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LASER URETERAL CATHETER

CAUTION: U.S. federal law restricts this device
to sale by or on the order of a physician (or a
properly licensed practitioner). Please read all
instructions before using this device.

DEVICE DESCRIPTION

The Laser Ureteral Catheter is constructed of
radiopaque tubing that is available in 7.1 French
size, with 40 cm in length. The catheter will accept
a laser fiber up to an overall outer diameter of
1000 pm.

INTENDED USE

The Laser Ureteral Catheter is intended for
protection and delivery of a laser fiber in the
urinary tract.

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

WARNINGS
« Do not use if package is open/damaged.
« Do not extend fiber beyond catheter prior to
insertion of catheter.
« Laser fiber should not be fired unless fiber tip
extends beyond catheter device.

PRECAUTIONS

« This device is intended for use by physicians
trained and experienced in placement of
ureteral catheters. 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.
Stop catheter manipulation if you encounter
resistance when advancing or withdrawing
the catheter. Determine the cause of the
resistance before proceeding.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
Adverse events that may result from ureteral
catheter placement include, but are not limited
to:

« Extravasation

+ Hemorrhage

« Sepsis

- Edema

« Loss of renal function

« Perforation or laceration of the kidney, renal

pelvis, ureter, and/or bladder

« Peritonitis

« Urinary tract infection

« Abrasion

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Remove the product protector from the laser
ureteral catheter.
Preload the laser fiber of choice into the
catheter so that the laser fiber tip is just
proximal to the distal end of the laser ureteral
catheter. Do not advance the laser fiber
beyond the distal tip of the laser ureteral
catheter. Tighten the connector cap.
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With a previously placed scope of choice

in the desired location, use direct vision to
advance the laser ureteral catheter and laser
fiber as one unit to the desired location
beyond the distal end of the scope.

Loosen the connector cap to allow
advancement of the laser fiber to the desired
location beyond the laser ureteral catheter.
NOTE: to manipulate the laser ureteral
catheter and laser fiber as one unit you can
tighten the connector cap.

Advance the laser fiber so that it extends
beyond the distal tip of the catheter.
Operate the laser fiber per the manufacturer’s
instructions for use.

REMOVAL INSTRUCTIONS

To remove the device, withdraw the laser fiber
back inside the laser ureteral catheter, and then
remove the fiber/catheter assembly from the
scope.

NOTE: If the connector cap was tightened during
the use of the laser fiber you will need to loosen
the connector cap to allow the laser fiber to be
withdrawn back into the laser ureteral catheter.

HOW SUPPLIED

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

CESKY

LASEROVY URETERALNI
KATETR

POZOR: Federalni zékony USA dovoluji prodej
tohoto prostiedku pouze Iékafim nebo

na predpis lékafe (nebo kvalifikovaného
zdravotnika s licenci). Pfed pouzitil

p si prectéte y pokyny.
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POPIS PROSTREDKU

Laserovy ureteralni katetr sestava z
rentgenokontrastni hadi¢ky dostupné ve velikosti
7,1 Fr v délce 40 cm. Katetr pojme laserové vldkno
o celkovém vnéjsim priméru az 1 000 pm.
URCENE POUZITI

Laserovy ureteralni katetr je uréen pro ochranu a
zavedeni laserového vldkna do mocovych cest.

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

VAROVANI
« Nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo
poskozeny.
« Nevysouvejte vldkno za katetr pfed zavedenim
katetru.
« Laserovy paprsek nesmi byt vystielen, pokud
hrot vlakna nevystupuje z katetru.



UPOZORNENI

« Tento prostiedek je uréen k pouziti
zaskolenymi Iékafi, ktefi maji zkusenosti se
zavadénim ureteralnich katetr(. Je tieba
pouzivat standardni techniky.

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

« Pokud pfi posouvani nebo vytahovani katetru
narazite na odpor, zastavte manipulaci s
katetrem. Pfed dal$im pokracovénim zjistéte
pfi¢inu odporu.

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

NAVOD K POUZITI

1. Sejméte ochranné pouzdro z laserového
ureterdIniho katetru.
Zavedte laserové vlakno dle vlastniho
vybéru do katetru tak, aby hrot laserového
vlakna byl tésné proximalné k distalnimu
konci laserového ureterélniho katetru.
Neposouvejte laserové vldkno za distalni hrot
laserového ureterélniho katetru. Utdhnéte
vicko konektoru.
S predem zavedenym endoskopem dle
vlastniho vybéru v pozadovaném umisténi
pod piimym sledovanim posouvejte laserovy
ureterdlIni katetr a laserové vlakno jako jednu
jednotku do pozadovaného umisténi za
distalni konec endoskopu.
Uvolnéte vicko konektoru, aby se laserové
vldkno mohlo posunout do pozadovaného
mista za laserovym ureteralnim katetrem.
POZNAMKA: pro manipulaci s laserovym
ureteraInim katetrem a laserovym vlaknem
jako s jednou jednotkou mizete utdhnout
vitko konektoru.
Posunte laserové vldkno dopfedu, aby
vystoupilo za distalni hrot katetru.
S laserovym vldknem zachézejte podle
névodu k pouziti vyrobce.

POKYNY K VYJMUTI

K vyjmuti prostiedku zatahnéte laserové vldkno
zpét do laserového ureterélniho katetru a poté
vyjméte sestavu vldkna a katetru z endoskopu.
POZNAMKA: Pokud bylo pfi pouzivéni laserového
vlakna vicko konektoru utazené, budete je muset
povolit, aby bylo mozné zatdhnout laserové
vlakno zpét do laserového ureterélniho katetru.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je
sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Urc¢eno pro
jednorazové pouziti. Sterilni, pokud obal neni
otevieny ani poskozeny. Nepouzivejte vyrobek,
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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.

LASERURETERKATETER

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk
lovgivning ma dette produkt kun salges af
eller pa ordination af en laege (eller korrekt
autoriseret behandler). Laes alle

igennem, inden produktet tages i brug.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Laserureterkateteret er fremstillet af en
rentgenfast slange, der fas i storrelse 7,1 Fr og er
40 cm lang. Kateteret kan indeholde en laserfiber
med en udvendig diameter pa op til 1000 pm.

TILSIGTET ANVENDELSE

Laserureterkateteret er beregnet til beskyttelse og
indfering af en laserfiber i urinvejene.

