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PEDIATRIC 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).

INTENDED USE
Pediatric Ureteral Catheters are indicated for
access and catheterization of the urinary tract
in pediatric patients, including the following
applications.

« Delivery of contrast media

« Drainage of fluids from the urinary tract

« Navigation of a tortuous ureter

« Delivery of irrigation fluids to the urinary tract

CONTRAINDICATIONS

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

WARNINGS
None known

PRECAUTIONS
« This device is intended for use by physicians
trained and experienced in urological
techniques. Standard techniques should be
employed.
Avoid bending or kinking the catheter prior
to placement. Doing so could damage the
integrity of the catheter and result in patient
injury.
Stop catheter manipulation if you encounter
resistance while advancing or withdrawing
the catheter. 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 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

. Flush the catheter.

. With a cystoscope in the bladder, locate the
ureteral orifice.

Under direct vision, advance the catheter
through the cystoscope and position the
catheter tip within the ureteral orifice.
Once the catheter passes through the
ureteral orifice, advance the catheter to the
desired location within the ureter.

Remove the stylet while maintaining the
position of the catheter.
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6. Under fluoroscopy, inject contrast media
through the catheter to visualize the ureter
and to determine required intervention.

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 the package, inspect the product to
ensure no damage has occurred.

PEDIATRICKY URETERALNI
KATETR

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej
tohoto prostiedku pouze lékaiiim nebo

na piedpis Iékafe (nebo kvalifikovaného
zdravotnika s licenci).

URCENE POUZITI
Pediatrické ureterdIni katetry jsou indikovany
pro pfistup a katetrizaci mocovych cest u
pediatrickych pacientt, véetné nasledujicich
aplikaci.

« privod kontrastni latky

« drenéz kapalin z mocovych cest

« navigace vinutym ureterem

« privod iriga¢nich kapalin do mocovych cest

KONTRAINDIKACE

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

VAROVANI
Nejsou zndma

UPOZORNENI

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

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

« Pokud pfi posouvani nebo vytahovani katetru
narazite na odpor, zastavte manipulaci s
katetrem. Pfed dalsim pokracovanim zjistéte
pfi¢inu odporu.

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

POTENCIALNI NEZADOUCI PRIHODY
K nezadoucim pfihodam, které mohou nastat pfi
zavedeni ureterdlniho katetru, patfi mimo jiné:
+ extravazace
« krvaceni
- sepse
- edém
« ztrata funkce ledvin
« perforace nebo lacerace ledviny, renalni
panvicky, ureteru a/nebo mocového méchyre
- peritonitida



« infekce mocovych cest
- abraze

NAVOD K POUZITi

. Proplachnéte katetr.

S cystoskopem umisténym do mocového
meéchyfe vyhledejte Usti ureteru.

Pod pfimou vizualizaci posouvejte katetr
cystoskopem a zavedte hrot katetru do Usti
ureteru.

. Jakmile katetr projde ustim ureteru, posurite
katetr do pozadovaného misté v ureteru.
Udrzujte polohu katetru a vyjméte stilet.
Pod skiaskopickou kontrolou vstiiknéte
katetrem kontrastni latku pro vizualizaci
ureteru a stanoveni potfebné intervence.

STAV PRI DODANi

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je
sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Uréeno pro
jednoréazové pouziti. Sterilni, pokud obal neni
otevieny ani poskozeny. Nepouzivejte vyrobek,
pokud existuji pochybnosti o jeho sterilité.
Skladujte na tmavém, suchém a chladném
misté. Zamezte dlouhodobému vystaveni svétlu.
Po odstranéni obalu vyrobek prohlédnéte a
zkontrolujte, zda neni poskozeny.

