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SAFETY WIRE GUIDE
INTRODUCER

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

« Radiopaque obturator

« Radiopaque sheath
NOTE: Placement of the obturator should be
performed over a wire guide not to exceed 0.038"
in diameter.

INTENDED USE

The Safety Wire Guide Introducer is used for
antegrade placement of a safety wire guide prior
to endourological procedures.

CONTRAINDICATIONS
This product is contraindicated in the presence of
conditions which create unacceptable risk during
endourological procedures.

WARNINGS
Do not force the device during the procedure;
proceed with caution if excessive resistance is
encountered.

PRECAUTIONS

The product is intended for use by physicians
trained and experienced in urological procedures.
Standard techniques for placement of ureteral
introducers should be employed.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
Complications associated with endourological
procedures may include, but are not limited to:

« Bleeding

« Urinary tract perforation

« Stricture

« Urinary retention.

INSTRUCTIONS FOR USE
After gaining percutaneous access to the renal
pelvis with a wire guide:

1. Over a wire guide, dilate the nephrostomy
tract to 12.0 French with the included
obturator and sheath.

Leaving the sheath and wire guide in place,
remove the obturator.

. Insert an additional wire guide through

the sheath, advancing it to an appropriate
distance down the ureter.

Remove the sheath leaving both wire guides.
Additional devices compatible with
endourological wire guides may now

be placed as necessary to complete the
intended procedure.

Upon completion of the procedure, dispose
of the device per institutional guidelines for
biohazardous medical waste.

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
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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.

REFERENCES

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

SKY

ZAVADEC PRO BEZPECNOSTNI
VODICi DRAT

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

na predpis Iékafe (nebo kvalifikovaného
zdravotnika s licenci). Pfed pouzitim

p si pfectéte viechny pokyny.

POPIS PROSTREDKU

« Rentgenokontrastni obturétor

« Rentgenokontrastni sheath
POZNAMKA: Obturator se zavadi po vodicim
dratu o maximalnim praméru 0,038 inch.

URCENE POUZITI

Zavadéc bezpecnostniho vodiciho dratu se
pouziva pro antegradni umisténi bezpe¢nostniho
vodiciho dratu pfed endourologickymi vykony.
KONTRAINDIKACE

Tento vyrobek je kontraindikovéan v pfitomnosti
podminek, které vytvareji nepfijatelné riziko v
prabéhu endourologickych vykona.
VAROVANI

P¥i vykonu na zafizeni netlacte. Pokud narazite na
nadmeérny odpor, postupujte opatrné.

UPOZORNENI

Tento vyrobek je uréen k pouziti lékafi, ktefi jsou
vyskoleni v urologickych vykonech a maji s nimi
zkusenosti. Je tfeba pouzit standardni metody
umistovani ureterdlnich zavadéca.

POTENCIALNI NEZADOUCI PRIHODY
Komplikace spojené s endourologickymi vykony
mohou mimo jiné zahrnovat:

« krvéceni

« perforaci mocovych cest

« strikturu

« retenci moci

NAVOD K POUZITI

Po ziskani perkutanniho pfistupu do renalni
péanvicky vodicim dratem:

. Po vodicim dratu dilatujte nefrostomicky
trakt na 12,0 Fr obturdtorem a sheathem,
které jsou soucasti baleni.

Ponechte sheath a vodici drét na misté a
vyjméte obturator.

Zavedte dalsi vodici drat sheathem a posunte
jej do vhodné vzdalenosti v ureteru.
Vyjméte sheath a ponechte oba vodici draty
na misté.
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5. Nyni mohou byt podle potieby k provedeni
zamysleného zakroku zavedeny dalsi
prostedky kompatibilni s endourologickymi
vodicimi draty.

Po dokonceni vykonu zlikvidujte prostfedek
v souladu se smérnicemi pro likvidaci
biologicky nebezpec¢ného zdravotnického
odpadu, platnymi v daném zdravotnickém
zafizeni.

STAV PRI DODANI

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

LITERATURA

Tento navod k pouZiti je zaloZzen na zkusenostech
lékatd a (nebo) na jejich publikované odborné
literatufe. S otdzkami na dostupnou literaturu

se obratte na svého nejblizsiho obchodniho
zastupce spolecnosti Cook.

INDF@RER TIL
SIKKERHEDSKATETERLEDER

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk
lovgivning ma dette produkt kun szelges af
eller pa ordination af en lzege (eller korrekt
autoriseret behandler). Las alle

igennem, inden produktet tages i brug.

o

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

« Rentgenfast obturator

« Rontgenfast sheath
BEM/RK: Anlaeggelse af obturatoren skal
foretages over en kateterleder med en diameter
péa maks. 0,038 inch.