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

ADVARSLER
« Ma ikke anvendes, hvis pakningen er &bnet/
beskadiget.
- Fiberen ma ikke stikke ud af kateteret, inden
kateteret anlaegges.
« Laserfiberen ma ikke affyres, medmindre
fiberspidsen stikker ud af kateteret.

FORHOLDSREGLER

« Enheden er beregnet til brug af laeger
med uddannelse og erfaring i anleeggelse
af ureterkatetere. Der skal anvendes
standardmetoder.
Undga at bgje eller danne knaek pa kateteret
inden anlaggelse. Det kan skade kateterets
struktur og fore til patientskade.
Stop manipulation af kateteret, hvis du
maerker modstand under fremforing eller
tilbagetraekning af kateteret. Fastsla arsagen til
modstanden, inden du fortsaetter.

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

« Ekstravasation

« Bladning

« Sepsis

« @dem

« Tab af nyrefunktion

- Perforation eller laceration af nyre, nyrepelvis,

ureter og/eller blaere

« Peritonitis

« Urinvejsinfektion

« Abrasion

BRUGSANVISNING

1. Tag produktbeskytteren af
laserureterkateteret.
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For den valgte laserfiber ind i kateteret,

sa laserfiberens spids sidder umiddelbart

proksimalt for den distale ende af

laserureterkateteret. Laserfiberen mé ikke

fores ud af laserureterkateterets distale spids.

Stram konnektorhazetten.

Med et skop efter eget valg - anlagt

det relevante sted - fremfores

laserureterkateteret og laserfiberen under

synets vejledning som en samlet enhed til

den enskede placering uden for skopets

distale ende.

. Losn konnektorhaetten, sa laserfiberen
kan fremfores til det @nskede sted
uden for laserureterkateteret. BEMARK:
Konnektorhaetten kan strammes til, s&
laserureterkateteret og laserfiberen bedre
kan manipuleres som en samlet enhed.

. Fremfor laserfiberen, s& den stikker ud af
kateterets distale spids.

. Betjen laserfiberen i henhold til producentens

brugsanvisning.

ANVISNINGER | UDTAGNING

Enheden udtages ved at traekke laserfiberen ind
ilaserureterkateteret igen, og derefter traekke
fiber-/katetersamlingen ud af skopet.

BEM/ERK: Hvis konnektorhzetten blev strammet
til under brug af laserfiberen, skal du lgsne
konnektorhzetten igen, sa laserfiberen kan
traekkes ind i laserureterkateteret.
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LEVERING

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

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

DEUTSCH

LASER-URETERKATHETER

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
Der Laser-Ureterkatheter besteht aus einem
rontgendichten Schlauch und ist in der GréRe
7,1 Fr mit einer Lénge von 40 cm erhéltlich. Der
Katheter ist mit Laserfasern mit bis zu 1000 pm
Gesamt-AuBendurchmesser kompatibel.

VERWENDUNGSZWECK

Der Laser-Ureterkatheter ist zum Schutz und
zur Einfiihrung einer Laserfaser in den Harntrakt
bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN

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

« Inhalt bei offener/beschadigter Verpackung
nicht verwenden.



« Die Faser vor der Einfiihrung des Katheters
nicht Gber den Katheter hinaus vorschieben.

- Die Laserfaser darf nur aktiviert werden, wenn
die Faserspitze aus dem Katheter vorsteht.

VORSICHTSMASSNAHMEN

- Dieses Produkt ist fur die Verwendung durch
Arzte bestimmt, die in der Platzierung von
Ureterkathetern geschult und erfahren sind. Es
sind Standardtechniken anzuwenden.

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

« Falls beim Vorschieben oder Zuriickziehen des
Katheters ein Widerstand auftritt, den Katheter
nicht weiter manipulieren. Die Ursache
bestimmen, bevor fortgefahren wird.

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

- Extravasation

« Hamorrhagie

- Sepsis

- Odem

« Verlust der Nierenfunktion

« Perforation oder Lazeration von Niere,

Nierenbecken, Ureter und/oder Blase

« Peritonitis

« Harnwegsinfektion

« Abschirfungen

GEBRAUCHSANWEISUNG

. Den Produktschutz vom Laser-Ureterkatheter
abnehmen.

Die vorgesehene Laserfaser in den

Katheter vorladen, bis die Spitze der
Laserfaser knapp proximal zum distalen
Ende des Laser-Ureterkatheters liegt. Die
Laserfaser nicht tber die distale Spitze des
Laser-Ureterkatheters vorschieben. Die
Anschlusskappe festziehen.

Mit einem zuvor an der vorgesehenen Stelle
platzierten Endoskop nach Wahl und unter
direkter Sicht den Laser-Ureterkatheter

und die Laserfaser als Einheit tiber das
distale Ende des Endoskops hinaus an die
vorgesehene Stelle vorschieben.

Die Anschlusskappe lockern, um die
Laserfaser tiber den Laser-Ureterkatheter
hinaus an die vorgesehene Stelle
vorschieben zu kénnen. HINWEIS: Um Laser-
Ureterkatheter und Laserfaser als Einheit

zu manipulieren, kann die Anschlusskappe
festgezogen werden.

Die Laserfaser vorschieben, sodass sie aus der
distalen Spitze des Katheters ragt.

Die Laserfaser wie in der
Gebrauchsanweisung des Herstellers
angegeben verwenden.
RUCKZUGSANLEITUNG

Um das Produkt zu entfernen, die Laserfaser
wieder in den Laser-Ureterkatheter zuriickziehen
und anschlieend die Baugruppe Faser/Katheter
aus dem Endoskop entfernen.

8

g

w

»

“w

o



HINWEIS: Falls die Anschlusskappe wéhrend der
Verwendung der Laserfaser festgezogen wurde,
muss sie gelést werden, um die Laserfaser wieder
in den Laser-Ureterkatheter zurlickziehen zu
konnen.

LIEFERFORM

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

OYPHTHPIKOXZ KAOETHPAX
NEIZEP

MPOZOXH: H opocmovdiakn vopoBesia

Twv H.ML.A. emtpénel TRV TWANGH AUTAG TNG
GUGKEUNG HOVOV OF 1aTPG 1) KATOMV EVIOANG
1atpov (1 amé emayyeApatia vysiag, o omoiog
£xet AaBet tnv KataAAnAn adeia). Aapacte
O\eg TIC 08NYiEg MPIV amd TN XPron auTiE TNG
GUOKEUNG.

