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S~CURVE® URETHRAL DILATORS AND S~CURVE® URETHRAL DILATOR SET

Read all instructions carefully. Failure to properly follow the information provided may lead to the device not
performing as intended or injury to the patient.

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

DEVICE DESCRIPTION

The S~Curve® Urethral Dilators with AQ® Hydrophilic Coating are manufactured from radiopaque tubing with a length of

37 cm. The dilators are shaped in an S-Curve formation and have a tapered tip. They are available as individual dilators or as a
set. The individual dilators are available in 22, 24, and 26 Fr sizes. The set includes 7 dilators in sizes 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20 Fr.
AQ°® Hydrophilic coating is applied to the surface of the dilator for ease of entry to the access site. A single sideport is placed
near the tapered tip. This sideport is angled toward the tapered tip and placed on the inside of the curve. The device French
size is indicated on the end of the dilator without a taper. The French size label aligns with the sideport to act as an indicator
of the sideport’s location during insertion.

Performance Characteristics
« S-curve shape helps traverse and support the natural curvature of the male urethra.
« Radiopaque material to aid in positioning under imaging techniques.
« Tapered tip to facilitate insertion into anatomy.
« Hydrophilic coating to enhance lubricity of device.

Device Compatibility
These devices are compatible with up to a 0.038 inch diameter wire guide.

Patient Population
The target patient population for these devices are men with urological conditions who require dilation of the urethra.

Intended User
These devices are intended for physicians or healthcare practitioners with proper authorization to perform medical
procedures (e.g., licensing, qualifications, credentials) per their local administrative and regulatory guidelines.

Contact with Body Tissue
These devices interact with the urethral tract including the urethra and bladder.

Operating Principle

These devices are intended to be introduced into the urethra over a previously placed wire guide. To accommodate the
patient’s anatomy, the dilator should be inserted with the penis in an upward position and the dilator oriented with the
French size label on the end without the tapered tip facing upward. Alternatively, the dilator can be inserted with the penis in
a downward position and the dilator oriented with the French size label on the end without a tapered tip facing downward.
In the latter placement method, when the tapered tip is at the bulbar urethra, the dilator should be rotated 180° before
advancing into the bladder.

The dilators are intended to be introduced sequentially from smallest to largest to gradually dilate the urethra. The sideport
allows for urine to flow into the dilator to confirm placement in the bladder.

INTENDED USE

These devices are S-Curve dilators which are used for dilation of the male urethra in adult patients by retrograde insertion of
the devices.

INDICATIONS FOR USE

These devices are used for dilating urethral strictures in adult patients.



CLINICAL BENEFITS
Urethral dilation to widen the diameter of the urethra.

CONTRAINDICATIONS
None

WARNINGS
« The single use device is not designed for re-use. Attempts to reprocess (re-sterilize) and/or to re-use may lead to chemical
contamination, device failure, and/or transmission of disease.
« Do not use the device if the sterile packaging is damaged or unintentionally opened before use.
« Imaging and/or placement procedures may expose the user and patient to radiation. The user should consider potential
risks associated with radiation and appropriately plan procedures to minimize exposure in patients and medical
personnel. The occurrence and/or severity of undesirable side effects may be dose dependent or probabilistic.

PRECAUTIONS
No known Precautions

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

« Bleeding

- False passage

- Fistula

« Hematoma

+ Hematuria

« Infection

- Pain

- Perforation, urethral

« Rectal injury

« Urethral injury

« Lower urinary tract symptoms (poor/diminished urinary stream, dysuria, incomplete emptying of the bladder, (recurrent)
urinary tract infections, overflow incontinence, frequency, hesitancy, urgency, urinary retention, increasing post void
residual, and/or pain)

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended for one-time use. Sterile if package is unopened
and undamaged. Keep dry and away from sunlight. Upon removal from package, inspect the product to ensure no damage
has occurred.

INSPECTION OF DEVICE
Visually inspect the device thoroughly including all levels of the packaging (as applicable) to verify that there is no damage
prior to use. Visually inspect and confirm that the integrity of the sterile barrier has not been compromised in any way.

INSTRUCTIONS FOR USE
NOTE: Prior to use, immerse the AQ® dilator in sterile water or isotonic saline to allow the hydrophilic surface to absorb liquid
and become lubricious. This will ease placement under standard conditions.
1. Under direct vision or fluoroscopic control, position a wire guide through the urethra and into the bladder.
2. Introduce the smallest appropriately sized dilator, using one of the two methods below:
a. Hold the penis in an upward position. (Fig 1)
b. Orient the dilator so the French Size label on the end without a tapered tip faces upward, and introduce the dilator
over the previously placed wire guide.
OR
a. Hold the penis in a downward position. (Fig 2)
b. Orient the dilator so the French Size label on the end without a tapered tip faces downward, and introduce the dilator
over the previously placed wire guide.



c. Advance the dilator to the level of the bulbar urethra.
d. With the dilator positioned at the level of the bulbar urethra, rotate the dilator 180 degrees so the dilator is now
oriented with the French Size label facing upward.
3. Continue to advance the dilator into the bladder. Urine drainage will confirm proper placement.
4. While maintaining the wire guide position, remove the dilator currently in place and replace it with the next
appropriately sized dilator. Repeat steps 2-3 as needed, progressing from smallest to largest appropriately sized dilator
until desired urethral dilation is achieved.

DISPOSAL OF DEVICES
After the procedure, this device may be contaminated with potentially infectious substances of human origin and should be
disposed of in accordance with institutional guidelines.

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.

PATIENT COUNSELING INFORMATION
Please inform the patient as necessary of the relevant warnings, precautions contraindications, measures to be taken, and
limitations of use that the patient should be aware of.

SERIOUS INCIDENT REPORTING

If any serious incident has occurred in relation to the device, this should be reported to Cook Medical and this shall also be
reported to the competent authority where the device was used.

BbBJITAPCKIN

YPETPANTHU AUNTATATOPU S~CURVE® U KOMIJIEKT YPETPAJIHU

AWNATATOPU S~CURVE®

TMpoueTeTe BHUMATENHO BCUUKN MHCTPYKUMN. AKO NpefjocTaBeHaTa MHGOPMaLms He ce clefiBa NPaBUIIHO, TOBa MOXe
Aa AoBefe A0 HeNpPaBUHO fAeiicTBNE Ha nnm go Ha Ta.

BHUMAHMUE: ® TencTeo Ha CALL Hanara orp: TOBa pacenp camo oT
nnn nopbyKa Ha nekap (unmn npak nekap).

OMUCAHUE HA U3AEJIUETO

Ypetpantute gunatatopu S~Curve® ¢ xugpodunHo nokputre AQ® ca NponsBefeHr OT PEHTFEHOKOHTPACTHU TPb6M

C Ab/KUHa 37 cm. ,[lmnaTaTopvne ca O¢OpMeHVI B S-V3BMBKA N UMaT U3TbHEH BPDBX. Tece npegnarat Kato otaenHn
AvnataTtopy unn Kato komnnekT. OTAaenHuTe Aunatatopu ce npeanarat B pasmepu 22, 24 v 26 Fr. KomnnekTbT BKOYBa

7 pvnatatopa c pasmepu 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20 Fr. XugpodunHoto nokputrie AQ® ce HaHacsA BbpXy MOBbPXHOCTTA Ha
AunataTopa 3a 1eCHO BbBeX/jaHe B MACTOTO 3a J0CTH. B 6/M30CT 0 M3TbHEHWA BPbX € NOCTaBeH eMHNYEH CTPaHNyeH
0oTBOp. Tozn CTpaHM4eH OTBOP € HAaKNOHEeH KbM U3TbHEHWNA BPDBX U € NOCTaBeH OT BbTpellHaTa CTpaHa Ha n3BunBKara.
Pa3mepbT Ha U3fienveTo BbB GpeHYOoBe e NoKasaH Ha Kpas Ha Aunatatopa 6e3 KoHyc. ETUKeTbT ¢ pasmep BbB GpeHyoBe ce
nojpasHABa CbC CTPAHWUYHMA OTBOP, 3a Aa ﬂEﬁCTEa KaTo MHAMKATOP 3a MeCTOMNONOXKEHNETO Ha CTPAaHNYHNA OTBOP MO Bpeme
Ha BbBeX/jaHeTo.

Pa6oTHMN XapaKTepucTuKmn
« S-u3BuTa ¢opMa nomara 3a npeMnHaBaHe 1 NoAAbpKaHe Ha ecTeCTBeHaTa U3BMBKa Ha MbXKaTa ypeTpa.
. PeHTreHDKOHTpaCTeH MaTtepuan 3a nognomaraHe Ha No3NUNOHNPAHETO NPU TEXHUKN 3a I/I306pa3ﬂBaHeA
« /3TbHeH BPbX 3a ynecHsABaHe Ha BbBEX/AAHETO B aHATOMUATA.
+ XnapodunHo nokpute 3a NofobpABaHE Ha CMa3BaHETO Ha U3aenneTo.

CbBMeCTUMOCT Ha U3fienneTo
Tesu n3genna ca CbBMeCTUMN C TefleH Bogay ¢ AuameTsbp Ao 0,038 inch.
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MaynexTcka nonynayns
Llenesata nauveHTCKa NOMynaLvs 3a Te3n N[N ca MbXe C ypoNorMiHM CbCTOAHNSA, KOUTO U3UCKBAT AUnaTauus
Ha ypeTtparta.

Npepsunpex notpeburen

Tesu n3nenua ca NpefiHasHaueHn 3a neKapy MM MeANLMHCKN CNeunanmcTy C NOAXOAALLO paspelleHue 3a U3BbpliBaHe
Ha MeAVLIMHCKM NpoLielypu (Hanp. nuueH3npaxe, KBanndukaynm, naeHTMGNKALMOHHN AaHHW) CbIacHO TeXHNTE MECTHU
AAMVHUCTPATUBHU U PErynaTopHU HaCoKM.

KOHTaKT ¢ TeNlecHn TbKaHn
Tesu n3genna B3aMoAenCcTBaT C ypeTpanHus TPakT, BKIIOUNTENHO ypeTpaTa v NMMKOYHNA MexXyp.

MpuHunn Ha pa6orta

Te3wn nsgenua ca npefHasHayeHn 3a BbBeXaHe B ypeTpaTa Haj npeABapuTesiHO NocTaBeH TeseH Bofay. 3apace
npmcnocoﬁvl aHaTOMUMATA Ha NauneHTa, agunaTaTtopsuT TpﬂGBa Aa ce BbBeje C NeHnca B NonoXeHne Harope, a gunaratopsvt
Aa e OpUeHTUpaH C eTUKeT C pa3mep BbB ¢pEH‘—IOBE Ha Kpas, 6e3 N3TbHEeHNAT BPbX Aa COYM Harope. Kato anTepHaTuea,
AunaTtaTtopbT MOXe Aia ce BbBeAe C NeéHnca B No3numa Haaony n AnnaTtatopsbT ja € OPUEeHTUPaH C eTUKeTa € pasmep BbB
dpeHuoBe Ha Kpas, 6e3 N3TbHEH BPbX Aa coun Hagony. Mpn NocneAHNA METOA Ha NOCTaBAHE, KOraTo U3TbHEHUAT BPbX

e B bynbapHata ypeTpa, AnnatatopbT TpAbBa Aa ce 3aBbpTyu Ha 180°, npeau Aa ce NPUABKXKMN Hanpes B MUKOUHUA Mexyp.
ﬂmnaTaTomee Ca npefHasHayeHu fa ce BbBeXAaT Noce40BaTeIHO OT Hali-Mankua KbMm Haii-ronemus, 3a aa ce paswvpaBa
NOCTENEHHO ypeTpaTa. CTpaHI/NHIAﬂT OTBOP MO3BOJIABA ypUHaTa Aia Teye B AnataTtopa, 3a Aa ce NoTBbPAU NOCTaBAHETO

B MMKOYHNA MeXyp.

NPEAHA3HAYEHUE
Te3u n3nenua ca Aunatatopy ¢ S-o6pa3Ha KpKBa, KOMTO Ce U3MON3BaT 3a AUNaTaLva Ha MbXKaTa ypeTpa npu Bb3pacTHu
NaUMeHTV Upes PeTporpaaHo BbBeXaaHe Ha usgennaTa.

NOKA3AHUA 3A YNOTPEBA
Te3u u3nenua ce M3NON3BaT 3a AUNaTaLMA Ha YPETPanH CTPUKTYPU NPY Bb3PacTHU NaLUeHTH.

KJNIMHUYHU non3un
YpeTpanHa Aunatauua 3a paswmpsABaHe Ha juameTbpa Ha ypeTpara.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA
Hama

NPEAYNPEXAEHUA

« W3penueto 3a eHOKpaTHa ynoTpeba He e NpeaHa3HaueHo 3a NOBTOpHa ynoTpeba. OnuTiTe 3a NOBTOpHa 06paboTKa
(NoBTOpHa CTepunM3auna) /unn NOBTOPHa ynoTpeba MoraT fla 10BeAaT 0 XMMUYHO 3aMbpcABaHe, NoBpeaa Ha
V3/lenveTo n/uav o npeaasaHe Ha 3abonsAsaHe.

« He u3non3saiite ToBa 13aenue, ako CTepuiHaTa onNakoBKa e NoBpe/ieHa N HenpeHamepeHo OTBOPeHa Npe/u ynoTpeba.

« MpoteaypuTe 3a M306pasaBaHe /UK NOCTaBAHE MOraT f1a U3N0XaT NOTPeBUTENA 1 NaLMeHTa Ha TbUeHNe.
MoTpebutenat TpAGBa Aa B3eme NpeABuUL NOTEHLMANHNATE PUCKOBE, CBbP3aHI C IbYEHMUETO, N CbOTBETHO Aa NiaHupa
npoueaypy, 3a ia CBefle A0 MHNMYM eKCMO3ULUATA NPY NaLUeHTUTe N MeAULIMHCKIA nepcoHan. Moasata n/unu
CePUO3HOCTTa Ha HeXenaHUTe CTPaHUYHN edeKTU MOXe [1a 3aBUCK OT [l03aTa UK BEPOATHOCTTA.

NPEAMNA3HU MEPKU
Hama n3secTHN NpesnasHn MepKu

NOTEHUWUAJIHU HEXXEJIAHU CHBUTUA
- bornka
« Undekuna
« KbpBeHe
« Mepdopauus, ypetpanHa
« PekTanHo yBpexnaaHe



« YBpexpaaHe Ha ypetpata

+ Qanwweo nNpemnHaBaHe

« Ouctyna

« XemaTtom

- Xematypus

+ CUMNTOMW Ha JONHNTE MUKOYHN MbTYILa (Cnaba/HamaneHa CTPyA Ha ypuHaTa, AU3ypus, HeMbJIHO U3npasBaHe Ha
NUKOYHNA Mexyp, (NOBTapALM ce) NHOEKLNN Ha NMNKOUYHITE MBTULLA, NHKOHTVUHEHLNA NPY NPpenbiBaHe, YecTo
ypUHMpaHe, KoniebaHue Npu yprHUpaHe, HEOTIOXKHN MO3MBY 3a YPUHUPaHE, 3afbpXXaHe Ha YprHa, yBennyaBaHe Ha
oCTaTbKa cfie} n3npassaHe u/unu 6onka)

KAK CE ,OCTABA

[locTaBs ce CTEPUIN3NPAHO C ra3 eTUNIEHOB OKCU B OMAKOBKM, KOUTO Ce OTBApAT ¢ obenBaHe. MpeaHasHaueHo 3a
efiHOKpaTHa ynotpe6a. CTepusiHO, ako OMakoBKaTa He e OTBOpeHa 1 NoBpe/eHa. [la ce Nasu Cyxo 1 Aaneye oT CibHYeBa
cBeTvHa. lNpoBepeTe NPOAYKTa NpY U3BaXAHETO My OT OMAKOBKATa, 3a [1a CE YBEPUTE, Ue He e MOBPEfiEH.

NPOBEPKA HA U3QEJINETO

lMpeaw ynotpe6a Bu3yanHo NposepeTe LWaTesHo U3Aen1eTo, BKIIOUMTENHO BCUUKM HUBaA Ha ONaKoBKaTa (ako e Npunoxmmo),
3a f1a NOTBbPAUTE, Ye HAMa NoBpeza. BrisyanHo nposepeTte 1 NOTBLPAETE, Ye LENOCTTa Ha CTepuiHaTa 6apriepa He

€ HapylleHa Mo HUKaKbB HauuH.

WHCTPYKUUUN 3A YNIOTPEBA
3ABEJIEXKA: Mpeau ynotpeba notonete aunatatopa AQ® B cTepunHa Bofa U1 N30TOHMYEH $pr3nOnorniyeH pasTsop, 3a aa
no3BonnTe Ha XuapodunHaTa NOBLPXHOCT fla abcopbrpa TeYHOCTTa 1 fla CTaHe CMa3Balla. ToBa Lie ynecH! NoCTaBAHeTo npu
CTaHAapPTHI yCOBYA.
1. Mop npsKo HabntoaeHne unn ¢nyopoCKonCKN KOHTPON NO3ULMOHNPaiTe TeNeH Boaay Npes ypeTpata
U B MINKOYHIA MEXYP.
2. BbBepjeTe Hali-Masnkusa unaTatop C NofxoasLy pasmep, KaTo 13nosn3saTe eAuH OT ABaTa MeTofja NO-Aony:
a. [lpbxTe neHuca B nonoxeHue Harope. (@ur. 1)
OpueHTupaiiTe AnnaTaTopa Taka, Ye eTUKeTHT C pasMep BbB GppeHUoBe Ha Kpas 6€3 N3TbHEeH BPbX fla COuM Harope,
V BbBe/leTe Aunatatopa Hajl NPeABapUTEsNHO NOCTaBeHNA TeNeH Boaau.

o

mnn

i

JlpbXTe neHuca B nosuumsa Hagony. (dur. 2)

OpvieHTypaiiTe unatatopa Taka, Ye eTUKeTBT C pa3mep BbB GpeHUOBe Ha Kpas 6e3 U3TbHEeH BPbX Aa COUM Haaony,

n BbBeAeTe gunaratopa Hag NpeaBapuUTeNHO NOCTaBeHNA TeNeH Boaau.

MpuasuxeTe AMnaTaTopa o HUBOTO Ha GynbapHata ypetpa.

KoraTo AunataTopbT e NO3MLMOHMPaH Ha HUBOTO Ha bynbapHaTa ypeTpa, 3aBbpTeTe Aunatatopa Ha 180 rpaayca, Taka

Yye AMnaTaTopbT cera ia € OpUeHTUpPaH C eTnkeTa ¢ pasmep BbB ¢pEHHOBE Harope.

3. MpoabxeTe Aa NPUABUXBaTE AUNaTaTopa B MMKOYHNA MeXyp. OTTUUAHETO Ha ypuHa e NOTBbPAV NPaBUIHOTO
nocraBAHe.

4. KaTo noaabprkaTe no3nyuaATa Ha TeNeHns Bofay, n3BaaeTe gunatatopa, KOMTo B MOMEHTa € Ha MACTO, U FO 3aMeHeTe CbC
cnefBalua AMNaTaTop CbC CbOTBETHWA pa3mep. [ToBTOpeTe CTbNKKM 2 — 3 cnopej He06XOAMMOCTTa, KaTo HanpeABaTe oT
Ha-Mankua Ao Han-ronemus AunaTatop C NOAXoAAL pa3mep, A0KaTO ce NOCTUIHE XenaHaTta ypeTpanHa aunataums.
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U3XBBPNIAHE HA UBAENUATA
Cnep npoueaypata ToBa 13aen1e Moxe Aa 6bje 3aMbPCeHO C MOTEHLMANHO MHGEKLIMO3HI BELLECTBA OT YOBELUKM NPON3XOZ,
1 TpAGBa a Ce M3XBBLP/MN B CbOTBETCTBYE C YKa3aHWATa Ha 31paBHOTO 3aBeaeHNe.

JIUTEPATYPA
Tesn nHcTpyKumn 3a ynotpeba ca 6asmpaHu Ha OnuTa Ha nekapute n (Mn) Ha TexHuTe Ny6avkaumu. KoHcyntuparite ce
C MeCTHUA TbProBcku npeactasuten Ha Cook 3a MHHOPMALMA OTHOCHO Ha/lMYHaTa InTepaTypa.



WHOOPMALUA 3A CbBETBAHE HA MALUMEHTUTE
Mons, uHpopmupaiite naLyeHTa, ako € HeO6X0ANMO, 3a CbOTBETHWUTE NPeyNpPEXAeHA, NPeAnasHN MepKH,
NpOTVBOMOKa3aHuA, MePKN, KOUTO TpABBa /la Ce B3eMar, 1 OrpaHNueHus 3a ynotpeba, 3a KOUTO NaUMEHTLT TpAGBa fia 3Hae.

AOKNAABAHE HA CEPUO3EH UHUMAEHT
AKO BbB BPb3Ka C TOBa M3/jeNMe € Bb3HMKHaN HAKAaKbB CEPUO3eH UHLIMAEHT, ToBa TpAbBa fja ce aoknaasa Ha Cook Medical,
KaKTO 11 Ha KOMMETEHTHUA OpraH, KbeTo e U3MON3BaHo N3enueTo.

CESKY

URETRALNI DILATATORY S~CURVE® A SOUPRAVA URETRALNIHO

DILATATORU S~CURVE®

Pedlivé si prectéte viechny pokyny. Pokud nebudou uvedené informace fadné dodrzovany, prostfedek mozna nebude
fungovat podle oéekavani nebo miize dojit k poranéni pacienta.

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostfedku pouze prostiednictvim nebo na predpis Iékafe
(nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

POPIS PROSTREDKU

Uretralni dilatatory S~Curve® s hydrofilnim povlakem AQ® jsou vyrobeny z rentgenkontrastnich hadi¢ek o délce 37 cm.
Dilatatory maji tvar kfivky ,S” a konicky hrot. Jsou k dispozici jako samostatné dilatatory nebo jako sada. Jednotlivé dilatatory
jsou k dispozici ve velikostech 22, 24 a 26 Fr. Souprava obsahuje 7 dilatatort ve velikostech 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20 Fr. Na
povrch dilatatoru se aplikuje hydrofilni povlak AQ® zajistujici snadny pfistup do pfistupového mista. V blizkosti konického
hrotu je umistén jeden bocni port. Tento bocni port je naklonén smérem ke kénickému hrotu a je umistén na vnitini strané
kfivky. Velikost prostiedku v jednotkach Fr je uvedena na konci dilatatoru bez zizeni. Oznaceni velikosti Fr se zarovna

s postrannim portem, aby fungovalo jako indikator umisténi bo¢niho portu béhem zavadéni.

Funkéni charakteristiky
« Tvar zakfiveni S pomaha prochazet pfirozené zakiiveni muzské mocové trubice a podporuje ji.
« Rentgenkontrastni material na pomoc pii polohovani za pouziti zobrazovacich technik.
« Zuzeny hrot pro snazsi zavedeni do anatomie.
« Hydrofilni povlak zvy3uje kluzkost prosttedku.

Kompatibilita prostiedku
Tyto prostiedky jsou kompatibilni s vodicim dratem o prameéru az 0,038 inch.

Populace pacienti
Cilovou populaci pacient pro tyto prostiedky jsou muzi s urologickymi stavy, ktefi vyzaduji dilataci mocové trubice.

Urceny uzivatel
Tyto prostiedky jsou uréeny pro Iékafe nebo zdravotnické pracovniky s fadnym opravnénim provadét |ékarské zakroky (napt.
licence, kvalifikace, atestace) podle mistnich spravnich a regula¢nich pokyna.

Kontakt s télnimi tkanémi
Tyto prosttedky interaguji s uretralnim traktem, véetné mocové trubice a mocového méchyre.

Princip funkce

Tyto prostiedky jsou uréeny k zavedeni do mocové trubice po dfive zavedeném vodicim dratu. Aby se dilatator pfizpGsobil
anatomii pacienta, mél by byt zaveden s penisem ve zvednuté poloze a dilatator by mél byt orientovan s oznacenim velikosti
Fr na konci, aniz by kénicky hrot sméfoval nahoru. Alternativné Ize dilatator zavést tak, ze penis sméfuje doli a dilatator

je orientovan s oznacenim velikosti Fr na konci bez kdnického hrotu sméfujiciho dold. Pfi druhé metodé umisténi, kdyz je
konicky hrot v oblasti bulbarni mocové trubice, je tieba dilatator pred zavedenim do mocového méchyie otocit o 180°.