TILSIGTET ANVENDELSE
Sikkerhedskateterlederindfareren bruges til
antegrad anlaeggelse af en sikkerhedskateterleder
inden et endourologisk indgreb.

KONTRAINDIKATIONER

Produktet er kontraindiceret ved tilstedevaerelse
af tilstande, der skaber en uacceptabel risiko
under endourologiske indgreb.

ADVARSLER

Enheden ma ikke presses ind under indgrebet.
Fortsaet med forsigtighed, hvis der maerkes kraftig
modstand.

FORHOLDSREGLER

Dette produkt er beregnet til brug for leger med
uddannelse og erfaring i urologiske indgreb.
Brug standardteknikker til anleeggelse af
ureterindforere.

POTENTIELLE USNSKEDE HANDELSER

Komplikationer forbundet med endourologiske

indgreb kan omfatte, men er ikke begraenset til:
« Bladning



« Perforation af urinvejene
« Forsnaevring
« Urinretention

BRUGSANVISNING

Efter opnéet perkutan adgang til nyrepelvis med
en kateterleder:

. Dilater over kateterlederen
nefrostomikanalen til 12,0 Fr med den
vedlagte obturator og sheath.

Lad sheathen og kateterlederen sidde, og
fjern obturatoren.

For endnu en kateterleder gennem sheathen,
og fremfor den et passende stykke vej ind

i ureter.

. Fjern sheathen, og lad begge kateterledere
blive siddende.

Der kan nu og efter behov anleegges
yderligere enheder, som er kompatible

med endourologiske kateterledere, for at
gennemfore indgrebet.

Efter udfert indgreb bortskaffes enheden
efter hospitalets retningslinjer for biologisk
farligt medicinsk affald.
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LEVERING

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

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

LITTERATUR

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

DEUTSCH

EINFUHRSCHLEUSE FUR EINEN
SICHERHEITSFUHRUNGSDRAHT

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

« Rontgendichter Obturator

« Rontgendichte Schleuse
HINWEIS: Die Platzierung des Obturators sollte
tiber einen Fiihrungsdraht von nicht mehr als
0,038 Inch Durchmesser erfolgen.

VERWENDUNGSZWECK

Die Einfiihrschleuse fiir einen
Sicherheitsfiihrungsdraht dient zur anterograden
Platzierung eines Sicherheitsfithrungsdrahts vor
endourologischen Verfahren.

KONTRAINDIKATIONEN
Dieses Instrument ist kontraindiziert bei

Zustanden, die ein inakzeptables Risiko wahrend
endourologischen Verfahren verursachen.



WARNHINWEISE

Das Instrument wéahrend des Verfahrens nicht mit
Gewalt bewegen. Bei tibermaBigem Widerstand
vorsichtig vorgehen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Das Produkt ist zur Verwendung durch Arzte
bestimmt, die in urologischen Verfahren geschult
und erfahren sind. Es sind Standardtechniken fiir
die Platzierung von Ureterschleusen anzuwenden.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE
EREIGNISSE
Zu den mit endourologischen Verfahren
verbundenen Komplikationen gehéren u. a.:
« Blutung
« Perforation des Harntraktes
« Striktur
« Harnverhaltung.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Nachdem mit einem Fihrungsdraht ein

perkutaner Zugang zum Nierenbecken gelegt

wurde:

. Den Nephrostomietrakt mittels Obturator

und Schleuse aus dem Lieferumfang tiber

einen Fiihrungsdraht auf 12,0 Fr dilatieren.

Den Obturator entfernen und die Schleuse

und den Fiihrungsdraht in situ belassen.

Einen weiteren Fiihrungsdraht durch die

Schleuse einfiihren und eine geeignete

Strecke in den Ureter vorschieben.

Die Schleuse entfernen und beide

Fiihrungsdréhte in situ belassen.

. Nun kénnen weitere mit endourologischen
Flihrungsdrahten kompatible Produkte
platziert werden, um das vorgesehene
Verfahren durchzufiihren.

. Nach Beendigung des Verfahrens das
Instrument nach den Klinikrichtlinien fiir den
Umgang mit biogeféhrlichem medizinischem
Abfall entsorgen.

LIEFERFORM

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

QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der
Erfahrung von Arzten und/oder auf Fachliteratur.
Informationen (iber verfiigbare Literatur erhalten
Sie bei Ihrem Cook AuBendienstmitarbeiter.

EANHNIKA

EIZATQrEAZ ZYPMATINOY
OAHIOoY AZOAAEIAX

MPOZOXH: H opocmovdiakr vopoBeaia

Twv H.ML.A. emtpénel TRV TWANGH AUTAHG TG
GUOKEUIG HOVOV OF 1aTPO 1) KATOMV EVTIOARG
1atpov (f amd emayyeApartia vysiag, o omoiog
£xet AaBert tnv KatdAAnAn adeia). Aapacte
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OAe¢ TIg 08NYiEC TPV Ao TN Xprion auTig TG
OUOKEUNG.