MEPITPA®H THE ZYZKEYHZ

0 oupnTNPIKOG KaBeTApag Aéilep Kataokevaletat
ano akTIVOOKIEPH owArivwon mou Slatifetal o
uéyebog 7,1 Fr, pe prikog 40 cm. O kaBetripag

Ba Sexel pia iva Méilep pe OUVONKN eEWTEPIKN
S1apeTpo éwg Kat 1.000 um.

XPHZH A THN OMOIA MPOOPIZETAI

O oupnTnpikog kabetpag Aéilep mpoopiletat
Yla TV TPOCTacia Kat Ty TomoBEtnan pag ivag
Aéilep 0TV OUPOTIOINTIKI 086.

ANTENAEIZEIX
AuTI| n CUOKEUN avTeVSEiKvUTal YA Xprion O
aoBeveig akatdAAnAoug yia KaBeTnplacpod.

NPOEIAOMNOIHZEIZ

+ Mnv Tov XpNnOIUOTIOIEITE EGV N CUCKEVATIA EXEL
avolxtei/umooTei {npid.

« Mnv MPOEKTEIVETE TNV iva mépa amé Tov
KABETAPA TIPIV ammod TNV E10AYWYr) TOU
KaBetrpa.

« H iva Aéilep Sev Ba mpémel va mupodoteitat
£dv Sev mMpoekéxel amd To Akpo NG ivag mépa
armd T CUOKEUT Tou KaBeTrpa.

NMPO®YAAZEIZ

« H ouokeun autr| mpoopiletat yia xprion and
1aTPOUG EKTIAISEVHEVOUG KAl TIEMEIPAHEVOUC
0TV TomoBETNON oUPNTNPIKWY KABETHpWY. Oa
TIPETTEL VO XPNOIUOTIOIOUVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG.

« ATTOQUYETE TNV Kauyn 1 Tn oTpéPAwon Tou
kaBetrpa mptv ané tnv tonoBéton. Edv to
KAVETE QUTO Ba pmopoUoe va MPOKANBEi {nuid
oTov KaBeTrpa Kat va eMENBEL TPAUUATIOHOC
Tou acBevoug,.

« Edv avtipeTwnioete avtiotaon kata tnv
mpowlnon i v andéoupon tou Kabetrpa,
OTAPATHOTE TOV XEIPIOHO TOL KaBeTApa.
MNpoadiopiote Ty artia Tng avtiotaong
TIPOTOU GUVEYXIOETE.



AYNHTIKA ANEMIOYMHTA XYMBANTA
STa avemBupnTta cupPAavTa mou pmopei
va mpokAnBouv amd v Tonobétnon Tou
oupnTNPIKoL KaBeTpa cuykataréyovtal, HETagy
ANwv, Ta €61G:
« E€ayyeiwon
« Aoppayia
- Znyn
« Oidnua
« ANWAELa TNG VEQPIKAG AetToupyiag
« Aldtpnon 1y pri§n Tou VePpou, TNG VEPPIKNAG
TUéNou, Tou oUPNTHPA fi/Kal TG oUPOSEXOU
KUOTNG
« Meprroviuda
« Oupoloipwén
« Anogeon

OAHFIEZ XPHIHZ

. AQQIPECTE TO IPOOTATEVTIKS TOU TIPOIOVTOG
and Tov oupnTNPEIKO Kabetrpa Mélep.
MNpotomoBetioTe Tnv iva Aéilep TG emAoyrg
oag oTov KaBeTPa, WOTE TO AKPO TNG ivag
Aéilep va ivat HONG EYyUG TOU TIEPIPEPIKOU
Gkpou Tou oupnTNPIKOL KaBetripa Aéilep.
Mnv nipowBeite TV iva Aéilep mépa ano 1o
TIEPIPEPIKO GKPO TOU oLUPNTNPIKOV KABETpa
Méilep. Z@igTe T0 MUA TOU CUVEETHOU.

Me éva dn TomoBeTnpévo evEooKoTIO

™G emAoyng oag otnv embupntr Béon,
XPNOIUOTIOIOTE AUEDN OTITIKN EMAPH Yia TNV
npowbnon Tou oupnIpPiKoL Kabetrpa Aélep
Kka g ivag Méilep wg eviaia povada otnv
emBupuntr Béon, Mépa anod To MEPIPEPIKO
GKPO TOU EVEOOKOTTIOU.

XaAapwoTe To A TOU CUVSECHOL yia

Va EMTPEPETE TNV TPOWONON TNG ivag

Aélep ot emBupuntr) 6éon, mépa and Tov
oupnTNPIK6 KaBetrpa Aélep. SHMEIQSH:
Y10 TOV XEIPIOHO TOU 0UPNTNPIKOL KABETHpa
Méilep kat g ivag Méilep wg eviaiag povasdag
HITOPEITE VA CYIEETE TO TIWHA TOU GUVEETHOU.
MpowBnote v iva Aéilep WwoTe va TIPOoeEéxel
Tépa amoé To MEPIPEPIKO AKPO Tou KaBeTpa.
Na xepileote v iva Méilep oOpPWVA pE TIG
08nYiEg XPrIONG TOU KATACKEVAOTH.

OAHFIEZ AQAIPEXZHZ

Mo TNV a@aipeon TG CUCKEUNG, AMOCUPETE TNV
iva Méilep mpog Ta miow, Péoa oToV oupPNTNPIKO
KaBetrpa Aélep Kal, KATomy, apapéoTe Tn
Siatagn ivag/kabetripa amé 1o evookomio.
IHMEIQZH: Edv To Tpa Tou GUVEETHOU EXel
OQIXTE KATA TN SIAPKELD TNG XPONG TNG ivag
Aéilep, Ba xpelaoTel va XaNAPWOETE TO TTOHA TOU
OUVSETHOU, VIO VO EMTPEPETE TNV AmOoUPON TNG
ivag Mélep otov oupnTnNpIkd kabetripa Nélep.