Dilatatory se zavadéji postupné od nejmensiho po nejvétsi, aby se postupné dilatovala mocova trubice. Bo¢ni port umoziuje
proudéni mo¢i do dilatatoru pro potvrzeni umisténi v mocovém méchyii.
URCENE POUZITI

Tyto prostiedky jsou dilatatory ve tvaru,S’, které se pouzivaji k dilataci muzské mocové trubice u dospélych pacientl
retrogradnim zavedenim prostiedka.

INDIKACE PRO POUZITI
Tyto prostiedky se pouzivaji k dilataci striktur moc¢ové trubice u dospélych pacientd.

KLINICKY PRINOS
Roztazeni mocové trubice pro zvétseni jejiho priméru.

KONTRAINDIKACE
Nejsou

VAROVANI

« Tento prostfedek pro jedno pouZiti neni ur¢en k opakovanému poutziti. Pokusy o opakované zpracovani (opakovanou
sterilizaci) a/nebo opakované pouziti prostiedku mohou vést k chemické kontaminaci, selhani prostredku a/nebo
k pfenosu onemocnéni.

« Pokud je sterilni obal poskozeny nebo pokud byl pfed pouzitim netimysIné otevien, prostiedek nepouzivejte.

« Zobrazovaci a/nebo zavadéci postupy mohou uZivatele a pacienta vystavit zafeni. Uzivatel by mél zvazit potencialni rizika
spojena s ozafenim a vhodné naplanovat postupy pro minimalizaci expozice pacientti a zdravotnického personalu. Vyskyt
a/nebo zavaznost nezadoucich vedlejsich G¢ink méze byt zavisla na davce nebo se fidit pravdépodobnosti.

BEZPECNOSTNI OPATRENI
Z4dna zndmé bezpe¢nostni opatreni

POTENCIALNI NEPRIZNIVE UDALOSTI

« Bolest

« Falesny priichod

+ Hematom

« Hematurie

« Infekce

« Krvaceni

- Perforace, uretrélni

- Pistél

« Poranéni mocové trubice

« Rektalni poranéni

« Pfiznaky v dolnich mocovych cestach (3patny / snizeny proud moci, dysurie, netiplné vyprazdnéni mocového méchyre,
(recidivujici) infekce mocovych cest, inkontinence z pretékani, ¢asté moceni, vdhavost, urgentnost, retence moci, vétsi
objem zbylé moci po moceni a/nebo bolest)

STAV PRI DODANI

Vyrobek se dodava v odtrhovacich obalech a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Ur¢eno k jednoradzovému pouziti.
Sterilni, pokud obal neni otevieny ani poskozeny. Uchovévejte v suchu a chraite pted slune¢nim zafenim. Po vyjmuti z obalu
vyrobek prohlédnéte a ujistéte se, ze neni poskozeny.

KONTROLA PROSTREDKU

Pred pouzitim prostredek dikladné prohlédnéte véetné viech trovni obalu (je-li to relevantni) a ovéfte, zda nedoslo k jejich
poskozeni. Vizualné zkontrolujte celistvost sterilni bariéry a ujistéte se, Ze nebyla zadnym zptsobem narusena.

NAVOD K POUZITI
POZNAMKA: Pred pouzitim ponofte dilatdtor AQ® do sterilni vody nebo sterilniho izotonického fyziologického roztoku,
aby hydrofilni povrch absorboval vodu a byl kluzny. To usnadni umisténi za standardnich podminek.
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1. Pod zrakovou nebo skiaskopickou kontrolou zavedte vodici drat skrz mocovou trubici a do moc¢ového méchyre.
2. Zavedte nejmensi dilatator vhodné velikosti pomoci jedné ze dvou nize uvedenych metod:
a. Pfidrzujte penis v poloze smérem nahoru. (Obr. 1)
b. Nasmérujte dilatator tak, aby oznaceni velikosti Fr na konci bez zizeni sméfovalo nahoru a zavedte dilatator po dfive
umisténém vodicim drétu.
NEBO
. Pfidrzujte penis v poloze smérem dol(. (Obr. 2)
. Nasmérujte dilatator tak, aby oznaceni velikosti Fr na konci bez zizeni sméfovalo doll a zavedte dilatator po dfive
umisténém vodicim dratu.
Posunuijte dilatator na droven bulbarni mocové trubice.
. S dilatatorem zavedenym na uroven bulbarni mocové trubice otocte dilatdtorem o 180 stupni, takze dilatator ted'
bude nasmérovan tak, ze oznaeni velikosti Fr bude sméfovat nahoru.
3. Pokracujte v zavadéni dilatdtoru do mocového méchyre. Vytékani moci potvrdi spravné umisténi.
4. Udrzujte polohu vodiciho dratu, vyjméte zavedeny dilatator a nahradte jej dalsim dilatatorem vhodné velikosti. Opakujte
kroky 2-3 podle potieby, postupujte od nejmensiho k nejvétsimu dilatatoru vhodné velikosti, az do dosazeni pozadované
dilatace mocové trubice.

LIKVIDACE PROSTREDKU
Po zakroku muze byt tento prostiedek kontaminovéan potencialné infekénimi latkami lidského pavodu a je tieba jej
zlikvidovat v souladu s pokyny daného zdravotnického zafizeni.

o

a n

LITERATURA
Tento navod k poutZiti je zalozen na zkusenostech Iékaiti a (nebo) na jejich publikované odborné literature. S otazkami na
dostupnou literaturu se obratte na mistniho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.

PORADENSTVI PRO PACIENTY
Podle potieby informujte pacienta o relevantnich varovanich, bezpe¢nostnich opattenich, kontraindikacich, opattenich,
které je tfeba podniknout, a 0 omezenich pouzivéni, ktera by pacient mél znat.

OZNAMOVANI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD
Pokud doslo k jakékoli zdvazné nezadouci pfihodé souvisejici s timto prostfedkem, je tfeba ji oznamit spolecnosti
Cook Medical a pfislusnému organu zemé, ve které se prostfedek pouzil.

S~CURVE® DILATATORER TIL URETHRA OG S~CURVE® DILATATORSAT

TIL URETHRA
Laes alle instrukti: hyggeligt i Manglende overholdelse af de vedlag i kan resul i,
at udstyret ikke fungerer som tilsi eller pati kan blive beskadi

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette udstyr kun salges af en laege (eller korrekt autoriseret
behandler) eller pa en lzeges bestilling.

BESKRIVELSE AF UDSTYRET

S~Curve® dilatatorer til urethra med AQ® hydrofil coating er fremstillet af en rentgenfast slange med en laengde pa 37 cm.
Dilatatorerne er formet som en S-kurve og har en konisk spids. De fas som individuelle dilatatorer eller som et sat. De
enkelte dilatatorer fas i storrelserne 22, 24 og 26 Fr. Saettet indeholder 7 dilatatorer i storrelse 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20 Fr. AQ®
hydrofil coating paferes dilatatorens overflade for at lette indfering i indferingsstedet. Der er anbragt en enkelt sideport naer
den koniske spids. Denne sideport er vinklet mod den koniske spids og anbragt pa indersiden af kurven. Enhedens French-
storrelse er angivet for enden af dilatatoren uden en konus. Maerkaten med French-stgrrelsen sidder ud for sideporten for at
fungere som en indikator for sideportens placering under indfering.



Ydeevnekarakteristika
« S-kurveformen hjeelper med at krydse og understgtte den naturlige krumning af urethra hos maend.
« Rentgenfast materiale som en hjeelp til placering under billeddiagnostiske teknikker.
« Konisk spids for at lette indfering i anatomien.
« Hydrofil coating for at forsteerke enhedens smareevne.

Udstyrets kompatibilitet
Disse enheder er kompatible med en kateterleder med en diameter pa op til 0,038 inch.

Patientpopulation
Patientmalpopulationen for disse anordninger er maend med urologiske tilstande, som kraever dilatation af urethra.

Tilsigtet bruger
Disse enheder er beregnet til laeger eller sundhedspersoner med passende autorisation til at udfere medicinske procedurer
(f.eks. licens, kvalifikationer, certificeringer) i henhold til deres lokale administrative og lovgivningsmaessige retningslinjer.

Kontakt med kropsvaev
Disse enheder interagerer med urinvejene, herunder urinrgret og blaeren.

Funktionsmade

Disse enheder er beregnet til at blive indfert i urethra over en tidligere anlagt kateterleder. For at passe til patientens anatomi
skal dilatatoren indferes med penis i en opadvendt position, og dilatatoren vendes med maerkatet for French-starrelse pa
enden, uden at den koniske spids vender opad. Alternativt kan dilatatoren indferes med penis i en nedadvendt position,

og dilatatoren vendes med maerkatet for French-sterrelse pa enden uden en konisk spids vendt nedad. Ved sidstnaevnte
placeringsmetode, nar den koniske spids er ved bulbus urethrae, skal dilatatoren roteres 180°, inden den fores ind i blaeren.
Dilatatorerne er beregnet til at blive indfert sekventielt fra den mindste til den storste for gradvist at dilatere urethra.
Sideporten lader urinen stramme ind i dilatatoren for at bekrzefte placeringen i bleeren.

TILSIGTET ANVENDELSE

Disse enheder er S-kurve dilatatorer, som anvendes til dilatation af urethra hos voksne patienter ved hjeelp af retrograd
indfering af enhederne.

INDIKATIONER FOR BRUG

Disse enheder anvendes til dilatation af urethrastrikturer hos voksne patienter.

KLINISKE FORDELE

Dilatation af urethra for at udvide urethras diameter.

KONTRAINDIKATIONER

Ingen

ADVARSLER

« Engangsudstyret er ikke beregnet til genbrug. Forsag pa oparbejdning (resterilisering) og/eller genbrug kan fere til
kemisk kontaminering, svigt af udstyret og/eller overforsel af sygdom.

« Brug ikke udstyret, hvis den sterile emballage er beskadiget eller utilsigtet abnet for brug.

« Billeddiagnostiske og/eller anlaeggelsesprocedurer kan udszette brugeren og patienten for straling. Brugeren ber
overveje potentielle risici forbundet med straling og planlaegge procedurer hensigtsmaessigt for at minimere eksponering
af patienter og sundhedspersonale. Forekomsten og/eller alvorlighedsgraden af usnskede bivirkninger kan veere
dosisafhaengig eller sandsynlighedsbaseret.

FORHOLDSREGLER

Ingen kendte forholdsregler

POTENTIELLE U9NSKEDE HENDELSER
« Bladning



« Falsk passage

- Fistel

« Haeematom

« Heematuri

« Infektion

« Perforation af urethra

« Rektal skade

« Skade pa urethra

+ Smerte

« Nedre urinvejssymptomer (ringe/svaekket urinstrom, dysuri, ufuldstaendig temning af bleeren, (tilbagevendende)
urinvejsinfektioner, overlgbsinkontinens, hyppighed, startbesvaer, trang, urinretention, stigende rest efter vandladning
og/eller smerter)

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxidgas i peel-open pakninger. Beregnet til engangsbrug. Steril, hvis pakningen er uabnet og
ubeskadiget. Opbevares tert og beskyttet mod sollys. Efterse udstyret efter udtagning fra pakningen for at sikre, at det ikke
er beskadiget.

INSPEKTION AF UDSTYRET
Inspicér udstyret grundigt visuelt, inklusive al emballage (som relevant), for at bekraefte, at det ikke er beskadiget, inden det
anvendes. Inspicér visuelt og bekraeft, at integriteten af den sterile barriere ikke er blevet kompromitteret pd nogen made.

BRUGSANVISNING
BEMZARK: Inden brug nedsaenkes AQ® dilatatoren i sterilt vand eller isotonisk saltvand, sa den hydrofile overflade kan
absorbere vand og blive glat. Dette vil lette anlaeggelsen under normale forhold.
1. Under direkte syn eller med gennemlysningskontrol placeres en kateterleder igennem urethra og ind i blaeren.
2. Indfer en dilatator i den mindste passende stgrrelse ved brug af én af de to nedenstdende metoder:
a. Hold penis opad. (Fig. 1)
b. Vend dilatatoren sadan, at maerkatet med French-sterrelsen pa enden uden en konisk spids vender opad, og indfer
dilatatoren hen over den tidligere anlagte kateterleder.
ELLER
a. Hold penis nedad. (Fig. 2)
b. Vend dilatatoren sédan, at meerkatet med French-stgrrelsen pa enden uden en konisk spids vender nedad, og indfor
dilatatoren hen over den tidligere anlagte kateterleder.
c. For dilatatoren fremad til niveauet for bulbus urethrae.
d. Med dilatatoren placeret pa niveauet for bulbus urethrae drejes dilatatoren 180 grader, sa dilatatoren nu vender med
maerkatet for French-sterrelsen vendt opad.
3. Fortsaet med at fremfere dilatatoren ind i bleeren. Draenage af urin er en bekreeftelse pa korrekt anlaeggelse.
4. Samtidig med at kateterlederens position opretholdes, fiernes den dilatator, der sidder pa plads, og den erstattes med
dilatatoren i den naeste passende sterrelse. Gentag trin 2-3 efter behov, idet forlobet fortsaettes fra den mindste til den
starste passende storrelse dilatator, indtil det enskede omfang af dilatation af urethra er opnaet.

BORTSKAFFELSE AF UDSTYRET

Efter proceduren kan dette udstyr veere kontamineret med potentielt smitsomme stoffer af human oprindelse og skal
bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets retningslinjer.

LITTERATUR

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

PATIENTRADGIVNINGSINFORMATION

Informér patienten efter behov om de relevante advarsler, forholdsregler, kontraindikationer og foranstaltninger, der skal
tages, og begraensninger for brug, som patienten skal vaere bekendt med.
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RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER
Rapportér enhver alvorlig haendelse, der er opstéet i forbindelse med udstyret, til Cook Medical og til det bemyndigede
organ i det land, hvor udstyret blev anvendt.

UTSCH

S~CURVE® URETHRADILATATOR UND S~CURVE® URETHRA-DILATATOREN-SET

Alle Anleitungen sorgfiltig und vollstindig durchlesen. Die Nichtbeachtung der k Informati kann

dazu fiihren, dass das Produkt nicht wie vorgesehen funktioniert oder der Patient verletzt wird.

VORSICHT: Laut US- Gesetzgebung darf dueses Produkt nur von einem Arzt oder auf Anordnung eines Arztes (bzw.

eines ord p izi den Arztes) verkauft werden.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Die S~Curve® Urethradilatatoren mit hydrophiler AQ®-Beschichtung werden aus réntgendichten Schlauchen mit einer
Lénge von 37 cm hergestellt. Die Dilatatoren sind S-formig gebogen und haben eine konisch zulaufende Spitze. Sie sind als
einzelne Dilatatoren oder als Set erhéltlich. Die einzelnen Dilatatoren sind in den GréBen 22, 24 und 26 Fr erhiltlich. Das Set
enthdlt 7 Dilatatoren in den GréBen 8, 10, 12, 14, 16, 18 und 20 Fr. Die Oberflache des Dilatators ist mit einer hydrophilen
AQ°®-Beschichtung versehen, um den Zugang zur Punktionsstelle zu erleichtern. In der Néhe der konischen Spitze befindet
sich ein einzelnes Seitenloch. Dieses Seitenloch ist zur konischen Spitze hin abgewinkelt und an der Innenseite der Biegung
platziert. Die GroBe des Produkts in French ist am Dilatatorende ohne konische Spitze angegeben. Die Kennzeichnung

mit der French-Grée ist mit dem Seitenloch ausgerichtet und dient als Indikator fiir die Position des Seitenlochs wahrend
der Einfihrung.

Leistungsmerkmale
« Die Form der S-Biegung hilft bei der Durchquerung und Unterstiitzung der bogenférmig verlaufenden
mannlichen Urethra.
« Rontgendichtes Material erleichtert die Positionierung unter Bildgebungsverfahren.
« Die konische Spitze erleichtert die Einfihrung in die Anatomie.
« Die hydrophile Beschichtung verbessert die Gleitféhigkeit des Produkts.

Produktkompatibilitat
Diese Produkte sind mit einem Fiihrungsdraht mit einem Durchmesser von bis zu 0,038 Inch kompatibel.

Patientenpopulation
Die Zielpopulation fiir diese Produkte sind Manner mit urologischen Erkrankungen, die eine Dilatation der Urethra
erforderlich machen.

Vorgesehene Anwender

Diese Produkte sind fiir Arzte oder medizinische Fachkrifte vorgesehen, die gemaB den jeweils vor Ort geltenden
administrativen und behérdlichen Richtlinien eine entsprechende Zulassung fiir die Durchfiihrung medizinischer Verfahren
haben (z. B. Lizenzierung, Qualifikationen, Berechtigungen).

Kontakt mit Kérpergewebe
Diese Produkte interagieren mit dem Harnréhrentrakt, einschlieBlich der Urethra und der Blase.

Funktionsprinzip

Diese Produkte sind fiir die Einfiihrung in die Urethra tber einen zuvor platzierten Fithrungsdraht vorgesehen. Entsprechend
der Anatomie des Patienten sollte der Dilatator mit dem Penis nach oben eingefiihrt und so ausgerichtet werden, dass die
Kennzeichnung mit der French-GréBe am Dilatatorende ohne konische Spitze nach oben zeigt. Alternativ kann der Dilatator
so eingefiihrt werden, dass der Penis nach unten zeigt und der Dilatator so ausgerichtet ist, dass die Kennzeichnung mit der
French-GréBe am Dilatatorende ohne konische Spitze nach unten zeigt. Bei der letzteren Platzierungsmethode sollte der
Dilatator vor dem Vorschieben in die Blase um 180° gedreht werden, wenn sich die konische Spitze am Bulbus penis befindet.
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Die Dilatatoren sind der Reihe nach von der kleinsten bis zur groBten GréBe einzufiihren, um die Urethra graduell zu
dilatieren. Uber das Seitenloch kann Urin in den Dilatator flieBen, wodurch die Platzierung in der Blase bestatigt wird.

VERWENDUNGSZWECK
Bei diesen Produkten handelt es sich um Dilatatoren mit S-Biegung, die zur Dilatation der mé@nnlichen Urethra bei
erwachsenen Patienten durch retrograde Einfiihrung der Produkte verwendet werden.

INDIKATIONEN
Diese Produkte werden zur Dilatation von Urethrastrikturen bei erwachsenen Patienten verwendet.

KLINISCHER NUTZEN
Urethradilatation zur Erweiterung des Urethradurchmessers.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine

WARNHINWEISE

« Das Einmalprodukt ist nicht zur Wiederverwendung bestimmt. Aufbereitungs- (Resterilisierungs-) und/oder
Wiederverwendungsversuche kénnen zu chemischer Kontamination, zum Ausfall des Produkts und/oder zur Ubertragung
von Krankheiten fiihren.

« Das Produkt nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung beschadigt ist oder vor der Verwendung unbeabsichtigt
geoffnet wurde.

« Durch Bildgebungs- und/oder Platzierungsverfahren kénnen Anwender und Patient Strahlung ausgesetzt werden.
Der Anwender sollte potenzielle Risiken im Zusammenhang mit Strahlung beriicksichtigen und Verfahren entsprechend
planen, um die Exposition von Patienten und medizinischem Personal zu minimieren. Das Auftreten und/oder der
Schweregrad unerwiinschter Nebenwirkungen kann dosisabhangig oder probabilistisch sein.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Keine bekannten VorsichtsmaBBnahmen

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

« Blutung

« Falsche Passage

« Fistel

+ Hamatom

- Hamaturie

« Infektion

« Perforation der Urethra

« Rektale Verletzung

« Schmerzen

« Verletzung der Urethra

« Symptome des unteren Harntrakts (schlechter/verminderter Harnfluss, Dysurie, unvollsténdige Blasenentleerung,
(wiederkehrende) Harnwegsinfektionen, Uberlaufinkontinenz, erhdhte Miktionsfrequenz, Harnverzégerung, Harndrang,
Harnverhalt, zunehmende Restharnmenge nach dem Wasserlassen und/oder Schmerzen)

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert und in AufreiBverpackungen geliefert. Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Bei
ungedffneter und unbeschadigter Verpackung steril. Trocken und vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren. Das Produkt nach
der Entnahme aus der Verpackung auf Beschidigungen tberprifen.

KONTROLLE DES PRODUKTS

Das Produkt einschlielich aller Verpackungsschichten (sofern zutreffend) vor Gebrauch einer griindlichen Sichtprifung
unterziehen, um sicherzustellen, dass keine Beschadigungen vorliegen. Per Sichtprifung kontrollieren und bestatigen, dass
die Unversehrtheit der Sterilbarriere in keiner Weise beeintrachtigt wurde.
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ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH
HINWEIS: Vor dem Gebrauch den AQ°®-Dilatator in steriles Wasser oder isotonische Kochsalzlésung eintauchen,
damit die hydrophile Oberflache Wasser aufnehmen und gleitfdhig werden kann. Dadurch wird die Platzierung unter
Standardbedingungen erleichtert.
1. Unter Direktsicht oder Durchleuchtung einen Fiihrungsdraht durch die Urethra in die Blase legen.
2. Den kleinsten Dilatator geeigneter GroBe einfiihren. Dazu eine der beiden nachstehend beschriebenen
Methoden verwenden:
a. Den Penis nach oben gerichtet halten (Abb. 1).
b. Den Dilatator so halten, dass die Kennzeichnung mit der French-Grée am Dilatatorende ohne konische Spitze nach
oben zeigt, und den Dilatator tiber den zuvor platzierten Fiihrungsdraht einfiihren.
ODER
a. Den Penis nach unten gerichtet halten (Abb. 2).
. Den Dilatator so halten, dass die Kennzeichnung mit der French-GréBe am Dilatatorende ohne konische Spitze nach
unten zeigt, und den Dilatator tiber den zuvor platzierten Fiihrungsdraht einfiihren.
Den Dilatator bis auf Hohe des Bulbus penis vorschieben.
Den dort positionierten Dilatator um 180 Grad drehen, sodass die Kennzeichnung mit der French-GréBe nun nach
oben zeigt.
3. Den Dilatator weiter in die Blase vorschieben. Die richtige Lage wird durch Urinabfluss bestétigt.
4. Den Fiihrungsdraht an Ort und Stelle belassen, den vorhandenen Dilatator entfernen und durch den nachsten Dilatator
geeigneter GroBe ersetzen. Die Schritte 2 und 3 wie erforderlich wiederholen und dabei der Reihe nach vom kleinsten
bis zum gréBten Dilatator geeigneter GroBe vorgehen, bis die gewiinschte Urethradilatation erzielt wird.

ENTSORGUNG DER PRODUKTE
Nach dem Verfahren kann dieses Produkt mit potenziell infektiosen Substanzen menschlichen Ursprungs kontaminiert sein
und muss entsprechend den Richtlinien der jeweiligen Einrichtung entsorgt werden.

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

INFORMATIONEN ZUR AUFKLARUNG DES PATIENTEN
Den Patienten bitte wie erforderlich tiber die relevanten Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen, Kontraindikationen, zu
treffenden MaBnahmen und Nutzungseinschrankungen aufklaren, die ihm bekannt sein missen.

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORKOMMNISSE

Falls ein schwerwiegendes Vorkommnis in Verbindung mit diesem Instrument aufgetreten ist, muss dies Cook Medical sowie
der zustandigen Behorde des Landes, in dem das Produkt verwendet wurde, gemeldet werden.

EANHNIKA

AIAXZTONEIZ OYPHOPAZ S~CURVE® KAI ZET AIAZTOAEQN OYPHOPAZ S~CURVE®
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amné 1aTpo 1} KAaTomv EVTOANG latpou (1} améd emayyeApatia vyeiag, o omoiog £xet AaBet Tnv KatdAAnAn adeia).

MEPIFPA®H TEXNOAOTIKOY NPOIONTOX

O1 Slactoleic oupriBpag S~Curve® pe uSPO@IAN emkdAupn AQ® katackevdlovTal amd AKTIVOOKIEPH) CWAVWON UAKOUG
37 cm. O1 81a0TOAEIG £X0UV OXUA KAUTTUANG S Kal £X0UV KWVIKO AKpo. AlaTiBevtal wg HEHOVWHEVOL SIACTOAEIS I} WG OET.
Ot pepovwpévol SiacToleic Siatibevtal oe peyédn 22, 24 kai 26 Fr. To oet nephapPdvel 7 SlacToleig o peyedn 8, 10, 12,
14,16, 18, 20 Fr. Na T SieukdAuvon TG £10680U OTO ONpEIo TTPOOTIEAAONG, EPaPHOleTal LEPOPIAN emKAALUYN AQ® 0TV
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£m@Aavela Tou SlaoTtoléa. Mia poviy mMeupikr BUpa TomoBEeTETal KOVTA 0TO KWVIKG AKpo. AuTr N MAUpIKr BUpa oxnpatiel
Ywvia TTPO¢ TO KWVIKO AKPO Kal TOTTOBETEITAL OTO ECWTEPIKO TNG KAPTTUANG. To péyeBog oe Fr Tou TeXVOAOYIKOU TTPOidVTOG
unoSelkvUETal 0To AKPO Tou SlacToAéa xwpig kwvo. H emorpavon peyéboug oe Fr evbuypappiletar pe tnv mieupikr Bopa yia
va Aertoupyei w¢ Seiktng TG O€ong TG MAgLPIKAG BUPAG KATA TNV El0AYWYH.