MEPITPA®H THE ZYIKEYHZ

+ AKTIVOOKIEPO ETITTWHATIKO

« AKTIVOOKIEPO BnKApL
IHMEIQZH: H tonobétnon tou emmwpatikov Ha
TIPETIEL VAL TIPAYMATOTIOLEITAL TIAVW ATTO CUPHATIVO
08ny6 pe SIAPETPO TTOU VA PNV uTEPBaivel TIG
0,038 inch.

XPHZH A THN OMOIA NPOOPIZETAI
O el0aywyéag cuppdtivou odnyou ac@aleiag
Xpnotporolgital yia opB68popun tomobétnon
£VOG CUPUATIVOL 08NYOU ac@aeiag mptv anod
£v800UPONOYIKEG EMEUBATEIC.

ANTENAEIZEIZ

AUTO TO TIPOidV avTevSEeikvuTal TAPOUGIa
KATAOTACEWV TIOU SNHIOUPYOUV pn amoSekTO
Kiv8uvo Katd Tn S1apKela EVE00UPONOYIKOV
enepPacewv.

MPOEIAOMNOIHZEIX

Mnv wBeite pe SVvapN Tn OUCKELN KATA
™ Siapkeia g Sadikaoiag. Mpoxwpriote
€ TTPOCOKI| €4V OUVAVTHOETE UTTEPBONIKN
avtiotaon.

NMPO®YAAZEIZ

To mpoidv mpoopiletat yia xprion améd
1aTPOUG EKTTAISEVUEVOUG KAl TIETIEIPAUEVOUG
Og OUPONOYIKEG emepBacels. Mpémel va
XPNOIHOTIOIO0VTAL O TUTTIKEG TEXVIKEG VIO
TomoBETNON El0ayWYEWV oupPNTHPA.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA XYMBANTA
Ot emmA\OKEG oL GUCXETI{oVTal E
£v800UPONOYIKEG EMEUPATEIC PUMOPET Va
mepAapBavouy, peta&l aNwy, TiG €ERG:

« Aoppayia

« AlGTPNON TNG OUPOTIOINTIKAG 050U

- Xtévwon

« Emioxeon olpwv.

OAHFIEZ XPHIHZ
A@oU amoktoete Sladepuikn mpooBaocn ot
VEPPIKN TIVENO PE VAV OUPHATIVO 08NYO:

1. Emdvw amé évav cuppdtivo odnyo,
Slaoteilete TNV 086 NG VEPpPOCTOMIag oTa
12,0 Fr, UE TO EMMWHATIKO Kal TO BnKapt Tou
nepthapBavovtat.

AQaIp£OTE TO EMMWUATIKO, APHVOVTAG TO
Bnkdpt kat Tov cuppdativo odnyo otn Béon
TouG.

. Eloaydyete évav mpdobeto ouppdtivo o8nyd
Stapéoou Tou Bnkaptoy, TPowbwvTag Tov oe
KATAAANAN andoTacn oTov oupnThPa.
Agaipéate 1o Onkdpt agrivovtag Kat Toug SUo
OuppdTivoug o8nyoug.

. Eivat Suvatn n tonoBéton npdobetwv
OUOKEUWV OUHPBATWV HE EVEOOUPONOYIKOUG
OUppATIVOuG 08nyoUG, 6TWE anaiteital, yia
TNV payparomnoinon g mpoopI{opevng
Sladikaaoiac.

Meta tnv ohokArjpwon ¢ Siadikaciag,
QamopPiTE TN CUCKEUT CUHPWVA HE TIG
KaTtevBuVTHPIEG 08NYiES TOU I8PUHATOC oag
yia Brohoyikd emkivéuva 1atpikd améAnTa.
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TPOMNOZX AIAGEXHX

MapéxeTtal anooTelpwHEVO e a€PLo 0&eidio Tou
atBuleviou Ge AMOKOANOUHEVEG CUOKEUAGIEC.
Mpoopietat yia pia Xprion. Zteipo, epocov n
ouokevacia Sev £xel avoiyTei kat Sev €xel UTTOOTEL
{na. Mn XpnOIHOTIOIEITE TO TTPOIOV €AV UTTAPXEL
ap@iBolia yia T oTelpdTNTa Tou. QUNACCETE OE
OKOTEWVO, ENPO Kat SpooEPS XWPO. ATOPEVYETE
v napatetapévn €kBeon oto Pwe. Katd v
agaipeon amno Tn oUoKevaoia, EMOEwPEiTe TO
TIPOI6V yia va BeBawBeite 6Tt Sev éxel umooTei
(npa.

