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KUMPE 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 Kumpe Access Catheter is composed of a polymer reinforced with a stainless steel braided wire. The proximal
end has a Luer lock hub, and the distal end is formed into an angle shape. The catheter is 65 cm long and is 5.0 Fr in
diameter.

NOTE: The Kumpe Access Catheter can accept up to .038 inch in diameter wire guides.

INTENDED USE

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

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

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

PRECAUTIONS

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

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

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

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

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

INSTRUCTIONS FOR USE

Placement with a Wire Guide
1. Place the cystoscope within the bladder to locate the ureteral orifice.
2. Flush the catheter of choice.
3. Advance the catheter through the cystoscope and into the bladder.
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Advance the wire guide through the catheter. Slightly advance and retract the wire guide to assist in gaining
access to the ureteral orifice and into the ureter.

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

Remove the wire guide.

Under fluoroscopy, inject contrast media through the catheter to visualize the ureter and to determine required
intervention.
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Placement without a Wire Guide
1. With the cystoscope in the bladder, locate the ureteral orifice to determine choice of catheter.
2. Flush the catheter.
3. Under direct vision, advance the catheter through the cystoscope and to the desired location within the ureter.
4. Under fluoroscopy, inject contrast media through the ureteral catheter to visualize the ureter and to determine
required intervention.
Percutaneous Placement
. Flush the catheter.
With a wire guide already in place within the renal pelvis, advance the catheter over the wire guide and into the
renal pelvis.
Retract the wire guide to allow the tip of the catheter to form.
Advance the catheter to the desired location within the renal pelvis. Slightly advance and retract the wire guide
to help navigate the catheter.
5. Once the catheter is in the desired location, deliver the working wire guide of choice through the catheter.
6. Maintain access with the wire guide while removing and discarding the catheter.
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HOW SUPPLIED

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

POZOR: Federalni zdkony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze lékaitim nebo na piedpis lékare (nebo
kvalifikovaného zdravotnika s licenci). Pfed pouzitim prostiedku si piectéte viechny pokyny.

POPIS PROSTREDKU

Pristupovy katetr Kumpe je vyroben z polymeru vyztuzeného splétanym dratem z nerezové oceli. Proximalni konec
ma Usti s koncovkou luer lock a distaIni konec je tvarovan do thlu. Katetr ma délku 65 cm a priimér 5,0 Fr.
POZNAMKA: Piistupovy katetr Kumpe muize pojmout vodici draty o priméru az 0,038 inch.

URCENE POUZITI

Tyto prostiedky jsou urceny pro pfistup a katetrizaci mocovych cest, vcetné nize uvedenych aplikaci:
« pfivod kontrastni latky
« navigace vinutym ureterem
« pfistup, posouvéani nebo vymeéna vodicich dratd

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



VAROVANI
Sterilizovano ethylenoxidem. Nepouzivejte, pokud byla poskozena sterilni bariéra. Tento prostredek je uréen na
jednoréazové pouziti.
UPOZORNENI
« Tento vyrobek je uréen k pouziti lékafi, ktefi jsou vyskoleni v technikach ureteralniho pfistupu. Je tieba pouzivat
standardni techniky.
« Vyhnéte se ohnuti nebo zauzleni katetru pfed zavedenim. Mohlo by to poskodit celistvost katetru a zptisobit
poranéni pacienta.
« Pokud pfi posouvani nebo vytahovani katetru narazite na odpor, zastavte. Pfed dalsim pokracovanim zjistéte
pfi¢inu odporu.
« Katetr nevytahuijte, dokud je ohnuty v cystoskopu/endoskopu.

POTENCIALNi NEZADOUCI PRIHODY
K nezddoucim piihodam, které mohou nastat pfi zavedeni katetru, patii mimo jiné:
« extravazace
« krvaceni
- sepse
- edém
« ztrata funkce ledvin
« perforace nebo lacerace ledviny, renalni panvicky, ureteru a/nebo mocového méchyie
« peritonitida
« infekce mocovych cest
« abraze

NAVOD K POUZITI

Umisténi vodiciho dratu

. Umistéte cystoskop do mocového méchyre a vyhledejte Usti ureteru.

Proplachnéte zvoleny katetr.

Posouvejte katetr cystoskopem a do mocového méchyre.

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

ureteru a do ureteru.

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

Vyjméte vodici drat.

. Pod skiaskopickou kontrolou vstiiknéte katetrem kontrastni latku pro vizualizaci ureteru a stanoveni potfebné
intervence.
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Zavedeni bez vodiciho dratu
1. S cystoskopem zavedenym do mocového méchyfte vyhledejte Usti ureteru, abyste ur¢ili vhodny katetr.
2. Proplachnéte katetr.
3. Pod pfimou vizualizaci posouvejte katetr cystoskopem a do pozadovaného mista v ureteru.
4. Pod skiaskopickou kontrolou vstiiknéte kontrastni latku ureterdlnim katetrem pro vizualizaci ureteru a stanoveni
potiebné intervence.
Perkutanni umisténi
. Proplachnéte katetr.
. S vodicim dratem na misté v rendIni panvicce posouvejte katetr po vodicim dratu a do rendlni panvicky.
Stahnéte vodici drat, aby se hrot katetru mohl zformovat.

Posouvejte katetr na pozadované misto v renalni panvicce. Vodici drat jemné posouvejte a vytahujte na pomoc
pii navigaci katetru.

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

ENEEN

“w

4



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

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Ur¢eno pro jednorazové pouziti.
Sterilni, pokud obal nenfi 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.

KUMPE ADGANGSKATETER
FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun salges af en laege (eller autoriseret
behandler) eller pa en lzeges bestilling. Laes alle isning inden enheden tages i brug.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Kumpe adgangskateteret er lavet af en polymer forsteerket med en flettet wire af rustfrit stal. Den proksimale ende
har en Luer lasemuffe, og den distale ende er formet i en vinkel. Kateteret er 65 cm langt med en diameter pé 5,0 Fr.
BEM/RK: Kumpe adgangskateteret kan acceptere kateterledere p& op til 0,038 inch i diameter.