PADIATRISK URETERKATETER

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk
lovgivning ma dette produkt kun szelges af en
lege (eller korrekt autoriseret behandler) eller
pa en laeges bestilling.
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TILSIGTET ANVENDELSE
Paediatriske ureterkatetre er beregnet til adgang
til og kateterisation af urinvejene hos paediatriske
patienter, herunder felgende anvendelser:

« Levering af kontrastmiddel

« Dreenage af veesker fra urinvejene

« Navigation i snoet urinleder

« Tilfersel af skyllevaesker til urinvejene

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

ADVARSLER
Ingen kendte

FORHOLDSREGLER
« Dette produkt er beregnet til brug for laeger
med uddannelse og erfaring i urologiske
teknikker. Standardmetoder skal anvendes.
Undga at bgje eller danne knaek pa kateteret
inden indfering. Det kan skade kateterets
integritet og fore til patientskade.
Stop manipuleringen af kateteret, hvis du
maerker modstand under fremforing eller
tilbagetraekning af kateteret. Fastsla arsagen til
modstanden, inden der fortsaettes.
« Treek ikke kateteret tilbage, mens det er bojet i
cystoskopet/endoskopet.



POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
Ugnskede haendelser, der kan opsta efter
ureterkateteranlaeggelse 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

. Skyl kateteret.

Med et cystoskop i bleren findes der frem til
uretermundingen.

Kateteret fremfgres under direkte syn
gennem cystoskopet, og kateterspidsen
placeres i den gnskede uretermunding.
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w

4. Nar kateteret er passeret gennem
uretermundingen, fores det frem til den
onskede placering i ureter.

5. Fjern stiletten, og oprethold samtidig
kateterets position.

6. Kontrastmiddel injiceres gennem kateteret

under gennemlysning for at visualisere
ureteren og fastsla pakraevet intervention.

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 merkt, tort og keligt.

Undga eksponering for lys i laengere tid. Inspicer
produktet efter udtagning fra pakningen for at
sikre, at produktet ikke er beskadiget.

DEUTSCH

URETERKATHETER FUR DIE
PADIATRIE

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

VERWENDUNGSZWECK
Ureterkatheter fir die Padiatrie sind fir
den Zugang zu den Harnwegen und deren
Katheterisierung bei padiatrischen Patienten
bestimmt, einschlieBlich der folgenden
Anwendungen:
« Abgabe von Kontrastmittel
« Drainage von Fliissigkeiten aus den
Harnwegen
« Navigation in einem stark gewundenen Ureter
« Abgabe von Spiilflissigkeiten an die
Harnwege

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



WARNHINWEISE
Keine bekannt

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

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

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

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

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

- Extravasation

« Hamorrhagie

« Sepsis

« Odem

« Verlust der Nierenfunktion

- Perforation oder Lazeration von Niere,

Nierenbecken, Ureter und/oder Blase

« Peritonitis

« Harnwegsinfektion

« Abschiirfungen

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

. Den Katheter spiilen.

Die Uretermiindung bei in der Blase
befindlichem Zystoskop lokalisieren.

Den Katheter unter direkter Sicht durch
das Zystoskop vorschieben und die
Katheterspitze in der Uretermiindung
positionieren.

Nachdem der Katheter die Uretermiindung
passiert hat, diesen an die vorgesehene Stelle
im Ureter vorschieben.

. Den Mandrin unter Beibehaltung der
Katheterposition entfernen.

Unter Durchleuchtung Kontrastmittel
durch den Katheter injizieren, um den
Ureter darzustellen und die erforderliche
Intervention festzustellen.

LIEFERFORM

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

MAIAIATPIKOZ OYPHTHPIKOZ
KAGETHPAX

MPOZOXH: H opocmovdiakr vopoBesia

Twv H.ML.A. emtpénel TRV TWANGH AUTAG TNG
GUGKEUIG HOVOV OF 1aTPO 1) KATOMV EVIOANG
1atpov (1} ané emayyeApatia vysiag, o omoiog
£xet Aapert tnv KatdAAnAn adeia).