TPOMOZX AIAGEZHZ

MNapéxetal amooTelpwpévo e aéplo o&egiblo Tou
atBuleviou o€ AMOKOAOUEVEG GUOKEVATIEG.
Mpoopiletat yia pia xprion. Zteipo, epocov n
ouokeuaoia Sev £xel VoI TEL Kal Sev éxel UTTOOTEL
{nma. Mn XpnOIUOTIOIEITE TO TTPOIGV EQV UTTAPXEL
ap@IBolia yia T oTelpdTNTd Tou. DUNACCETE OF
OKOTEWVO, ENPd Kal SpocePd XWPO. AMOPEVYETE
NV mapatetapévn ékBeon oto Pwe. Katd v
apaipeon amo Tn OUOKELAOia, EMOEWPNOTE TO
TIPOidV yia va BeBaiwBeite 6Tt Sev éxel umooTel
(.

[

w

»

©w

o



CATETER URETERAL PARA
LASER

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 ureteral para laser esta hecho de tubo
radiopaco de 7,1 Fry 40 cm de longitud. El catéter
puede utilizarse con fibra de laser de hasta

1000 pm de didametro exterior total.

INDICACIONES

El catéter ureteral para laser esta indicado para la
proteccion e insercion de una fibra de laser en las
vias urinarias.

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

ADVERTENCIAS

« No utilice el producto si el envase esta abierto
o danado.

« No haga avanzar la fibra hasta méas alla del
catéter antes de introducir este.

« La fibra de laser no debera activarse a menos
que la punta de la fibra se haya avanzado
hasta mas alla del dispositivo del catéter.

PRECAUCIONES

« Este dispositivo esté concebido para que lo
utilicen médicos con formacion y experiencia
en la colocacion de catéteres ureterales.
Deben emplearse las técnicas habituales.
Evite doblar o retorcer el catéter antes de
colocarlo. De lo contrario, podria dafiar la
integridad del catéter y provocar lesiones en
el paciente.
Si encuentra resistencia durante el avance o
la retirada del catéter, deje de manipular el
catéter. Determine la causa de la resistencia
antes de seguir.

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

« Extravasacion

« Hemorragia

« Septicemia

- Edema

« Pérdida de la funcion renal

« Perforacion o laceracion del rifidn, pelvis renal,

uréteres o vejiga urinaria

« Peritonitis

« Infeccién de las vias urinarias

« Abrasion

INSTRUCCIONES DE USO
1. Retire el protector del producto del catéter
ureteral para laser.
2. Precargue la fibra de laser elegida en el
catéter de forma que la punta de la fibra laser
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quede justo proximal al extremo distal del

catéter ureteral para laser. No haga avanzar la

fibra de laser hasta mas alla de la punta distal
del catéter ureteral para laser. Apriete la tapa
del conector.

Con el endoscopio elegido colocado

previamente en el lugar deseado,

utilice vision directa para hacer avanzar

conjuntamente el catéter ureteral para laser

y la fibra de laser hasta el lugar deseado mas

alla del extremo distal del endoscopio.

. Afloje la tapa del conector para permitir el
avance de la fibra de laser al lugar deseado
mas alla del catéter ureteral para laser. NOTA:
Para manipular conjuntamente el catéter
ureteral para laser y la fibra de laser, puede
apretar la tapa del conector.

5. Haga avanzar la fibra de laser hasta mas alla

de la punta distal del catéter.

Utilice la fibra de laser siguiendo las

instrucciones de uso del fabricante.

w
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INSTRUCCIONES PARA LA EXTRACCION
Para extraer el dispositivo, retire la fibra de

laser al interior del catéter ureteral para lasery,
a continuacion, extraiga el conjunto de fibra y
catéter del endoscopio.

NOTA: Si la tapa del conector se apretd durante
el uso de la fibra de laser, la tapa del conector
tendra que aflojarse para permitir que la fibra
de laser se retire al interior del catéter ureteral
para laser.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con

oxido de etileno en envases de apertura rapida.
Producto indicado para un solo uso. El producto
se mantendra estéril si el envase no esta abierto y
no ha sufrido ninguin dano. No utilice el producto
si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo
en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la
exposicion prolongada a la luz. Tras extraerlo del
envase, inspeccione el producto para asegurarse
de que no haya sufrido ningtin daio.

SONDE URETERALE LASER

MISE EN GARDE : En vertu de la législation
fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne

peut étre vendu que par un médecin (ou

un praticien autorisé a exercer) ou sur
ordonnance. Lire toutes les instructions avant
d'utiliser ce dispositif.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

La sonde urétérale laser est en tubulure radio-
opaque et disponible en taille de 7,1 Fr et 40 cm
de long. La sonde est compatible avec les fibres
laser d’un diameétre extérieur global de 1 000 pm.
UTILISATION

La sonde urétérale laser est prévue pour protéger
et délivrer une fibre laser au niveau des voies
urinaires.

CONTRE-INDICATIONS

Ce dispositif est contre-indiqué pour une

utilisation chez les patients pour lesquels le
cathétérisme est inadapté.
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AVERTISSEMENTS

Ne pas utiliser le dispositif si 'emballage est
ouvert/endommagé

Ne pas laisser dépasser la fibre de la sonde
avant l'introduction de cette derniere.

La fibre laser ne doit pas étre déclenchée a
moins que son extrémité ne dépasse la sonde.

MISES EN GARDE

Ce dispositif est destiné a étre utilisé par

des médecins ayant acquis la formation et
I'expérience nécessaires a la mise en place de
sondes urétérales. Le médecin procédera selon
les méthodes classiques.

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

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

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

Extravasation

Hémorragie

Sepsis

Edeme

Perte de la fonction rénale

Perforation ou lacération du rein, du bassinet,
de 'uretére et/ou de la vessie

Péritonite

Infection des voies urinaires

Abrasion

MODE D’EMPLOI
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. Retirer la protection de la sonde urétérale

laser.

Précharger la fibre laser choisie dans la sonde
de sorte que l'extrémité de la fibre laser se
situe juste en amont de I'extrémité distale

de la sonde urétérale laser. Ne pas avancer

la fibre laser au-dela de I'extrémité distale de
la sonde urétérale laser. Serrer le capuchon
connecteur.

. Avec un endoscope préalablement mis en

place dans I'emplacement voulu, avancer
sous visualisation directe la sonde urétérale
laser et la fibre laser, d’un seul tenant, jusqu’a
I'emplacement voulu au-dela de I'extrémité
distale de I'endoscope.