TILSIGTET ANVENDELSE

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

KONTRAINDIKATIONER
Denne enhed er kontraindiceret til brug hos patienter, der ikke er egnede til kateterisation.

ADVARSLER
Steriliseret med ethylenoxidgas. Ma ikke anvendes, hvis den sterile barriere er beskadiget. Produktet er beregnet til
engangsbrug.
FORHOLDSREGLER
« Dette produkt er beregnet til brug af laeger med uddannelse og erfaring i ureteradgangsteknikker.
Standardmetoder skal anvendes.
« Undga at bgje eller danne knaek pa kateteret inden indfering. Det kan skade kateterets integritet og fere til
patientskade.
« Stop, hvis der mgdes modstand under fremfering eller tilbagetraekning af kateteret. Fastsla arsagen til
modstanden, inden der fortseettes.
« Traek ikke kateteret tilbage, mens det er bgjet i cystoskopet/endoskopet.

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



BRUGSANVISNING

Anbringelse med en kateterleder

. Anbring cystoskopet i blaeren for at finde uretermundingen.

Skyl det valgte kateter.

For kateteret gennem cystoskopet og ind i blaeren.

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

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

Fjern kateterlederen.

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

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

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

DEUTSCH

KUMPE ZUGANGSKATHETER
VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes
gekauf den. Alle A i vor dem Gek h des Instr sorgfiltig durchlesen.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Der Kumpe Zugangskatheter besteht aus einem Polymer, das mit einem Edelstahldraht armiert ist. Am proximalen
Ende befindet sich ein Luer-Lock-Ansatz, wéhrend das distale Ende gewinkelt ausgefiihrt ist. Der Katheter hat eine
Lénge von 65 cm und einen Durchmesser von 5,0 Fr.

HINWEIS: Der Kumpe Zugangskatheter ist mit Fiihrungsdrahten bis zu einem Durchmesser von 0,038 Inch
kompatibel.



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

« Abgabe von Kontrastmittel

« Navigation in einem stark gewundenen Ureter

« Zugang mit, Vorschieben oder Auswechseln von Fiihrungsdrahten

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

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

« Biegen und Knicken des Katheters vor der Platzierung vermeiden. Geschieht dies doch, kann die Unversehrtheit
des Katheters beeintréachtigt 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 Katheterplatzierung sind insbesondere:
« Extravasation
« Hamorrhagie
« Sepsis
« Odem
« Verlust der Nierenfunktion
« Perforation oder Lazeration von Niere, Nierenbecken, Ureter und/oder Blase
« Peritonitis
« Harnwegsinfektion
« Abschirfungen

GEBRAUCHSANWEISUNG

Platzierung mit Fiihrungsdraht

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

Den gewahlten Katheter splen.

Den Katheter durch das Zystoskop in die Blase vorschieben.

Den Fiihrungsdraht durch den Katheter vorschieben. Den Fiihrungsdraht leicht vorschieben und zuriickziehen,
um den Zugang zur Uretermiindung und in den Ureter zu erleichtern.

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

Den Fiihrungsdraht entfernen.

Unter Durchleuchtung Kontrastmittel durch den Katheter injizieren, um den Ureter darzustellen und die
erforderliche Intervention festzustellen.
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Platzierung ohne Fiithrungsdraht
1. Das Zystoskop in die Blase einfiihren und die Uretermiindung lokalisieren, um den Katheter auszuwahlen.
2. Den Katheter spiilen.



3. Den Katheter unter direkter Sicht durch das Zystoskop an die vorgesehene Stelle im Ureter vorschieben.
4. Unter Durchleuchtung Kontrastmittel durch den Ureterkatheter injizieren, um den Ureter darzustellen und die
erforderliche Intervention festzustellen.
Perkutane Platzierung
. Den Katheter spiilen.
Nachdem ein Fiihrungsdraht im Nierenbecken platziert wurde, den Katheter (iber den Fiihrungsdraht ins
Nierenbecken vorschieben.
Den Fithrungsdraht zuriickziehen, damit die Katheterspitze sich formen kann.
Den Katheter an die vorgesehene Stelle im Nierenbecken vorschieben. Den Fiihrungsdraht leicht vorschieben
und zuriickziehen, um die Navigation des Katheters zu erleichtern.
Wenn sich der Katheter an der vorgesehenen Stelle befindet, den ausgewéhlten Arbeitsfihrungsdraht durch den
Katheter einfiihren.
6. Den Zugang mit dem Fiihrungsdraht beibehalten, wahrend der Katheter entfernt und entsorgt wird.

LIEFERFORM

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

EAAHNIKA

KAGETHPAZ NMPOXBAXZHZ KUMPE

MPOZOXH: H opocmovdiakn vopoBecia twv H.MN.A. emTpénel TNV TWANGN AUTHG TNG CUCKEUIG HOVOV OF 1aTpo 1y
Katémyv evtoAii¢ tatpou (1} and emayyeApartia vyeiag, o omoiog £xet APl Tnv KatdAAnAn adeta). Atadaote 6Aeg
TIG 08Nyigg PV ammo TN XPKON AUTHG TNG CUCKEUNG.
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MEPIFPA®H THX XYZKEYHZ

O kaBetnpag mpdoBaong Kumpe amoteleital amd MONUHEPEG EVIOXUHEVO e TTAEKTO CUpHa ammd avogeidwTo xaAuBa.
To eyy0g AKpo €xel évav oppalo Luer lock kat To mepipepikd dkpo Siapop@uveTal oe oxrHa ywviag. O KaBetripag €xel
HKog 65 cm Kat SiapeTpo 5,0 Fr.

IHMEIQZH: O kabetripag mpoopaong Kumpe propei va Sextei cupudtivoug 08nyoug Stapétpou £wg kat 0,038 inch.