XapaktnpioTika EmS6cewv
« To oxfipa KaprmoAng S BonBd otn SiENevon Kal TNV UTTOOTAPIEN TG YUOIKAG KAUMTUASTNTAG TNG avSpIKRG oupriBpag.
« AKTIVOOKIEPO UAIKO TTOU GUHBANAEL OTNV TOTTOBETNON HE QTTEIKOVIOTIKEG TEXVIKEG.
« Kwvikd dkpo yia tn SIeuKOAUVON TNG EICAYWYRG OTNV QVATOUIKY Sour.
« H udpo@iAn emkaluPn evioyUel TNV OMGONEGTNTA TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

ZupBATOTNTA TOU TEXVOAOYIKOU TPOIGVTOC
AuTd Ta TEXVOAOYIKA TTPOidVTa gival cupBatd pe cuppdativo odnyo Slapétpou éwg Kat 0,038 inch.

MAnBuop6¢ acBevav
O OTOXEUOHEVOG TTANBUGHOG A0BEVWV YIa AUTA TA TEXVONOYIKA TTPOIOVTA Eival AVTPEG e OUPONOYIKEG TTABNTELG TTou Xprilouv
S1a0ToAn TG oupriBpac.

XpRoTng yia Tov omoio mpoopilerat

AuTd Ta TEXVONOYIKA TTPOidvVTa TTpoopilovTal yla [aTpoug 1y EMayYEAHATIEG UYEIQG Pe KATAANAN e§ouatodotnan yia thv
TIpaypatonoinon 1aTpIKwy Sladikaciwv (.. adeloddtnon, mpoodvTa, SIamOTEUTPIA) CUHPWVA HE TIG TOTIKEG SIOIKNTIKEG Kal
KAVOVIOTIKEG KATELBLVTHPLEG 08NYieg TOUG.

Emagn pe 10T6 TOU CWHATOC
AuTd Ta TEXVOAOYIKA TTPoiovTa aANNAeMEPoUV Ue TNV oupnBpIkr 0606, cupmepilapBavopévng Tng oupnBpag kat Tng
0UpoddKoL KUOTNG.

Apxn Asrtoupyiag

AuTd Ta TeXVoAoYIKd TTpoidvTa poopilovTal yia elcaywyr} oTny ouprifpa mavw anoé évav én TomoBeTNUEVO CUPUATIVO
0dnyo. Na va Prmopei va mpooappoaTel 0TV avatopia Tou acBevoug, o SI00TONEAG TIPETTEL VA EICAYETAL HIE TO TIEOG OE AVOSIKN
Béon kat Tov 51acToAéa MPOCAVATONOHEVO UE TNV EMONpavon HeyéBoug oe Fr aTo dkpo Xwpig KWVo OTPARUEVO TIPOG Ta
mavw. EVOAAKTIKG, 0 S100ToAéag umopei va eloayBei pe To méog oe kaBodikr B£on Kal Tov S100ToAéA TPOCAVATONOUEVO
He TNV emonjpavon peyéBoug o€ Fr 0To Akpo Xwpig KWVo OTPaUPEVO TIPOG Ta KATw. XNV TeAeuTaia péBodo Tomobétnong,
Stav 1o KwVIké dkpo Bpioketal oty BoABWSN oupriBpa, o SlacToléag Ba mpémel va epIoTpagei katd 180° mpv amd v
mpowbnon otnv oupodoxo KUOTN.

O1 SlaoToleig mpoopiCovrat yia S1adoxIKr E10aywyn amod To UIKPOTEPO OTO HEYAAUTEPO yia Tn oTadIaKr| S1aoToAd NG
oupnBpag. H meupikn BUpa emtpénel Tn por} oVpwv pEoa oTov SlaoToléa yia Tnv emPBePaiwon Tng TomoBETnong oty
oupoddxo KUoTN.

XPHZH FIA THN OMOIA NPOOPIZETAI

AuTd Ta TegvoloyIKa TpoidvTa gival SIa0TOAEIC 08 oxrjua KapmuAng S, ot omoiol xpnoidomolovvTal yia T S1acToAr TG

av8pIKnG oupriBpag oe eviNKeG AOBEVEIG Ue avASPOUN EICAYWYT| TWV TEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWV.

ENAEIZEIZ XPHEIHZ

AUTA Tal TEXVOAOYIKA TIPOIGVTA XPNGIHOTIOI0VTAL YIa T SIACTOAr 0UPNOPIKWY OTEVWOEWY OE EVANKES QOOEVEIG.

KAINIKA ODENH

Awaotolr} TG oupnBpag yia Sielpuvon NG SlapéTpou TG ouprBpag.

ANTENAEIZEIZ

Kapia

NPOEIAOMOIHZEIX

« To Texvoloyikod TPOIoV piag xpriong Sev €xel oxeSlaoTei yla emavaypnaotponoinon. Mpoondbeleg emavenegepyaaoiag
(eEmavamooTeipwong) f/kat EMavaxenoIHoToinaNg EVEEXETAL VA 0SNYROOUV GE XNHUIKF HOAUVON, aCTOX{a TOU TEXVOAOYIKOU
TIPOIOVTOC fi/Kal peTddoon vooou.
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« Mn xpnolpomolEiTe TO TEXVONOYIKO TTPOIdV Qv N OTEIpa CUCKEV AT £Xel UTTOCTEL {NMIA 1 €XEL QVOIXTET akouala TPV amd
™ xeron.

« Ot ladikaoieg amelkoviong f/kat TomoBEétnang umopei va ekBcouv Tov Xprotn Kat Tov acBevr| o€ aktvoBolia. O xpriotng
Ba mpémel va AaBet umoyn Tou Toug SuvnTikoug KIvEUVoUG Tou oxeTi(ovTal pe TNV akTivoBolia Kal va TpoypapuaTios
KatdAAnha Tig S1adikacieg yia Ty ehaxiotomnoinon g ékOeong oe acBeveic kat laTPIKo Mpoowmikd. H eugpavion ri/kat
n ooBapoTnNTa avemBUUNTWY MAPEVEPYEIWV UITOPET va gival S5000e§apTwHEVN 1} MOAVONOYIKT.

NPO®YAAZEIZ
Agv UTTAPXOLV YVWOTEC TPOPUAAEELG

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA XYMBANTA

« Awatoupia

« Alpdtwpa

« Apoppayia

« Alyog

« Aldtpnon, oupnBpikn

« Noipwén

« OupnBPIKOG TPAVHATIOHOG

- Tupiyylo

« TpaupaTiopog Tou opBou

+ Weudng 816Baon

« ZUPMTOHATA TG KATWTEPNG OUPOTIOINTIKAG 080U (AVEMAPKC/HEWpéV por} oUpwY, Sucoupia, aTteAig kKévwon Tng
0UpoSBYoL KUGTNG, (UTTOTPOTIALOUTES) ANOIMWEEIS TNG OUPOTIOINTIKIG 050U, AKPATEI amd umepXeilian, cuxvoupia,
enioyeon, émegn yla o0PNON, KATAKPATNON 0UPWY, AVENUEVO UTIOAEIUHA LETA TRV 0UpNoN H/Kal TOVOC)

TPOMOZ AIAGEZIHZ

MNapéxetal amooTelpwpévo pe aépto o&eidio Tou ailBuleviou og amokoAoUEVEG CUOKEVATIEG. Mpoopiletal yia pia xprion.
Zteipo, epooov n ouokevaoia Sev xel avolyTel Kat Sev £xel UMTOOTEL (NI, AlATNPEITE OTEYVO Kal HAKPIA armd To NAIAKO QuG.
Katd tv agaipeon ano tn cuokevaaoia, EMOEwPHROTE To MPOIdV yia va BeBaiwbdeite 0TI Sev €xel umooTei {NUId.

EMIOEQPHEH TOY TEXNOAOTIKOY NPOIONTOX

EmBewprioTe OMTIKA EKTEVWG TO TEXVOAOYIKO POV KaBW¢ kat OAa ta emineda cuokevaoiag (avaloya pe T mepimtwon) ya
va enaAnBevoete 611 Sev éxel MPOKANOE( {npia mpv amdé ) xprion. EmBewprjote omtika Kat emMPBeBAIOTE OTI N AKEPAOTNTA
TOU PPaypoU amooTeipwong Sev éxel SIOKUBEUTEL KATd Kavéva TPOTTo.

OAHFIEZ XPHIHZ
ZHMEIQZH: Mpwv am6 tn xprion, Pubiote Tov Siactohéa AQ® O€ OTEIPO VEPO 1} IGOTOVO PUCIONOYIKG OPO, WOTE N USPOPIAN
EMPAVELD VO ATTOPPOPHTEL LYPO Kal va Yivel olcBaivouaa. Autd Ba SleUKONUVEL TV TOTTOBETNGN UTTO KAVOVIKEG GUVOIKEG.
1. Y6 apeon B£aon 1 aKTIVOOKOTIKO AeyXO, TOTMOBETAOTE £vav GUPHATIVO 08NYd Slapécou TnG ouprBpag Kat El0ayayeTé
TOV 0TV KUOTN.
Elcaydyete Tov S100TOAED E TO HIKPOTEPO KATAANAO péyeDOG, XPNOIHOTOIDVTAG pia amd Tig mapakdtw Vo pebodoug:
. Kpatrjote 1o méog mpog ta endvw. (Eik. 1)
. NMpocavatoNioTe Tov S1a0TOAéQ pE TETOIOV TPOTIO WOTE N EMONavon HeyéBoug oe Fr 0To dkpo Xwpig Kwvo
va €ival GTPAHEVN TIPOG T EMAVW KAl EICAYAYETE TOV SIACTOAEA EMAVW OO TOV GUPUATIVO 08nyo Tou eixate
TOTMOOETNHOEL TTPONYOUHEVWG.

I
oo

@

Kpatriote to méog mpog ta Kdtw. (Etk. 2)

. MPocavatoNioTe Tov SIa0TONEQ HE TETOLOV TPOTIO WOTE N EMONHAvVon HeyéBoug oe Fr 0To dKpo Xwpig KWwvo
va gival CTPappEVN TTIPOG Ta KATW Kal EI0ayAYETE Tov SIa0TOAéA EMAVW A6 TOV CUPHATIVO 08Ny TV ixate
TOTMOBETHOEL TTPONYOUHEVWG.

MpowBnote Tov Slactoléa oo emineSo TG BoABwSou¢ ovpriBpag.

o
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d. Me Tov Siactohéa TomoBetnpévo oto enimedo g BoABwdoug oupriBpag, meploTpéte Tov SiacTohéa kata 180 poipeg
WOTe 0 S1a0TONEAG va €ival TAEOV TTPOCAVATOMGOHEVOG HE TNV EMOTHAVON peyEBoug o Fr oTpappévn pog Ta endvw.
3. Zuveyiote va mpowbeite Tov Siactohéa oTnv KUOTN. H mapoyéteuon olpwv Ba emPBeBaiwoel Tn owaoTr TomobEtnon.
4. AlaTNPWVTAC TOV CUPUATIVO 08NY6 0T B£01 T, apaip£oTe Tov SlaoToAéa TToU gival TOMOBEeTNHEVOC TN SeSopévn
OTIYMN KAl QVTIKATAOTHOTE TOV HE TOV SICTONED TTOU €XEL TO EMOPEVO KATAANAO péyeBog. Emavaldfete ta Bripata
2-3 OTIWG anaiTeiTal, MPOXWEWVTAC Ao Tov S1a0TOAEéQ PE TO HIKPOTEPO TIPOG TOV SIA0TOAEA HE TO PEYAAUTEPO KATAAANAO
Héyebog, péxpt va emtevyBei n emBupunTr S1a0ToAr| TnG oupHBpag.

AMOPPIWH TQN TEXNOAOTIKQN MPOIONTQN
Metd tn S1adikacia, auté To TEXVONOYIKO TPOTOV HITOPEi va HOAUVOE( pe SuvNTIKA HOAUGHATIKEG OUTieg avBpwmvng
TIPOEAELONG Kal B TTPETTEL VA AMMOPPINTETAL CUHPWVA HE TIG KATELOLVTHPIEG 08NYiES TOU IGPUATOG.

BIBAIOTPA®IKEZ ANAGOPEX
AuTég ot 08nyie¢ xpriong BaciCovtat oty gpmelpia amoé 1atpoug fy/kat n Snpoctevpévn PiBAoypagia toug. AmeuBuvBeite
OTOV TOTIKO 0ag avTIMPOowTo MwAnoewv TG Cook yia MAnpo@opieg oxeTika pe T Siabéoun BiBhoypapia.

NMAHPO®OPIEZ FA TIZ ZYETAZEIZ NPOX TON AZOENH
EvnpepwoTte Tov aoBevr), OTIWG gival amapaitnTo, yia TIG OXETIKES TIPOEISOTTOINTELS, TTPOQUAGEELC, avTevSEifelg, péTpa Tou
Tipémel va AngBouv Kal TEPLOPICHOUC Xpriong mou Ba mpénel va yvwpilgl o acBevic.

ANA®OPA ZOBAPOY MEPIZTATIKOY
Eav mapouactaoTei omolodnmote coBapo MEPIOTATIKO OE OXEON HE TO TEXVOAOYIKO TIPOIGVY, auTo Ba TIPETEL VAl avapEPETal 0TV
Cook Medical kaBug emiong kat 0TV appodia apyn TG XWPAS TNV omoia XPNOIOTIOBNKE TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV.

DILATADORES URETRALES S~CURVE® Y EQUIPO DE DILATADORES
URETRALES S~CURVE®

Lea atentamente todas las instrucciones. Si no se sigue correctamente la informacién suministrada, es posible que
el producto no funcione de la manera esperada o que el paciente resulte lesionado.

ATENCION: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este producto a médicos o por prescripcién
facultativa (o a profesionales con la debida autorizacién).

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Los dilatadores uretrales S~Curve® con revestimiento hidrofilico AQ® estan fabricados con un tubo radiopaco de 37 cm de
longitud. Los dilatadores tienen forma de curva en S y una punta cénica. Estan disponibles como dilatadores individuales
0 como equipo. Los dilatadores individuales estan disponibles en tamarios de 22, 24 y 26 Fr. El equipo incluye 7 dilatadores
en tamanos de 8, 10, 12, 14, 16, 18 y 20 Fr. El revestimiento hidrofilico AQ® esta aplicado en la superficie del dilatador para
facilitar la introduccién en el lugar de acceso. Se coloca un solo orificio lateral cerca de la punta cénica. Este orificio lateral
esta angulado hacia la punta conica y va colocado en el interior de la curva. El tamafo en French del dispositivo se indica
en el extremo del dilatador sin una punta cénica. La etiqueta de tamafo en French esta alineada con el orificio lateral para
actuar como indicador de la ubicacién del orificio lateral durante la insercion.

G isticas de f
« Laforma de curva en S ayuda a atravesar y a mantener la curvatura natural de la uretra masculina.
« Material radiopaco para facilitar la colocacion mediante técnicas de obtencion de imagenes.
« Punta conica para facilitar la insercion en la estructura anatémica.
« Revestimiento hidrofilico para mejorar la lubricidad del dispositivo

Compatibilidad del dispositivo
Estos dispositivos son compatibles con guias de hasta 0,038 inch de diametro.



Poblacion de pacientes
La poblacion objetivo de pacientes para estos dispositivos son hombres con afecciones urolégicas que requieren dilatacion
de la uretra.

Usuario previsto

Estos dispositivos estan destinados a médicos o profesionales sanitarios con la autorizacion adecuada para realizar
procedimientos médicos (p. ej., licencias, formacién, credenciales) de acuerdo con sus directrices administrativas

y normativas locales.

Contacto con tejido corporal
Estos dispositivos interacttian con las vias urinarias, incluidas la uretra y la vejiga urinaria.

Principios de funci .
Estos dispositivos estan indicados para introducirse en la uretra sobre una guia colocada previamente. Para adaptarse a la
estructura anatémica del paciente, el dilatador debe insertarse con el pene hacia arriba y el dilatador orientado con la
etiqueta del tamario en French en el extremo sin la punta cénica orientada hacia arriba. Como alternativa, el dilatador puede
introducirse con el pene en posicion hacia abajo y el dilatador orientado con la etiqueta del tamafo en French en el extremo
sin la punta conica orientada hacia abajo. En este ultimo método de colocacion, cuando la punta conica esté en la uretra
bulbar, el dilatador debe girarse 180° antes de hacerlo avanzar al interior de la vejiga.

Los dilatadores estan indicados para introducirse secuencialmente, de menor a mayor tamaro, para dilatar gradualmente la
uretra. El orificio lateral permite que la orina fluya al interior del dilatador para confirmar la colocacion en la vejiga.

USO PREVISTO
Estos dispositivos son dilatadores de curva en S que se utilizan para la dilatacion de la uretra masculina en pacientes adultos
mediante la insercion retrégrada de los dispositivos.

INDICACIONES

Estos dispositivos se utilizan para dilatar estenosis uretrales en pacientes adultos.
BENEFICIOS CLINICOS

Dilatacion uretral para ampliar el digmetro de la uretra.
CONTRAINDICACIONES

Ninguna

ADVERTENCIAS

« El producto de un solo uso no esta disefado para ser reutilizado. Cualquier intento de reprocesamiento (reesterilizar)
o reutilizacién puede provocar contaminacién quimica, el fallo del dispositivo u ocasionar la transmision de enfermedades.
« No utilice el producto si el embalaje estéril esta dafiado o se ha abierto accidentalmente antes de su uso.
« Los procedimientos de obtencion de imagenes o colocacion pueden exponer al usuario y al paciente a radiacion.
El usuario debe considerar los posibles riesgos asociados a la radiacion y planificar adecuadamente los procedimientos
para reducir al minimo la exposicion de los pacientes y el personal médico. La aparicién o gravedad de efectos
secundarios no deseados puede depender de la dosis o ser probabilistica.

PRECAUCIONES
No existen precauciones conocidas

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS POSIBLES
« Dolor
« Falso paso
« Fistula
+ Hematoma
- Hematuria
» Hemorragia
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« Infeccion

« Lesion rectal

« Lesion uretral

« Perforacion uretral

« Sintomas en las vias urinarias inferiores (flujo urinario deficiente/disminuido, disuria, vaciado incompleto de la vejiga,
infecciones (recurrentes) de las vias urinarias, incontinencia por rebosamiento, frecuencia, reticencia, urgencia, retenciéon
urinaria, aumento de residuos posmiccion o dolor)

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 se ha abierto ni ha sufrido ninguin dafo. Manténgalo seco y alejado de la
luz solar. Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya sufrido ningun dano.

INSPECCION DEL PRODUCTO

Realice una minuciosa inspeccion visual del producto, incluidos todos los niveles del embalaje (segtin corresponda), para
verificar que no haya danos antes del uso. Inspeccione visualmente y confirme que la integridad de la barrera estéril no esté
comprometida de ninguna manera.

INSTRUCCIONES DE USO
NOTA: Antes de su uso, sumerja el dilatador AQ® en agua o solucién salina isoténica estériles para permitir que la superficie
hidrofilica absorba liquido y quede lubricada. Esto facilitara la colocacion en condiciones normales.
1. Bajo vision directa, o utilizando control fluoroscépico, coloque una guia a través de la uretra y en el interior de la vejiga.
2. Introduzca el dilatador del tamano adecuado mas pequeno utilizando uno de los dos métodos siguientes:
a. Sostenga el pene en posicion ascendente, es decir, hacia arriba. (Fig 1)

b. Oriente el dilatador de manera que la etiqueta del tamafio en French en el extremo sin la punta cénica esté orientada
hacia arriba, e introduzca el dilatador sobre la guia colocada previamente.
(@]
a. Sostenga el pene en posicion descendente, es decir, hacia abajo. (Fig. 2)
b. Oriente el dilatador de manera que la etiqueta del tamafo en French en el extremo sin la punta conica esté orientada
hacia abajo, e introduzca el dilatador sobre la guia colocada previamente.
c. Haga avanzar el dilatador hasta el nivel de la uretra bulbar.
d. Con el dilatador colocado al nivel de la uretra bulbar, gire el dilatador 180 grados de manera que el dilatador esté
orientado ahora con la etiqueta del tamafo French orientada hacia arriba.
3. Siga haciendo avanzar el dilatador hacia el interior de la vejiga. El drenaje de orina confirmara que la colocacion es
la adecuada.
4. Mientras mantiene la posicion de la guia, extraiga el dilatador colocado actualmente y cambielo por el dilatador del

siguiente tamafo adecuado. Repita los pasos 2 y 3 como sea necesario, avanzando del dilatador del tamafio adecuado
mas pequerio al mas grande hasta que se consiga la dilatacion uretral deseada.
ELIMINACION DE PRODUCTOS
Después del procedimiento, este dispositivo puede estar contaminado por sustancias potencialmente infecciosas de origen
humano y debe desecharse conforme a las pautas del centro sanitario.
REFERENCIAS
Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos o en la bibliografia publicada por ellos. Si desea mas
informacion sobre la bibliografia disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.
INFORMACION PARA EL ASESORAMIENTO DE LOS PACIENTES
Informe al paciente seguin sea necesario respecto a las advertencias, precauciones, contraindicaciones, medidas a tomar
y limitaciones de uso relevantes que debe conocer el paciente.
NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES
Todos los incidentes graves relacionados con este producto deben notificarse a Cook Medical y a las autoridades
competentes del pais en el que se utilizé el producto.
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EESTI

S~CURVE® UREETRA DILATAATORID JA S~CURVE® UREETRA
DILATAATORI KOMPLEKT

i j i teabe mittejargimine véib pohj

Lugege hoolikalt ké mitte ettendhtud

viisil v6i patsiendi

ETTEVAATUST! USA foderaalseaduste kohaselt on seda seadet lubatud miiiia ainult arstil (v6i n6uetekohase loaga
meditsiinitootajal) voi tema ettekirjutusel.

SEADME KIRJELDUS

S~Curve® ureetra dilataatorid AQ® hiidrofiilse kattega on valmistatud rontgenkontrastsest voolikust pikkusega 37 cm.
Dilataatorid on vormitud S-kévera kujuga ja neil on koonusjas ots. Need on saadaval eraldi dilataatoritena voi komplektina.
Uksikud dilataatorid on saadaval suurustes 22, 24 ja 26 Fr. Komplekt sisaldab 7 dilataatorit suurustes 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20 Fr.
Juurdepéasukohale sisenemise hdlbustamiseks kantakse dilataatori pinnale AQ® hiidrofiilne kate. Uks kiiljeport asetatakse
koonusja otsa ldhedusse. See kiiljeport on suunatud koonusja otsa poole ja asetatud kdveruse sisekiiljele. Seadme Fr suurus on
néidatud ilma koonuseta dilataatori otsas. Fr suuruse margis thtib kiiljepordiga, et naidata kiiljepordi asukohta sisestamise ajal.

Toimivusnditajad
« S-kovera kuju aitab ldbida ja toetada mehe ureetra loomulikku kdverust.
« Réntgenkontrastne materjal, mis aitab positsioneerida piltdiagnostika tehnikate abil.
« Koonusjas ots, mis holbustab anatoomiasse sisestamist.
« Hudrofiilne kate seadme libeduse suurendamiseks.

Seadme ithilduvus
Need seadmed tihilduvad kuni 0,038-tollise (inch) juhtetraadiga.

Patsientide populatsioon
Nende seadmete patsientide sihtriihmaks on uroloogiliste seisunditega mehed, kes vajavad ureetra laiendamist.

Kavandatud kasutaja
Need seadmed on méeldud arstidele vdi tervishoiutéétajatele, kellel on vastavalt kohalikele haldus- ja regulatiivsetele
juhistele nduetekohane luba meditsiiniliste protseduuride tegemiseks (nt litsents, kvalifikatsioon, mandaat).

Kokkupuude kudedega
Need seadmed puutuvad kokku uretraaltraktiga, sh ureetra ja poiega.