XPHZH A THN OMNOIA MPOOPIZETAI
O madlatpikoi ovpNTNPIKOi KABETHPEG
evSeikvuvTal yia mpdoBaon kai kKabetnplaoud
NG oupoToINTIKAG 0800 O€ MAISIATPIKOUG
aoBeveig, oupmep\apBavopévwy Twv TapaKaTw
EQAPHOYWV.
« Xoprynon oKlaypa@IKwy HECwV
« Mapox£Teuon LYPWV ATTO TNV OUPOTIOINTIKA
086
« M\orjynon o eNKoeIdr oupnTtripa
« Xoprynon Lypwv KatalovioHov otnv
oupomoINTIKY 080

ANTENAEIZEIX

AUTI| | CUOKEUN aVTEVSEIKVUTAL YIa XPrion O
aoBeveig akatdAnloug yia KaBeTnplaopo.

NPOEIAOMOIHZEIZ
Kapia yvwoth

MPO®YAAZEIZ

« Autr| n cuokeur| mpoopiletat yla xprion ané
1aTPOUG EKTTAISEVPEVOUG KAl TIETEIPAUEVOUG
OE OUPOAOYIKEG TEXVIKEG. Oa TTPEMEL va
XPNOIHOTIOIOUVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG.

« ATIOQUYETE TNV KAuPn 1 T oTpéPAwon tou
kaBetpa mptv amné tnv TomoBétnon. Edv to
KAVETE QUTO Ba pumopoUce va mMPOKANBEl {nuid
oTov KaBeTrpa Kat va MENDEL TPAUUATIONOG
Tou acBevouc,.

« Edv avtipetwnioete avtiotaon kata v
mpowbnon 1 Tnv amdoupon Tou kabeTrpa,
OTAPATAOTE TOV XEIPIOHO Tou KaBeTripa.
MNpoadiopiote TV artia Tng avtiotaong
TIPOTOU OUVEYIOETE.

« Mnv amocUpeTe Tov KaBEeTpa EVOoW
BpiokeTal o€ KAUPN PECA OTO KUOTEOOKOTIO/
gvBookamio.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA
3Ta avemBupnTa cupPAvTa mou Pmopei
va rpokAnBouv amd v Tonobétnon Tou
oupnTNPIKoL KaBeTpa cuykataréyovtal, HETagy
aMwv, ot e§7c:
- E€ayyeiwon
« Aoppayia
+ 2iyn
« Oidnua
« ATAg1a TNG VEPPIKAG AerToupyiag
« Aldtpnon 1y pri§n Tou veppou, TNG VEPPIKAG
TUéNOU, Tou oUPNTHPA /KAl TG 0UPOSEXOU
K0OTNG
« Meprroviuda
« Oupoloipwén
« Anogeon



OAHTIEZ XPHIHZ

. EkmA\OveTte Tov kaBetrpa.

MEe To KUGTEOOKOTTIO HECT OTNV 0UPOSOXO
KUOTN, EVTOTTOTE TO OTOMIO TOU OUPNTHPA.
Yné aueon B€aon, mpowbRoTE ToV
KaBeTpa, SIaUECOU TOU KUCTEOOKOTTIOU Kal
TOMOBETAOTE TO AKPO TOU KABETAHPA EVTOG
TOU OTopioU TOU oupPNTHPA.

AgpoU o kabetrpag S1éNOet amd To oTOpI0 Tou
oupntpa, MPOWONoTE Tov KabeTpa otV
emBupnT Béon evtdg Tou oupnTrpa.
A@aipéoTe Tov OTEINES SlatnpwvTag
Tautdxpova tn Béon tou Kabetripa.

Y6 akTvooKomon, eyXUOTE OKIAYPaPIKA
péoa Siapéoou tou kabetrpa, yla va
QITEIKOVIOETE TOV OUPNTHPA Kall VAl
TIPOGSIOPICETE TNV amartoVpevn mapépBacn.