Desserrer le capuchon connecteur pour
permettre I'avancée de la fibre laser jusqu‘a
I'emplacement voulu au-dela de la sonde
urétérale laser. REMARQUE : Pour manipuler
la sonde urétérale laser et la fibre laser d’un
seul tenant, serrer le capuchon connecteur.
Avancer la fibre laser de sorte qu'elle dépasse
de I'extrémité distale de la sonde.

. Utiliser la fibre laser selon le mode d'emploi

du fabricant.

INSTRUCTIONS DE RETRAIT

Pour retirer le dispositif, rengainer la fibre laser a
I'intérieur de la sonde urétérale laser puis retirer
I'ensemble fibre/sonde de l'endoscope.



REMARQUE : Si le capuchon connecteur a été
serré pendant I'utilisation de la fibre laser, il faut
le desserrer pour permettre a la fibre laser d'étre
rengainée dans la sonde urétérale laser.

PRESENTATION

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

AGYAR

LEZERES URETERALIS KATETER

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

AZ ESZKOZ LEIRASA

A lézeres ureteralis katéter sugarfogé csébél
késziilt, mely 7,1 Fr méretben, 40 cm-es
hosszusagban kaphato. A katéter legfeljebb
1000 pm kiilsé atmérsjii lézerszalat fogad be.

RENDELTETES

A lézeres ureteralis katéter lézerszal hugyutba
val6 bevezetésére és hugyuton beliili megévésara
szolgal.

ELLENJAVALLATOK
Az eszkoz hasznalata katéterezésre alkalmatlan
betegeknél ellenjavallt.

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
« Tilos hasznalni, ha a csomagolas bontott/
sériilt.
« Ne tolja a szalat a katéteren tulra a katéter
bevezetése el6tt.
« Ne mukodtesse a [ézerszélat, amig a szal vége
ki nem ér a katéterbdl.

OVINTEZKEDESEK

+ Az eszkoz az ureteralis katéterek
behelyezésére kiképzett és abban jaratos
orvosok altali hasznalatra készilt. Standard
technikakat kell alkalmazni.
Behelyezés el6tt kertilje a katéter
meghajlitasat vagy megtorését. Ellenkezé
esetben a katéter karosodhat, ami a beteg
sériiléséhez vezethet.
Ne manipulalja tovabb a katétert, ha a katéter
el6retolasakor vagy visszahuzéasakor ellenéllast
észlel. Miel6tt folytatna, allapitsa meg az
ellenallas okat.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS
ESEMENYEK
Az ureteralis katéter behelyezése tobbek kozott a
kovetkez6 nemkivanatos eseményeket okozhatja:
« Extravasatio
« Vérzés



« Szepszis

« Odéma

« Vesefunkcio leéllasa

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

« Peritonitis

« Hugyuti fert6zés

« Horzsolas

HASZNALATI UTASITAS

1. Tavolitsa el a védGelemet a lézeres ureteralis
katéterrol.
Vezesse be a vélasztott |ézerszalat a katéterbe
ugy, hogy a lézerszal vége mindossze
proximaélis legyen a lézeres ureteralis katéter
disztalis végéhez képest. Ne tolja elére a
|ézerszalat a |ézeres ureteralis katéter disztélis
végén tulra. Szoritsa meg a csatlakozésapkat.
Miutan elézéleg bevezette a valasztott
szkdpot a kivant helyre, kozvetlen vizualis
megfigyelés mellett tolja elére a lézeres
ureteralis katétert és a lézerszalat egyetlen
egységként a kivant helyre, a szkop disztalis
végén tulra.
Lazitsa meg a csatlakozdsapkat, hogy
ezdltal lehetévé véljon a lézerszal
|ézeres ureteralis katéteren kiviilre vald
tovabbvezetése a kivant helyre. MEGJEGYZES:
A lézeres ureteralis katéter és a lézerszal
egyetlen egységként valé mozgatasahoz
megszorithatja a csatlakozésapkat.
. Tolja el6re a lézerszalat, a katéter disztalis
végén tulra.
Mikodtesse a lézerszalat a gyarté hasznalati
utasitdsai szerint.

ELTAVOLITASRA VONATKOZO
UTASITASOK

Az eszkdz eltévolitdséhoz hizza vissza a
lézerszalat a lézeres ureteralis katéteren belilre,
majd tévolitsa el a |ézerszél-katéter egységet a
szkopbol.

MEGJEGYZES: Amennyiben a lézerszal hasznalata
soran a csatlakozésapkat megszoritotta,

a lézerszal csak akkor hizhato vissza a

lézeres ureteralis katéterbe, ha meglazitja a
csatlakozdsapkat.

KISZERELES

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

Ha a termék sterilitasa kétséges, ne hasznalja.
S6tét, szaraz, hlivos helyen tarolandé. Tartos
megvildgitasa keriilend6. A csomagolasbol valo
eltavolitas utan vizsgalja meg a terméket, és
ellendrizze, hogy nem sériilt-e.

ITALIANO

CATETERE URETERALE LASER

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

Il catetere ureterale laser é realizzato con un tubo
radiopaco disponibile nella misura di 7,1 Fr, con
lunghezza di 40 cm. Il catetere accoglie una fibra
laser fino a un diametro esterno complessivo di
1000 pm.

USO PREVISTO

Il catetere ureterale laser & previsto per la
protezione e l'inserimento di una fibra laser nelle
vie urinarie.

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

AVVERTENZE

+ Non usare se la confezione & aperta/
danneggiata.

« Non estendere la fibra oltre il catetere prima
dell'inserimento di quest’ultimo.

« Lafibra laser non deve essere attivata finché
la sua punta non si trova oltre il dispositivo
con catetere.

PRECAUZIONI
« Questo dispositivo deve essere utilizzato
solo da medici competenti ed esperti nel
posizionamento di cateteri ureterali. Luso di
questo prodotto prevede I'impiego di tecniche
standard.

« Non piegare o attorcigliare il catetere prima
del suo posizionamento per evitare di
comprometterne l'integrita e di determinare il
rischio di lesioni al paziente.