Toimivuspohimote

Need seadmed on ette ndhtud sisestamiseks ureetrasse Ule eelnevalt paigaldatud juhtetraadi. Patsiendi anatoomiaga
kohanemiseks tuleb dilataator sisestada nii, et peenis on tilespoole suunatud ja dilataator on otsas suunatud Fr suuruse
margisega ilma, et koonusjas ots oleks ilespoole. Teise véimalusena voib dilataatori sisestada nii, et peenis on allapoole
suunatud ja dilataator on otsas suunatud Fr suuruse margisega, ilma et koonusjas ots oleks allapoole suunatud. Viimasel
paigutusmeetodil, kui koonusjas ots asub bulbus urethrae’s, tuleb dilataatorit enne poide viimist 180° podrata.
Dilataatorid on ette nahtud sisestamiseks jarjestikku vaikseimast suurimani, et ureetra jark-jargult laiendada. Kiiljeport
voimaldab uriinil dilataatorisse voolata, et kinnitada selle paigutust poies.

KAVANDATUD KASUTUS
Need seadmed on S-kévera kujuga dilataatorid, mida kasutatakse meeste ureetra laiendamiseks téiskasvanud patsientidel
seadmete retrograadse sisestamise teel.

KASUTUSNAIDUSTUSED
Neid seadmeid kasutatakse ureetra striktuuride ldbimiseks ja laiendamiseks taiskasvanud patsientidel.
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KLIINILINE KASU
Kusiti laiendamine ureetra labim66du laiendamiseks.

VASTUNAIDUSTUSED
Puuduvad

HOIATUSED

« Uhekordselt kasutatav meditsiiniseade ei ole ette nahtud korduskasutamiseks. Taasto6tluse (resteriliseerimise) ja/voi
taaskasutuse katsed voivad pohjustada keemilise saastumise, seadme torkeid ja/voi haiguse iilekannet.

- Arge kasutage seadet, kui steriilne pakend on enne kasutamist kahjustatud véi tahtmatult avatud.

« Piltdiagnostikal ja/voi paigutusprotseduuridel voivad kasutaja ja patsient kokku puutuda kiirgusega. Kasutaja peab
arvestama kiirgusega seotud véimalike riskidega ning kavandama vastavalt protseduure, et minimeerida kokkupuudet
patsientide ja meditsiinitd6tajatega. Soovimatute korvaltoimete esinemine ja/voi raskusaste véib olla annusest soltuv
Vvoi tdendosuslik.

ETTEVAATUSABINOUD
Teadaolevad ettevaatusabinéud puuduvad

VOIMALIKUD KORVALNAHUD

« Fistul

« Hematoom

+ Hematuuria

« Infektsioon

- Perforatsioon, ureetra

« Pérasoole vigastus

« Ureetra vigastus

« Vale labiviik

« Valu

« Verejooks

« Alumiste kuseteede siimptomid (nérk/kadunud kusejuga, dusuuria, pdie mittetdielik tihjenemine, (korduvad) kuseteede
infektsioonid, tilevoolu kusepidamatus, sage urineerimine, urineerimiskéhklus, pakitsustunne, kusepeetus, tiihjenemise
jargne suurenenud jadkuriin ja/voi valu)

TARNEVIIS

Tarnitakse lahtikooritavates pakendites, gaasilise etiileenoksiidiga steriliseeritult. Ette ndhtud Gihekordseks kasutuseks.
Steriilne avamata ja kahjustamata pakendi korral. Hoidke kuivas ja péikesevalguse eest kaitstult. Parast pakendist valjavotmist
kontrollige toodet kahjustuste suhtes.

SEADME KONTROLL

Enne kasutamist kontrollige visuaalselt seadet ning koiki pakendikihte (vastavalt vajadusele) pohjalikult veendumaks, et ei
esine kahjustusi. Kontrollige visuaalselt ja veenduge, et steriilse kaitsemeetodi terviklikkus ei ole mingil viisil kahjustatud.

KASUTUSJUHEND
MARKUS. Kastke AQ® dilataator enne kasutamist steriilsesse vette véi isotoonilisse fisioloogilisse lahusesse véimaldamaks
hiidrofiilsel pinnal vedeliku imamist ja libedaks muutumist. See hélbustab paigaldamist standardtingimustes.
1. Suunake juhtetraat otsese nagemise voi fluoroskoopilise vaatluse all 1abi ureetra ja poide.
2. Sisestage vaikseim sobiva suurusega dilataator, kasutades tihte kahest allpool toodud meetodist.
a. Hoidke peenist tilespoole suunaga. (Joon. 1)
b. Suunake dilataator nii, et Fr suuruse margis otsal ilma koonusja otsata oleks tilespoole, ja sisestage dilataator (le
eelnevalt paigaldatud juhtetraadi.
VOl

a. Hoidke peenist allapoole suunaga. (Joon. 2)
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b. Suunake dilataator nii, et Fr suuruse margis otsal ilma koonusja otsata oleks allapoole, ja sisestage dilataator tile
eelnevalt paigaldatud juhtetraadi.
c. Viige dilataator edasi bulbaarse ureetra tasemeni.
d. Hoides dilataatorit bulbaarse ureetra korgusel, pocrake dilataatorit 180 kraadi, nii et dilataator on niitid suunatud Fr
suuruse margisega tlespoole.
3. Jatkake dilataatori edasiviimist poide. Uriini dravool kinnitab 6iget paigutust.
4. Hoides juhtetraati paigal, eemaldage praegu paigalolev dilataator ja asendage see jargmise sobiva suurusega
dilataatoriga. Korrake samme 2-3 vastavalt vajadusele, likudes vaikseimast sobiva suurusega dilataatorist suurimani,
kuni saavutatakse soovitud kusiti laienemine.

SEADMETE KASUTUSELT KORVALDAMINE

Protseduurijérgselt voib seade olla saastunud véimalikult nakkusohtlike inimpéritolu ainetega ning see tuleb kérvaldada
asutuse eeskirjade kohaselt.

VIITED

Kéesolevad kasutusjuhised pohinevad arstide kogemusel ja/voi nende poolt avaldatud kirjandusel. Teavet saadaoleva
kirjanduse kohta kiisige oma kohalikult ettevotte Cook miitigiesindajalt.

PATSIENDI NOUSTAMISE TEAVE
Palun teavitage patsienti vajaduse korral olulistest hoiatustest, ettevaatusabinéudest, vastunaidustustest, voetavatest
meetmetest ja kasutuspiirangutest, millest patsient peaks teadlik olema.

OHUJUHTUMITEST TEATAMINE
Kui seadmega on esinenud ohujuhtum, tuleb sellest teavitada Cook Medicali ja selle riigi padevat asutust, kus seadet kasutati.

VIRTSAPUTKEN S~CURVE® -LAAJENTIMET JA VIRTSAPUTKEN
S~CURVE® -LAAJENNINSETTI

Kaikki ohjeet on luettava huolellisesti. Jos ja tietoja ei I | laite ei ehka toimi
tarkoi tavalla tai voi olla potilaan vamma.
HUOMIO: Yhdysvaltain liit Ition lain mul taman lai saa myyda ri (tai rinoikeudet

saanut henkil6) tai timan maarayksesta.

LAITTEEN KUVAUS

Hydrofiilisella AQ® -pinnoitteella varustetut virtsaputken S~Curve® -laajentimet on valmistettu 37 cm:n pituisesta
rontgenpositiivisesta letkusta. Laajentimet on muotoiltu S-kaaren muotoisiksi ja niissa on kapeneva karki. Ne ovat saatavana
erillising laajentimina tai settina. Yksittaisia laajentimia on saatavana Fr-kokoina 22, 24 ja 26. Setti siséltaa 7 laajenninta,
joiden Fr-koot ovat 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20. Hydrofiilinen AQ® -pinnoite levitetadn laajentimen pinnalle, joka helpottaa
padsya sisaanvientikohtaan. Yksi sivuportti asetetaan kapenevan kérjen lahelle. Tama sivuportti on kulmassa kapenevaa
karkea kohti ja asetettu kaaren sisépuolelle. Laitteen Fr-koko on merkitty ilman kapenevaa p olevan laajentimen pa:
Fr-kokomerkinta on samassa linjassa sivuportin kanssa, mikd osoittaa sivuportin sijainnin paikoilleen asettamisen aikana.

< PR P— "
Suor yky

« S-kaarimuoto auttaa kulkemaan miehen virtsaputken luonnollisen kaarevuuden lapi ja tukemaan sita.
« Réntgenpositiivinen materiaali helpottaa sijoittamista kuvantamistekniikoilla.

« Kapeneva karki helpottaa asettamista anatomiaan.

« Hydrofiilinen pinnoite parantaa laitteen liukkautta.

Laitteen yhteensopivuus
N&ma laitteet ovat yhteensopivia halkai

jaltaan enintdan 0,038 inch -koon johtimen kanssa.
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Potilasryhma
Naiden vélineiden kohdepotilasryhmaan kuuluvat urologisesti sairaat miehet, jotka tarvitsevat virtsaputken laajentamista.

Tarkoitettu kayttdja

N&ma laitteet on tarkoitettu ladkareille tai terveydenhuollon ammattihenkilille, joilla on asianmukainen lupa suorittaa
ladketieteellisid toimenpiteitd (esim. lisenssi, patevyydet, valtuudet) paikallisten hallinnollisten ja lainsaéddanndéllisten
ohjeiden mukaisesti.

Ko<k kehon kudok
Nama laitteet ovat vuorovaikutuksessa virtsaputken kanssa, mukaan lukien virtsaputki ja virtsarakko.

Toimintaperiaate

Né&ma laitteet on tarkoitettu asetettavaksi virtsaputkeen aiemmin asetettua johdinta pitkin. Potilaan anatomian huomioon
ottamiseksi laajennin on vief sisaan peniksen ollessa yléspdin suuntautuvassa asennossa ja laajennin on suunnattava
siten, ettd Fr-kokomerkintd on paassa niin, ettei kapeneva karki osoita ylospain. Vaihtoehtoisesti laajennin voidaan vieda
sisaan peniksen ollessa alaspéin suuntautuvassa asennossa ja laajentimen ollessa suunnattuna siten, etta Fr-kokomerkinnat
ovat sen padssa niin, ettei kapeneva karki osoita alaspdin. Viimeksi mainitussa asetusmenetelmassa laajenninta on kierrettava
180° ennen sen tyontamista virtsarakkoon, kun kapeneva kérki on bulbaarisessa virtsaputkessa.

Laajentimet on tarkoitettu asetettaviksi perakkain pienimmasta suurimpaan virtsaputken laajentamiseksi asteittain.
Sivuportin avulla virtsa voi virrata laajentimeen, jotta voidaan varmistaa sen sijoittuminen virtsarakkoon.

KAYTTOTARKOITUS
N&ma laitteet ovat S-kaaren muotoisia laajentimia, joita kdytetdan miespuolisten virtsaputken laajentamiseen aikuispotilailla
laitteiden retrogradisella siséanviennilla.

KAYTON INDIKAATIOT
Naita laitteita kdytetadn virtsaputken kuroumien laajentamiseen aikuispotilailla.

KLIINISET HYODYT
Virtsaputken laajentaminen virtsaputken lapimitan laajentamiseksi.

VASTA-AIHEET
Eiole

VAROITUKSET

« Tama kertakdyttoinen laite ei ole tarkoitettu uudelleenkéytettavéksi. Uudelleenkisittely- (uudelleensterilointi-) ja/tai
uudelleenkayttoyritykset voivat johtaa kemialliseen kontaminaatioon, laitevikaan ja/tai taudin leviamiseen.

- Ala kayta laitetta, jos steriilipakkaus on vahingoittunut tai tahattomasti avattu ennen kaytto3.

- Kuvaus- ja/tai sijoitustoimenpiteet voivat altistaa kéyttajan ja potilaan séteilylle. Kayttdjan on otettava huomioon
sateilyyn liittyvat mahdolliset riskit ja suunniteltava toimenpiteet asianmukaisesti potilaiden ja hoitohenkilékunnan
altistuksen minimoimiseksi. Ei-toivottujen sivuvaikutusten esiintyminen ja/tai vakavuus voi olla annoksesta riippuvaista
tai todennakoista.

VAROTOIMET
Ei tunnettuja varotoimia

MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT
- fisteli
« hematooma
« infektio
« kipu
« perésuolivaurio
« verenvuoto
- verivirtsaisuus
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« virheellinen kulku

virtsaputken perforaatio

virtsaputken vaurio

alavirtsatieoireet (huono/vahentynyt virtsasuihku, dysuria, rakon epétaydellinen tyhjeneminen, [toistuvat]
virtsatieinfektiot, ylivuotoinkontinenssi, tihea virtsaaminen, epardinti, virtsaamispakko, virtsaumpi, lisaantyva virtsan
tyhjennyksen jélkeinen jaannos ja/tai kipu)

TOIMITUSTAPA

Toimitetaan eteenioksidikaasulla steriloituna repaisypakkauksissa. Tarkoitettu kertakayttoon. Steriili, jos pakkaus on

avaamaton ja vahingoittumaton. Séilytettava kuivana ja auringonvalolta suojattuna. Kun otat tuotteen pakkauksesta, tarkasta
tuote varmistaaksesi, etta se on ehja.

LAITTEEN TARKASTUS

Varmista ennen kéyttoa, ettei laitteessa ole vaurioita, tarkastamalla laite huolella visuaalisesti, myos kaikki pakkauksen tasot
(soveltuvin osin). Tee visuaalinen tarkastus ja varmista, ettei steriilisuojuksen eheys ole millaan tavalla vaarantunut.

KAYTTOOHJEET
HUOMAUTUS: Upota AQ® -laajennin ennen kayttoa steriiliin veteen tai isotoniseen keittosuolaliuokseen, jotta hydrofiilinen
pinta imee nestettd ja muuttuu liukkaaksi. Timé helpottaa sijoittamista tavallisissa olosuhteissa.
1. Sijoita johdin suorassa nakdyhteydessa tai lapivalaisuohjauksessa virtsaputken lapi ja virtsarakkoon.
2. Aseta pienin sopivan kokoinen laajennin jommallakummalla seuraavista menetelmista:
Pidé penista ylospain suuntautuvassa asennossa. (Kuva 1)
. Suuntaa laajennin siten, ettd paassa olevat Fr-kokomerkinnat ilman kapenevaa kéarkea ovat ylospain, ja aseta laajennin
aiemmin sijoitetun johtimen paalle.

oo

TAI

@

Pid4 penista alaspdin suuntautuvassa asennossa. (Kuva 2)

Suuntaa laajennin siten, ettd paassé olevat Fr-kokomerkinnat ilman kapenevaa karkea osoittavat alaspain, ja aseta

laajennin aiemmin sijoitetun johtimen paalle.

Vie laajennin bulbaarisen virtsaputken tasolle.

. Kun laajennin on asetettu bulbaarisen virtsaputken tasolle, kdannd laajenninta 180 astetta niin, ettd laajennin on nyt
suunnattu siten, etta Fr-kokomerkinnét osoittavat ylospain.

Jatka laajentimen viemisté virtsarakkoon. Virtsan dreneeraus varmistaa oikean sijoituksen.

Poista nyt paikallaan oleva laajennin ja vaihda se seuraavaan sopivan kokoiseen laajentimeen samalla kun sailytat

johtimen asennon. Toista vaiheet 2-3 tarpeen mukaan ja jatka pienimmaésta sopivan kokoisesta laajentimesta

suurimpaan, kunnes haluttu virtsaputken laajennus on saavutettu.

LAITTEIDEN HAVITTAMINEN

Toimenpiteen jélkeen tama laite voi olla kontaminoitunut ihmisperaisilla mahdollisilla tartunnanaiheuttajilla, ja se on
hévitettava laitoksen ohjeiden mukaisesti.

VITTEET

Nama kayttohjeet perustuvat lddkareiden omaan kokemukseen ja (tai) heidén julkaisemaansa kirjallisuuteen. Kysy Cookin
paikalliselta myyntiedustajalta tietoja saatavissa olevasta kirjallisuudesta.

POTILAAN NEUVONTATIEDOT

Kerro potilaalle tarpeen mukaan asianmukaiset varoitukset, varotoimet, vasta-aiheet, tarvittavat toimet ja kayton rajoitukset,
joista potilaan tulee tietaa.

o

a n

How

VAKAVASTA VAARATILANTEESTA ILMOITTAMINEN
Jos tahan laitteeseen liittyen on tapahtunut jokin vakava vaaratilanne, siitd on ilmoitettava Cook Medical -yhtiélle ja myos
toimivaltaiselle viranomaiselle sielld, missa laitetta kaytettiin.
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FRANCAIS

DILATATEURS URETRAUX S~CURVE® ET SET DE DILATATEURS URETRAUX
S~CURVE®

Lire at i ce mode d’emploi. En éq du non-respect des
pas fonctionner comme prévu ou le patient peut subir un préjudice corporel.

P di

le itif peut ne

ATTENTION : 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 médicale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les dilatateurs urétraux S~Curve® avec revétement hydrophile AQ® sont fabriqués a partir d’'une tubulure radio-opaque
d’une longueur de 37 cm. Les dilatateurs sont courbés en forme de S et présentent une extrémité effilée. Ills sont disponibles
sous forme de dilatateurs individuels ou en set. Les dilatateurs individuels sont disponibles en tailles de 22, 24 et 26 Fr. Le set
comprend 7 dilatateurs de tailles 8, 10, 12, 14, 16, 18 et 20 Fr. Le revétement hydrophile AQ® est appliqué sur la surface

du dilatateur pour assurer une introduction plus aisée au niveau du site d’accés. Un seul orifice latéral est placé prés de
I'extrémité effilée. Cet orifice latéral est incliné vers I'extrémité effilée et se situe sur l'intérieur de la courbe. La taille French
du dispositif est indiquée sur 'extrémité du dilatateur qui ne comporte pas de segment effilé. Létiquette de taille French est
alignée sur l'orifice latéral pour indiquer I'emplacement de ce dernier pendant l'introduction.

Caractéristiques de performances
« Courbe en S permettant de franchir et de soutenir la courbure naturelle de I'urétre masculin.
« Matériau radio-opaque facilitant la mise en place sous imagerie.
« Extrémité effilée facilitant I'introduction dans le corps du patient.
« Revétement hydrophile renforgant le pouvoir lubrifiant du dispositif.

Compatibilité du dispositif
Ces dispositifs sont compatibles avec les guides d'un diamétre maximum de 0,038 inch.

Catégorie de patients
La catégorie de patients cible pour ces dispositifs est constituée d’hommes présentant des pathologies urologiques et
nécessitant une dilatation de l'urétre.

Utilisateur prévu

Ces dispositifs sont destinés aux médecins ou aux professionnels de santé disposant d’une autorisation appropriée pour
effectuer des interventions médicales (p. ex., licence, qualifications, références) conformément aux directives administratives
et réglementaires locales.

Contact avec les tissus organiques
Ces dispositifs interagissent avec le tractus urétral, y compris |'urétre et la vessie.

Principe de fonctionnement

Ces dispositifs sont destinés a étre introduits dans I'urétre sur un guide précédemment mis en place. Pour s'adapter

a I'anatomie du patient, le dilatateur doit étre introduit en positionnant I'extrémité du pénis vers le haut et en orientant le
dilatateur de sorte que I'étiquette de taille French située a I'extrémité ne comportant pas de segment effilé soit dirigée vers
le haut. Il est également possible d'introduire le dilatateur en positionnant I'extrémité du pénis vers le bas et en orientant le
dilatateur de sorte que I'étiquette de taille French située a I'extrémité ne comportant pas de segment effilé soit dirigée vers
le bas. Dans cette derniére méthode de mise en place, lorsque I'extrémité effilée se situe au niveau de I'urétre bulbaire, le
dilatateur doit étre tourné de 180° avant d'avancer dans la vessie.

Les dilatateurs sont destinés a étre introduits en série, du plus petit au plus grand, pour dilater progressivement I'urétre.
Lorifice latéral permet a I'urine de s%écouler dans le dilatateur afin de confirmer la mise en place dans la vessie.
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UTILISATION PREVUE
Ces dispositifs sont des dilatateurs a courbe en S qui sont utilisés pour la dilatation de I'urétre masculin chez les patients
adultes par insertion rétrograde des dispositifs.

INDICATIONS
Ces dispositifs sont utilisés pour la dilatation des sténoses urétrales chez les patients adultes.

BENEFICES CLINIQUES
Dilatation urétrale pour élargir le diamétre de I'urétre.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune

AVERTISSEMENTS

« Le dispositif a usage unique n'est pas congu pour étre réutilisé. Toute tentative de retraitement (restérilisation) et/ou
réutilisation de ce dispositif peut provoquer une contamination chimique, la défaillance du dispositif et/ou la transmission
d’une maladie.

« Ne pas utiliser le dispositif si le conditionnement stérile est endommagé ou a été accidentellement ouvert avant utilisation.

« Les procédures d'imagerie et/ou de mise en place peuvent exposer l'utilisateur et le patient a des rayonnements.
Lutilisateur doit tenir compte des risques potentiels associés aux rayonnements et planifier les procédures de maniére
appropriée pour réduire au minimum l'exposition des patients et du personnel médical. La survenue et/ou la sévérité des
effets secondaires indésirables peuvent étre dose-dépendants ou aléatoires.

MISES EN GARDE
Il nexiste aucune mise en garde connue

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

« Douleur

« Faux passage

« Fistule

« Hématome

« Hématurie

« Hémorragie

« Infection

« Lésion rectale

« Lésion urétrale

« Perforation urétrale

« Symptomes des voies urinaires inférieures (débit urinaire faible/diminué, dysurie, vidange incompléte de la vessie,
infections [récurrentes] des voies urinaires, incontinence par regorgement, fréquence mictionnelle, retard mictionnel,
urgence mictionnelle, rétention mictionnelle, augmentation du volume résiduel post-mictionnel et/ou douleurs)

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a l'oxyde d‘éthyléne, sous emballage déchirable. A usage unique. Contenu stérile lorsque 'emballage
est scellé d'origine et intact. Conserver au sec et a I'abri de la lumiére du soleil. Lors du retrait de 'emballage, inspecter le
produit afin de s'assurer qu'il nest pas endommagé.

INSPECTION DU DISPOSITIF

Inspecter visuellement le dispositif avec soin, notamment tous les niveaux d’emballages (le cas échéant) pour vérifier qu'il
n'a pas été endommagé avant son utilisation. Inspecter visuellement et confirmer que l'intégrité de la barriére stérile na en
aucun cas été compromise.

MODE D’EMPLOI
REMARQUE : Avant I'utilisation, immerger le dilatateur AQ® dans de I'eau ou dans du sérum physiologique isotonique
stériles pour permettre a la surface hydrophile d'absorber le liquide et d‘étre lubrifiée. Cela simplifie la mise en place en
conditions normales.

28



. Sous visualisation directe ou contréle radioscopique, positionner un guide par I'urétre dans la vessie.

Introduire le dilatateur de la plus petite taille appropriée, a I'aide de I'une des deux méthodes suivantes :

Positionner I'extrémité du pénis vers le haut. (Fig. 1)

. Orienter le dilatateur de sorte que I'étiquette de taille French a I'extrémité ne comportant pas de segment effilé soit
dirigée vers le haut, et introduire le dilatateur sur le guide précédemment mis en place.

N
o

ou

a. Abaisser I'extrémité du pénis vers le bas. (Fig. 2)

b. Orienter le dilatateur de sorte que I'étiquette de taille French a I'extrémité ne comportant pas de segment effilé soit
dirigée vers le bas, et introduire le dilatateur sur le guide précédemment mis en place.

c. Avancer le dilatateur jusqu‘au niveau de |'urétre bulbaire.

d. Le dilatateur étant positionné au niveau de l'urétre bulbaire, tourner le dilatateur sur 180 degrés de sorte que
I'étiquette de taille French soit maintenant dirigée vers le haut.

3. Continuer a avancer le dilatateur dans la vessie. Lécoulement d’urine confirme la mise en place correcte.

IS

. Tout en maintenant la position du guide, retirer le dilatateur en place et le remplacer par le dilatateur de la taille
supérieure appropriée. Répéter les étapes 2 et 3 autant que nécessaire, en progressant du dilatateur approprié le plus
petit au plus large, jusqu‘a obtenir la dilatation uréthale souhaitée.

MISE AU REBUT DES DISPOSITIFS

Apres l'intervention, ce dispositif peut étre contaminé par des substances potentiellement infectieuses d'origine humaine et

doit étre éliminé conformément aux directives de I'établissement.