TPOMOZ AIAGEZHE

MNapéxeTal amooTelpwpévo e aéplo o&egibio Tou
atBuleviou O€ AMOKOANOUEVEG CUOKEVATIEG.
Mpoopiletat yia pia xprion. Zteipo, epocov n
ouoKeuaoia Sev £xel AVOIXTEL Kal Sev éxel UTTOOTEL
{nma. Mn XpnOIUOTIOIEITE TO TTPOIGV EQV UTTAPXEL
ap@IBolia yla T oTelpdTNTA Tou. DUNACOETE OE
OKOTEWO, ENPd Kal 5pocePd XWPO. AMOPEVYETE
NV mapatetapévn ékBeon oto Pwe. Katd v
agaipeon amo Tn cUoKevaoia, EMOswPEiTe TO
TIPOioV yia va BePaiwBeite 6Tt Sev éxel umooTel
(.

CATETER URETERAL PEDIATRICO

AVISO: Las leyes federales estadounidenses
restringen la venta de este dispositivo a
médicos o por prescripcion facultativa (o a
profesionales con la debida autorizacién).
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INDICACIONES
Los catéteres ureterales pediatricos estan
indicados para el acceso y el cateterismo de las
vias urinarias en pacientes pediatricos, lo que
incluye las aplicaciones siguientes.

« Administracion del medio de contraste

« Drenaje de liquidos de las vias urinarias

« Navegacion por un uréter tortuoso

« Administracion de liquidos de irrigacion a las
vias urinarias

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

ADVERTENCIAS
No se han descrito

PRECAUCIONES

« Este dispositivo estd indicado para que lo
utilicen médicos con formacion y experiencia
en técnicas urolégicas. Deben emplearse las
técnicas habituales.
Evite doblar o retorcer el catéter antes de
colocarlo. De lo contrario, podria dafiar la
integridad del catéter y provocar lesiones en
el paciente.



« Si encuentra resistencia durante el avance o
la extraccion del catéter, deje de manipular el
catéter. 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 ureteral incluyen,
entre otros:

- Extravasacion

« Hemorragia

« Septicemia

« Edema

« Pérdida de la funcion renal

« Perforacion o laceracion del rifion, pelvis renal,

uréteres o vejiga urinaria

« Peritonitis

« Infeccién de las vias urinarias

« Abrasion

INSTRUCCIONES DE USO

. Lave el catéter.

Con un cistoscopio en la vejiga urinaria,
localice el orificio ureteral.

Bajo vision directa, avance el catéter a través
del cistoscopio y coloque la punta del catéter
dentro del orificio ureteral.

Una vez que el catéter haya pasado a través
del orificio ureteral, avance el catéter hasta la
ubicacion deseada del interior del uréter.
Retire el estilete mientras mantiene la
posicion del catéter.

Mediante fluoroscopia, inyecte el medio de
contraste a través del catéter para visualizar el
uréter y determinar la intervencién necesaria.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con éxido
de etileno en un envase de apertura rapida.
Producto indicado para un solo uso. El producto
se mantendrd estéril si el envase no esta abierto y
no ha sufrido ningun dafo. 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 daro.

CATHETER URETERAL
PEDIATRIQUE

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.
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UTILISATION
Les cathéters urétéraux pédiatriques sont
indiqués pour I'accés aux voies urinaires et leur
cathétérisme chez les patients pédiatriques,
notamment pour les applications suivantes.

« Administration de produit de contraste

« Drainage de liquides des voies urinaires

10



Navigation dans un uretére tortueux
Administration de liquides d'irrigation aux
voies urinaires

CONTRE-INDICATIONS

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

AVERTISSEMENTS
Aucun connu

MISES EN GARDE

Ce dispositif est destiné a étre utilisé par

des médecins ayant acquis la formation et
I'expérience nécessaires aux techniques
urologiques. Le médecin procédera selon les
méthodes classiques.

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 I'avancement

ou du retrait du cathéter, cesser toute
manipulation du cathéter. 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 urétéral,

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

IR
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. Rincer le cathéter.

Avec un cystoscope dans la vessie, repérer
l'orifice urétéral.

. Sous visualisation directe, avancer le cathéter

par le cystoscope et positionner l'extrémité
du cathéter dans l'orifice urétéral.

. Une fois le cathéter traverse l'orifice urétéral,

avancer le cathéter jusqu'a I'emplacement
voulu dans l'uretére.