BIBAIOTPA®IA

AuTéc ot 0dnyieg xpriong Bacilovtal otnv eumeipia
ano 1atpoug /Kat Snpootevpévn BiAoypagia
TouG. AneuBuvBEiTe OTOV TOTTIKO GAG AVTIIPOCWTTO
TwAnRogwv NG Cook yia MANPOPOPIEG OXETIKA e
™ Siabéoiun BiBNoypapia.

INTRODUCTOR DE GUIAS DE
SEGURIDAD

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

« Obturador radiopaco

« Vaina radiopaca
NOTA: La colocacion del obturador debe
llevarse a cabo sobre una guia de un méaximo
de 0,038 inch de didmetro.

INDICACIONES

El introductor de guias de seguridad se
utiliza para la colocacion anterégrada de una
qguia de seguridad antes de procedimientos
endourolégicos.

CONTRAINDICACIONES

Este producto esta contraindicado en presencia
de condiciones que creen un riesgo inaceptable
durante los procedimientos endourolégicos.

ADVERTENCIAS

No fuerce el dispositivo durante el procedimiento.
Proceda con cuidado si se encuentra demasiada
resistencia.

PRECAUCIONES

El producto esta indicado para que lo utilicen
médicos con formacion y experiencia en
procedimientos urolégicos. Deben emplearse
las técnicas habituales de colocacion de
introductores ureterales.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
Las complicaciones asociadas a los
procedimientos endourolégicos pueden incluir,
entre otras:

« Hemorragia

« Perforacion de las vias urinarias

- Estenosis

« Retencion urinaria



INSTRUCCIONES DE USO

Tras obtener acceso percuténeo a la pelvis renal

con una guia:

. Sobre una guia, dilate el conducto de
nefrostomia a 12,0 Fr con el obturadory la
vaina incluidos.

. Extraiga el obturador y deje la vaina y la guia

colocadas.

Inserte otra guia a través de la vaina y hagala

avanzar una distancia adecuada por el uréter.

Retire la vaina y deje colocadas las dos guias.

. Ahora pueden colocarse otros dispositivos
compatibles con guias endourolégicas segin
sea necesario para finalizar el procedimiento
deseado.

. Tras finalizar el procedimiento, deseche
el dispositivo segun las pautas del
centro sanitario para residuos médicos
biopeligrosos.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con

6xido de etileno en envases de apertura rapida.
Producto indicado para un solo uso. El producto
se mantendra estéril si el envase no estd 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 dario.

REFERENCIAS

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

ANCAIS

INTRODUCTEUR POUR GUIDE
DE SURETE

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.

N
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF

« Obturateur radio-opaque

« Gaine radio-opaque
REMARQUE : La mise en place de l'obturateur
doit étre effectuée sur un guide ne dépassant pas
0,038 inch de diametre.

UTILISATION

Lintroducteur pour guide de sureté est utilisé
pour la mise en place antérograde d'un guide de
stireté avant des procédures endo-urologiques.

CONTRE-INDICATIONS
Ce produit est contre-indiqué en présence de

conditions qui créent un risque inacceptable
pendant les procédures endo-urologiques.



AVERTISSEMENTS

Ne pas forcer le dispositif pendant la procédure.
Procéder avec précaution en cas de résistance
excessive.

MISES EN GARDE

Le produit est destiné a étre utilisé par

des médecins ayant acquis la formation et
I'expérience nécessaires aux procédures
urologiques. Le praticien procédera selon des
méthodes standard de pose d'introducteurs
urétéraux.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
Les complications associées aux procédures endo-
urologiques peuvent inclure, sans s'y limiter :

« Hémorragie

« Perforation des voies urinaires

- Sténose

« Rétention urinaire

MODE D’EMPLOI

Apreés avoir établi I'accés percutané au bassinet a
I'aide d'un guide :

. Sur le guide, dilater la voie de néphrostomie
a un diameétre de 12,0 Fr en utilisant
l'obturateur et la gaine fournis.

Retirer l'obturateur en laissant la gaine et le
guide en place.

Introduire un autre guide par la gaine et
I'avancer dans I'uretére sur une distance
appropriée.

Retirer la gaine en laissant les deux guides.
D’autres dispositifs compatibles avec

les guides endo-urologiques peuvent
maintenant étre mis en place selon les
besoins pour réaliser la procédure voulue.
Lorsque la procédure est terminée, éliminer
le dispositif conformément aux directives de
I'établissement sur I'€limination des déchets
meédicaux présentant un risque biologique.

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 |'utiliser. Conserver a
I'abri de la lumiére, dans un lieu frais et sec. Eviter
toute exposition prolongée a la lumiére. Examiner
le produit apres son déballage pour s‘assurer qu'il
n'est pas endommagé.