REFERENCES

Le présent mode d’emploi a été rédigé sur la base de I'expérience de médecins et/ou de publications médicales. Pour obtenir

des renseignements sur la documentation existante, s'adresser au représentant Cook local.

CONSEILS AUX PATIENTS

Veuillez informer le patient, si nécessaire, des avertissements, mises en garde, contre-indications, mesures a prendre et limites

d'utilisation applicables qu'il est important de connaitre.

DECLARATION D’UN INCIDENT GRAVE

Il est nécessaire de déclarer tout incident grave en lien avec ce dispositif a Cook Medical et aux autorités compétentes du
pays ou le dispositif a été utilisé.

HRVATSKI

DILATATORI URETRE S~CURVE® | KOMPLET DILATATORA URETRE S~CURVE®

Pozorno procitajte sve upute. Nepridrzavanje navedenih informacija moze dovesti do toga da proizvod ne funkcionira
kako je predvideno ili do ozljede pacijenta.

OPREZ: Prema saveznom zakonu SAD-a prodaja ovog proizvoda dopustena je samo lije¢niku (ili licenciranom

stru¢njaku) ili na njegov nalog.

OPIS PROIZVODA

Dilatatori uretre S~Curve® s hidrofilnim premazom AQ® izradeni su od rendgenski vidljivih cijevi duljine 37 cm. Dilatatori

su oblika krivulje slova S i imaju konusni vrh. Dostupni su kao pojedinacni dilatatori ili kao komplet. Pojedinacni dilatatori
dostupni su u veli¢inama od 22, 24 i 26 Fr. Komplet sadrzi 7 dilatatora veli¢ina 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20 Fr. Hidrofilni premaz
AQ°® nanesen je na povrsinu dilatatora radi lakseg ulaska na mjesto pristupa. Jedan bocni otvor nalazi se blizu konusnog vrha.
Ovaj bocni otvor savijen je prema konusnom vrhu i postavljen na unutradnju stranu krivulje. Veli¢ina proizvoda u Frenchima
naznacena je na kraju dilatatora bez konusa. Oznaka veli¢ine u Frenchima poravnava se s bo¢nim otvorom kao pokazatelj
mjesta bo¢nog prikljucka tijekom umetanja.

29



Karakteristike ucinkovitosti
« Krivulja oblika slova S pomaze pri prolazu i podrzava prirodnu zakrivljenost muske uretre.
« Rendgenski vidljiv materijal pomaze pri pozicioniranju s pomocu tehnika snimanja.
« Konusni vrh radi lakseg umetanja u anatomiju.
« Hidrofilni premaz poboljsava podmazivanje proizvoda.

Kompatibilnost proizvoda
Ovi su proizvodi kompatibilni sa Zicom vodilicom promjera do 0,038 inch.

Populacija pacijenata
Ciljna populacija pacijenata za ove proizvode su muskarci s uroloskim stanjima kojima je potrebna dilatacija uretre.

Predvideni korisnik

Ovi proizvodi namijenjeni su lije¢nicima ili zdravstvenim djelatnicima koji imaju odgovarajuce ovlastenje za obavljanje
medicinskih postupaka (npr. licenciranje, kvalifikacije, vjerodajnice) u skladu sa svojim lokalnim administrativnim

i regulatornim smjernicama.

Dodir s tjelesnim tkivom
Ovi proizvodi medusobno djeluju s uretralnim traktom, ukljucujuci uretru i mokra¢ni mjehur.

Princip rada

Ovi su proizvodi namijenjeni za uvodenje u uretru preko prethodno postavljene Zice vodilice. Da bi se prilagodio pacijentovoj
anatomiji, dilatator treba umetnuti s penisom u polozaju prema gore, a dilatator treba usmjeriti s oznakom velicine

u Frenchima na kraju bez konusnog vrha prema gore. Alternativno, dilatator se moze umetnuti s penisom u polozaju

prema dolje tako da je dilatator usmjeren s oznakom velicine u Frenchima na kraju bez konusnog vrha prema dolje.

Pri drugoj metodi postavljanja, kada je konusni vrh na bulbarnoj uretri, dilatator treba okrenuti za 180° prije uvodenja

u mokracni mjehur.

Dilatatori su namijenjeni za uzastopno uvodenje od najmanjeg do najveceg radi postupnog prosirenja uretre. Bo¢ni otvor
omogucuje protok urina u dilatator kako bi se potvrdilo postavljanje u mokra¢ni mjehur.

PREDVIDENA UPORABA

Ovi su proizvodi dilatatori oblika krivulje u obliku slova S i upotrebljavaju se za dilataciju muske uretre u odraslih pacijenata
retrogradnim umetanjem proizvoda.

INDIKACLJE ZA UPORABU

Ovi se proizvodi rabe za dilataciju striktura uretre u odraslih pacijenata.

KLINICKE KORISTI

Dilatacija uretre radi prosirenja promjera uretre.

KONTRAINDIKACIJE

Nema

UPOZORENJA

« Ovaj proizvod za jednokratnu uporabu nije projektiran za ponovnu uporabu. Pokusaji reprocesiranja (ponovne
sterilizacije) i/ili ponovne uporabe mogu dovesti do kemijske kontaminacije, kvara uredaja i/ili prijenosa bolesti.

« Proizvod nemojte upotrebljavati ako je sterilno pakiranje osteceno ili nenamjerno otvoreno prije uporabe.

« Uslijed postupaka snimanja i/ili postavljanja korisnik i pacijent mogu biti izloZeni zracenju. Korisnik treba razmotriti
potencijalne rizike povezane sa zracenjem i pravilno planirati postupke kako bi se izlozenost pacijenata i medicinskog
osoblja svela na najmanju mogucu mjeru. Pojava i/ili jacina nezeljenih nuspojava moze ovisiti o dozi ili biti stohasticki.

MJERE OPREZA
Nema poznatih mjera opreza
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MOGUCI STETNI DOGADAJI
- Bol
« Fistula
- Hematom
Hematurija
Infekcija
Krvarenje
Lazni prolaz
Ozljeda rektuma
Ozljeda uretre
Perforacija uretre
Simptomi donjega urinarnog trakta (lo$/smanjen mlaz mokrace, dizurija, nepotpuno praznjenje mokra¢nog mjehura,
(rekurentne) infekcije urinarnog trakta, preljevna inkontinencija, u¢estalost, oklijevanje, hitnost, retencija urina, povecanje
rezidualne Supljine i/ili bol)

NACIN ISPORUKE

Isporucuje se sterilizirano etilen-oksidom u pakiranjima koja se otvaraju odljepljivanjem. Namijenjeno za jednokratnu
primjenu. Sterilno ako je ambalaza neotvorena i neostecena. Drzite na suhom i dalje od sunca. Nakon vadenja iz pakiranja
pregledajte da proizvod nije ostecen.

PREGLED PROIZVODA

Prije uporabe vizualno pregledajte proizvod, ukljucujuci sve razine pakiranja (prema potrebi) da biste provjerili ima i
ostecenja. Vizualno provjerite i potvrdite da cjelovitost sterilne barijere nije ni na koji nacin ugrozena.

UPUTE ZA UPORABU

NAPOMENA: prije uporabe uronite dilatator AQ® u sterilnu vodu ili izotoni¢nu fiziolodku otopinu kako biste omogucili da
hidrofilna povrsina upije tekuéinu i postane podmazana. To ¢e olaksati postavljanje u standardnim uvjetima.

. Pod izravnom vidnom ili fluoroskopskom kontrolom postavite Zicu vodilicu kroz uretru u mokracni mjehur.

2. Uvedite dilatator najmanje odgovarajuce veli¢cine s pomocu jedne od dvije metode u nastavku:
a. Drzite penis u polozaju prema gore. (SI. 1)
b. Usmjerite dilatator tako da oznaka veli¢ine u Frenchima na kraju bez konusnog vrha bude okrenuta prema gore pa
uvedite dilatator preko prethodno postavljene Zice vodilice.
LI
a. Drzite penis u polozaju prema dolje. (SI. 2)
b. Usmjerite dilatator tako da oznaka veli¢ine u Frenchima na kraju bez konusnog vrha bude okrenuta prema dolje pa
uvedite dilatator preko prethodno postavljene Zice vodilice.
c. Uvedite dilatator do razine bulbarne uretre.
d. Dok je dilatator postavljen na razini bulbarne uretre, okrenite dilatator za 180 stupnjeva tako da je dilatator sada
usmjeren tako da je oznaka veli¢ine u Frenchima okrenuta prema gore.
3. Nastavite uvoditi dilatator u mokraéni mjehur. Drenaza urina potvrdit ¢e pravilno postavljanje.
4. Dok odrzavate polozaj Zice vodilice, izvadite dilatator koji je trenuta¢no na mjestu i zamijenite ga sljedecim dilatatorom

odgovarajuce veli¢ine. Po potrebi ponovite korake 2 - 3, uz napredovanje od najmanjeg do najveceg dilatatora
odgovarajuce veli¢ine dok ne postignete Zeljenu dilataciju uretre.
ODLAGANIJE PROIZVODA U OTPAD
Nakon zahvata ovaj proizvod moze biti kontaminiran potencijalno zaraznim tvarima ljudskog podrijetla i treba ga odloziti
u skladu sa smjernicama ustanove.
LITERATURA

Ove upute za uporabu temelje se na iskustvu lije¢nika i/ili njihovoj objavljenoj literaturi. Za informacije o dostupnoj literaturi
obratite se lokalnom prodajnom zastupniku tvrtke Cook.
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INFORMACIJE O SAVJETOVANJU PACIJENTA
Po potrebi obavijestite pacijenta o relevantnim upozorenjima, mjerama opreza, kontraindikacijama, mjerama koje treba
poduzeti i ograni¢enjima uporabe kojih pacijent mora biti svjestan.

PRIJAVLJIVANJE OZBILJNIH STETNIH DOGAPAJA
Ako je nastupio bilo kakav ozbiljan Stetni dogadaj u vezi s ovim proizvodom, to treba prijaviti tvrtki Cook Medical, a takoder
se mora prijaviti nadleznom tijelu drzave u kojoj je proizvod upotrijebljen.

MAGYAR

S~CURVE® URETHRALIS DILATATOROK ES S~CURVE® URETHRALIS

DILATATORKESZLET

Figyel I el mind A kozolt informécioé pontos betartasanak elmulasztasa az eszkéz nem
rendelteté (i miikodéséhez vagy a beteg sériiléséhez vezethet.

FIGYELEM: Az USA sz6 égi torvényei értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy megfelel engedéllyel
rendelkezé egészségilgyi szakember) sltal vagy rendelvényére értékesithets

AZ ESZKOZ LEIRASA

Az AQ® hidrofil bevonattal rendelkezé S~Curve® urethrélis dilatator 37 cm hosszusagu sugarfogo cs6bél késziilnek.

A dilatatorok S alakban hajlitott kialakitassal, és elkeskenyedd csticcsal rendelkeznek. Egyeddilallo dilatatorként vagy
készletként elérhet6k. Az egyeduiléllé dilatatorok 22, 24 és 26 Fr méretben elérhetdk. A készlet 7 dilatatort tartalmaz 8, 10,
12, 14,16, 18, 20 Fr méretben. A hozzaférési helyhez valo konny(i hozzaférés érdekében a dilatator feltiletére AQ® hidrofil
bevonatot visznek fel. Az elkeskenyedé cstics kozelében egy oldalnyils taldlhaté. Ez az oldalnyilas az elkeskenyedé cstics
felé hajlik, és a gorbe belsejében helyezkedik el. Az eszkoz French-mérete a dilatator keskenyedés nélkiili végén talalhato.
A French méret cimkézése egy vonalban van az oldalnyilassal, és jelzi az oldalnyilas helyzetét a behelyezés soran.

Teljesitményjellemzék
« S alakban hajlitott kialakitas, amely segiti a férfi higycsé természetes gorbiiletén torténd athaladast.
« Sugarfogé anyag, amely segiti a képalkotasi technikak alatt térténé pozicionalast.
« Elkeskenyedd cstics, amely megkonnyiti az anatdmiaba torténé bevezetést.
« Hidrofil bevonat az eszkéz csusztathatésaganak megkonnyitésére.

Az eszkoz kompatibilitasa
Ezek az eszkozok legfeljebb 0,038 inch atmérdjl vezetédrottal kompatibilisek.

Betegpopulacio
Ezen eszkézok célzott betegpopulacidja azon uroldgiai betegségben szenvedd férfiak, akiknél az urethra tagitasara
van sziikség.

Rendeltats PP 214
u

Ezen eszkozok olyan orvosok vagy egészségiigyi szakemberek altal hasznalhatdk, akik a helyi kézigazgatasi és szabélyozasi
iranyelvek szerint megfelelé engedéllyel rendelkeznek az orvosi eljarasok elvégzésére (pl. engedély, képesitések, igazolasok).

tel valé éri
Ezek az eszkozok kolcsonhatésba lépnek a hugyuttal, beleértve a hiigycsét (urethra) és a hugyhdlyagot.

Miikodési elv

Ezek az eszk6zok a huigycs6be elére elhelyezett vezetédrot mentén kertilnek bevezetésre. A beteg anatomiajanak
megfeleléen a dilatatort ugy kell behelyezni, hogy a himvesszé felfelé nézé helyzetben legyen, a dilatatort pedig

olyan iranyba kell allitani, hogy a French méret cimkézése az elkeskenyedé csucs nélkiili végen felfelé alljon. Alternativ
megoldasként a dilatator bevezetheté a himvesszo lefelé nézé helyzetében is a dilatator olyan irdnyba allitasaval, hogy

a French méret cimkézése az elkeskenyed6 cstics nélkli végen lefelé alljon. Az utdbbi behelyezési modszer esetében, amikor
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az elkeskenyed6 csucs a bulbus urethra kézelében van, a dilatatort 180°-kal el kell forgatni, miel6tt bevezetné a hélyagba.
Az urethra fokozatos tagitasahoz a dilatatorokat a legkisebbtdl a legnagyobbig Iépésenként kell bevezetni. Az oldalnyilas
lehet6vé teszi a vizelet bearamlasat a dilatatorba, ezzel megerdsitve a hdlyagban valé elhelyezkedését.

RENDELTETES

Ezek az eszkézok S alakban hajlitott dilatatorok, amelyek az eszkozok retrograd bevezetésével a férfi hiigycso tagitasara
szolgalnak felnétt betegek esetében.

HASZNALATI JAVALLATOK
Ezek az eszkozok felnétt betegek urethralis szlkileteinek tagitasara szolgalnak.

KLINIKAI ELONYOK
Hugycsoétagitas az urethra &tméréjének tagitasdhoz.

ELLENJAVALLATOK
Nincs

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
« Az egyszer hasznalatos eszkdzt nem t6bbszori hasznalatra tervezték. Az jrafeldolgozas (Ujrasterilizalas) és/vagy az
ismételt hasznélat megkisérlése vegyi szennyezédéshez, az eszkoz meghibasodaséhoz és/vagy
betegségétvitelhez vezethet.
« Tilos hasznalni az eszkozt, ha a steril csomagolas megsériilt vagy véletlendil fel lett bontva hasznalat elétt.
« A képalkoto és/vagy behelyezési eljarasok a felhasznalot és a beteget sugarzasnak tehetik ki. A felhasznalonak figyelembe
kell vennie a sugarzéssal kapcsolatos lehetséges kockazatokat, és megfeleléen kell megterveznie az eljarasokat a betegek

sulyossaga dozisfiiggé vagy valészinUsithetd lehet.

OVINTEZKEDESEK
Nincsenek ismert 6vintézkedések

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

- Fajdalom

- Fert6zés

« Fisztula

- Haematuria

« Hematoma

- Perforacio, urethralis

« Rektalis sérilés

« Téves passzazs

« Urethralis sériilés

« Vérzés

« Alsé hugyuti tiinetek (gyenge/csokkent vizeletsugdr, vizelési nehézség, a higyhdlyag nem teljes kiliriilése, (visszatérd)
hugyuti fertézések, tulfolyasi inkontinencia, gyakorisag, bizonytalansag, stirgésség, vizeletretencio, fokozodo
vizeletmaradvény és/vagy fajdalom)

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid-gazzal sterilizalva, széthizhat6 csomagolasban. Egyszeri hasznalatra. Felbontatlan, sértetlen
csomagolasban steril. Szarazon és napfénytél elzarva tartandé. A csomagolasbol valé eltavolitas utan vizsgélja meg

a terméket, és ellendrizze, hogy nem sértilt-e.

AZ ESZKOZ VIZSGALATA

Hasznalat el6tt alapos szemrevételezéssel ellendrizze az eszkozt, beleértve a csomagolas minden szintjét (szlikség szerint),

és gy6z6djon meg rola, hogy nincs rajta sériilés. Szemrevételezéssel gy6z6djon meg réla, hogy a steril védézar semmilyen
médon nem sérdilt.

33



HASZNALATI UTASITAS
MEGJEGYZES: Hasznélat el6tt meritse az AQ® dilatatort steril vizbe vagy izoténias séoldatba, hogy a hidrofil felszin
folyadékot abszorbedlhasson, és sikossé vélhasson. Ez megkénnyiti az eszkéz standard kériilmények kozétti behelyezését.
1. Kozvetlen vizualis megfigyelés vagy fluoroszkdpos ellenérzés mellett vezessen egy vezetédrotot a hiigycsévon keresztiil
a hdlyagba.
2. A legkisebb alkalmas méretdi dilatatort vezesse be az alabbi két modszer valamelyikét alkalmazva:
a. Tartsa a himvessz6t felfelé. (1. abra)
. Olyan iranyba éllitsa a dilatatort, hogy a French méret cimkézése az elkeskenyedd csucs nélkiili végen felfelé alljon,
majd vezesse be a dilatatort a kordbban elhelyezett vezetédrét mentén.
VAGY

o

i

Tartsa a himvesszét lefelé. (2. abra)

. Olyan iranyba éllitsa a dilatatort, hogy a French méret cimkézése az elkeskenyedd cstics nélkiili végen lefelé alljon,

majd vezesse be a dilatatort a korabban elhelyezett vezet6drot mentén.

Tolja elére a dilatatort a bulbus urethra magassagaig.

Amikor a dilatator a bulbus urethra magassagaban talalhato, forgassa el a dilatatort 180 fokkal, hogy a French méret

cimkézése felfelé &lljon.

3. Tolja elére a dilatatort a hdlyagba. A megfelel6 elhelyezést a vizelet drenazsa jelzi.

4. A vezet6drot helyzetét megtartva tavolitsa el az aktuélisan behelyezett dilatatort, és helyettesitse a kovetkezé alkalmas
méret( dilatatorral. Sziikség szerint ismételje a 2-3. [épést, a legkisebb alkalmas méretti dilatatortdl a legnagyobbig
haladva, amig a kivant méretiire nem tagitotta a higycsovet.

AZ ESZKOZOK ARTALMATLANITASA

Az eljéras utan ez az eszkdz emberi eredetd, potencialisan fert6z6 anyagokkal szennyezett lehet, és az intézményi
iranyelveknek megfeleléen artalmatlanitando.

HIVATKOZASOK

Ez a hasznalati utasitas orvosok tapasztalatan és/vagy az altaluk k6z6lt szakirodalmon alapul. A rendelkezésre &llé
szakirodalomrol a Cook helyi értékesitési képvisel6je tud felvilagositassal szolgalni.

BETEGTANACSADASRA VONATKOZO INFORMACIOK
Kérjiik, sziikség szerint tajékoztassa a beteget a relevans ,Vigyazat” szint figyelmeztetésekrdl, dvintézkedésekrdl,
ellenjavallatokrol, a megteendd intézkedésekrdl és a hasznélati korlatokrol, amelyekrél a betegnek tudnia kell.

SULYOS VARATLAN ESEMENYEK JELENTESE
Ha az eszkozzel kapcsolatosan sulyos vératlan esemény kovetkezik be, azt jelenteni kell a Cook Medical véllalatnak és egyuttal
az eszkoz hasznélati helye szerinti orszag illetékes hatésaganak.

ITALIANO

DILATATORI URETRALI S~CURVE?® E SET DI DILATATORI URETRALI S~CURVE®

Leggere attentamente tutte le istruzioni. Linosservanza delle informazioni fornite puo pregiudicare il comportamento
previsto del dispositivo e nuocere al paziente.

o

an

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America consentono la vendita del presente dispositivo esclusiva-
mente ai medici o su prescrizione di un medico (o un professionista abilitato).

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

| dilatatori uretrali S~Curve® con rivestimento idrofilo AQ® sono realizzati con tubi radiopachi lunghi 37 cm. Presentano
una forma curva a S e una punta rastremata. Sono disponibili in configurazione singola o come set. | dilatatori singoli
sono disponibili nelle misure da 22, 24 e 26 Fr. Il set include 7 dilatatori di misura 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20 Fr. Sulla superficie
del dilatatore & applicato un rivestimento idrofilo AQ® per un pili agevole ingresso nel sito di accesso. Vicino alla punta
rastremata & presente un singolo raccordo laterale, che & angolato verso la punta rastremata e inserito allinterno della
curva. La misura in French del dispositivo & indicata sull'estremita del dilatatore senza rastrematura. Letichetta della
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misura in French é allineata con il raccordo laterale, fungendo da punto di riferimento della posizione del raccordo laterale
durante l'inserimento.

C istiche pr
« Curva a S: agevola I'attraversamento e sostiene la naturale curvatura dell'uretra maschile.
« Materiale radiopaco: facilita il posizionamento con tecniche di imaging.
« Punta rastremata: agevola l'inserimento nell'anatomia.
« Rivestimento idrofilo: migliora la scorrevolezza del dispositivo.

Compatibilita del dispositivo
Questi dispositivi sono compatibili con guide con diametro fino a 0,038 inch.

Popolazione di pazienti

La popolazione di pazienti target per questi dispositivi sono soggetti adulti di sesso maschile affetti da condizioni urologiche
che devono essere trattate con un intervento di dilatazione dell’uretra.

Utilizzatori previsti

Questi dispositivi sono destinati a medici o operatori sanitari provvisti di debita abilitazione (ad es. licenze, qualifiche,
credenziali) all'esecuzione di procedure mediche in accordo con le linee guida amministrative e normative locali.

Contatto con il tessuto corporeo
Questi dispositivi interagiscono con il tratto uretrale, composto da uretra e vescica.

Principio operativo

Questi dispositivi sono destinati a essere introdotti nell'uretra su una guida posizionata in precedenza. Per adattarsi
all'anatomia del paziente, il dilatatore deve essere inserito con il pene rivolto verso I'alto e orientato con l'etichetta della
misura in French sull'estremita senza la punta rastremata rivolta verso |'alto. In alternativa puo essere inserito con il pene
rivolto verso il basso e orientato con l'etichetta della misura in French sull'estremita senza la punta rastremata rivolta verso

il basso. Nel secondo metodo di posizionamento, quando la punta rastremata si trova in corrispondenza dell'uretra bulbare,

il dilatatore deve essere ruotato di 180° prima che sia fatto avanzare in vescica.

| dilatatori devono essere introdotti in sequenza, procedendo dal piti piccolo al piti grande, per dilatare gradualmente I'uretra.
Il raccordo laterale consente all’urina di fluire nel dilatatore per confermare la posizione in vescica.

USO PREVISTO
Questi dispositivi sono dilatatori con una forma curva a S utilizzati per la dilatazione dell’'uretra maschile in pazienti adulti
mediante inserimento retrogrado dei dispositivi.

INDICAZIONI PER L'USO
Questi dispositivi trovano impiego per la dilatazione di stenosi uretrali in pazienti adulti.

BENEFICI CLINICI
Dilatazione uretrale finalizzata a un ampliamento del diametro uretrale.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna

AVVERTENZE

« Il dispositivo monouso non é progettato per essere riutilizzato. Eventuali tentativi di ricondizionamento (risterilizzazione)
e/o riutilizzo possono causare contaminazione chimica, guasto del dispositivo e/o trasmissione di malattie.

« Non utilizzare il dispositivo se la confezione sterile & danneggiata o € stata accidentalmente aperta prima dell'uso.