Retirer le stylet tout en maintenant la
position du cathéter.

Sous radioscopie, injecter le produit de
contraste par le cathéter afin de visualiser
I'uretére et déterminer l'intervention requise.

PRESENTATION

Produit fourni sté

¢é a l'oxyde d'éthyléne, sous

emballage déchirable. Produit destiné a un usage
unique. Contenu stérile lorsque 'emballage est
scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a
la stérilité du produit, ne pas I'utiliser. Conserver a
I'abri de la lumiére, dans un lieu frais et sec. Eviter
toute exposition prolongée a la lumiére. Examiner
le produit apreés son déballage pour s‘assurer qu'il
n'est pas endommagé.
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MAGYAR

GYERMEKGYOGYASZATI
URETERALIS KATETER

FIGYELEM: Az USA szbvetségi torvényei
értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos
(vagy megfelelé engedéllyel rendelkezé
egészségiigyi szakember) altal vagy
rendeletére értékesitheté.

RENDELTETES
A gyermekgyogydszati ureteralis katéterek
hasznalata a huigyutakhoz valé hozzaférés
biztositaséra és a hiigyutak katéterezésére
javallott gyermekkoru betegekben, tobbek kozott
a kovetkezé alkalmazasokban:

« Kontrasztanyag bejuttatasa

« Folyadék drenazsa a hugyutbol

« Kanyargos uréterben valé navigélas

« Irrigacios folyadékok bejuttatasa a higyutba

ELLENJAVALLATOK
Az eszkoz hasznalata katéterezésre alkalmatlan
betegeknél ellenjavallt.

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
Nem ismertek

OVINTEZKEDESEK
« Ez az eszkoz az urologiai technikakra kiképzett

és azokban jaratos orvosok altali hasznalatra

szolgal. Standard technikékat kell alkalmazni.

Behelyezés el6tt keriilje a katéter

meghajlitdsat vagy megtorését. Ellenkezé

esetben a katéter kdrosodhat, ami a beteg
sériléséhez vezethet.

« Ne manipulélja tovabb a katétert, ha a katéter
el6retoldsa vagy visszahtizasa soran ellenallast
észlel. Miel6tt folytatna, llapitsa meg az
ellenallas okat.

« Ne huizza vissza a katétert olyankor,
amikor meg van hajlitva a cisztoszképban/
endoszkopban.

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

« Extravasatio

- Vérzés

« Szepszis

- Odéma

« Vesefunkcio ledllasa

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

hélyag perforaciéja vagy repedése

« Peritonitis

« Hugyuti fert6zés

« Horzsolas

HASZNALATI UTASITAS

1. Oblitse 4t a katétert.

2. A cisztoszkopnak a holyag belsejében torténé
elhelyezése utan allapitsa meg az uréternyilas
helyét.

3. Kozvetlen vizualis megfigyelés mellett
tolja el6re a katétert a cisztoszkopon &t, és
pozicionalja a katéter csticsat az uréternyilas
belsejében.
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4. Miutén a katéter athaladt az uréternyilason,
tolja el6re a katétert a kivant helyre az uréter
belsejében.

. A katéter helyzetét fenntartva tavolitsa el a

mandrint.

Fluoroszképos megfigyelés mellett

fecskendezzen be kontrasztanyagot a

katéteren &t, hogy lathatéva tegye az urétert,

és dontson a szikséges beavatkozasrdl.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid gazzal sterilizalva,
széthuizhaté csomagolasban. Egyszeri hasznalatra.
Felbontatlan, sértetlen csomagolasban steril.

Ha a termék sterilitasa kétséges, ne hasznalja.
So6tét, széraz, hiivos helyen tarolando. Tartos
megvilagitasa keriilend6. A csomagolasbdl vald
eltavolitas utan vizsgalja meg a terméket annak
ellenérzésére, hogy nem sériilt-e meg.