XPHZH FIA THN OMNOIA MPOOPIZETAI
AUTEC o1 CUOKEVEG TTpoopilovTal yia pooBacn Kat KABeTNpIacpd TG oupomoINTIKIG 080U, CUNTEPIANAUBAVOHEVWY
TWV TTAPAKATW EQAPHOYWV:
+ Xoprynon oKlaypa@IKwy HECWV
« M\orjynon og eNiKoedr ovpntripa
« MpooBacn, mpowbdnon 1 evalayr] GUPHATIVWY 08NyWY
ANTENAEIZEIZ
AuTr| n oUoKeLN avTevSeikvuTal yla xprion og acBeveic akatdAAnAoug yia Kabetnplaopo.
NPOEIAOMOIHZEIX
AmnooTelpWVeTal pe aéplo oeibio Tou atbuleviov. Mn xpnotpomoleite dv éxel uMooTel {NHId o oTeiPog Ppayuog. H

OUOKELN TIPoopIeTal yia pia povo xprion.

NMPO®YAAZEIZ
« AUTO To TIPOT6V TTPoOopIlETal Yia XPriON Ao LATPOUE EKTTAISEVHEVOUG KAl TIETIEIPANEVOUG OF TEXVIKEG OUPNTNPIKAG
TpooPacnc. Oa MPETEL va XPNOIMOTOIOUVTAL TUTTIKEC TEXVIKEC.




« ATTOQUYETE TNV Kauyn 1} Tn oTpéPAwon Tou kaBeTripa v ané Ty Tomobétnon. Edv To Kavete autéd Ba pmopovoe
va mpokAnBei {npia otov kabetfipa Kat va eméNBel TpavpaTiopodg Tou acBevolg.

« Eav avuipetwriioete avtiotaon Katd Ty mpowlnaon 1 tnv andéoupon tou kabetrpa, otapatiote. Npoadlopiote
TNV artia TG avTioTaong mMPoToU CUVEXIOETE.

« Mnv amocupeTe Tov KaBeTpa evOoW BPIOKETAL OE KAUYPN PECA OTO KUGTEOOKOTIO/EVEOGKOTIO.

AYNHTIKEX ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEX
2TIG avemBUUNTEG EVEPYEIEG TIOU PITOPEL VA TIPoKANBoUV amé Tnv TomoB£Tnon Tou KabeTrpa cuyKataléyovTal, HETagy
GM\wy, ot eERG:
- E€ayyeiwon
« Aoppayia
- Inyn
« Oiénpua
« ATIWAELQ TNG VEQPIKNAG AElTOUpYiag
« Adtpnon 1 pri&n Tou VEPPOU, TNG VEPPIKNG TTUEAOU, TOL oLUPNTAPA /KAl TNG 0UPOSEXOL KUOTNG
« Neprroviuda
« Oupoloipwén
« Anoeon

OAHFIEZ XPHIHZ

TomoOétnon pe cuppdartivo odnyo

. TOOBETHOTE TO KUGTEOOKOTIO HEGQ OTNY 0UPOSOXO KUGTN YIa VA EVTOTIOETE TO GTOUIO TOU oUPNTHPA.
Exm\OveTe Tov kabeTripa Tng EmMAoyng 0ag.

MpowBnoTe Tov KABETAPaA 0NV 0UPOSOXO KUGTN, SIAUEGOU TOU KUGTEOTKOTIIOU.

MNpowBnoTe Tov cupudativo odnyo Siapéoou Tou kabetpa. MPowbNOTE EANAPPWG Kat ATTOCUPETE TOV CUPUATIVO
08nyo, yia v unofordnaon ¢ andkInong MpocBacng 6To GTOHIO TOU OUPNTHPA KAl GTOV 0UPNTHPA.

MEeTd TNV mPowONon Tou CUPHATOG LECA GTOV OUPNTHPA, TPOWONGTE TOV KABETHPA, EMAVW AT TO GUPHA, TIPOG
v emBupuntr) 640N VTOC Tou oupnTHPA.

AQaIpECTE TOV CUPUATIVO 08NYO.

Y716 aKTIVOOKOTINGN, £YXUOTE OKIAYPAPIKA HECT SIApETOU TOU KABETAPA, VIO VA ATTEIKOVICETE TOV OUPNTHPA Kal
va poodlopiceTe T anartoUpevn mapépPaon.
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T 10N XWpPic cUpHA odnyo
1. ME TO KUOTEOOKOTTIO MECT OTNV 0UPOSOXO KUOTN, EVTOTTIOTE TO GTOMIO TOU OUPNTAPA YA va KaBoPioETE TNV
em)oyn tou kKaBetripa.
2. EkmA\OveTe Tov KaBetrpa.
3. Yn6 aueon 6€aon, mpowBRoTe Tov KABEeTAPa, SIAUECOU TOU KUGTEOOKOTT{OU, TPOG TNV eMOLPNTH B€0N EVTOG TOU
oupntipa.
4. Y16 aKTIVOOKOTINON, £YXVUOTE OKIAYPAPIKA péoa SIapPETOU TOU oupPNTNPIKOU KABETHPA, YIa Va ATEIKOVIOETE TOV

oupnTipa Kat va mpoodIopicETe TNV anartoVevn mapépuPacn.
Awadeppikn TomoBétnon
. Ekm\Ovete tov kaBetripa.
. Mée évav ouppativo o8nyo dn TomoBeTnpévo aTn VeQPIKN TTUENO, TPOWONROTE Tov KABETHPA, TAVW ATTO TOV
OUPHATIVO 08NYO, EVTOG TNG VEPPIKAG TTUENOU.
ATOOUPETE TOV CUPUATIVO 08NYO YIa va EMTPEPETE TN SIAHOPPWON TOU GKPOU TOU KABETHPA.
MpowBnoTe Tov kabetrpa otnv emBuUNTH B£0n EVTOG TNG VEPPIKNG TTUENOU. MPOoWBHOTE ENAPPWG KAl AMOCUPETE
TOV OUPHATIVO 08Ny, yla va urtoBonBroeTe TNV MAOYNGoN Tou KaBetrpa.
. Metd v Tomobétnon Tou kabetrpa otnv emBupnt B£0n, TOoMOBETHOTE Tov CUpPATIVO 08NYO Epyaaiag Tng
emM\oyr¢ oag Slapécou Tou Kabetrpa.
AlatnproTE TNV TPOORACN HE TOV CUPHATIVO 08Ny EVOOW AQAIPEITE KAl AMOPPITTTETE ToV KABETHpa.
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TPOMNOZX AIAGEXHX

Mapéxetal anooTelpwpéVo pe aéplo o&egibio Tou albuleviou og amoKoAoUpEVEG CUOKEVAODIEC. MpoopileTal yia pia
HOvO Xprion. ZTeipo, EpOoov N cuoKevasia Sev £Xel avolXTei Kat Sev £xel umooTei {npid. Mn XPNGIHOTIOIEITE TO TIPOTOV
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ESPAN

CATETER DE ACCESO KUMPE

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

El catéter de acceso Kumpe estd fabricado con un polimero reforzado con un cable trenzado de acero inoxidable.
El extremo proximal presenta un conector Luer Lock y el extremo distal forma un angulo recto. El catéter tiene una
longitud de 65 cm y un diametro de 5,0 Fr.