« Le procedure di imaging e/o di posizionamento possono esporre 'utilizzatore e il paziente a radiazioni. L'utilizzatore deve
considerare i potenziali rischi associati alle radiazioni e pianificare adeguatamente le procedure, per ridurre al minimo
I'esposizione nel paziente e nel personale medico. Linsorgenza e/o la gravita di effetti collaterali indesiderati possono
essere dose-dipendenti o probabilistici.
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PRECAUZIONI
Nessuna precauzione nota

POSSIBILI EVENTI AVVERSI

« Dolore

« Ematoma

- Ematuria

« Falso passaggio

« Fistola

« Infezione

« Lesione rettale

« Lesione uretrale

- Perforazione, uretrale

« Sanguinamento

« Sintomi a carico delle basse vie urinarie (flusso urinario scarso/ridotto, disuria, svuotamento vescicale incompleto,
infezioni (ricorrenti) delle vie urinarie, incontinenza da sovraccarico, frequenza, esitazione, urgenza, ritenzione urinaria,
aumento del residuo post-svuotamento e/o dolore)

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezioni con apertura a strappo. Esclusivamente
monouso. Il prodotto & sterile se la confezione & chiusa e integra. Mantenere al riparo dall’'umidita e dalla luce solare.
Dopo l'estrazione dalla confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.

ESAME VISIVO DEL DISPOSITIVO

Sottoporre il dispositivo a un‘attenta ispezione visiva, compresi tutti i livelli del confezionamento (a seconda del caso), per
verificare I'assenza di segni di danneggiamento prima dell’uso. Ispezionare visivamente e confermare che l'integrita della
barriera sterile non sia stata in alcun modo compromessa.

ISTRUZIONI PER L'USO
NOTA: Prima dell'uso, immergere il dilatatore dotato di rivestimento AQ® in acqua o in soluzione fisiologica isotonica sterili
per consentire alla superficie idrofila di assorbire acqua e diventare scivolosa. In condizioni normali, la scorrevolezza agevola
il posizionamento.
1. Sotto osservazione diretta o fluoroscopica, posizionare una guida attraverso I'uretra e all'interno della vescica.
2. Introdurre il dilatatore della misura piti piccola opportuna, utilizzando uno dei due metodi descritti di seguito.
a. Mantenere il pene in posizione alzata. (Fig. 1)
b. Orientare il dilatatore in modo che I'etichetta su cui & riportata la misura in French sull'estremita senza punta
rastremata sia rivolta verso l'alto e introdurre il dilatatore sopra la guida posizionata in precedenza.
OPPURE
a. Mantenere il pene in posizione abbassata. (Fig. 2)
b. Orientare il dilatatore in modo che I'etichetta su cui & riportata la misura in French sull'estremita senza punta
rastremata sia rivolta verso il basso e introdurre il dilatatore sopra la guida posizionata in precedenza.
c. Fare avanzare il dilatatore fino al livello dell'uretra bulbare.
d. Con il dilatatore posizionato a livello dell'uretra bulbare, ruotarlo di 180 gradi orientandolo in modo che l'etichetta con
la misura in French sia rivolta verso l'alto.
. Continuare a fare avanzare il dilatatore nella vescica. Il drenaggio dell’urina confermera il corretto posizionamento.
. Mantenendo la posizione della guida, rimuovere il dilatatore posizionato e sostituirlo con il dilatatore della misura
successiva opportuna. Ripetere i passaggi 2 e 3 come necessario, procedendo dal dilatatore della misura piu piccola
a quello della misura pitt grande opportune, fino ad ottenere la dilatazione uretrale desiderata.

SMALTIMENTO DEI DISPOSITIVI
Dopo la procedura, questo dispositivo potrebbe essere contaminato con sostanze di origine umana potenzialmente infettive
e dovra essere smaltito attenendosi alle linee guida dell'istituto.

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

INFORMAZIONI DA FORNIRE Al PAZIENTI
Informare il paziente secondo necessita riguardo alle avvertenze, alle precauzioni, alle controindicazioni, alle misure da
adottare e ai limiti di impiego pertinenti di cui debba essere messo a conoscenza.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo dispositivo deve essere segnalato a Cook Medical e alle autorita
competenti del Paese in cui & stato utilizzato il dispositivo.

LIETUVIY

#~S~CURVE®“ SLAPLES PLETIKLIAI |R,,S~CURVE®” SLAPLES PLETIKLIY RINKINYS

Atidziai perskaitykite visus nurody Tink i jant p informacija, priemoneé gali neveikti
kaip numatyta arba gali buti suzalotas pacientas.

PERSPEJIMAS. PagaIJAV‘ leralinius jstaty $i pri é gali bati parduod. tik gydytojui (ar tink licencija
turin¢iam medi p ikui) arba jam i

PRIEMONES APRASAS

»S~Curve®” 8laplés plétikliai su,AQ°®” hidrofiline danga yra pagaminti i3 37 cm ilgio rentgenokontrastinio vamzdelio. Plétikliai
turi S formos kreive ir siauréjantj galiuka. Jie tiekiami kaip atskiri plétikliai arba kaip rinkinys. Atskiri plétikliai yra 22, 24 ir

26 Fr dydziy. Rinkinj sudaro 7 plétikliai: 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20 Fr dydzio.,AQ®" hidrofiliné danga padengia plétiklio pavirsiy,
kad bty lengviau patekti j prieigos vieta. Salia siauréjancio galiuko yra viena $oniné anga. Si soniné anga pakreipta link
siauréjancio galiuko ir yra kreivés viduje. Priemonés Fr dydis nurodomas plétiklio nesiauréjanciame gale. Fr dydzio etiketé
sulygiuota su Sonine anga, kad buty Soninés angos vietos indikatorius jvedant.

Veiksmingumo charakteristikos
« S formos kreiveé padeda pereiti ir i3laikyti nataralia vyry laplés kreive.
« Rentgenokontrastiné medziaga padeda nustatyti padét; taikant vaizdavimo metodus.
« Siauréjantis galiukas palengvina jvedima j anatomines struktaras.
« Hidrofiliné danga, skirta priemonés slidumui pagerinti.

Pri . dari
Pr suder

Sios priemonés yra suderinamos su iki 0,038 inch skersmens vieliniu kreipikliu.

Pacienty populiacija
Siy priemoniy tiksliné pacienty populiacija yra vyrai, turintys urologiniy bakliy, kuriems reikia isplésti slaple.

Numatytasis naudotojas
Sios priemonés skirtos gydytojams arba sveikatos priezitiros praktikams, turintiems tinkama leidima atlikti medicinines
procedras (pvz, licencija, kvalifikacija, jgaliojimus) pagal vietos administracines ir teisines gaires.

Salytis su kiino audiniais
Sios priemonés saveikauja su 3laplés takais, jskaitant $laple ir $lapimo pusle.

Veikimo principas

Sios priemonés skirtos jstumti j $laple per anksciau jstatyta vielinj kreipiklj. Kad baty galima prisitaikyti prie paciento
anatomijos, plétiklj reikia jstatyti nukreipus varpa j virsy, o plétiklj nukreipti taip, kad gale be siauréjancio galiuko Fr dydzio
etiketé buty nukreipta j vir$y. Kitu badu plétiklj galima jstatyti nukreipus varpa zemyn, o plétiklj nukreipti taip, kad galo be
siauréjancio galiuko Fr dydzio etiketé baty nukreipta Zemyn. Pastaruoju jstatymo metodu, kai siauréjantis galiukas yra ties
slaplés stormeniu, pries stumiant j slapimo pusle plétiklj reikia pasukti 180°.
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Plétikliai skirti jstumti nuosekliai nuo maziausio iki didZiausio, kad palaipsniui i$plésty $laple. Soniné anga leidzia $lapimui
teketi j plétiklj, kad baty galima patvirtinti padétj slapimo pusléje.
NUMATYTOJI PASKIRTIS

Sios priemonés yra S formos kreivés plétikliai, naudojami vyry $laplei i$plésti suaugusiems pacientams, jstatant priemones
retrogradiniu badu.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
Sios priemonés naudojamos suaugusiy pacienty $laplés striktaroms i$plésti.

KLINIKINE NAUDA
Slaplés isplétimas $laplés skersmeniui padidinti.

KONTRAINDIKACLJOS
Nera.

ISPEJIMAI
« Si vienkartiné priemoné néra suprojektuota naudoti pakartotinai. Méginant pakartotinai apdoroti (pakartotinai
sterilizuoti) ir (arba) pakartotinai naudoti, galima sukelti cheminj uztersima, sugadinti priemone ir (arba) perduoti liga.
« Nenaudokite priemonés, jei sterili pakuoté yra pazeista ar netycia atidaryta prie$ naudojima.
« Per vaizdavimo ir (arba) jstatymo procedras naudotoja ir pacienta gali paveikti spinduliuoté. Naudotojas turi atsizvelgti
i galima rizika, susijusia su spinduliuote, ir tinkamai planuoti procediiras, kad buty sumazintas poveikis pacientams ir
medicinos personalui. Nepageidaujamo $alutinio poveikio pasireiskimas ir (arba) pavojingumas gali priklausyti nuo dozes
arba gali bati tikimybinis.
ATSARGUMO PRIEMONES
Zinomy atsargumo priemoniy néra

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI |VYKIAI

« Fistulé

+ Hematoma

» Hematurija

« Infekcija

« Klaidingas jvedimas

« Kraujavimas

« Skausmas

- Slaplés perforacija

- Slaplés suzalojimas

« Tiesiosios zarnos suzalojimas

« Apatiniy $lapimo taky simptomai (prasta / sumazéjusi slapimo srové, dizurija, nevisiskas slapimo puslés istustinimas,

(pasikartojancios) slapimo taky infekcijos, slapimo nelaikymas dél perpildymo, daznas $lapinimasis, abejojimas dél
poreikio 3lapintis, skubus poreikis $lapintis, $lapimo susilaikymas, didéjantis likes kiekis po istustinimo ir (arba) skausmas)

KAIP TIEKIAMA
Tiekiama atplésiamose pakuotése, sterilizuota etileno oksido dujomis. Skirta vienkartiniam naudojimui. Sterili, jei pakuoté
neatidaryta ir nepazeista. Laikykite sausoje vietoje, saugodami nuo saulés 3viesos. I5éme i$ pakuotés patikrinkite gaminj, kad
isitikintuméte, jog jis nepazeistas.
PRIEMONES TIKRINIMAS
Prie$ naudojima atidziai apziarékite priemone, jskaitant visus pakuotés lygius (jei taikoma), kad jsitikintuméte, ar néra
pazeidimy. Apziarékite ir jsitikinkite, kad sterilaus barjero vientisumas jokiu budu nebuvo pazeistas.
NAUDOJIMO INSTRUKCLJOS
PASTABA. Prie$ naudodami, panardinkite ,AQ®" plétiklj j sterily vandenj arba izotoninj fiziologinj tirpala, kad hidrofilinis
pavirsius sugerty skystj ir tapty slidus. Taip bus lengviau jstatyti jprastomis salygomis.
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1. Stebédami tiesiogiai arba kontroliuodami rentgenoskopu, per slaple j Slapimo pusle jstatykite vielinj kreipiklj.
2. Jstumkite maziausia tinkamo dydZio plétiklj vienu i$ dviejy toliau nurodyty bady:
a. Laikykite varpg nukreipta aukstyn. (1 pav.)
b. Nukreipkite plétiklj taip, kad galo be siauréjancio galiuko Fr dydzio etiketé buty nukreipta j virsy, ir jstumkite plétiklj
per anksciau jstatyta vielinj kreipiklj.
ARBA

©

. Laikykite varpg nukreipta Zemyn. (2 pav.)
. Nukreipkite plétiklj taip, kad galo be siauréjancio galiuko Fr dydzio etiketé bty nukreipta zemyn, ir jstumkite plétiklj
per anksciau jstatyta vielinj kreipiklj.

Stumkite pletiklj iki $laplés stormens lygio.

. Kai pletiklis nustatytas ties $laplés stormens lygiu, pasukite plétiklj 180 laipsniy kampu, kad plétiklis dabar baty
nukreiptas taip, kad Fr dydzio etiketé bty atsukta j virsy.

3. Toliau stumkite plétiklj j $lapimo pusle. Slapimo drenavimasis patvirtins, kad padétis tinkama.

4. 15laikydami vielinio kreipiklio padeétj, istraukite Siuo metu esantj plétiklj ir pakeiskite jj kitu tinkamo dydzio plétikliu.
Jei reikia, pakartokite 2-3 veiksmus, pereidami nuo maziausio iki didZiausio tinkamo dydzio plétiklio, kol pasieksite
norima slaplés plétima.

PRIEMONIY SALINIMAS

Po proceduros i priemoné gali bati uztersta potencialiai uzkre¢iamosiomis zmogaus kilmés medziagomis, todél jq reikia
salinti laikantis jstaigos gairiy.

LITERATURA

Si naudojimo instrukcija paremta gydytojy patirtimi ir (arba) ju i$leistomis publikacijomis. Norédami gauti informacijos apie
prieinama literatara, kreipkités j,Cook” vietinj prekybos atstova.

PACIENTY KONSULTAVIMO INFORMACIJA

Pagal batinybe informuokite pacientg apie aktualius jspéjimus, atsargumo priemones, kontraindikacijas, priemones, kuriy
reikia imtis, ir naudojimo apribojimus, kuriuos pacientas turéty Zinoti.

PRANESIMAI APIE RIMTUS INCIDENTUS

Apie visus su $ia priemone susijusius rimtus incidentus praneskite ,Cook Medical” ir valstybés, kurioje priemoné buvo
naudojama, kompetentingai institucijai.

VISKI

S~CURVE® URINIZVADKANALA DILATATORI UN S~CURVE® URINIZVADKANALA
DILATATORU KOMPLEKTS

Uzmanigi izlasiet visus noradijumus. Ja netiek pareizi ievérota sniegta informacija, ierice var nedarboties,
ka paredzéts, vai var tikt ti éts pacients.

o

a n

UZMANIBU! kana ar ASV federalo lik dos. $o ierici drikst pardot tikai arsts (vai atbilstosi licencéts medicinas
darbinieks) vai péc arsta (vai atbilstosi licencéta medicinas darbinieka) rikojuma.

IERICES APRAKSTS

S~Curve® urinizvadkanala dilatatori ar AQ® hidrofilo parklajumu ir izgatavoti no starojuma necaurlaidigam caurulitém,

kuru garums ir 37 cm. Dilatatori ir veidoti S veida izliekuma forma, un tiem ir konusveida gals. Tie ir pieejami ka atseviski
dilatatori vai ka komplekts. Ir pieejami atseviski dilatatori 22, 24 un 26 Fr izméros. Komplekta ietilpst 7 dilatatori 8, 10, 12, 14,
16, 18, 20 Fr izméros. Lai atvieglotu pievadisanu piek|uves vietai, uz dilatatora virsmas tiek uzklats AQ® hidrofils parklajums.
Konusveida gala tuvuma tiek novietota viena sanu atvere. Si sanu atvere ir novietota pret konusveida galu un novietota
izliekuma iekspuseé. lerices fran¢u izmérs ir noradits dilatatora gala bez konusa. Fran¢u izméra etikete salagojas ar sanu atveri,
lai ta ievadisanas laika darbotos ka indikators sanu atveres novietojumam.
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Veiktspéjas raksturlielumi
« S veida izliekuma forma palidz $kérsot viriesa urinizvadkanala dabisko izliekumu un atbalsta to.
« Starojuma necaurlaidigs materials, kas palidz pozicionésanai ar attélveidosanas metodém.
« Konusveida gals, kas atvieglo ievietosanu anatomija.
« Hidrofils parklajums ierices slidiguma uzlabo3anai.

lerices saderiba
Sis ierices ir saderigas ar vaditajstigu ar diametru lidz 0,038 inch.

Pacientu populacija
So ieri¢u pacientu mérka populacija ir viriesi ar urologiskiem stavokliem, kam nepiecie3ama urinizvadkanala dilatésana.

Paredzétais galalietotajs
Sis ierices ir paredzétas arstiem vai veselibas aprapes specialistiem ar atbilstosu atlauju veikt mediciniskas procedaras (piem.,
licencésanu, kvalifikaciju, akreditacijas datiem) saskana ar vietéjam administrativajam un reglamentéjosam vadlinijam.

Saskare ar kermena audiem
Sis ierices mijiedarbojas ar urinizvadkanala traktu, tostarp urinizvadkanalu un urinpasli.

Darbibas princips

Sis ierices ir paredzéts ievadit urinizvadkanala pa ieprieks ievietotu vaditajstigu. Lai pielagotos pacienta anatomijai,
dilatators ir jaievieto ar dzimumlocekli augSupveérsta pozi un dilatators jaorienté ar fran¢u izméra etiketi uz gala, nevérsot
konusveida galu uz augsu. Dilatatoru var ari ievietot ar peni lejupvérsta pozicija un dilatatoru orientét ar fran¢u izméra etiketi
uz gala, nevérsot konusveida galu uz leju. Izmantojot ieprieksminéto ievietosanas metodi, kad konusveida gals atrodas pie
urinizvadkanala bulbaras dalas, dilatators ir jaroté par 180°, pirms virzisanas urinpasli.

Dilatatorus ir paredzéts ievadit secigi no mazaka lidz lielakajam, lai pakapeniski dilatétu urinizvadkanalu. Sanu atvere |auj
urinam ieplast dilatatora, lai apstiprinatu ievietosanu urinpsli.

PAREDZETA IZMANTOSANA

Sis ierices ir S veida izliekuma dilatatori, ko izmanto viriska urinizvadkanala dilatésanai pieaugusiem pacientiem, ievietojot
ierices retrogradi.

LIETOSANAS INDIKACIJAS
Sis ierices tiek izmantotas urinizvadkanala striktaru dilatésanai pieaugusiem pacientiem.
KLINISKIE IEGUVUMI

Urinizvadkanala dilatésana urinizvadkanala diametra paplasinasanai.

KONTRINDIKACIJAS
Nav

BRIDINAJUMI

« Sivienreiz lietojama ierice nav izstradata atkartotai lietosanai. Méginot to atkartoti apstradat (atkartoti sterilizét) un/vai
lietot, iespéjama kimiska kontaminacija, ierices atteice un/vai slimibu parnesana.

« Nelietojiet ierici, ja sterilais iepakojums ir bojats vai netisam atvérts pirms lietoanas.

« Attélveidosanas un/vai ievietosanas procediiras var paklaut lietotaju un pacientu starojuma iedarbibai. Lietotajam
jaapsver iespé&jamie riski, kas saistiti ar starojumu, un atbilstosi japlano procedras, lai samazinatu iedarbibu uz pacientiem
un medicinisko personalu. Nevélamo blakusparadibu sastopamiba un/vai smaguma pakape var bat atkariga no devas
vai varbutéja.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
Nav zinamu piesardzibas pasakumu
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IESPEJAMIE NEVELAMIE NOTIKUMI

« Asinosana

- Fistula

- Hematoma

« Hematdrija

« Infekcija

« Nepareiza virzisana

« Perforacija, urinizvadkanala

- Sapes

« Taisnas zarnas bojajums

« Urinizvadkanala bojajums

« Apaksejo urincelu simptomi (slikta/samazinata urina strakla, dizdrija, nepilniga urinpus|a iztuk$osanas, (atkartotas)
urincelu infekcijas, parplades nesaturésana, biezums, vilcinasanas, neatliekamiba, urina retence, pécurinésanas atlikuma
palielinasanas un/vai sapes)

PIEGADES KOMPLEKTACIJA

Izstradajums tiek piegadats atplésamos iepakojumos, sterilizéts ar etilénoksida gazi. Paredzéts vienreizéjai lietosanai. Sterils, ja
iepakojums nav atvérts un bojats. Uzglabat sausa vieta un prom no saules gaismas. Péc iznemsanas no iepakojuma apskatiet,
vai izstradajums nav bojats.

IERICES PARBAUDE
Pirms lietosanas rapigi parbaudiet ierici vizuali, ieskaitot visus iepakojuma limenus (ja piemérojams), lai parliecinatos, ka nav
bojajumu. Vizuali parbaudiet un apstipriniet, ka sterilas barjeras veselums nav nekada veida bojats.

LIETOSANAS NORADIJUMI
PIEZIME. Pirms lieto$anas iegremdéjiet AQ® dilatatoru sterila Gdeni vai izotoniska fiziologiskaja skiduma, lai hidrofila virsma
varétu absorbét skidrumu un k|at slidiga. Tas atvieglos ievietosanu standarta apstak|os.
1. Tiesa skatijuma vai fluoroskopijas kontrolé pozicionéjiet vaditajstigu caur urinizvadkanalu urinpasli.
2. levadiet mazako atbilstosa izméra dilatatoru, izmantojot vienu no divam talak noraditajam metodém.
a. Turiet dzimumlocekli augSupversta pozicija. (1. attéls.)
. Orientéjiet dilatatoru ta, lai francu izméra etikete uz gala bez konusveida gala batu vérsta uz augsu, un ievadiet
dilatatoru pa ieprieks ievietoto vaditajstigu.

o
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Turiet dzimumlocekli lejupvérsta pozicija. (2. attéls.)

. Orientéjiet dilatatoru ta, lai franc¢u izméra etikete uz gala bez konusveida gala butu vérsta uz leju, un ievadiet dilatatoru
pa ieprieks ievietoto vaditajstigu.
Virziet dilatatoru lidz urinizvadkanala bulbarajai dalai.

. Kad dilatators ir novietots urinizvadkanala bulbaras dalas limeni, pagrieziet dilatatoru par 180 gradiem, lai dilatators
tagad butu orientéts ar francu izméra etiketi uz augsu.

Turpiniet virzit dilatatoru urinpasli. Urina drenaza apstiprinas pareizu novietojumu.

Saglabajot vaditajstigas poziciju, iznemiet paslaik ievietoto dilatatoru un nomainiet to ar nakamo atbilstosa izméra

dilatatoru. Péc nepiecieSamibas atkartojiet 2.-3. darbibu, virzoties no mazaka uz lielako atbilstosa izméra dilatatoru, lidz

tiek panakta vélama urinizvadkanala dilatacija.

IERICU LIKVIDESANA

Péc procedaras §i ierice var bat piesarmota ar potenciali infekciozam cilvéka izcelsmes vielam, un tada gadijuma ta ir jalikvidé
saskana ar iestades vadlinijam.

ATSAUCES

Sie lietosanas noradijumi ir sagatavoti, pamatojoties uz arstu pieredzi un (vai) vinu publikacijam. Lai sanemtu informaciju par
pieejamo dokumentaciju, sazinieties ar uznémuma Cook vietéjo tirdzniecibas parstavi.
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INFORMACIJA PAR PACIENTA KONSULTESANU
Ladzu, péc nepieciesamibas informéjiet pacientu par attiecigajiem bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem,
kontrindikacijam, veicamajam darbibam un lieto3anas ierobezojumiem, par ko pacientam batu jazina.

ZINOSANA PAR NOPIETNIEM NEGADIJUMIEM
Ja saistiba ar ierici ir noticis kads nopietns negadijums, par to ir jazino uznémumam Cook Medical un ari kompetentajam
iestadém valsti, kura ierice tika lietota.

NEDERLANDS

S~CURVE® URETHRALE DILATATORS EN S~CURVE® URETHRALE DILATATORSET

Lees alle instructies zorgvuldig door. Het niet correct opvolgen van de verstrekte informatie kan ertoe leiden dat het
hulpmiddel niet werkt zoals bedoeld of dat de patiént letsel oploopt.

LET OP: Krachtens de federal geving van de igde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht
door of op voorschrift van een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De S~Curve® urethrale dilatators met AQ® hydrofiele coating zijn vervaardigd uit een radiopake slang met een lengte van

37 cm. De dilatators zijn gevormd in een S-kromming en hebben een tapse tip. Ze zijn verkrijgbaar als afzonderlijke dilatators
of als set. De afzonderlijke dilatators zijn verkrijgbaar in de maten 22, 24 en 26 Fr. De set bevat 7 dilatators in de maten 8, 10,
12, 14,16, 18, 20 Fr. Op het oppervlak van de dilatator is een AQ® hydrofiele coating aangebracht, om de introductieplaats
gemakkelijk te kunnen bereiken. Er bevindt zich één zijopening in de buurt van de tapse tip. Deze zijopening bevindt zich
richting de tapse tip en is aan de binnenkant van de kromming geplaatst. De French-maat van het hulpmiddel is aangegeven
op het uiteinde van de dilatator zonder tapse punt. De aanduiding van de French-maat is uitgelijnd met de zijopening en
dient als indicator voor de locatie van de zijopening tijdens het inbrengen.

Prestatiekenmerken
« Vorm met een S-kromming om te helpen bij het passeren en ondersteunen van de natuurlijke kromming van de
mannelijke urethra.
« Radiopaak materiaal om te helpen bij het positioneren onder beeldvormingstechnieken.
« Tapse tip om het inbrengen in de anatomie te vergemakkelijken.
« Hydrofiele coating om de smering van het hulpmiddel te vergroten.