ITALIANO

CATETERE URETERALE
PEDIATRICO

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

dispositivo a medici, a p autorizzato o
a operatori sanitari abilitati.

w
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USO PREVISTO
| cateteri ureterali pediatrici sono previsti per
l'accesso e il cateterismo delle vie urinarie
nei pazienti pediatrici, incluse le seguenti
applicazioni:

- somministrazione di mezzo di contrasto

« drenaggio dei fluidi dalle vie urinarie

« attraversamento di un uretere tortuoso

« somministrazione di fluidi di irrigazione alle

vie urinarie

CONTROINDICAZIONI

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

AVVERTENZE
Nessuna nota

PRECAUZIONI

« Il dispositivo & previsto per essere usato da
medici debitamente addestrati ed esperti nelle
tecniche urologiche. L'uso di questo prodotto
prevede l'impiego di tecniche standard.
Non piegare né inginocchiare 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,
interrompere la manipolazione del catetere, e
determinarne la causa prima di procedere.
Non ritirare il catetere mentre & deflesso
all'interno del cistoscopio/endoscopio.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI
Gli eventi avversi potenzialmente associati
al posizionamento di un catetere ureterale
includono, senza limitazioni, 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
. Lavare il catetere.
Con il cistoscopio all'interno della vescica,
individuare il meato ureterale.
Sotto visualizzazione diretta, fare avanzare
il catetere attraverso il cistoscopio e
posizionarne la punta nel meato ureterale.
Una volta attraversato il meato ureterale con
il catetere, fare avanzare quest’ultimo fino al
punto previsto nell'uretere.
. Rimuovere il mandrino mantenendo nel
contempo invariata la posizione del catetere.
. Sotto osservazione fluoroscopica, iniettare
mezzo di contrasto attraverso il catetere
per visualizzare |'uretere e determinare
l'intervento da effettuare.

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

NEDERLANDS

PEDIATRISCHE
URETERKATHETER

LET OP: Krack de federal

van de Verenigde Staten mag dit hulpmlddel
uitsluitend worden verkocht door, of op
voorschrift van, een arts (of een naar behoren
gediplomeerde zorgverlener).
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BEOOGD GEBRUIK
Pediatrische ureterkatheters zijn bestemd voor
toegang tot en katheterisatie van de urinewegen
bij pediatrische patiénten, inclusief onderstaande
toepassingen:

« Toediening van contrastmiddel

« Vloeistofdrainage uit de urinewegen

« Navigatie door een kronkelige ureter

« Toediening van irrigatievloeistoffen aan de

urinewegen

CONTRA-INDICATIES
Dit hulpmiddel is gecontra-indiceerd voor gebruik

bij patiénten die niet in aanmerking komen voor
katheterisatie.



WAARSCHUWINGEN
Geen, voor zover bekend.

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

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

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

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

- Extravasatie

« Hemorragie

« Sepsis

- Oedeem

« Verlies van nierfunctie

« Perforatie of laceratie van nier, pelvis renalis,

ureter en/of blaas

« Peritonitis

« Urineweginfectie

« Abrasie

GEBRUIKSAANWUZING

. Spoel de katheter door.

. Met een cystoscoop in de blaas bepaalt u de
plaats van het ostium van de ureter.

Voer de katheter onder directe visualisatie
door de cystoscoop op naar de gewenste
plaats en positioneer de kathetertip in het
ostium van de ureter.

Na passage van de katheter door het ostium
van de ureter voert u de katheter op naar de
gewenste plaats in de ureter.

Verwijder het stilet terwijl u de katheter in
positie houdt.

Injecteer onder fluoroscopie contrastmiddel
door de katheter om de ureter te visualiseren
en te bepalen of en welke ingreep vereist is.

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 wanneer u het uit de verpakking haalt,
om te controleren of het niet beschadigd is.
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PEDIATRISK URETERKATETER

FORSIKTIG: I henhold til amerikansk lovgivning
skal denne anordningen bare selges av eller
foreskrives av en lege (eller en autorisert
behandler).

TILTENKT BRUK
Pediatriske ureterkatetre er beregnet for tilgang
til og kateterisering av urinroret hos pediatriske
pasienter, innbefattet falgende bruksomrader.