REFERENCES

Le présent mode d'emploi a été rédigé en
fonction de l'expérience de médecins et/ou

de publications médicales. Pour obtenir des
renseignements sur la documentation existante,
s'adresser au représentant Cook local.

MAGYAR

BEVEZETOESZKOZ BIZTONSAGI
VEZETODROTHOZ

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

AZ ESZKOZ LEIRASA

« Sugarfogd obturator

« Sugarfogd hiively
MEGJEGYZES: Az obturétort legfeljebb
0,038 inch atméréjii vezetédrét mentén
felvezetve kell elhelyezni.

RENDELTETES

A biztonsagi vezetédréthoz készilt
bevezetbeszkoz biztonsagi vezetédrot
endouroldgiai eljaradsokat megel6zé, anterograd
felhelyezésére hasznalatos.

ELLENJAVALLATOK

A termék hasznélata ellenjavallt olyan
orilmények kozott, amelyek elfogadhatatlan
kockézatot teremtenek az endouroldgiai eljarasok
soran.

WIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
A mlvelet soran ne eréltesse az eszkozt; ha
tulzott mértéku ellenallast tapasztal, 6vatosan
haladjon tovabb.

OVINTEZKEDESEK

A termék az uroldgiai eljarasokra kiképzett és
azokban jératos orvosok éltali hasznalatra készilt.
Az ureteralis bevezeték elhelyezésére szolgald
standard technikékat kell alkalmazni.

LEHETSEGES NEMKiVANATOS
ESEMENYEK
Az endourolégiai eljarasok kapcsan felmeriilé
lehetséges komplikaciok kozé tartozhatnak
egyebek kozott az aldbbiak:

- Vérzés

« A hugyut perforacioja

- Sz(ikilet

« Vizelet-visszatartas

HASZNALATI UTASITAS

Miutan egy vezetddrot segitségével perkutan

hozzaférést szerzett a vesemedencéhez:

1. A vezetédrot felett tagitsa a nephrostomias
traktust 12,0 Fr méret(ire a mellékelt
obturator és hively segitségével.

A huvelyt és a vezet6drotot a helyén hagyva

tavolitsa el az obturétort.

A hiivelyen keresztil vezessen be egy

masodik vezetédrotot, eléretolva azt

megfelelé tavolsagra az uréteren beldl.

Tavolitsa el a hiivelyt, mindkét vezetédrotot a

helyén hagyva.

Ekkor a tervezett eljaras végrehajtasahoz

szlikség szerint bevezetheték az

endouroldgiai vezetédrottal kompatibilis
egyéb eszkozok.

. Az eljaras végeztével a bioldgiailag veszélyes
orvosi hulladékokra vonatkozo intézményi
iranyelveknek megfeleléen helyezze
hulladékba az eszkozt.
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KISZERELES

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

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

HIVATKOZASOK

Ez a hasznalati utasitas orvosok tapasztalatan
és/vagy az ltaluk kozolt szakirodalmon alapul.
A rendelkezésre all6 szakirodalomrél a Cook
helyi értékesitési képviselGje tud felvildgositassal
szolgalni.

ITALIANO

INTRODUTTORE PER GUIDA DI
SICUREZZA

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

« Otturatore radiopaco

« Guaina radiopaca
NOTA: il posizionamento dell'otturatore deve
essere eseguito lungo una guida con diametro
non superiore a 0,038 inch.

USO PREVISTO

Lintroduttore per guida di sicurezza viene
utilizzato per il posizionamento anterogrado
di una guida di sicurezza prima di procedure
endourologiche.

CONTROINDICAZIONI

Questo prodotto & controindicato in presenza di
condizioni che pongono un rischio inaccettabile
durante le procedure endourologiche.

AVVERTENZE

Nel corso della procedura, non forzare
I'avanzamento del dispositivo; in caso di eccessiva
resistenza, procedere con cautela.

PRECAUZIONI

Il prodotto & previsto per essere usato da
medici debitamente addestrati ed esperti nelle
procedure urologiche. Il posizionamento degli
introduttori ureterali prevede I'impiego di
tecniche standard.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI
Le complicanze associate alle procedure
endourologiche possono includere, tra I'altro:
« sanguinamento
« perforazione del tratto urinario
- stenosi
« ritenzione urinaria

ISTRUZIONI PER L'USO

Dopo aver ottenuto 'accesso percutaneo alla
pelvi renale mediante una guida, procedere nel
modo seguente.

1. Adottando una procedura filoguidata,
dilatare il tratto nefrostomico a 12,0 Fr con
I'otturatore e la guaina forniti in dotazione.