NOTA: El catéter de acceso Kumpe puede aceptar guias de hasta 0,038 inch de diametro.

INDICACIONES

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

« Administracion del medio de contraste
« Navegacion por un uréter tortuoso
« Acceso, avance o intercambio de guias

CONTRAINDICACIONES
Este dispositivo esta contraindicado para usarse en pacientes no aptos para la cateterizacion.

ADVERTENCIAS

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

PRECAUCIONES

« Este producto est4 concebido para que lo utilicen médicos con formacion y experiencia en técnicas de acceso
ureteral. Deben emplearse las técnicas habituales.

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

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

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

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
Las reacciones adversas que pueden resultar de la colocacion del catéter incluyen, entre otros:
« Extravasacion
« Hemorragia
« Sepsis
- Edema
« Pérdida de la funcion renal
« Perforacion o laceracion del rifion, pelvis renal, uréteres o vejiga
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« Peritonitis
« Infeccién de las vias urinarias
« Abrasion

INSTRUCCIONES DE USO

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

2. Irrigue el catéter que desee.

3. Avance el catéter por el cistoscopio y hacia el interior de la vejiga.

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

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

6. Retire la guia.

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

intervencién necesaria.

Colocacion sin una guia
1. Con el cistoscopio en la vejiga, ubique el orificio ureteral para determinar la eleccion del catéter.
2. Lave el catéter.
3. Bajo vision directa, avance el catéter a través del cistoscopio y hasta la ubicacion deseada en el uréter.
4. Mediante radioscopia, inyecte el medio de contraste a través del catéter ureteral para visualizar el uréter y
determinar la intervencion necesaria.
Colocacion percutanea
. Lave el catéter.
Con una guia ya colocada en la pelvis renal, avance el catéter sobre la guia y hacia el interior de la pelvis renal.
Retraiga la guia para permitir que la punta del catéter adquiera su forma prevista.
Avance el catéter hasta la ubicacion deseada de la pelvis renal. Avance ligeramente y retraiga la guia para
permitir la navegacion del catéter.
Una vez colocado el catéter en la ubicacion deseada, coloque la guia que vaya a utilizar de su eleccion a través
del catéter.
6. Mantenga el acceso con la guia mientras retira y desecha el catéter.

PRESENTACION

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

un solo uso. El producto se mantendra estéril si el envase no esté abierto y no ha sufrido ningtin dano. No utilice el
producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacene los dispositivos 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 ningln dafo.

FRANGAIS

CATHETER D’ACCES KUMPE

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) ou sur ordonnance médicale. Lire toutes les instructions avant d'utiliser ce
dispositif.
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Le cathéter d'accés Kumpe est composé d’'un polymére renforcé par un fil tressé en acier inoxydable. Lextrémité
proximale est dotée d’'une embase Luer lock, et I'extré distale a été faconnée de maniére a former un angle. Le
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cathéter fait 65 cm de long et a un diamétre de 5,0 Fr.
REMARQUE : Le cathéter d'acces Kumpe est compatible avec les guides d’un diamétre maximum de 0,038 inch.

UTILISATION :
Ces dispositifs sont destinés a étre utili
applications suivantes :

« Administration de produit de contraste

« Navigation dans un uretére tortueux

« Acceés via un guide, avancement ou échange de guides

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

AVERTISSEMENTS

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

s pour |'accés aux voies urinaires et leur cathétérisme, notamment pour les

MISES EN GARDE

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

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

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

« Ne pas retirer le cathéter alors qu'il est courbé dans le cystoscope/endoscope.

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

MODE D’EMPLOI

Mise en place a l'aide d’un guide

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

Rincer le cathéter choisi.

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

Avancer le guide par le cathéter. Avancer légérement et rétracter le guide afin de faciliter I'acces a l'orifice urétéral
et jusque dans l'uretére.

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

Retirer le guide.

Sous radioscopie, injecter le produit de contraste par le cathéter afin de visualiser I'uretére et déterminer
I'intervention requise.
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Mise en place sans guide
1. Avec le cystoscope dans la vessie, repérer l'orifice urétéral afin de déterminer le choix du cathéter.
2. Rincer le cathéter.
3. Sous visualisation directe, avancer le cathéter par le cystoscope et jusqu’a 'emplacement voulu dans I'uretére.
4. Sous radioscopie, injecter le produit de contraste par le cathéter urétéral afin de visualiser I'uretére et déterminer
l'intervention requise.
Mise en place percutanée
. Rincer le cathéter.
A laide d'un guide déja en place a l'intérieur du bassinet, avancer le cathéter sur le guide et jusque dans le
bassinet.
Rétracter le guide afin de permettre a I'extrémité du cathéter se former.
Avancer le cathéter jusqu‘a 'emplacement voulu a l'intérieur du bassinet. Avancer légérement et rétracter le
guide afin de faciliter la navigation du cathéter.
. Une fois que le cathéter se trouve a I'emplacement voulu, larguer le guide choisi par le cathéter.
6. Maintenir 'accés a I'aide du guide tout en retirant et jetant le cathéter.

PRESENTATION

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

MAGYAR

KUMPE HOZZAFEREST BIZTOSITO KATETER

FIGYELEM: Az USA sz6 égi torvényei értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy megfelelé engedéllyel
delkez6 egészségiigyi ) altal vagy ére értékesithetd. A termék h a vétele el6tt
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olvassa el az 6sszes utasitast.