Compatil eit van het hulpmiddel
Deze hulpmiddelen zijn compatibel met een voerdraad met een diameter van maximaal 0,038 inch.

Patiéntenpopulatie
De beoogde patiéntenpopulatie voor deze hulpmiddelen zijn mannen met urologische aandoeningen bij wie dilatatie van
de urethra nodig is.

Beoogde gebruiker
Deze hulpmiddelen zijn bedoeld voor artsen of zorgverleners met de juiste autorisatie voor het uitvoeren van medische
procedures (bijv. licenties, kwalificaties, diploma’s) volgens hun lokale administratieve en regelgevende richtlijnen.

Contact met lichaamsweefsel
Deze hulpmiddelen hebben interactie met de urethra, inclusief de urethra en de blaas.

Werkingsprincipe

Deze hulpmiddelen zijn bedoeld om over een eerder geplaatste voerdraad in de urethra te worden ingebracht. Om de
anatomie van de patiént te volgen, moet de dilatator worden ingebracht met de penis omhoog gericht en de dilatator met
de aanduiding van de French-maat aan het uiteinde zonder de tapse tip naar boven gericht. De dilatator kan ook worden
ingebracht met de penis in een neerwaartse positie en de dilatator met de aanduiding van de French-maat aan het uiteinde
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zonder de tapse tip naar beneden gericht. Bij de laatstgenoemde plaatsingsmethode moet de dilatator, wanneer de tapse tip
zich bij de bulbaire urethra bevindt, 180° worden gedraaid voordat deze in de blaas wordt opgevoerd.

De dilatators zijn bedoeld om opeenvolgend te worden ingebracht, van de kleinste naar de grootste dilatator, om de urethra
geleidelijk te dilateren. De zijopening maakt het mogelijk dat urine via de dilatator wegstroomt, om de plaatsing in de

blaas te bevestigen.

BEOOGD GEBRUIK

Deze hulpmiddelen zijn dilatators met een S-kromming die worden gebruikt voor dilatatie van de mannelijke urethra bij
volwassen patiénten via het retrograad inbrengen van de hulpmiddelen.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
Deze hulpmiddelen worden gebruikt voor het dilateren van urethrastricturen bij volwassen patiénten.

KLINISCHE VOORDELEN
Urethrale dilatatie om de diameter van de urethra te vergroten.

CONTRA-INDICATIES
Geen

WAARSCHUWINGEN

« Het hulpmiddel voor eenmalig gebruik is niet ontworpen voor hergebruik. Pogingen om het te herverwerken (opnieuw
te steriliseren) en/of opnieuw te gebruiken kunnen leiden tot contaminatie met chemische stoffen, het falen van het
hulpmiddel en/of ziekteoverdracht.

« Gebruik het hulpmiddel niet als de steriele verpakking voér gebruik beschadigd of onbedoeld geopend is.

« Beeldvormings- en/of plaatsingsprocedures kunnen de gebruiker en de patiént blootstellen aan straling. De gebruiker
dient rekening te houden met de potentiéle risico’s van straling en de procedures zodanig te plannen dat blootstelling
van patiénten en medisch personeel tot een minimum wordt beperkt. Het optreden en/of de ernst van ongewenste
bijwerkingen kan dosisafhankelijk of probabilistisch zijn.

VOORZORGSMAATREGELEN
Geen voorzorgsmaatregelen bekend

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
Bloeding

Fistel

Foutieve doorgang

Hematoom

Hematurie

Infectie

Perforatie, urethraal

. Pijn

Rectaal letsel

Urethraal letsel

Symptomen van de onderste urinewegen (slechte/verminderde urinestroom, dysurie, onvolledige lediging van de blaas,
(recidiverende) urineweginfecties, overloopincontinentie, frequentie, aarzeling, aandrang, urineretentie, toenemend
residu na mictie en/of pijn)

WUJZE VAN LEVERING
Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te trekken verpakkingen geleverd. Bestemd voor

eenmalig gebruik. Steriel indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Droog en buiten bereik van zonlicht
bewaren. Inspecteer het product nadat het uit de verpakking is genomen, om te controleren of het niet beschadigd is.
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INSPECTIE VAN HET HULPMIDDEL

Inspecteer het hulpmiddel visueel grondig, inclusief alle verpakkingsniveaus (indien van toepassing), om te verifiéren dat het
voor gebruik niet beschadigd is. Inspecteer de integriteit van de steriele barriére visueel en bevestig dat deze op geen enkele
wijze is aangetast.

GEBRUIKSAANWUZING
NB: Dompel de AQ® dilatator voor gebruik onder in steriel water of steriel isotonisch fysiologisch zout zodat het hydrofiele
oppervlak water absorbeert en glibberig wordt. Dit vergemakkelijkt plaatsing onder standaardcondities.
1. Plaats onder direct zicht of fluoroscopische controle een voerdraad in de urethra en voer op tot in de blaas.
2. Breng de kleinste dilatator van een geschikte maat in volgens één van de twee onderstaande methoden:
. Houd de penis omhooggericht. (Afb. 1)
. Oriénteer de dilatator zodanig dat de aanduiding met de French-maat op het uiteinde zonder tapse tip naar boven is
gericht, en breng de dilatator in over de eerder geplaatste voerdraad.

oo

OF

o

Houd de penis omlaaggericht. (Afb. 2)

. Oriénteer de dilatator zodanig dat de aanduiding met de French-maat op het uiteinde zonder tapse tip naar beneden
is gericht, en breng de dilatator in over de eerder geplaatste voerdraad.
Voer de dilatator op tot ter hoogte van de bulbus penis.

. Wanneer de dilatator zich ter hoogte van de bulbaire urethra bevindt, roteert u de dilatator 180 graden zodat de
aanduiding met de French-maat nu naar boven is gericht.

Voer de dilatator verder op tot in de blaas. Urinedrainage bevestigt een juiste plaatsing.

Terwijl u de voerdraad op zijn plaats houdt, verwijdert u de dilatator die op dat moment aanwezig is en vervangt u deze

door de volgende dilatator van een geschikte maat. Herhaal stappen 2-3 zoals nodig; gebruik hierbij, beginnend met de

kleinste geschikte maat dilatator, steeds grotere maten totdat de gewenste urethrale dilatatie is bereikt.

AFVOER VAN HULPMIDDELEN

Na de procedure kan dit hulpmiddel besmet zijn met mogelijke infectieuze stoffen van menselijke herkomst en moet worden
afgevoerd volgens de richtlijnen van de instelling.

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.
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INFORMATIE OVER BEGELEIDING VAN DE PATIENT
Licht de patiént naargelang nodig in over de relevante waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen, contra-indicaties, te treffen
maatregelen en gebruiksbeperkingen waar de patiént zich van bewust moet zijn.

MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN

Wanneer zich een ernstig incident heeft voorgedaan in verband met het hulpmiddel, moet dit worden gemeld aan
Cook Medical en de bevoegde autoriteit van het land waar het hulpmiddel is gebruikt.

S~CURVE® URINR@RDILATATORER OG S~CURVE® URINRGRDILATATORSETT

Les alle instruksjonene grundig. Dersom den gitte informasjonen ikke fglges ngye, kan dette fore til at anordningen
ikke fungerer som tiltenkt, eller til skade pa pasienten.

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

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

S~Curve® urinrerdilatatorer med AQ® hydrofilt belegg er laget av radiopak slange med en lengde pé& 37 cm. Dilatatorene
har en S-kurveform og en konisk spiss. De er tilgjengelige som individuelle dilatatorer eller som et sett. De individuelle
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dilatatorene er tilgjengelige i starrelsene 22, 24 og 26 Fr. Settet inneholder 7 dilatatorer i storrelsene 8, 10, 12, 14, 16, 18,

20 Fr. AQ® hydrofilt belegg er péfert overflaten pa dilatatoren for & lette innferingen til tilgangsstedet. En enkelt sideport
er plassert naer den koniske spissen. Denne sideporten er vinklet mot den koniske spissen og plassert pa innsiden av
kurven. Anordningens Fr-storrelse er indikert pa enden av dilatatoren uten en konus. Fr-starrelsesetiketten er innrettet med
sideporten for & fungere som en indikator pa sideportens plassering under innfgring.

Ytelsesegenskaper
« S-kurveformen forenkler traversering og statter den naturlige kurvaturen til urinrgret hos menn.
« Radiopakt materiale er til hjelp ved plassering under avbildningsteknikker.
« Konisk spiss forenkler innforing i anatomi.
« Hydrofilt belegg gjor at anordningen glir lettere.

Anordningens kompatibilitet
Disse anordningene er kompatible med ledevaiere med en diameter pa opptil 0,038 inch.

Pasientpopulasjon
Mélpasientpopulasjonen for disse anordningene er menn med urologiske tilstander som krever dilatasjon av urinrgret.

Tiltenkt bruker

Disse anordningene er beregnet pa leger eller helsepersonell med tilstrekkelig autorisasjon til & utfere medisinske prosedyrer
(f.eks. lisensiering, kvalifisering, legitimering) i henhold til lokale administrative og forskriftsmessige retningslinjer.

Kontakt med kroppsvev
Disse anordningene interagerer med urinveiene, inkludert urinrgret og bleeren.

Bruksprinsipp

Disse anordningene er beregnet pa & fares inn i urinroret over en tidligere plassert ledevaier. For & tilpasses pasientens anatomi
skal dilatatoren fares inn med penis i oppadvendt posisjon, og dilatatoren skal vaere orientert med Fr-starrelsesetiketten pa
enden uten den koniske spissen, som er vendt oppover. Dilatatoren kan alternativt fares inn med penis i nedovervendt posisjon
og dilatatoren orientert med Fr-storrelsesetiketten pa enden uten en konisk spiss, som er vendt nedover. | den sistnevnte
plasseringsmetoden skal dilatatoren roteres 180° nar den koniske spissen er ved det bulbzere urinrgret for den fores inn i blaeren.
Dilatatorene er beregnet pa & innferes sekvensielt fra minste til storste for gradvis a dilatere urinreret. Sideporten gjor at urin
kan stramme inn i dilatatoren, noe som bekrefter plassering i bleeren.

TILTENKT BRUK

Disse anordningene er S-kurveformede dilatatorer som brukes til dilatasjon av urinrgret hos menn gjennom retrograd
innforing av anordningene.

INDIKASJONER FOR BRUK

Disse anordningene brukes til dilatasjon av urinrersstrikturer hos voksne pasienter.

KLINISKE FORDELER

Urinrorsdilatasjon for & utvide diameteren pa urinroret.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen

ADVARSLER

« Engangsanordningen er ikke utformet for gjenbruk. Forsek pa reprosessering (resterilisering) og/eller gjenbruk kan fere til
kjemikaliekontaminasjon, svikt i anordningen og/eller overfgring av sykdom.

« Anordningen mé ikke brukes dersom den sterile emballasjen er skadet eller dpnet utilsiktet for bruk.

« Avbildnings- og/eller plasseringsprosedyrer kan utsette brukeren og pasienten for stréling. Brukeren skal vurdere
potensielle risikoer forbundet med straling og planlegge prosedyrer pa riktig mate for & minimere eksponering hos
pasienter og helsepersonell. Forekomsten og/eller alvorlighetsgraden av ugnskede bivirkninger kan vaere doseavhengig
eller probabilistisk.
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FORHOLDSREGLER
Ingen kjente forholdsregler

MULIGE BIVIRKNINGER
« Bledning
« Falsk passasje
« Fistel
- Hematom
« Hematuri
« Infeksjon
« Perforasjon, urinrer
« Rektal skade
« Smerter
« Urinrersskade
« Symptomer i nedre urinveier (darlig/minket urinstrem, dysuri, ufullstendig temming av blaeren, (tilbakevendende)
urinveisinfeksjoner, overlgpsinkontinens, hyppig, nalende, imperigs vannlating, urinretensjon, gkt resturin og/eller smerter)

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Beregnet for engangsbruk. Steril hvis pakningen er uapnet
og uskadet. Holdes torr og unna sollys. Kontroller produktet ved utpakkingen for & forsikre deg om at det ikke er skadet.

INSPEKSJON AV ANORDNINGEN

Inspiser anordningen grundig visuelt inkludert alle nivaer av emballasjen (som relevant) for bruk for a verifisere at det ikke er
noen skade. Inspiser visuelt og bekreft at den sterile barrierens integritet ikke er kompromittert pa noen mate.

BRUKSANVISNING
MERKNAD: For bruk ma AQ°®-dilatatoren legges i sterilt vann eller i en isoton saltlgsning slik at den hydrofile overflaten
absorberer vaeske og blir glatt. Dette forenkler plassering under vanlige forhold.
1. Under direkte oppsyn eller gjennomlysning plasseres en ledevaier gjennom urinrgret og inn i blaeren.
2. Bruk dilatatoren med minste egnede starrelse, og for den inn ved hjelp av én av de to metodene nedenfor:
a. Hold penis i retning oppover. (Fig. 1)
b. Orienter dilatatoren slik at Fr-starrelsesetiketten pa enden uten en konisk vender oppover, og fer inn dilatatoren over
den tidligere plasserte ledevaieren.
ELLER
. Hold penis i retning nedover. (Fig. 2)
. Orienter dilatatoren slik at Fr-storrelsesetiketten pa enden uten en konisk vender nedover, og for inn dilatatoren over
den tidligere plasserte ledevaieren.
Fer inn dilatatoren til den er pa nivé med det bulbare urinroret.
. Med dilatatoren plassert pa niva med det bulbaere urinrgret roteres dilatatoren 180 grader slik at dilatatoren na er
innrettet med Fr-starrelsesetiketten som er vendt oppover.
. Fortsett & fore dilatatoren inn i blaeren. Urindrenasje vil bekrefte riktig plassering.
Mens ledevaierens plassering opprettholdes fjernes dilatatoren som na er pa plass, og den erstattes med den neste
egnede storrelsen av dilatator. Gjenta trinn 2-3 ved behoy, fra den minste til den stgrste egnede storrelsen av dilatator,
til ensket dilatasjon av urinreret er oppnadd.

KASSERING AV ANORDNINGER

Etter prosedyren kan denne anordningen veere kontaminert med potensielt smittefarlige stoffer av menneskelig opprinnelse
og skal kasseres i samsvar med institusjonens retningslinjer.

REFERANSER

Denne bruksanvisningen er basert pa legers erfaring og (eller) deres publiserte litteratur. Kontakt din lokale Cook-
salgsrepresentant hvis du vil ha informasjon om tilgjengelig litteratur.
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INFORMASJON OM PASIENTRADGIVNING
Informer pasienten som pakrevd om de relevante advarsler, forholdsregler, kontraindikasjoner, tiltak som skal tas,
og bruksbegrensninger som pasienten bgr vaere oppmerksom pa.

RAPPORTERING AV ALVORLIGE HENDELSER
Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse i forbindelse med denne anordningen, skal dette rapporteres til Cook Medical,
og dette skal ogsa rapporteres til fagmyndighetene i landet der anordningen ble brukt.

ROZSZERZACZE DO CEWKI MOCZOWEJ S~CURVE® | ZESTAW ROZSZERZACZY
DO CEWKI MOCZOWEJ S~CURVE®

Nalezy doktadnie przeczytac cala instrukcje. Postep ie ni zp ymi informacjami moze doprowadzi¢
do tego, ze dziatanie wyrobu bedzie inne niz zamierzone lub spowodowac uraz u pacjenta.

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych daz opisy y moze
by¢ prowadzona wylacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby posiadajacej
odpowiednie uprawnienia).

OPIS WYROBU

Rozszerzacze do cewki moczowej S~Curve® z powtoka hydrofilng AQ® sa wytwarzane z uzyciem cieniodajnych rurek

o dtugosci 37 cm. Rozszerzacze cechuje zakrzywienie w ksztalcie litery S oraz stozkowa koricéwka. Sg one dostepne jako
pojedyncze rozszerzacze lub jako zestaw. Pojedyncze rozszerzacze s3 dostepne w rozmiarach 22, 24 i 26 Fr. Zestaw obejmuje
7 rozszerzaczy o rozmiarach 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20 Fr. W celu utatwienia dojscia do miejsca dostepu na powierzchnie
rozszerzacza naniesiono powtoke hydrofilng AQ®. Pojedynczy port boczny jest umieszczony w poblizu stozkowej koricowki.
Ten port boczny jest wygiety w kierunku stozkowej koricéwki i umieszczony wewnatrz zakrzywienia. Rozmiar Fr wyrobu jest
wskazany na koncu rozszerzacza bez stozka. Etykieta wskazujaca rozmiar Fr jest umieszczona réwno z portem bocznym,
stuzac jako wskaznik potozenia portu bocznego podczas wprowadzania.

Charakterystyka dziatania
« Zakrzywienie w ksztalcie litery S umozliwia przekroczenie i utrzymanie naturalnej krzywizny cewki moczowej u mezczyzn.
« Materiat cieniodajny utatwiajacy umiejscowienie wyrobu na potrzeby stosowania metod obrazowania.
« Stozkowa koncéwka utatwiajaca wprowadzanie wyrobu do struktur anatomicznych pacjenta.
« Powtoka hydrofilna zwigksza smarowno$¢ wyrobu.

Zgodnosc wyrobu
Niniejsze wyroby sa kompatybilne z prowadnikiem o $rednicy do 0,038 inch.

Populacja pacjentow
Docelowa populacja pacjentéw w przypadku niniejszych wyrobéw obejmuje mezczyzn ze schorzeniami urologicznymi,
u ktérych wymagane jest rozszerzenie cewki moczowej.

Uzytkownik docelowy

Niniejsze wyroby sa przeznaczone do stosowania przez lekarzy lub pracownikéw ochrony zdrowia posiadajacych
odpowiednie uprawnienia do wykonywania zabiegéw medycznych (np. licencje, kwalifikacje, upowaznienia) zgodnie
z lokalnymi przepisami administracyjnymi i wymogami okreslonymi przez wtadze paristwowe.

Kontakt z tkankami ciata
Niniejsze wyroby wchodza w interakcje z kanatem cewki moczowej, w tym z cewka moczowga oraz pecherzem moczowym.

Zasada dziatania
Niniejsze wyroby sa przeznaczone do wprowadzania do cewki moczowej po uprzednio umieszczonym prowadniku. Aby
dostosowania do struktury anatomicznej pacjenta, rozszerzacz nalezy wprowadzi¢ w taki sposob, aby penis byt skierowany ku
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gorze, a rozszerzacz byt umiejscowiony w taki sposob, aby etykieta wskazujaca rozmiar Fr na koricu byta skierowana stozkowg
koncowka ku gorze. Alternatywnie rozszerzacz mozna wprowadzi¢ z penisem skierowanym ku dofowi, przy czym rozszerzacz
mozna ustawi¢ w taki sposob, aby etykieta wskazujgca rozmiar Fr na koricu byta skierowana stozkowa koncéwka ku dotowi.
W przypadku pézniejszego umieszczenia, kiedy stozkowa koncéwka znajduje sie przy opuszce cewki, rozszerzacz nalezy
obréci¢ o 180° przed wprowadzeniem do pecherza moczowego.

Niniejsze rozszerzacze sg przeznaczone do wprowadzania sekwencyjnie od najmniejszego do najwiekszego w celu
stopniowego rozszerzania cewki moczowej. Port boczny umozliwia przeptyw moczu do rozszerzacza w celu potwierdzenia
umieszczenia w pecherzu moczowym.

PRZEZNACZENIE
Niniejsze wyroby stanowia rozszerzacze o zakrzywieniu w ksztalcie litery S, ktdre stuza do rozszerzania meskiej cewki
moczowej u dorostych pacjentéw poprzez wsteczne wprowadzanie wyrobow.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Niniejsze wyroby stuzg do rozszerzania zwezen cewki moczowej u pacjentéw dorostych.

KORZYSCI KLINICZNE
Rozszerzenie cewki moczowej w celu powiekszenia jej srednicy.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak

OSTRZEZENIA

« Ten wyréb jednorazowego uzytku nie jest przeznaczony do ponownego uzycia. Proby regeneracji (ponownej sterylizacji)

i (lub) ponownego uzycia moga prowadzi¢ do zanieczyszczenia chemicznego, awarii wyrobu i (lub) przeniesienia choroby.

« Nie uzywac wyrobu, jezeli sterylne opakowanie zostato uszkodzone lub nieumysinie otwarte przed uzyciem.

« Procedury obrazowania i (lub) umieszczania moga skutkowac ekspozycja uzytkownika i pacjenta na promieniowanie.
Uzytkownik powinien wzig¢ pod uwage potencjalne ryzyko zwigzane z promieniowaniem i odpowiednio zaplanowac
przebieg procedury w celu zminimalizowania ekspozycji pacjentéw i personelu medycznego. Wystepowanie i (lub)
nasilenie dziatan niepozadanych moze by¢ uzaleznione od dawki lub mie¢ charakter probabilistyczny.

SRODKI OSTROZNOSCI
Brak znanych srodkéw ostroznosci

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
- Bol
« Fatszywy kanat
+ Krwawienie
« Krwiak
« Krwiomocz
Perforacja cewki moczowej
Przetoka
Uszkodzenie cewki moczowe;j
« Uszkodzenie odbytnicy
« Zakazenie
Objawy pochodzace z dolnych drég moczowych (staby/zmniejszony strumiert moczu, bolesne oddawanie moczu,
niecatkowite opréznienie pecherza moczowego, [nawracajace] zakazenia drég moczowych, nietrzymanie moczu
z przepetnieniem pecherza moczowego, czestotliwos¢, wahanie, nagte parcie na mocz, zatrzymanie moczu, wzrost ilosci
pozostatoéci po oddaniu moczu i [lub] bol)

OPAKOWANIE
Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Produkt jest przeznaczony

do jednorazowego uzycia. Sterylny, jezeli opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. Chroni¢ przed wilgocia i Swiattem
stonecznym. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z opakowania, aby sie upewni, ze nie zostat uszkodzony.
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KONTROLA WYROBU

Przed uzyciem nalezy doktadnie wzrokowo sprawdzi¢ wyréb, w tym wszystkie elementy jego opakowania (zaleznie od
przypadku), aby sie upewnic, ze nie doszto do uszkodzen. Sprawdzi¢ wzrokowo i upewnic sig, ze nie doszto do jakiegokolwiek
naruszenia struktury bariery sterylnej.

INSTRUKCJA UZYCIA
UWAGA: Przed uzyciem zanurzyc rozszerzacz AQ® w wodzie jatowej lub izotonicznym roztworze soli fizjologicznej, aby
hydrofilna powierzchnia wchtoneta wode i stata sie sliska. Utatwi to wprowadzanie w standardowych warunkach.
1. Umiesci¢ prowadnik pod bezposrednia kontrolg wzrokowg lub fluoroskopowa, wprowadzajac go do pecherza poprzez
cewke moczowa.
2. Wprowadzi¢ jak najmniejszy rozszerzacz w odpowiednim rozmiarze, postugujac sie jedng z dwéch ponizszych metod:
a. Przytrzymac penis skierowany do géry. (Rys. 1)
b. Ustawic rozszerzacz w taki sposob, aby etykieta wskazujgca rozmiar Fr na koricu proksymalnym byfa skierowana ku
gorze, po czym wprowadzi¢ rozszerzacz po uprzednio umieszczonym prowadniku.
LUB
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Przytrzymac penis skierowany w dot. (Rys. 2)

. Ustawic rozszerzacz w taki sposob, aby etykieta wskazujgca rozmiar Fr na koricu proksymalnym byta skierowana ku

dotowi, po czym wprowadzic¢ rozszerzacz po uprzednio umieszczonym prowadniku.

Wprowadzi¢ rozszerzacz do poziomu opuszki cewki.

Po umieszczeniu rozszerzacza na poziomie opuszki cewki obrocic rozszerzacz o 180 stopni, aby rozszerzacz zostat

wowczas umiejscowiony w taki sposob, aby etykieta wskazujaca rozmiar Fr byta skierowana ku gérze.

3. Kontynuowac wprowadzanie rozszerzacza do pecherza moczowego. Drenaz moczu potwierdzi prawidtowe umieszczenie.

4. Utrzymujac potozenie prowadnika usuna¢ aktualnie umieszczony rozszerzacz i zastapi¢ go nastepnym z kolei
rozszerzaczem w odpowiednim rozmiarze. Powtarza¢ czynnosci 2-3 wedtug potrzeby, przechodzac od najmniejszego do
najwiekszego rozszerzacza w odpowiednim rozmiarze, az do uzyskania wymaganego rozszerzenia cewki moczowe;j.