2. Lasciando in sede la guaina e la guida,
rimuovere l'otturatore.
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Inserire una guida supplementare attraverso
la guaina, facendola avanzare per un tratto
appropriato lungo I'uretere.
. Rimuovere la guaina lasciando entrambe le
guide in posizione.
. A questo punto e possibile posizionare
altri dispositivi compatibili con le guide
endourologiche, per completare la procedura
desiderata.
. Al termine della procedura, eliminare il
dispositivo in conformita alle disposizioni
della struttura sanitaria relative ai rifiuti
sanitari a rischio biologico.

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

BIBLIOGRAFIA

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

NEDERLANDS

VEILIGHEIDSVOERDRAAD-
INTRODUCER

gens de federal geving van
de Staten mag dit hulpmiddel

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.
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BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
« Radiopake obturator
- Radiopake sheath
NB: De obturator moet worden geplaatst over
een voerdraad waarvan de diameter niet meer
bedraagt dan 0,038 inch.

BEOOGD GEBRUIK

De veiligheidsvoerdraad-introducer wordt
gebruikt voor antegrade plaatsing van een
veiligheidsvoerdraad voorafgaand aan endo-
urologische ingrepen.

CONTRA-INDICATIES

Er geldt een contra-indicatie voor gebruik van dit
product bij aanwezigheid van omstandigheden
die tijdens endo-urologische ingrepen een
onaanvaardbaar risico zouden vormen.

WAARSCHUWINGEN

Forceer het hulpmiddel niet tijdens de ingreep; ga
voorzichtig te werk als er overmatige weerstand
wordt gevoeld.



VOORZORGSMAATREGELEN

Het product is bestemd voor gebruik door artsen
met een opleiding in en ervaring met urologische
ingrepen. Er dienen standaardtechnieken voor
het plaatsen van ureterale introducers te worden
toegepast.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
Complicaties in verband met endo-urologische
ingrepen zijn onder meer:

« Bloeding

« Perforatie van de urinewegen

« Strictuur

« Urineretentie

GEBRUIKSAANWIJZING

Nadat u langs percutane weg met een voerdraad

toegang hebt verkregen tot de pelvis renalis, gaat

u als volgt te werk:

. Dilateer het nefrostomiekanaal over een

voerdraad met de inbegrepen obturator en

sheath tot 12,0 Fr.

Laat de sheath en voerdraad op hun plaats

en verwijder de obturator.

Breng via de sheath een tweede voerdraad in

en voer deze over een geschikte afstand op

door de ureter.

Verwijder de sheath maar laat beide

voerdraden op hun plaats.

Andere hulpmiddelen die compatibel zijn

met endo-urologische voerdraden kunnen

nu worden geplaatst, voor zover dat nodig is

voor het voltooien van de beoogde ingreep.

. Voer het hulpmiddel na het voltooien van
de ingreep af volgens de richtlijnen van uw
instelling voor biologisch gevaarlijk medisch
afval.

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.

LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op

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

INNF@RINGSENHET FOR
SIKKERHETSLEDEVAIER

FORSIKTIG: I henhold til amerikansk

ing skal denne dni bare
selges av eller foreskrives av en lege (eller en
autorisert behandler). Les alle instr ji for
anordningen tas i bruk.
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BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
« Radioopak obturator
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« Radioopak hylse
MERKNAD: Obturatoren skal plasseres over en
ledevaier med en diameter pa maks. 0,038 inch.

TILTENKT BRUK

Innferingsenheten for sikkerhetsledevaier
anvendes til antegrad plassering av en
sikkerhetsledevaier for endourologiske
prosedyrer.

KONTRAINDIKASJONER

Dette produktet er kontraindisert dersom det
foreligger tilstander som utgjer en uakseptabel
risiko under endourologiske prosedyrer.

ADVARSLER

Ikke forser anordningen under prosedyren. Ga
forsiktig frem hvis den motes med sterk motstand.

FORHOLDSREGLER

Produktet er tiltenkt for bruk av leger som

er opplaert i og har erfaring med urologiske
prosedyrer. Standardteknikker for plassering av
ureterinnferingsenheter skal benyttes.

