szwy ulegajg wchtonieciu
i stent powinien zosta¢ wydalony samoistnie podczas oddawania moczu.

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.

PISMIENNICTWO

Niniejsza instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen lekarzy i/lub ich publikacji. W celu uzyskania
informacji na temat dostepnego pismiennictwa nalezy sie zwrdci¢ do lokalnego przedstawiciela handlowego firmy
Cook.

PORTUGUES

Stent uretral Firlit-Kluge

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico (ou um profissional de
saude licenciado) ou mediante prescri¢ao de um destes profissionais. Antes de utilizar este dispositivo, leia as
instrugdes na integra.

A wN

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

Este dispositivo é constituido por um tubo de silicone e uma bola de silicone. A tubagem do stent é fornecida em 8 Fr
e 10 Fr. A bola localiza-se entre as extremidades distal e proximal da tubagem do stent. O stent de 8 Fr esta disponivel
em comprimentos de 31, 40 e 50 cm. O stent de 10 Fr esta disponivel em comprimentos de 31 e 50 cm. A variedade
de stent de 8 Fr tem 31 cm de comprimento e orificios laterais.

UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo é utilizado para passagem de stents pela uretra durante reparagao de hipospadias ou epispadias
e para permitir drenagem pés-operatéria da bexiga em bebés (entre 29 dias e 2 anos) e criangas (entre 2 anos e
12 anos).

CONTRAINDICAGOES
Este dispositivo é contraindicado na presenca de condigbes que criem um risco inaceitdvel durante a cateterizagao.

ADVERTENCIAS
Nao séo conhecidas

PRECAUGOES
Este dispositivo destina-se a utilizagao por médicos com formagao e experiéncia em técnicas uroldgicas. Devem ser
empregues técnicas padrao.



POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS
« Infegdo do trato urinario
« Perfuragao ou laceragdo da uretra
« Perfuracao ou laceragao da bexiga
« Abrasées

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

. Mega a uretra e corte o segmento longo do stent no comprimento correto (da uretra).

No momento préprio do procedimento, coloque o stent através da uretra até a bexiga.

Posicione a bola de silicone moldada no meato da glande.

Usando uma sutura absorvivel, fixe a bola de silicone ao meato da glande.

Depois do procedimento, aplique um penso e, se necessario, corte a porcao distal em excesso do stent que fica
para além da bola de silicone.

NOTA: O stent ndo deve ficar implantado de forma permanente durante mais de 21 dias. Durante o processo de
cicatrizagdo, as suturas serao absorvidas e o stent devera ser expelido espontaneamente durante a micgéo.

APRESENTACAO

Fornecido esterilizado pelo gés 6xido de etileno em embalagens de abertura facil. Destina-se a uma unica utilizagao.
Estéril desde que a embalagem néo esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do
produto, néo 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.

REFERENCIAS

Estas instrugdes de utilizagdo baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na respetiva literatura publicada. Consulte
o representante local de vendas da Cook para obter informagées sobre a literatura disponivel.

SVENSKA

Firlit-Kluge uretral stent

VAR FORSIKTIG! Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast siljas av eller pa ordination fran en
lékare (eller korrekt legiti d praktiker). Las alla instrukti fore @ndning av denna p
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PRODUKTBESKRIVNING
Denna produkt &r tillverkad av silikonrér och en silikonkula. Stenten finns i bade 8 Fr och 10 Fr. Kulan sitter mellan
stentrorets distala och proximala d@ndar. Stenten pa 8 Fr finns i langderna 31, 40 och 50 cm. Stenten pa 10 Fr finns i
langderna 31 och 50 cm. Det finns en variant av stenten pa 8 Fr som ar 31 cm lang och har sidoportar.
AVSEDD ANVANDNING
Denna produkt anvénds fér stentning av urinréret efter reparation av hypospadi eller epispadi fér att méjliggéra
postoperativt dranage av urinblasan hos spadbarn (29 dagar till yngre &n 2 ar) och barn (2 ar till yngre an 12 ar).
KONTRAINDIKATIONER
Denna produkt &r kontraindicerad vid férekommande tillstdnd som skapar oacceptabla risker under kateterisering.
VARNINGAR
Inga kdnda
FORSIKTIGHETSATGARDER
Denna produkt &r avsedd att anvéndas av ldkare med utbildning i och erfarenhet av urologiska tekniker.
Standardtekniker bér tillampas.
EVENTUELLA BIVERKNINGAR

« Urinvégsinfektion



« Perforering av eller laceration i urinréret
« Perforering av eller laceration i urinblédsan
« Avskavning

BRUKSANVISNING

. Mét urinréret och kapa den ldnga delen av stenten till passande ldngd.

Vid lamplig tidpunkt under ingreppet placeras stenten genom urinroret till urinblasan.

Placera den gjutna silikonkulan vid glans meatus.

Anvénd den resorberbara suturen for att fasta silikonkulan vid glans meatus.

Applicera ett forband efter ingreppet och kapa eventuellt den distala delen av stenten som sticker ut utanfor
silikonkulan.

OBS! Stenten far inte ligga kvar i mer &n 21 dagar. Under ldkningen kommer suturerna att absorberas och
stenten bor stotas ut av sig sjalv under miktion.

LEVERANS

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Endast avsedd for engéngsbruk. Steril savida
forpackningen ar odppnad och oskadad. Anvénd inte produkten om det &r tveksamt att produkten &r steril. Férvaras
morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Undersok produkten vid uppackningen for att sakerstélla
att den inte &r skadad.

REFERENSER

Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet frén ldkare och (eller) deras publicerade litteratur. Kontakta din lokala
Cook-aterforséljare for information om tillgénglig litteratur.
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