« Levering av kontrastmiddel

« Drenering av vaesker fra urinroret

« Navigering av et buktende ureter

« Levering av irrigasjonsvaesker til urinrgret

KONTRAINDIKASJONER

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

ADVARSLER
Ingen kjente

FORHOLDSREGLER

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

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

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

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

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

« Ekstravasasjon

« Bledning

« Sepsis

- @dem

« Tap av nyrefunksjon

« Perforasjon eller laserasjon av nyre,

nyrebekken, ureter og/eller bleere

« Peritonitt

« Urinveisinfeksjon

« Abrasjon

BRUKSANVISNING

. Skyll kateteret.

Med et cystoskop i blaeren lokaliserer du

ureterapningen.

Mens du ser kateteret, forer du det gjennom

cystoskopet og plasserer kateterspissen inne

i ureterapningen.

. Nér kateteret er fort gjennom
ureterapningen, forer du kateteret frem til
onsket sted inne i ureteret.

. Fjern stiletten mens du opprettholder
posisjonen til kateteret.
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6. Injiser kontrastmiddel gjennom kateteret
under gjennomlysning for & visualisere
ureteret og bestemme ngdvendig
intervensjon.

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 merkt, 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.

PEDIATRYCZNY CEWNIK
MOCZOWODOWY

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym
Stanéw Zjednoczonych sprzedaz oplsywanego
urzadzenia moze by¢ pi w!

przez lekarza lub na zlecenie Iekarza (quz

j osoby posiadaj dp
zezwolenle)

PRZEZNACZENIE
Pediatryczne cewniki moczowodowe sg
przeznaczone do dostepu oraz cewnikowania
w drogach moczowych u pacjentéw
pediatrycznych, w tym do ponizszych zastosowar.
« Podawanie $rodka kontrastowego
« Drenaz ptynéw z drég moczowych
« Nawigowanie w obrebie kretego moczowodu
« Podawanie ptynéw irygacyjnych do drog
moczowych

PRZECIWWSKAZANIA

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

OSTRZEZENIA
Brak znanych

$RODKI OSTROZNOSCI

« To urzadzenie jest przeznaczone do
uzytku przez lekarzy przeszkolonych
i doswiadczonych w stosowaniu technik
urologicznych. Nalezy stosowac¢ standardowe
techniki.
Nalezy unikac zaginania lub zapetlania
cewnika przed jego umieszczeniem. Takie
postepowanie moze naruszyc integralnos¢
cewnika i doprowadzi¢ do obrazen ciata
pacjenta.
W przypadku napotkania oporu podczas
wprowadzania lub wycofywania cewnika
nalezy przerwa¢ manewrowanie cewnikiem.
Przed kontynuowaniem procedury nalezy
ustali¢ przyczyne oporu.
Nie nalezy wycofywac cewnika podczas
gdy jest on wygiety wewnatrz cystoskopu/
endoskopu.



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

INSTRUKCJA UZYCIA

. Przeptukac¢ cewnik.

. Uzywajac cystoskopu umieszczonego

w pecherzu moczowym, zlokalizowac ujscie
moczowodu.

Pod bezposrednia kontrola wzrokowa
wprowadzi¢ cewnik przez cystoskop

i umiesci¢ koncoéwke cewnika w obrebie
ujécia moczowodu.

Kiedy cewnik zostanie przeprowadzony przez
ujscie moczowodu, wprowadzi¢ cewnik do
zadanego potozenia w obrebie moczowodu.
. Usuna¢ mandryn, zachowujac potozenie
cewnika.

Pod kontrolg fluoroskopowa wstrzykna¢
srodek kontrastowy przez cewnik, aby
uwidoczni¢ moczowdd i okresli¢ wymagana
interwencje.

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 Swiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢
zaraz po wyjeciu z opakowania, aby sie upewnic,
Zze nie zostat uszkodzony.