MULIGE BIVIRKNINGER
Komplikasjoner forbundet med endourologiske
prosedyrer kan inkludere, men er ikke begrenset
til:

« bledning

- urinveisperforasjon

« striktur

« urinretensjon

BRUKSANVISNING
Etter du har fatt perkutan tilgang til nyrebekkenet
med en ledevaier:

1. Dilater nefrostomikanalen til 12,0 Fr med den
medfelgende obturatoren og hylsen over
en ledevaier.
Hylsen og ledevaieren etterlates pa plass, og
obturatoren fjernes.
Innfer nok en ledevaier gjennom hylsen, og
for den frem til ansket avstand ned ureteret.
Fjern hylsen og etterlat begge ledevaiere.
Na kan ytterligere enheter som er kompatible
med endourologiske ledevaiere plasseres ved
behov for & fullfere den tiltenkte prosedyren.
Nar prosedyren er fullfert, skal anordningen
avhendes i samsvar med institusjonens
retningslinjer for medisinsk biologisk farlig
avfall.
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LEVERINGSFORM

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

REFERANSER

Denne bruksanvisningen er basert pa

legers erfaring og (eller) deres publiserte
litteratur. Henvend deg til din lokale Cook-
salgsrepresentant hvis du vil ha informasjon om
tilgjengelig litteratur.



INTRODUKTOR PROWADNIKA
ZABEZPIECZAJACEGO

PRZESTROGA: Zgodnie z p| federal
Stanéw Zjednoczonych sprzedaz oplsywanego
urzadzenia moze by¢ p d. w!
przez lekarza lub na zleceme Iekarza (quz

j osoby posiad: i
zezwolenle) Przed uzyciem tego urzqdzema
nalezy przeczytac calg instrukcje.

OPIS URZADZENIA

- Cieniodajny mandryn

« Cieniodajna koszulka
UWAGA: Mandryn nalezy wprowadza¢ po
prowadniku, tak aby nie przekroczy¢ srednicy
0,038 inch.

PRZEZNACZENIE

Introduktor prowadnika zabezpieczajacego
stuzy do przedniego umieszczania prowadnika
zabezpieczajacego przed zabiegami
endourologicznymi.

PRZECIWWSKAZANIA

Ten produkt jest przeciwwskazany w przypadku
warunkow stwarzajgcych niemozliwe do
zaakceptowania ryzyko podczas zabiegow
endourologicznych.

OSTRZEZENIA

Nie wywiera¢ nacisku na urzadzenie podczas
zabiegu. W przypadku napotkania nadmiernego
oporu postepowac z zachowaniem ostroznosci.

SRODKI OSTROZNOSCI

Ten produkt jest przeznaczony do uzytku
przez lekarzy majacych odpowiednie
przeszkolenie i doswiadczenie w zakresie
wykonywania zabiegéw urologicznych. Nalezy
stosowac standardowe techniki umieszczania
introduktoréow moczowodowych.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
Do powiktan zwiazanych z zabiegami
endourologicznymi nalezg miedzy innymi:

« Krwawienie

« Perforacja drég moczowych

« Zwezenie

«+ Zatrzymanie moczu

INSTRUKCJA UZYCIA

Po uzyskaniu dostepu przezskérnego do
miedniczki nerkowej przy pomocy prowadnika:
. Po prowadniku rozszerzy¢ kanat
nefrostomijny do rozmiaru 12,0 Fr przy
pomocy dostarczonego mandrynu i koszulki.
Usunac¢ mandryn, pozostawiajac koszulke

i prowadnik na miejscu.

Wprowadzi¢ dodatkowy prowadnik przez
koszulke do moczowodu na odpowiednia
odlegtosc.

Usunac¢ koszulke, pozostawiajgc oba
prowadniki.

W razie potrzeby mozna teraz umieszczac
dodatkowe urzadzenia kompatybilne

z prowadnikami endourologicznymi w celu
wykonania zaplanowanego zabiegu.
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6. Po zakoniczeniu zabiegu wyrzuci¢ urzadzenie
zgodnie z zaleceniami danej placowki
dotyczacymi odpadéw medycznych
stanowigcych zagrozenie biologiczne.

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

PISMIENNICTWO

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

PORTUGUES

INTRODUTOR DE FIO GUIA DE
SEGURANGA

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

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

« Obturador radiopaco

« Bainha radiopaca
NOTA: A colocacao do obturador deve ser
realizada sobre um fio guia que nao exceda
0,038 inch de diametro.

UTILIZAGAO PREVISTA

O introdutor de fio guia de seguranca é
utilizado para colocagéo anterégrada de um
fio guia de seguranca antes de procedimentos
endourolégicos.

CONTRAINDICAGOES

Este produto esta contraindicado na presenca
de condi¢bes que criem risco inaceitavel durante
intervengoes endouroldgicas.

ADVERTENCIAS

Néo force o dispositivo durante o procedimento.
Prossiga com cuidado se sentir demasiada
resisténcia.

PRECAUGOES

O produto destina-se a ser utilizado por médicos
com formacao e experientes em procedimentos
urolégicos. Devem empregar-se técnicas padrao
de colocagdo de introdutores ureterais.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS
ADVERSOS

Entre outras, as complicacées associadas a
procedimentos endourolégicos incluem:
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« Hemorragia

« Perfuragdo do trato urinario
« Estenose

« Retencao urinaria.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Depois de ganhar acesso percutaneo a pélvis

renal com um fio guia:

. Sobre um fio guia, dilate o trato da
nefrostomia para 12,0 Fr com o obturador e
bainha incluidos.