AZ ESZKOZ LEIRASA

A Kumpe hozzéférést biztositd katéter rozsdamentes acélbol késziilt fonatos dréttal megerdsitett polimerbdl all.
Proximalis végén Luer-zéras kénusz talalhato, disztélis vége pedig szogben hajlitott. A katéter hossza 65 cm, atméréje
50Fr.

MEGJEGYZES: A Kumpe hozzaférést biztosité katéter legfeljebb 0,038 inch &tméréji vezetddrotokkal kompatibilis.

RENDELTETES

Ezek az eszk6zok a hugyutakhoz vald hozzéférésre és azok katéterezésére szolgalnak, tébbek kozott a kovetkezd
alkalmazasokban:

« Kontrasztanyag bejuttatasa
« Kanyargés uréterben valé navigélas
« Vezetédrotokkal valé hozzaférés, azok eléretoldsa vagy cseréje
ELLENJAVALLATOK
Az eszkoz hasznalata katéterezésre alkalmatlan betegeknél ellenjavallott.
WIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
Etilén-oxid gazzal sterilizalva. Tilos hasznélni, ha a steril korlat megsériilt. Az eszkoz egyszeri hasznalatra szolgal.
OVINTEZKEDESEK
« Ez a termék az ureteralis hozzaférés technikaira kiképzett és azokban jaratos orvosok altali hasznalatra készilt.

Standard modszereket kell alkalmazni.
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« Behelyezés el6tt kertilje el a katéter meghajlitasat vagy megtorését. Ellenkezo esetben a katéter épsége
kérosodhat, ami a beteg sériiléséhez vezethet.

« Ha a katéter eléretolasa vagy visszahtzasa soran ellenallast észlel, alljon meg. Miel6tt folytatna, allapitsa meg az
ellenallas okat.

« Ne huzzon vissza meghajlitott vég katétert a cisztoszképban/endoszképban.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
A katéterbehelyezés tobbek kozott a kdvetkezé nemkivanatos eseményeket okozhatja:
« Extravasatio
- Vérzés
« Szepszis
« Odéma
« Veseledllas
« A vese, a vesemedence, az uréter és/vagy a holyag perforacioja vagy repedése
« Peritonitis
« Hugyuti fertézés
« Horzsolas
HASZNALATI UTASITAS
Behelyezés vezetddrottal
. Helyezze el a cisztoszkopot a holyag belsejében, hogy megallapitsa az uréternyilas helyét.
Oblitse at a kivalasztott katétert.
Tolja el6re a katétert a cisztoszképon &t a hdlyagba.
Tolja &t a vezetddrotot a katéteren. Kissé tolja elére és hiizza vissza a vezetédrotot, hogy segitse a bejutést az
uréternyilasba és az uréterbe.
Amint a drétot betolta az uréterbe, tolja el6re a katétert a vezetédrét mentén, a kivant helyre az uréter
belsejében.
Tavolitsa el a vezet6drotot.
Fluoroszképos megfigyelés mellett fecskendezzen be kontrasztanyagot a katéteren at, hogy lathatéva tegye az
urétert és dontson a sziikséges beavatkozasrol.
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Behelyezés vezetodrot nélkiil
1. A hdlyagban |év6 cisztoszkdp segitségével azonositsa az uréternyilds helyét, hogy katétert valaszthasson.
2. Oblitse &t a katétert.

3. Kozvetlen vizualis megfigyelés mellett tolja elre a katétert a cisztoszkdpon at a kivant helyre az uréter
belsejében.
4. Fluoroszképos megfigyelés mellett fecskendezzen be kontrasztanyagot az ureteralis katéteren at, hogy lathatova
tegye az urétert és déntson a szlikséges beavatkozasrol.
Perkutan behelyezés
. Oblitse at a katétert.

Amikor egy vezet6drot mar a helyén van a vesemedencében, tolja elére a katétert a vezetédrét mentén a
vesemedencébe.

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

Tolja el6re a katétert a kivant helyre a vesemedencében. Kissé tolja el6re és htizza vissza a vezetédrotot, hogy
segitse a katéter navigalasat.

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

. A katéter eltavolitasa és hulladékba helyezése kdzben a vezetédrot segitségével tartsa fenn a hozzaférést.
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KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizalva, széthuzhat6 csomagolasban. Egyszeri hasznalatra. Felbontatlan és sértetlen
csomagolasban steril. Ha a termék sterilitdsa kétséges, ne hasznélja. S6tét, széraz, hiivos helyen tarolando. Tartés
megvilagitasa keriilend6. A csomagolasbol valé eltavolitas utan vizsgalja meg a terméket, és ellenérizze, hogy nem
sériilt-e.

ITALIANO

CATETERE DI ACCESSO KUMPE

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il catetere di accesso Kumpe & in materiale polimerico rinforzato con un filo in acciaio inossidabile intrecciato.
L'estremita prossimale & dotata di connettore Luer Lock, mentre l'estremita distale & angolata. Il catetere & lungo
65 cm e ha un diametro di 5,0 Fr.

NOTA - |l catetere di accesso Kumpe & compatibile con guide con diametro massimo di 0,038 inch.

USO PREVISTO

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

CONTROINDICAZIONI
Il 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

« Il presente prodotto & previsto per essere usato da medici debitamente addestrati ed esperti nelle tecniche di
accesso agli ureteri. L'uso di questo prodotto prevede I'impiego di tecniche standard.

« Non piegare o attorcigliare il catetere prima del suo posizionamento, poiché se ne potrebbe compromettere
l'integrita, con il rischio di causare lesioni al paziente.

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

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

POSSIBILI EVENTI AVVERSI
Gli eventi avversi che possono manifestarsi a seguito del posizionamento del catetere includono, senza limitarsi ad essi:
« stravaso
« emorragia
« sepsi
- edema
« perdita della funzionalita renale
- perforazione o lacerazione del rene, della pelvi renale, dell'uretere e/o della vescica
« peritonite
« infezione delle vie urinarie
« abrasione



ISTRUZIONI PER L'USO

Posizionamento con una guida

. Posizionare il cistoscopio all'interno della vescica per individuare il meato ureterale.

Lavare il catetere selezionato per la procedura.

Fare avanzare il catetere attraverso il cistoscopio fino all'interno della vescica.

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

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

Rimuovere la guida.