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

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

- Stravaso

- Emorragia

« Sepsi

- Edema

- Perdita della funzionalita renale

« Perforazione o lacerazione del rene, della pelvi

renale, dell’'uretere e/o della vescica

« Peritonite

« Infezione delle vie urinarie

« Abrasione

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Rimuovere la protezione del prodotto dal

catetere ureterale laser.
. Precaricare nel catetere la fibra laser
prescelta, in modo che la punta della fibra si
trovi in posizione appena prossimale rispetto
all'estremita distale del catetere ureterale
laser. Non fare avanzare la fibra laser oltre
la punta distale del catetere ureterale laser.
Serrare il cappuccio del connettore.
Con un endoscopio di propria scelta,
precedentemente posizionato nella posizione
desiderata, fare avanzare sotto visione diretta
il catetere ureterale laser e la fibra laser come
unita singola fino alla posizione desiderata,
oltre I'estremita distale dell'endoscopio.

16
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4. Allentare il cappuccio del connettore per
permettere |'avanzamento della fibra laser
alla posizione desiderata, oltre il catetere
ureterale laser. NOTA: per manipolare il
catetere ureterale laser e la fibra laser
come singola unita, & possibile stringere il
cappuccio del connettore.

Fare avanzare la fibra laser in modo che si
estenda oltre la punta distale del catetere.
Utilizzare la fibra laser seguendo le istruzioni
per I'uso del produttore.

ISTRUZIONI PER LA RIMOZIONE

Per rimuovere il dispositivo, ritirare la fibra laser
all'interno del catetere ureterale laser e quindi
estrarre il gruppo fibra/catetere dall’endoscopio.
NOTA: se il cappuccio del connettore é stato
stretto durante |'uso della fibra laser, sara
necessario allentarlo per permettere il ritiro della
fibra laser nel catetere ureterale laser.

w
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CONFEZIONAMENTO

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

NEDERLANDS

URETERALE LASERKATHETER

LET OP: Volgens de federal geving van
de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel

i d worden kocht door of in
opdracht van een arts (of een zorgverlener met
de juiste bevoegdheid). Lees alle instructies
voordat u dit hulpmiddel gebruikt.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
De ureterale laserkatheter is gemaakt van een
stuk radiopake slang, verkrijgbaar in de maat
7,1 Fr, met een lengte van 40 cm. De katheter
biedt ruimte aan een laserfiber met een totale
buitendiameter van 1000 pm.

BEOOGD GEBRUIK

De ureterale laserkatheter is bedoeld voor het
beschermen en plaatsen van een laserfiber in de
urinewegen.

CONTRA-INDICATIES

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

WAARSCHUWINGEN

« Niet gebruiken als de verpakking open/
beschadigd is.

« Schuif de fiber niet voorbij het uiteinde
van de katheter voordat de katheter wordt
ingebracht.

« De laserfiber mag alleen worden geactiveerd
wanneer de tip van de fiber uit de katheter
steekt.



VOORZORGSMAATREGELEN

Dit hulpmiddel is bestemd voor gebruik
door artsen met een opleiding in en ervaring
met de plaatsing van ureterale katheters.

Er moeten standaardtechnieken worden
toegepast.

Voorkom verbuigen en knikken van de
katheter voor de plaatsing. Hierdoor kan de
integriteit van de katheter worden aangetast,
met mogelijk letsel bij de patiént tot gevolg.
Als weerstand wordt ondervonden bij het
opvoeren of terugtrekken van de katheter,
moet u ophouden met het manipuleren van
de katheter. Stel de oorzaak van de weerstand
vast voordat u verdergaat.

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

Extravasatie

Hemorragie

Sepsis

Oedeem

Verlies van nierfunctie

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

Peritonitis

Urineweginfectie

Abrasie

GEBRUIKSAANWUZING
1. Verwijder de productbeschermer van de
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ureterale laserkatheter.

Laad de gekozen laserfiber vooraf in de
katheter, zodanig dat de tip van de laserfiber
zich net proximaal van het distale uiteinde
van de ureterale laserkatheter bevindt. Voer
de laserfiber niet op tot voorbij de distale tip
van de laserkatheter. Draai de connectordop
vast.

Voer, via een vooraf op de gewenste locatie
geplaatste scoop naar keuze, de ureterale
laserkatheter en laserfiber als één geheel
onder direct zicht op naar de gewenste plaats
voorbij het distale uiteinde van de scoop.
Draai de connectordop los zodat de laserfiber
kan worden opgevoerd naar de gewenste
plaats voorbij de ureterale laserkatheter. NB:
Om de ureterale laserkatheter en laserfiber
als één geheel te manipuleren, kunt u de
connectordop vastdraaien.

. Voer de laserfiber zo ver op dat deze uitsteekt
voorbij de distale tip van de katheter.

Bedien de laserfiber volgens de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

INSTRUCTIES VOOR VERWIJDERING
Om het hulpmiddel te verwijderen, trekt u de
laserfiber terug in de ureterale laserkatheter

en

verwijdert u vervolgens de fiber-

kathetercombinatie uit de scoop.
NB: Als de connectordop was vastgedraaid
tijdens het gebruik van de laserfiber, kunt u

de

laserfiber pas terugtrekken in de ureterale

laserkatheter nadat u de connectordop hebt

los

gedraaid.



WUZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide)
geleverd in gemakkelijk open te trekken
verpakkingen. Bestemd voor eenmalig gebruik.
Steriel indien de verpakking ongeopend en
onbeschadigd is. Gebruik het product niet

als er twijfel bestaat over de steriliteit van het
product. Donker, droog en koel bewaren. Vermijd
langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het
product nadat het uit de verpakking is genomen
om er zeker van te zijn dat het niet beschadigd is.

URETERKATETER FOR LASER
FORSIKTIG: | henhold til amerikansk

givning skal denne dni bare
selges av eller foreskrives av en lege (eller en
autorisert behandler). Les alle instruksj for

anordningen tas i bruk.

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
Ureterkateteret for laser bestar av en radioopak
slange som er tilgjengelig i en storrelse pa 7,1 Fr,
med en lengde pa 40 cm. Kateteret passer til en
laserfiber med en total utvendig diameter pa
opptil 1000 pm.

TILTENKT BRUK
Ureterkateteret for laser er beregnet for a beskytte
og innfere en laserfiber i urinveiene.

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

ADVARSLER
« Ma ikke brukes hvis pakningen er apen/
skadet.
« Fiberen méa ikke ga forbi kateteret for kateteret
innfores.
« Laserfiberen skal ikke avfyres med mindre
fiberspissen gar forbi kateteranordningen.