PORTUGUES

CATETER URETERAL PEDIATRICO

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a
venda deste dispositivo a um médico (ou um
profissional de saude licenciado) ou mediante
prescricao de um destes profissionais.
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UTILIZAGAO PREVISTA
Os cateteres ureterais pediétricos estdo indicados
para acesso e cateterismo do trato urindrio em
doentes pediétricos, incluindo as seguintes
aplicagoes:

+ Administracdo de meio de contraste

« Drenagem de fluidos do trato urinario

« Navegacao através de um uréter tortuoso

« Administracdo de fluidos de irrigagao ao trato
urinario



CONTRAINDICAGOES

Este dispositivo esta contraindicado para
utilizagdo em doentes inadequados para
cateterismo.

ADVERTENCIAS
Néo séo conhecidas

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

« Evite curvar ou dobrar o cateter antes da
colocagdo. Se o fizer, podera danificar a
integridade do cateter e resultar em les6es
no doente.

Se encontrar resisténcia ao fazer avangar ou a

retirar o cateter, deixe de manipular o cateter.

Determine a causa da resisténcia antes de

continuar.

« Nao retire o cateter enquanto ele esta
defletido no cistoscopio/endoscopio.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS
ADVERSOS
Os acontecimentos adversos que podem resultar
da colocagéo do cateter ureteral incluem, mas
n&o 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 urinério
« Abrasdo

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

. Irrigue o cateter.

. Coloque o cistoscopio na bexiga e localize o
orificio ureteral.

. Sob visualizacao direta, faca avancar o cateter

através do cistoscopio e posicione a ponta do

cateter dentro do orificio ureteral.

Depois de o cateter passar através do

orificio ureteral, faca avancar o cateter até a

localizagao desejada no interior do uréter.

. Retire o estilete enquanto mantém a posicao
do cateter.

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

APRESENTAGAO

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

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

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

PEDIATRISK URETARKATETER

VAR FORSIKTIG! Enligt federal lagstiftning i
USA far denna produkt endast séljas av eller
pa ordination fran en ldkare (eller korrekt
legitimerad praktiker).

AVSEDD ANVANDNING
Pediatriska uretérkatetrar ar avsedda for atkomst
och kateterisering av urinvdgarna hos pediatriska
patienter, omfattande féljande tillimpningar.

« Leverans av kontrastmedel

« Drénage av vatskor fran urinvdgarna

« Navigering av en slingrig uretar

« Tillférsel av spolningsvatskor till urinvdgarna

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

VARNINGAR
Inga kdnda

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Denna produkt ar avsedd att anvandas av
lakare med utbildning i och erfarenhet av
urologiska tekniker. Standardtekniker bor
tillampas.

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

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

« Drainte tillbaka en bojd kateter i cystoskopet/
endoskopet.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Biverkningar som kan resultera vid
kateterplacering i uretar omfattar, men ar inte
begrénsade till:

« Extravasering

« Hemorragi

« Sepsis

« Odem

« Forlust av njurfunktion

« Perforation eller laceration av njure,

njurbacken, uretar och/eller urinblasa

« Peritonit

« Urinvégsinfektion

« Abrasion

BRUKSANVISNING

. Spola katetern.

. Lokalisera uretaréppningen med hjalp av ett
cystoskop i urinblasan.

Under direkt visualisering, for fram

katetern genom cystoskopet och placera
kateterspetsen i uretaréppningen.

. Sa snart katetern passeras genom
uretdroppningen, for fram katetern till den
onskade platsen i uretéren.

Avldgsna mandrangen med bibehéllande av
kateterldget.
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6. Under fluoroskopi, injicera kontrastmedel
genom katetern for att visualisera uretaren
och faststalla nédvandig atgard.

LEVERANSSATT

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-
foérpackningar. Endast avsedd for engdngsbruk.
Steril savida forpackningen ar o6ppnad och
oskadad. Anvéand inte produkten om det &r
tveksamt att produkten &r steril. Forvaras morkt,
torrt och svalt. Undvik langvarig exponering fér
ljus. Undersdk produkten vid uppackningen for
att sékerstalla att den inte &r skadad.
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