In fluoroscopia, iniettare il mezzo di contrasto attraverso il catetere per visualizzare |'uretere e determinare
l'intervento da effettuare.
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Posizionamento senza una guida

. Con il cistoscopio nella vescica, individuare il meato ureterale per determinare quale catetere utilizzare.

. Lavare il catetere.

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

. In fluoroscopia, iniettare il mezzo di contrasto attraverso il catetere ureterale per visualizzare |'uretere e
determinare l'intervento da effettuare.
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Posizi to per via per

1. Lavare il catetere.

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

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

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

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

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

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto e sterilizzato mediante ossido di etilene ed & 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 I'esposizione prolungata alla luce. Dopo
I'estrazione dalla confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.

NEDERLANDS

KUMPE-TOEGANGSKATHETER

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Kumpe-toegangskatheter is vervaardigd uit een polymeer verstevigd met een gevlochten draad van roestvrij
staal. Het proximale uiteinde is voorzien van een Luer-lockaanzetstuk en het distale uiteinde heeft een hoekvorm. De
katheter is 65 cm lang en heeft een diameter van 5,0 Fr.

NB: De Kumpe-toegangskatheter accepteert voerdraden met een diameter tot 0,038 inch.



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

« Toediening van contrastmiddel

« Navigatie door een kronkelige ureter

« Toegang voor, opvoeren van of verwisselen van voerdraden

CONTRA-INDICATIES

Er geldt een contra-indicatie voor het gebruik van dit hulpmiddel bij patiénten die niet in aanmerking komen voor
katheterisatie.

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

VOORZORGSMAATREGELEN

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

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

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

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

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
Ongewenste voorvallen die kunnen optreden ten gevolge van katheterplaatsing, zijn onder meer:
« Extravasatie
« Hemorragie
- Sepsis
+ Oedeem
« Verlies van nierfunctie
« Perforatie of laceratie van nier, pelvis renalis, ureter en/of blaas
« Peritonitis
« Urineweginfectie
« Abrasie

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

2. Spoel de gekozen katheter door.

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

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

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

6. Verwijder de voerdraad.

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

welke ingreep vereist is.



Plaatsen zonder een voerdraad
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. Bepaal met de cystoscoop in de blaas de plaats van het ostium van de ureter om vast te stellen welke katheter

moet worden gebruikt.
Spoel de katheter door.
Voer de katheter onder directe visualisatie door de cystoscoop op naar de gewenste plaats in de ureter.

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

en welke ingreep vereist is.

Percutane plaatsing
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. Spoel de katheter door.

Met een voerdraad reeds op zijn plaats in het pelvis renalis voert u de katheter over de voerdraad op in de pelvis
renalis.

Trek de voerdraad terug, zodat de tip van de katheter zich kan vormen.

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

Wanneer de katheter op de gewenste plaats is, brengt u de gekozen werkvoerdraad in via de katheter.

. Houd de toegang open met de voerdraad terwijl u de katheter verwijdert en wegwerpt.

WUZE VAN LEVERING

Wordt gesteriliseerd met ethyleenoxidegas in gemakkelijk open te trekken verpakkingen geleverd. Bestemd voor
eenmalig gebruik. Steriel indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het product niet als er twijfel
bestaat over de steriliteit van het product. Donker, droog en koel bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan licht.
Inspecteer het product nadat het uit de verpakking is genomen om er zeker van te zijn dat het niet beschadigd is.

KUMPE TILGANGSKATETER

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal denne
lege (eller en autorisert k

bare selges av eller foreskrives av en
for anordnii tas i bruk.

). Les alle instr

SKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Kumpe tilgangskateter bestar av en polymer som er forsterket med en flettet vaier i rustfritt stal. Den proksimale
enden har et luer-lock-kanylefeste og den distale enden er formet i en vinkelform. Kateteret er 65 cm langt og er 5,0

Fri

diameter.

MERKNAD: Kumpe tilgangskateter passer for ledevaiere med opptil 0,038 inch i diameter.

TILTENKT BRUK
Disse anordningene er tiltenkt for tilgang til og kateterisering av urinrgret, innbefattet falgende bruksomrader:

Levering av kontrastmiddel
Navigering av et buktende ureter
Tilgang, fremfering eller utskifting av ledevaiere.

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

ADVARSLER

Ste

rilisert med etylenoksidgass. Ma ikke brukes hvis den sterile barriéren er skadet. Anordningen er beregnet til

engangsbruk.

FORHOLDSREGLER

Dette produktet er tiltenkt for bruk av leger som er opplaert i og har erfaring med uretertilgangsteknikker.
Standardteknikker skal brukes.
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+ Unnga at kateteret boyes eller far knekk for plasseringen. Hvis det skjer, kan kateterets integritet bli gdelagt og
fore til pasientskade.

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

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

MULIGE UGNSKEDE HENDELSER
Ugnskede hendelser som kan forekomme ved kateterplassering innbefatter, men er ikke begrenset til:
« Ekstravasjon
« Bladning
« Sepsis
- @dem
« Tap av nyrefunksjon
« Perforasjon eller laserasjon av nyre, nyrebekken, ureter og/eller blaere
« Peritonitt
« Urinveisinfeksjon
« Avskrapning

BRUKSANVISNING

Plassering med en ledevaier

. Plasser cystoskopet i blaeren for a lokalisere ureterapningen.

Skyll det valgte kateteret.

For kateteret frem gjennom cystoskopet og inn i blaeren.

For ledevaieren frem gjennom kateteret. For ledevaieren litt frem og trekk den tilbake for & hjelpe med & fa

tilgang til ureterdpningen og inn til ureteret.

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

ureteret.

Fjern ledevaieren.

. Injiser kontrastmiddel gjennom kateteret under gjennomlysning for a visualisere ureteret og bestemme
nodvendig intervensjon.

HwnN
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Plassering uten en ledevaier

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

Skyll kateteret.

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

Injiser kontrastmiddel gjennom ureterkateteret under gjennomlysning for a visualisere ureteret og bestemme
nodvendig intervensjon.

Perkutan plassering

. Skyll kateteret.

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

Trekk ledevaieren tilbake slik at spissen pa kateteret kan formes.