FORHOLDSREGLER

« Denne anordningen er beregnet brukt
av leger som er opplaert og har erfaring i
plassering av ureterkatetre. Standardteknikker
skal brukes.

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

« Stopp manipuleringen av kateteret hvis du
mgter motstand nar kateteret fores frem eller
trekkes tilbake. Fastsla &rsaken til motstanden
for du fortsetter.

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

« ekstravasasjon

« blgdning

« sepsis

« odem

« tap av nyrefunksjon

« perforasjon eller laserasjon av nyre,

nyrebekken, ureter og/eller blaere
- peritonitt
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« urinveisinfeksjon
« abrasjon

BRUKSANVISNING

. Fjern produktbeskyttelsen fra ureterkateteret
for laser.

. Forhandsplasser den valgte laserfiberen

i kateteret slik at laserfiberspissen er

like proksimal for den distale enden av

ureterkateteret for laser. Laserfiberen mé

ikke fores frem forbi den distale spissen pa

ureterkateteret for laser. Stram koblingens

hette.

Med et tidligere plassert skop etter eget

valg pa ensket sted, bruker du direkte

visualisering for a fore frem ureterkateteret

for laser og laserfiberen som én enhet til

onsket plassering forbi den distale enden

av skopet.

Losne koblingens hette slik at laserfiberen

kan fores frem til gnsket plassering forbi

ureterkateteret for laser. MERKNAD: Du kan

stramme koblingens hette for & manipulere

ureterkateteret for laser og laserfiberen som

én enhet.

For frem laserfiberen slik at den gar forbi

kateterets distale spiss.

. Betjen laserfiberen i henhold til produsentens
bruksanvisning.

INSTRUKSJONER FOR FJERNING

For a fjerne enheten trekker du tilbake
laserfiberen i ureterkateteret for laser, og fjerner
deretter fiber/kateter-enheten fra skopet.
MERKNAD: Hvis koblingens hette ble strammet
da laserfiberen ble brukt, ma du lasne koblingens
hette slik at laserfiberen kan trekkes tilbake i
ureterkateteret for laser.

LEVERINGSFORM

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

LASEROWY CEWNIK
MOCZOwODOwWY

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym
Stanéw Zjednoczonych sprzedaz oplsywanego
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urzadzenia moze by¢ pi d; w!
przez lekarza lub na zleceme Iekarza (quz
j osoby posi i

zezwolenle) Przed uzyciem tego urzqdzema
nalezy przeczytac calq instrukcje.

OPIS URZADZENIA

Laserowy cewnik moczowodowy jest zbudowany
z cieniodajnego drenu dostepnego w rozmiarze
7,1 Friditugosci 40 cm. Do cewnika mozna
wprowadzi¢ wiékno laserowe o tacznej srednicy
zewnetrznej nieprzekraczajacej 1000 pm.
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PRZEZNACZENIE

Laserowy cewnik moczowodowy jest
przeznaczony do ochrony i wprowadzania wiékna
laserowego w drogach moczowych.

PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie tego urzadzenia jest
przeciwwskazane u pacjentéw, ktorzy nie
kwalifikujg sie do cewnikowania.

OSTRZEZENIA

« Nie uzywac, jesli opakowanie zostato otwarte
lub uszkodzone.

« Nie wysuwac wiokna poza cewnik przed
wprowadzeniem cewnika.

- Nie nalezy aktywowac wtékna laserowego,
jesli koncowka witdkna nie zostata wysunieta
poza cewnik.

$RODKI OSTROZNOSCI
« To urzadzenie jest przeznaczone do uzytku
przez lekarzy majacych odpowiednie
przeszkolenie i doswiadczenie w zakresie
umieszczania cewnikow moczowodowych.
Nalezy stosowac standardowe techniki.

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

W przypadku napotkania oporu podczas
wprowadzania lub wycofywania cewnika
nalezy przerwa¢ manewrowanie cewnikiem.
Przed kontynuowaniem zabiegu nalezy ustali¢
przyczyne oporu.

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

INSTRUKCJA UZYCIA
1. Usunac¢ ochraniacz produktu z laserowego
cewnika moczowodowego.
. Wstepnie wprowadzi¢ wybrane wiékno
laserowe do cewnika w taki sposéb,
aby koricéwka wtékna laserowego
znajdowata sie w poblizu i proksymalnie
do koricowki dystalnej laserowego cewnika
moczowodowego. Nie wysuwac wiokna
laserowego poza koricowke dystalng
laserowego cewnika moczowodowego.
Dokrecic¢ nasadke tacznika.
Korzystajac z wybranego endoskopu
uprzednio umieszczonego w zgdanej
lokalizacji, pod bezposrednia kontrolg
wzrokowa wprowadzi¢ laserowy cewnik
moczowodowy i wiékno laserowe jako jeden
zespot do zadanej lokalizacji poza korcowke
dystalng endoskopu.
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4. Poluzowac nasadke facznika, aby umozliwi¢
wprowadzenie witékna laserowego do
zadanej lokalizacji poza laserowy cewnik
moczowodowy. UWAGA: Aby manewrowac
laserowym cewnikiem moczowodowym

i wtdknem laserowym jako jednym zespotem,
nalezy dokreci¢ nasadke facznika.

Wysuna¢ wtdkno laserowe poza koricowke
dystalng cewnika.

Obstugiwac wtdkno laserowe zgodnie

z instrukcja uzycia producenta.

INSTRUKCJE DOTYCZACE USUWANIA
Aby usunac urzadzenie, nalezy wycofa¢ wiékno
laserowe z powrotem do laserowego cewnika
moczowodowego, a nastepnie usunac zespot
widkna/cewnika z endoskopu.

UWAGA: Jesli nasadka tacznika zostata
dokrecona podczas uzywania wiékna
laserowego, wéwczas nalezy poluzowac nasadke
tacznika, aby umozliwi¢ wycofanie wiokna
laserowego z powrotem do laserowego cewnika
moczowodowego.

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,
Zze nie zostat uszkodzony.
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PORTU

CATETER DE LASER URETERAL

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

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O cateter de laser ureteral é construido de
tubagem radiopaca que esta disponivel no
tamanho de 7,1 Fr, com 40 cm de comprimento. O
cateter admitird uma fibra laser até um diametro
externo total de 1000 um.