. Retire o obturador, deixando a bainha e o fio

guia colocados.

Insira um fio guia adicional através da bainha,

avancando-o a uma distancia apropriada ao

longo do uréter.

Retire a bainha deixando ambos os fios guia

colocados.

Dispositivos adicionais compativeis com

fios guia endourolégicos podem entao

ser colocados conforme necessario para

completar o procedimento pretendido.

Quando terminar o procedimento, elimine

o dispositivo de acordo com as normas

institucionais relativas a residuos médicos

com risco bioldgico.

APRESENTACAO

Fornecido esterilizado por 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 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 n&o ocorreram danos.

REFERENCIAS

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

INTRODUCER FOR
SAKERHETSLEDARE

VAR FORSIKTIG! Enligt federal lagstiftning i
USA far denna produkt endast séljas av eller
pa ordination fran en ldkare (eller korrekt
legitil d praktiker). Lis alla instruk
indning av denna produk
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PRODUKTBESKRIVNING

« Rontgentét obturator

« Rontgentat hylsa
OBS! Placeringen av obturatorn ska utféras dver
en ledare som inte Sverskrider en diameter pa
0,038 inch.

AVSEDD ANVANDNING
Introducern for sékerhetsledaren anvénds for

antegrad placering av en sakerhetsledare fore
endourologiska undersokningar.



KONTRAINDIKATIONER

Denna produkt &r kontraindicerad vid férekomst
av tillsténd som skapar oacceptabla risker under
endourologiska ingrepp.

VARNINGAR

Anordningen far inte tvingas fram under
ingreppet. Om kraftigt motstand uppstar ska
varsamhet tillampas.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Denna produkt &r avsedd att anvandas av lakare
med utbildning i och erfarenhet av urologiska
undersokningar. Standardtekniker for placering av
introducer i uretérer bor anvandas.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Komplikationer som férknippas med
endourologiska undersékningar kan omfatta,
men begransas inte till:

« Blédning

« Perforation av urinvag

« Striktur

« Urinretention.

BRUKSANVISNING
Efter erhallande av perkutan dtkomst till
njurbéckenet med en ledare:
. Dilatera nefrostomikanalen ver en ledare
till 12,0 Fr med den bifogade obturatorn
och hylsan.
. Avlagsna obturatorn samtidigt som hylsan
och ledaren lamnas pa plats.
For in en ytterligare ledare genom hylsan,
och for fram den till ett lampligt avstand ned
med uretaren.
Avldgsna hylsan samtidigt som bada ledarna
lédmnas kvar.
Ytterligare enheter som &r kompatibla med
endourologiska ledare kan nu placeras
vid behov for att slutfora den avsedda
undersokningen.
Nér ingreppet avslutats ska produkten
kasseras enligt institutionens faststallda
rutiner for smittfarligt medicinskt riskavfall.

LEVERANSSATT

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-
forpackningar. Endast avsedd for engangsbruk.
Steril sdvida forpackningen &r o6ppnad och
oskadad. Anvéand inte produkten om det ar
tveksamt att produkten &r steril. Forvaras morkt,
torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for
ljus. Undersok produkten vid uppackningen for
att sékerstélla att den inte &r skadad.
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REFERENSER

Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet
frén lakare och (eller) deras publicerade litteratur.
Kontakta din lokala Cook-aterforsaljare for
information om tillganglig litteratur.
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A symbol glossary can be found at
ical.com/symbol-glossary
¥ symbold naleznete na
l.com/symbol-glossary
Der findes en symbolforklaring pa
cookmedical.com/symbol-glossary

Eine Symbollegende finden Sie auf
cookmedical.com/symbol-glossary
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cookmedical.com/symbol-glossary

En cookmedical.com/symbol-glossary puede
consultarse un glosario de simbolos

Pour un glossaire des symboles, consulter le site
Web cookmedical.com/symbol-glossary

A szimbélumok magyarazatanak ismertetése a
cookmedical.com/symbol-glossary

weboldalon talalhaté

Un glossario dei simboli si puo trovare nel sito
cookmedical.com/symbol-glossary

Een verklarende lijst van symbolen is te vinden
op cookmedical.com/symbol-glossary

En symbolforklaring finnes pa
cookmedical.com/symbol-glossary

Stownik symboli mozna znalez¢ pod adresem
cookmedical.com/symbol-glossary

Existe um glossario de simbolos em
cookmedical.com/symbol-glossary

En symbolordlista finns pa
cookmedical.com/symbol-glossary
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