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

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

Oppretthold tilgang med ledevaieren mens du fierner og kaster kateteret.

HwnN

[N

W

o w



LEVERINGSFORM

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

CEWNIK DOSTEPOWY KUMPE
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.

OPIS URZADZENIA

Cewnik dostepowy Kumpe jest wykonany z polimeru wzmocnionego plecionym drutem ze stali nierdzewnej. Na
proksymalnym koricu znajduje sie ztaczka Luer lock, a dystalny koniec jest uksztattowany pod katem. Cewnik ma
dtugosc 65 cm i Srednice 5,0 Fr.

UWAGA: Z cewnikiem dostepowym Kumpe moga by¢ uzywane prowadniki o $rednicy do 0,038 inch.

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

« Podawanie $rodka kontrastowego

« Nawigowanie w obrebie kretego moczowodu

« Dostep dla prowadnikéw, ich wprowadzanie lub wymiana

PRZECIWWSKAZANIA
Stosowanie niniejszego urzadzenia jest przeciwwskazane w przypadku pacjentow, ktorzy nie kwalifikuja sie do
cewnikowania.

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

SRODKI OSTROZNOSCI

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

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

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

« Nie nalezy wycofywa¢ cewnika podczas gdy jest on wygiety wewnatrz cystoskopu/endoskopu.

MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Dziatania niepozadane, ktére moga wynikac z umieszczania cewnika, to miedzy innymi:
« Wynaczynienie
« Krwotok
« Posocznica
« Obrzek
« Utrata funkcji nerek
« Perforacja lub skaleczenie nerki, miedniczki nerkowej, moczowodu i/lub pecherza moczowego
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« Zapalenie otrzewnej
« Zakazenie drég moczowych
« Otarcie

INSTRUKCJA UZYCIA

HwnN =
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z uzyciem pr dnikl
Umiescic¢ cystoskop w pecherzu moczowym, w celu zlokalizowania ujscia moczowodu.
Przeptukac¢ wybrany cewnik.
Wprowadzi¢ cewnik przez cystoskop do pecherza moczowego.
Wsuna¢ prowadnik przez cewnik. Delikatnie wsuwac i wycofywac prowadnik, aby poméc w uzyskaniu dostepu
do ujscia moczowodu i do moczowodu.
Kiedy prowadnik bedzie wprowadzony do moczowodu, wsuna¢ cewnik po prowadniku i do zagdanego potozenia
w obrebie moczowodu.
Usuna¢ prowadnik.
Pod kontrolg fluoroskopowa wstrzykna¢ srodek kontrastowy przez cewnik, aby uwidoczni¢ moczowdd i okresli¢
wymagana interwencje.
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bez pr
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>

. Uzywajac cystoskopu umieszczonego w pecherzu moczowym, zlokalizowac ujscie moczowodu w celu dobrania

wiasciwego cewnika.

Przeptukac cewnik.

Pod bezposrednig kontrolg wzrokowa wprowadzi¢ cewnik przez cystoskop i do zadanego potozenia w obrebie
moczowodu.

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

Kiedy prowadnik jest juz umieszczony w obrebie miedniczki nerkowej, wsuna¢ cewnik po prowadniku do
miedniczki nerkowej.

Wycofa¢ prowadnik, aby umozliwi¢ przybranie wiasciwego ksztattu przez korncéwke cewnika.

Wsunac cewnik do zadanego potozenia w obrebie miedniczki nerkowej. Delikatnie wsuwac i wycofywac
prowadnik, aby pomoc w przeprowadzaniu cewnika.

. Kiedy cewnik znajdzie sie w zadanym potozeniu, podac wybrany prowadnik roboczy przez cewnik.
. Utrzymywac dostep za pomoca prowadnika przy wyjmowaniu i utylizowaniu cewnika.

POSTAC W CHWILI DOSTARCZENIA

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Produkt jest
przeznaczony do jednorazowego uzytku. Sterylny, jesli opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. Jesli
sterylnos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywac w ciemnym, suchym i chfodnym miejscu.
Unikac przedtuzonej ekspozycji na $wiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z opakowania, aby sie upewnic,
Ze nie zostat uszkodzony.

PORTUGU

CATETER DE ACESSO KUMPE

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo por um médico ou um profissional de
saude licenciado ou mediante prescricao de um destes profissionais. Antes de utilizar este dispositivo, leia as
instrugdes na integra.
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DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O cateter de acesso Kumpe é composto por um polimero reforcado com um fio entrangado de aco inoxidavel. A
extremidade proximal possui um conector Luer-lock e a extremidade distal ¢ formada em forma de angulo. O cateter
tem 65 cm de comprimento e 5,0 Fr de diametro.

NOTA: O cateter de acesso Kumpe pode aceitar fios guia de até 0,038 inch de diametro.

UTILIZAGAO PREVISTA

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

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

ADVERTENCIAS
Esterilizado pelo gas 6xido de etileno. Nao utilize se a barreira estéril estiver danificada. O dispositivo destina-se a
uma Unica utilizagao.
PRECAUGOES
« Este produto destina-se a ser utilizado por médicos com formacao e experiéncia em técnicas de acesso ureteral.
Devem ser empregues técnicas padrao.
« Evite curvar ou dobrar o cateter antes da colocagao. Se o fizer, podera danificar a integridade do cateter e resultar
em lesbes no doente.
« Se encontrar resisténcia ao fazer avancar ou a retirar o cateter, pare. Determine a causa da resisténcia antes de
continuar.
« Néo retire o cateter enquanto ele é defletido no cistoscopio/endoscdpio.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS
Os acontecimentos adversos que podem resultar da colocagao do cateter incluem, mas néo estao limitados a:
« Extravasamento
« Hemorragia
« Sépsis
+ Edema
« Perda de fungéo renal
« Perfuracdo ou laceragao de um rim, pélvis renal, uréter e/ou bexiga
- Peritonite
« Infecéo do trato urinrio
« Abrasdo

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Colocagao com um fio guia

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

Irrigue o cateter selecionado.

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

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

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

Retire o fio guia.