UTILIZAGAO PREVISTA
O cateter de laser ureteral destina-se & protecao e
colocagao de uma fibra laser no trato urinario.

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

ADVERTENCIAS

« Néo utilizar caso a embalagem esteja aberta/
danificada.

« Nao estenda a fibra além do cateter, antes da
insercdo do cateter.

- Afibra laser ndo deve ser acionada a menos
que a ponta da fibra se estenda para além do
dispositivo do cateter.
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PRECAUGOES

« Este dispositivo destina-se a ser utilizado
por médicos experientes e com formagéo na
colocagao de cateteres ureterais. 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 les6es
no doente.
Se encontrar resisténcia ao fazer avancar ou a
retirar o cateter, deixe de manipular o cateter.
Determine a causa da resisténcia antes de
continuar.

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

« Extravasamento

« Hemorragia

« Sépsis

« Edema

« Perda de fungéo renal

« Perfuracao ou laceragdo de um rim, pélvis

renal, uréter e/ou bexiga

« Peritonite

« Infegdo do trato urindrio

« Abrasdo

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Remova o protetor do produto do cateter de

laser ureteral.

2. Pré-carregue a fibra laser escolhida no cateter
de modo que a ponta da fibra laser esteja
justamente proximal a extremidade distal do
cateter de laser ureteral. N&o avance a fibra
laser além da ponta distal do cateter de laser
ureteral. Aperte a tampa do conector.

Com o endoscépio escolhido previamente
colocado na localizagao desejada, utilize a
visualizagdo direta para avangar o cateter

de laser ureteral e a fibra laser como uma
unidade para a localizagéo desejada, além da
extremidade distal do endoscopio.
Desaperte a tampa do conector para permitir
0 avango da fibra laser até a localizacdo
desejada, além do cateter de laser ureteral.
NOTA: para manipular o cateter de laser
ureteral e a fibra laser como uma unidade,
pode apertar a tampa do conector.

Faca avancar a fibra laser de forma a que esta
se estenda além da ponta distal do cateter.
Utilize a fibra laser de acordo com as
instrugdes de utilizacéo do fabricante.

INSTRUGOES DE REMOGAO

Para remover o dispositivo, retire a fibra laser
novamente para o interior do cateter de laser
ureteral e, em seguida, remova o conjunto de
fibra/cateter do endoscépio.

NOTA: Se a tampa do conector foi apertada
durante a utilizagao da fibra laser, necessitara de
desapertar a tampa do conector para permitir
que a fibra laser seja novamente retirada para o
interior do cateter de laser ureteral.
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APRESENTAGAO
Fornecido esterilizado por gas 6xido de etileno
em embalagens de abertura facil. Destina-se
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a uma unica utilizagao. Estéril desde que a
embalagem nao esteja aberta nem danificada.
Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade

do produto, nao o utilize. Guardar num local
protegido da luz, seco e fresco. Evitar a exposi¢cao
prolongada a luz. Depois de retirar o produto da
embalagem, inspecione-o para se certificar de
que nao ocorreram danos.

SVENSKA

URETARLASERKATETER

VAR FORSIKTIG! Enligt federal lagstiftning i
USA far denna produkt endast siljas av eller
pa ordination fran en likare (eller korrekt

d praktiker). Lés alla instruk
fore indning av denna produk
PRODUKTBESKRIVNING

Uretérlaserkatetern bestér av en rontgentét slang
som finns tillganglig i storlek 7,1 Fr med 40 cm
langd. Katetern kan hysa en laserfiber med en
total yttre diameter pa 1 000 pm.

AVSEDD ANVANDNING

Uretérlaserkatetern ar avsedd som skydd och for
att leverera en laserfiber till urinvégarna.

KONTRAINDIKATIONER

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

VARNINGAR
« Far inte anvandas om férpackningen &r
oppnad/skadad.
« Forléng inte fibern forbi katetern fore
kateterinféring.
- Laserfibern ska inte aktiveras savida inte
fiberspetsen forlangs forbi kateterenheten.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Enheten &r avsedd att anvéandas av lakare med
utbildning i och erfarenhet av placering av
uretérkatetrar. Standardtekniker bér tillampas.

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

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

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

- Extravasering

+ Hemorragi

« Sepsis

« Odem

« Forlust av njurfunktion

« Perforation eller laceration av njure,

njurbacken, uretar och/eller urinblasa Peritonit
« Urinvégsinfektion
« Abrasion
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BRUKSANVISNING
1. Avldgsna produktskyddet fran
uretérlaserkatetern.
Forladda vald laserfiber in i katetern sa att
laserfiberspetsen ligger precis proximalt om
uretérkateterns distala ande. For inte fram
laserfibern forbi uretarlaserkateterns distala
spets. Dra &t anslutningslocket.
Med ett tidigare placerat utvalt endoskop
pa den 6nskade platsen, anvand
direkt visualisering for att fora fram
uretérlaserkatetern och laserfibern som
en enhet till den 6nskade platsen forbi
endoskopets distala ande.
. Lossa anslutningslocket for att mojliggéra
framférande av laserfibern till den énskade
platsen forbi uretérlaserkatetern. OBS! for
att manipulera uretérlaserkatetern och
laserfibern som en enhet kan du dra &t
anslutningslocket.
For fram laserfibern sa att den férlangs forbi
kateterns distala spets.
. Anvénd laserfibern enligt tillverkarens
bruksanvisning.

INSTRUKTIONER FOR BORTTAGNING

For att ta bort enheten, dra tillbaka laserfibern

in i uretarlaserkatetern, och ta bort fiber-/
katetermonteringen fran endoskopet.

0OBS! Om anslutningslocket drogs at under
anvandningen av laserfibern méste du lossa
anslutningslocket for att gora det majligt for
laserfibern att dras tillbaka in i uretérlaserkatetern.
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LEVERANSSATT

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-
forpackningar. Endast avsedd fér engangsbruk.
Steril sdvida forpackningen &r oéppnad och
oskadad. Anvéand inte produkten om det ar
tveksamt att produkten &r steril. Forvaras morkt,
torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for
ljus. Inspektera produkten vid uppackningen for
att sakerstalla att den inte &r skadad.
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