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

Colocacao sem fio guia
1. Com o cistoscopio na bexiga, localize o orificio ureteral para determinar a selecao do cateter.
2. Irrigue o cateter.
3. Sob visualizacao direta, faca avancar o cateter através do cistoscopio e para a localizagao desejada no interior
do uréter.
4. Sob fluoroscopia, injete meio de contraste através do cateter ureteral para visualizar o uréter e determinar a
intervengao necessaria.
Colocagéo percutanea
. Irrigue o cateter.
Com um fio guia ja instalado no interior da pélvis renal, faga avancar o cateter sobre o guia de fio e para o interior
da pélvis renal.
Retraia o fio guia para permitir a que a ponta do cateter se forme.
Faga avancar o cateter para o local desejado no interior da pélvis renal. Faga avancar e retraia ligeiramente o fio
guia para auxiliar na navegacao do cateter.
5. Assim que o cateter esteja na localizacdo desejada, coloque o fio guia operacional selecionado através do cateter.
6. Mantenha o acesso com o fio guia enquanto retira e descarta o cateter.

APRESENTACAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura facil. Destina-se a uma Unica utilizagao.
Estéril desde que a embalagem néo esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma divida quanto a esterilidade do
produto, no 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.

KUMPE ATKOMSTKATETER

VAR FORSIKTIG: Enligt federal Iagsuft mg i USA far denna produkt endast siljas av eller pa ordination fran en
lakare (eller korrekt | i ktik di

[

W

). Lés alla instrukti fore @ndning av detta instrument.

PRODUKTBESKRIVNING

Kumpe &tkomstkateter bestar av en polymer som ar forstarkt med en flatad trad av rostfritt stal. Den proximala énden
har en Luer-lasfattning, och den distala énden ar vinkelformad. Katetern &r 65 cm lang och har en diameter pa 5,0 Fr.
OBS! Kumpe &tkomstkatetern kan inhysa ledare med diameter upp till 0,038 inch.

AVSEDD ANVANDNING

Dessa enheter &r avsedda for dtkomst och kateterisering av urinvdgarna, omfattande féljande tillampningar:
« Leverans av kontrastmedel
« Navigering av en slingrig uretar
« Atkomst, framforande och byte av ledare

KONTRAINDIKATIONER

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

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

Denna produkt dr avsedd att anvandas av ldkare med utbildning i och erfarenhet av tekniker for uretaratkomst.
Standardtekniker bor tillampas.

Undvik att béja eller vika katetern fére placering. Detta kan skada kateterns integritet och resultera i patientskada.
Om du stoter pd 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 kateterplacering omfattar, men &r inte begransade till:

Extravasering

Hemorragi

Sepsis

Odem

Forlust av njurfunktion

Perforation eller laceration av njure, njurbécken, uretar och/eller urinblasa
Peritonit

Urinvégsinfektion

Abrasion

BRUKSANVISNING
Placering med en ledare

v HwnN =
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. Placera cystoskopet i urinblasan fér att lokalisera uretaréppningen.

Spola den valda katetern.

For in katetern genom cystoskopet och in i urinblasan.

For fram ledaren genom katetern. For fram och dra tillbaka ledaren nagot fér att hjélpa till att erhélla dtkomst till
uretéréppningen och in i uretéren.

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

Under fluoroskopi, injicera kontrastmedel genom katetern for att visualisera uretéren och faststalla nédvandig
atgard.

Placering utan en ledare

1.
2.
3.
4,

Med cystoskopet i urinbldsan, lokalisera uretaroppningen for att bestimma kateterval.
Spola katetern.
Under direkt uppsyn, for fram katetern genom cystoskopet och till den 6nskade platsen i uretaren.

Under fluoroskopi, injicera kontrastmedel genom uretérkatetern for att visualisera uretdren och faststélla
nédvandig atgérd.

Perkutan placering

HwnN
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. Spola katetern.

Med en ledare redan pa plats i njurbackenet, for fram katetern éver ledaren och in i njurbéckenet.
Dra tillbaka ledaren for att medge att kateterspetsen formas.

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

Sa snart katetern finns pa den énskade platsen, for in den valda arbetande ledaren genom katetern.
Upprétthall atkomst med ledaren medan katetern avldgsnas och kasseras.
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LEVERANS

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

If symbol appears on product label, X = quantity per box

Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = mnozstvi v krabici

Hvis symbolet vises pa pi er X = antal pr. aeske

Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erscheint: X = Anzahl pro Karton

Eav epgaviletal Kamoto cUpBOA0 oTNV ETIKETA TOV TPOIGVTOC, X = Mog6TNTa avd KouTi
Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto, X = cantidad por caja

Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = quantité par boite

Haeza bol pel a termék cimkéjén,akkor X a dob kénti yiség
Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto, X = quantita per scatola
Als dit symbool op het prod iket staat: X = | lheid per doos

Hvis symbolet vises pa p| i X = antall per eske

Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produktu, X oznacza ilos¢ sztuk w kartonie
Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = quantidade por caixa
Om symbolen finns pa p il X = méangd per férpackning




A symbol glossary can be found at https://cookmedical

| 4 9 y

GlosaF symbolii nal na https://cookmedical.com/symbol-glossary

Der findes en symbolforklaring pa https://cookmedical.com/ bol-gl y

Eine Symbollegende finden Sie auf https://cook lical.c bol-gl y

'Eva yAwoodpt Twv cupBOAwv propeite va Bpeite otn Sievbuvon
https://cookmedical.com/symbol-gl y

En https://cookmedical.com/symbol-gl y puede se un glosario de simbolos
Pour un gl ire des symbol Iter le site Web

https://cookmedical.c bol-gl y

A szimbdl k magyarazatanak ismertetése a

tps://cookmedical.com/symbol-gl y weboldalon taldlhaté

Un glossario dei simboli si puo trovare nel sito https://cookmedical.com/symbol-gl y
Een ver de lijst van symk is te vinden op https://cookmedical.com/: bol-gl y
En symbolforklaring finnes pa https://cook lical.c bol-gl y

Stownik symboli mozna znalez¢ pod adresem https://cookmedical.com/symbol-gl y
Existe um glossario de simbolos em https://cookmedical.com/symbol-gl y

En symbolordlista finns pa https://cookmedical.com/ bol-gl y
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