UTYLIZACJA WYROBOW

Po zabiegu ten wyréb moze by¢ zanieczyszczony potencjalnie zakaznymi substancjami pochodzenia ludzkiego i powinien
by¢ usuwany zgodnie z wytycznymi placowki.

PISMIENNICTWO

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

Nalezy poinformowac pacjenta zgodnie z wymaganiami o stosownych ostrzezeniach, $rodkach ostroznosci,
przeciwwskazaniach, krokach do podjecia i ograniczeniach zastosowania, o ktérych pacjent powinien wiedziec.

o
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ZGLASZANIE POWAZNYCH ZDARZEN
Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane z tym wyrobem nalezy zgtaszac firmie Cook Medical oraz wtasciwemu organowi kraju,
w ktérym wyréb byt uzywany.

PORTUGUES

DILATADORES URETRAIS S~CURVE® E CONJUNTO DE DILATADOR URETRAL
S~CURVE®

Leia com atengéo todas as instrugées. O nao seguimento adequado da informacéao fornecida pode levar a que o

nao funci como pr ou alesdo do doente.

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou a um profissional de satide licen-
ciado ou mediante prescricao de um destes profissionais.
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DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

Os dilatadores uretrais S~Curve® com revestimento hidréfilo AQ® sao fabricados a partir de tubagem radiopaca com um
comprimento de 37 cm. Os dilatadores tém a forma de uma curva em S e tém uma ponta cénica. Estdo disponiveis como
dilatadores individuais ou como um conjunto. Os dilatadores individuais estao disponiveis nos tamanhos de 22, 24 e 26 Fr.
O conjunto inclui 7 dilatadores nos tamanhos 8, 10, 12, 14, 16, 18 e 20 Fr. O revestimento hidréfilo AQ® ¢ aplicado na
superficie do dilatador para facilitar a entrada no local de acesso. E colocada uma Unica porta lateral perto da ponta cénica.
Este orificio lateral é angulado em dire¢ao & ponta conica e colocado no interior da curva. O tamanho French do dispositivo
é indicado na extremidade do dilatador sem um cone. O rétulo de tamanho French alinha-se com a porta lateral para atuar
como um indicador da localizagéo da porta lateral durante a inser¢ao.

h

C isticas de d p
« A forma de curva em S ajuda a atravessar e suportar a curvatura natural da uretra masculina.
« Material radiopaco para ajudar no posicionamento sob técnicas imagioldgicas.
« Ponta conica para facilitar a inser¢do na anatomia.
- Revestimento hidrofilo para aumentar a lubricidade do dispositivo.

Compatil ade do dispositivo
Estes dispositivos sao compativeis com um fio guia com até 0,038 inch de diametro.

Populagao de doentes
A populagao-alvo de doentes para estes dispositivos sao homens com condi¢des urolégicas que requerem dilatacdo da uretra.

Utilizadores previstos

Estes dispositivos destinam-se a médicos ou profissionais de satide com autorizagdo adequada para realizar
procedimentos médicos (por exemplo, licenga, qualificagdes, credenciais) de acordo com as suas diretrizes administrativas
e regulamentares locais.

Contacto com tecidos corporais
Estes dispositivos interagem com o trato uretral, incluindo a uretra e a bexiga.

Principio de funcionamento

Estes dispositivos destinam-se a ser introduzidos na uretra sobre um fio guia previamente colocado. Para acomodar

a anatomia do doente, o dilatador deve ser inserido com o pénis numa posicéo vertical ascendente e o dilatador orientado
com o rétulo de tamanho French na extremidade sem a ponta cénica virado para cima. Em alternativa, o dilatador pode

ser inserido com o pénis numa posicao vertical descendente e o dilatador orientado com o rétulo de tamanho French na
extremidade sem uma ponta cénica virado para baixo. Neste ultimo método de colocacao, quando a ponta cénica estiver na
uretra bulbar, o dilatador deve ser rodado 180° antes de avancar para dentro da bexiga.

Os dilatadores destinam-se a ser introduzidos sequencialmente do mais pequeno para o maior, para dilatar gradualmente
auretra. O orificio lateral permite que a urina flua para dentro do dilatador para confirmar a colocagao na bexiga.

UTILIZAGAO PREVISTA
Estes dispositivos sao dilatadores de curva em S que sao utilizados para dilatagao da uretra masculina em doentes adultos
por insercéo retrégrada dos dispositivos.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO
Estes dispositivos sao utilizados para dilatagao de estenoses uretrais em doentes adultos.

BENEFICIOS CLINICOS
Dilatagdo uretral para alargar o diametro da uretra.

CONTRAINDICAGOES
Nenhum
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ADVERTENCIAS

« Este dispositivo de uso Unico nao foi concebido para reutilizagao. As tentativas para o reprocessar (reesterilizar) e/ou
reutilizar podem conduzir a contaminacao quimica, a falha do dispositivo e/ou a transmisséo de doenca.

« Nao utilize o dispositivo se a embalagem estéril estiver danificada ou tiver sido acidentalmente aberta antes da utilizagao.

« Os procedimentos imagiolégicos e/ou de colocacao podem expor o utilizador e o doente a radiagao. O utilizador deve
considerar os potenciais riscos associados a radiagao e planear adequadamente os procedimentos para minimizar
a exposicao dos doentes e do pessoal médico. A ocorréncia e/ou severidade de efeitos secundérios indesejaveis pode ser
dependente da dose ou probabilistica.

PRECAUGCOES
Sem precaugdes conhecidas

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS

- Dor

« Fistula

« Hematoma

+ Hematdria

« Infecdo

- Leséo retal

« Leséo uretral

« Passagem falsa

« Perfuragéo, uretral

« Sangramento

« Sintomas do trato urinario inferior (fluxo urinario fraco/diminuido, distria, esvaziamento incompleto da bexiga, infegoes
do trato urindrio (recorrentes), incontinéncia de extravasamento, frequéncia, hesitacao, urgéncia, retencao urinaria,
aumento do residual pés-micgao e/ou dor)

APRESENTACAO

Fornecido esterilizado por gas 6xido de etileno em embalagens de abertura facil. Destina-se a uma Unica utilizagao. Estéril
desde que a embalagem nao esteja aberta nem danificada. Manter seco e afastado da luz solar. Depois de retirar o produto
da embalagem, inspecione-o para se certificar de que nao ocorreram danos.

INSPECAO DO DISPOSITIVO

Inspecione visualmente o dispositivo de forma cuidadosa, incluindo todos os niveis da embalagem (conforme aplicavel), para
verificar que nao existem danos prévios a sua utilizagao. Inspecione visualmente e confirme que a integridade da barreira
estéril ndo foi comprometida de forma alguma.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
NOTA: Antes da utilizagdo, mergulhe o dilatador AQ® em agua ou soro fisiologico isoténico estéreis para permitir que
a superficie hidrofila absorva liquido e se torne Itbrica. Deste modo, facilitara a colocagao em condi¢des normais.
1. Sob visualizacéo direta ou controlo fluoroscépico, posicione um fio guia através da uretra até ao interior da bexiga.
2. Introduza o dilatador de tamanho adequado mais pequeno, utilizando um dos dois métodos abaixo:
a. Segure o pénis, mantendo-o para cima. (Fig. 1)
. Oriente o dilatador de forma a que o rétulo do tamanho French na extremidade sem a ponta cénica fique virado para
cima e introduza o dilatador sobre o fio guia anteriormente colocado.
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Segure o pénis, mantendo-o para baixo. (Fig. 2)

Oriente o dilatador de forma a que o rétulo do tamanho French na extremidade sem a ponta cénica fique virado para
baixo e introduza o dilatador sobre o fio guia anteriormente colocado.

Faca avancar o dilatador até ao nivel da uretra bulbar.

. Com o dilatador posicionado ao nivel da uretra bulbar, rode o dilatador 180 graus de modo a que o dilatador fique
agora orientado com o rétulo do tamanho French virado para cima.

o
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3. Continue a avangar o dilatador para dentro da bexiga. A drenagem de urina confirmara a colocagéo correta.

4. Enquanto mantém a posi¢ao do fio guia, remova o dilatador atualmente colocado e substitua-o pelo dilatador de
tamanho adequado seguinte. Repita os passos 2-3 conforme necessario, progredindo do dilatador de tamanho
adequado do mais pequeno para o maior até conseguir a dilatagao uretral desejada.

ELIMINAGAO DOS DISPOSITIVOS
Ap6s o procedimento, este dispositivo pode estar contaminado com substancias potencialmente infeciosas de origem
humana e deve ser eliminado de acordo com as diretrizes institucionais.

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

INFORMAGCAO DE ACONSELHAMENTO AOS DOENTES
Informe o doente, conforme necessario, acerca das adverténcias, precaugdes, contraindicagdes, medidas a tomar e limitagao
de utilizagao de que o doente deve estar ciente.

NOTIFICACAO DE INCIDENTES GRAVES
Se tiver ocorrido qualquer incidente grave relativamente a este dispositivo, este deve ser comunicado a Cook Medical assim
como a autoridade competente do pais onde o dispositivo foi usado.

ROMANA

DILATATOARE URETRALE S~CURVE?® SI SET DILATATOARE URETRALE S~CURVE®

Cititi toate instructiunile cu atentie. Daca nu se respecta intocmai informatiile furnizate, este posibil ca dispozitivul sa
nu fi in modul i i sau ca pacientul sa fie ranit.

numai de cétre sau pe baza comenzii unui

ATENTIE: Legile federale ale SUA restricti ava acestui di:
medic (sau a altui speci

ist cu licenta adecvata).

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Dilatatoarele uretrale S~Curve® cu invelis hidrofil AQ® sunt fabricate din tuburi radioopace cu o lungime de 37 cm.
Dilatatoarele au forma curbaté in S si au un varf conic. Sunt disponibile sub forma de dilatatoare individuale sau de set.
Dilatatoarele individuale sunt disponibile cu dimensiunile de 22, 24 si 26 Fr. Setul include 7 dilatatoare cu dimensiunile 8,

10, 12, 14, 16, 18, 20 Fr. Invelisul hidrofil AQ® este aplicat pe suprafata dilatatorului pentru a facilita introducerea in locul

de acces. Un singur orificiu lateral este pozitionat langa varful conic. Acest orificiu lateral este inclinat spre varful conic si
pozitionat pe partea interioard a curburii. Dimensiunea in French a dispozitivului este indicatd pe capatul dilatatorului fara
con. Eticheta cu dimensiunea in French corespunde cu orificiul lateral pentru a actiona ca indicator al pozitiei orificiului lateral
in timpul introducerii.

Caracteristici de performanta
« Forma curbatd in S ajuta la traversare si sustine curbura naturala a uretrei la barbati.
« Material radioopac pentru a ajuta la pozitionarea ce foloseste tehnici imagistice.
« Varf conic pentru a facilita introducerea in anatomie.
« Invelis hidrofil pentru a imbunatati lubrifierea dispozitivului.

Compatibilitatea dispozitivului
Aceste dispozitive sunt compatibile cu fire de ghidaj cu diametrul de pana la 0,038 inch.

Populatia de pacienti

Populatia de pacienti tintd pentru aceste dispozitive este reprezentata de barbati cu afectiuni urologice care necesita
dilatarea uretrei.
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Utilizatorii preconizati
Aceste dispozitive sunt destinate medicilor sau cadrelor medicale certificate adecvat pentru efectuarea procedurilor medicale
(de exemplu, certificare, calificari, acreditéri) conform liniilor directoare administrative si de reglementare locale.

Contactul cu tesutul corporal
Aceste dispozitive interactioneaza cu tractul uretral, inclusiv uretra si vezica urinara.

Principiul de functionare

Aceste dispozitive sunt destinate introducerii in uretrd peste un fir de ghidaj pozitionat anterior. Pentru a se adapta anatomiei
pacientului, dilatatorul trebuie introdus cu penisul orientat in sus si dilatatorul orientat cu eticheta cu dimensiunea in French
la capatul fara varf conic orientat in sus. Alternativ, dilatatorul poate fi introdus cu penisul orientat in jos si dilatatorul orientat
cu eticheta cu dimensiunea in French la capétul fara varf conic orientat in jos. in cea de-a doua metoda de pozitionare, atunci
cand varful conic se afla la uretra bulbara, dilatatorul trebuie rotit cu 180° inainte de a-l avansa in vezica urinara.

Dilatatoarele sunt destinate introducerii secventiale, de la cel mai mic la cel mai mare, pentru a dilata treptat uretra. Orificiul
lateral permite urinei sa curga in dilatator pentru a confirma introducerea in vezica urinara.

DESTINATIE DE UTILIZARE
Aceste dispozitive sunt dilatatoare cu forma curbata in S, utilizate pentru dilatarea uretrei la pacienti barbati adulti prin
introducerea retrograda a dispozitivelor.

INDICATII DE UTILIZARE

Aceste dispozitive sunt utilizate pentru dilatarea stricturilor uretrale la pacienti adulti.
BENEFICII CLINICE

Dilatare uretrala pentru largirea diametrului uretrei.

CONTRAINDICATII

Niciuna

AVERTISMENTE

- Dispozitivul de unica folosinta nu este conceput pentru reutilizare. incercérile de reprocesare (resterilizare) si/sau
reutilizare pot duce la contaminare chimica, defectarea dispozitivului si/sau transmiterea de boli.
« Nu utilizati dispozitivul dacd ambalajul steril este deteriorat sau daca a fost deschis accidental inainte de utilizare.

« Procedurile de imagistica si/sau de pozitionare pot expune utilizatorul si pacientul la radiatii. Utilizatorul trebuie sa ia in
considerare riscurile potentlale asociate cu radiatiile si sa planifice in mod corespunzator procedurile pentru a reduce
la minimum expunerea pacientilor si a personalului medical. Aparitia si/sau severitatea reactiilor adverse nedorite pot
depinde de doza sau pot fi probabiliste.

PRECAUTII
Nicio precautie cunoscutd

EVENIMENTE ADVERSE POTENTIALE
« Durere
« Fistula
« Hematom
« Hematurie
« Infectie
« Leziune rectala
« Leziune uretrala
« Perforatie a uretrei
« Sangerare
« Trecere falsa
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« Simptome ale tractului urinar inferior (flux urinar slab/diminuat, disurie, golire incompleta a vezicii urinare, infectii
(recurente) ale tractului urinar, incontinentd de preaplin, frecvents, ezitare, urgenta, retentie urinara, cresterea reziduurilor
dupa urinare si/sau durere)

MOD DE PREZENTARE

Furnizat sterilizat cu oxid de etilena gazos, in ambalaje care se deschid prin dezlipire. De unica folosinta. Steril daca ambalajul
nu este deschis si deteriorat. A se mentine uscat si ferit de razele soarelui. La scoaterea din ambalaj, inspectati produsul
pentru a va asigura ca nu prezintd deteriorari.

INSPECTAREA DISPOZITIVULUI

inainte de utilizare, inspectati vizual dispozitivul, inclusiv toate straturile ambalajului (dupa caz), pentru a v4 asigura ci nu
este deteriorat. Inspectati vizual si confirmati ca nu a fost compromisa in niciun mod integritatea barierei sterile.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
NOTA: Inainte de utilizare, scufundati dilatatorul AQ® in apa sterild sau solutie salin izotonica pentru a permite suprafetei
hidrofile sa absoarba lichid si s& devina lubrifiata. Aceastd actiune va facilita pozitionarea in conditii standard.
1. Sub control vizual direct sau fluoroscopic, pozitionati un fir de ghidaj prin uretra si in vezica urinara.
2. Introduceti cel mai mic dilatator de marime adecvats, folosind una dintre cele doud metode de mai jos:
. Tineti penisul orientat in sus. (Fig 1)
. Orientati dilatatorul astfel incat eticheta cu dimensiunea French de la capatul fara varf conic sa fie orientata in sus si
introduceti dilatatorul peste firul de ghidaj pozitionat anterior.
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Tineti penisul orientat in jos. (Fig 2)

. Orientati dilatatorul astfel incat eticheta cu dimensiunea French de la capatul fara varf conic sa fie orientata in jos si
introduceti dilatatorul peste firul de ghidaj pozitionat anterior.

Avansati dilatatorul pana la nivelul uretrei bulbare.

Cu dilatatorul pozitionat la nivelul uretrei bulbare, rotiti dilatatorul la 180 de grade, astfel incat dilatatorul sa fie acum
orientat cu eticheta cu dimensiunea in French in sus.

Continuati sa impingeti dilatatorul in vezica urinard. Drenarea urinei va confirma pozitionarea corecta.

in timp ce mentineti pozitia firului de ghidaj, indepértati dilatatorul aflat in acel moment in pozitie si inlocuiti-l cu
urmatorul dilatator de marime adecvata. Repetati pasii 2-3 dupa cum este necesar, avansand de la dilatatorul de
dimensiunea cea mai mica la cel cu dimensiunea cea mai mare, pana la obtinerea dilatarii uretrale dorite.

ELIMINAREA DISPOZITIVELOR

Dupa procedura, acest dispozitiv poate fi contaminat cu substante potential infectioase de origine umana si trebuie eliminat
in conformitate cu liniile directoare ale institutiei.
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REFERINTE

Aceste instructiuni de utilizare se bazeaza pe experienta medicilor si/sau datele publicate in literatura de specialitate. Pentru
informatii privind literatura de specialitate disponibila, consultati reprezentantul dvs. local de vanzari Cook.

INFORMATII PRIVIND CONSILIEREA PACIENTULUI

Informati pacientul, daca este cazul, in legatura cu avertismentele, precautiile, contraindicatiile, masurile relevante ce trebuie
luate si limitérile privind utilizarea, care trebuie cunoscute de catre pacient.

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE

in cazul aparitiei oricarui incident grav in legitura cu dispozitivul, acesta trebuie raportat catre Cook Medical si catre
autoritatea competenta a tarii in care a fost utilizat dispozitivul.
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SLOVENCINA

URETRALNE DILATATORY S~CURVE® A SUPRAVA URETRALNYCH
DILATATOROV S~CURVE®

Pozorne si precitajte vietky pokyny a i y ych informacii méze viest k tomu, Ze pomécka
nebude fungovat tak, ako ma, alebo moze viest k zraneniu paqenta

UPOZORNENIE: Federalne zakony USA obmedzuju predaj tejto pomdcky len na lekarov (alebo inych zdravotnickych
s riadnou li iou) alebo na ich predpis.

p

OPIS POMOCKY

Urinalne dilatatory S~Curve® s hydrofilnou vrstvou AQ® st vyrobené z radioopaknej hadicky s dfzkou 37 cm. Dilatétory

su tvarované do tvaru krivky S-Curve a maju ztzenu $picku. Su k dispozicii ako jednotlivé dilatatory alebo ako stprava.
Jednotlivé dilatatory su k dispozicii vo velkostiach 22, 24 a 26 Fr. Suprava obsahuje 7 dilatatorov velkosti 8, 10, 12, 14, 16, 18,
20 Fr. Na povrch dilatatora sa aplikuje hydrofilna vrstva AQ®, aby sa ulahdil pristup na miesto pristupu. Jeden bo¢ny port je
umiestneny vedla ztzenej 3picky. Tento bo¢ny port je zahnuty smerom k skosenej 3pi¢ke a umiestneny na vnitornej strane
krivky. Velkost pomécky Fr je uvedena na konci dilatatora bez zizenia. Stitok velkosti vo Fr je zarovnany s bo¢nym portom,
aby sluzil ako indikator umiestnenia bo¢ného portu pocas zavadzania.

Vykonnostné charakteristiky
« Tvar krivky S-Curve pomaha k prechodu a podporuje prirodzené zakrivenie muzskej mocovej rary.
« Radioopakny material na pomoc pri umiestiiovani pomocou zobrazovacich technik.
« Skosend 3picka na ulahcenie zavedenia do anatomickej Struktdry.
« Hydrofilnd vrstva na zvy$enie mazivosti pomocky.

Kompatibilita pomécky
Tieto pomocky st kompatibilné s vodiacim drétom s priemerom az 0,038 inch.

Populacia pacientov
Cielovou populaciou pacientov pre tieto pomacky st muzi s urologickymi ochoreniami, ktori vyzaduju dilataciu mocovej rary.

Urceny pouzivatel'
Tieto pomocky su urcené pre lekarov alebo zdravotnickych pracovnikov s riadnym opravnenim vykonavat lekarske postupy
(napr. licencie, kvalifikacie, poverenia) podla ich miestnych administrativnych a regula¢nych smernic.

s
Tieto pomocky interaguji s mocovym traktom vratane mocovej riry a mocového mechura.

Princip prevadzky

Tieto pomocky su uréené na zavedenie do mocovej riry po vopred umiestnenom vodiacom dréte. Dilatator by sa mal
zavadzat s penisom v polohe nahor a dilatator by mal byt orientovany podla stitku s velkostou Fr na konci bez toho, aby
zGzena $picka smerovala nahor, aby sa prispésobil anatémii pacienta. Pripadne mozno dilatétor zaviest tak, aby penis
smeroval nadol, a dilatator bol orientovany podla stitku s velkostou Fr na konci bez zizenej $picky smerujicej nadol.

Pri druhej metéde umiestnenia, ked'je zizena 3picka pri bulbarnej mocove;j rure, by sa mal dilatétor pred zavedenim do
mocového mechura otacat o 180°.

Dilatatory st ur¢ené na postupné zavadzanie od najmensej po najvacsiu na postupnt dilataciu mocovej rary. Bo¢ny port
umoznuje tok mocu do dilatatora na potvrdenie umiestnenia v mo¢ovom mechdre.

URCENE POUZITIE
Tieto pomocky su dilatatory S-Curve, ktoré sa pouzivaju na dilataciu muzskej mocovej rary u dospelych pacientov
retrogradnym zavadzanim pomaécok.
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INDIKACIE NA POUZITIE
Tieto pomocky sa pouzivaji na dilataciu zazeni mocovej riry u dospelych pacientov.

KLINICKE PRINOSY
Uretrélna dilatacia na zva¢senie priemeru mocove;j rury.

KONTRAINDIKACIE
Ziadne
VAROVANIA
« Tato pomocka na jedno pouzitie nie je navrhnutd na opakované poutzitie. Pokusy o opakované spracovanie (opakovanu
sterilizaciu) alebo opakované pouzitie mézu viest ku chemickej kontaminécii, zlyhaniu pomécky alebo prenosu choroby.
« Pomocku nepoutzivajte, ak je sterilny obal pred pouZitim poskodeny alebo netiimyselne otvoreny.
« Postupy zobrazovania a/alebo umiestiiovania mozu vystavit pouzivatela a pacienta Ziareniu. Pouzivatel musi zvazit
potenciélne rizika spojené s ozarovanim a primerane naplanovat postupy na minimalizaciu vystavenia pacientom
a zdravotnickym pracovnikom. Vyskyt a/alebo zéavaznost neziaducich vedlajsich G¢inkov méze byt zavislé od davky alebo
pravdepodobnostna.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
Ziadne zndme bezpe¢nostné opatrenia

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI
« Bolest
Falosny prechod
Fistula
Hematém
Hematdria
Infekcia
Krvacanie
Perforacia, uretralna
Poranenie mocovej rury
Poranenie rekta
Priznaky dolnych mocovych ciest (slaby/znizeny mocovy tok, dyziria, nelipIné vyprazdnenie mocového mechtira,
(opakujuce sa) infekcie mocovych ciest, prepadova inkontinencia, frekvencia, vahanie, nutkanie na mocenie, zadrziavanie
mocu, zvysovanie rezidualnych a/alebo bolesti po moceni)

SPOSOB DODANIA
Dodavaju sa sterilizované etylénoxidom v odlepovacich baleniach. Ur¢ené na jednorazové poutzitie. Sterilné, ak obal nie
je otvoreny ani poskodeny. Uchovavajte v suchu a mimo dosahu sine¢ného svetla. Po vybrati z obalu produkt prezrite, ¢i
nedoslo k poskodeniu.

KONTROLA POMOCKY
Pred pouzitim dokladne vizualne skontrolujte pomocku vratane vietkych obalov (podla potreby) a overte, Ze nie je
poskodena. Vizualne skontrolujte a potvrdte, Ze integrita sterilnej bariéry nebola nijako porusena.

NAVOD NA POUZITIE
POZNAMKA: Pred pouzitim ponorte dilatator AQ® do sterilnej vody alebo izotonického fyziologického roztoku, aby
hydrofilna vrstva absorbovala tekutinu a dilatator sa stal kizkym. Tym sa ulah¢i umiestnenie za Standardnych podmienok.
1. Pod priamym zrakom alebo fluoroskopickou kontrolou umiestnite vodiaci drot cez mo¢ovu riru do mo¢ového mechura.
2. Zavedte najmensi dilatator vhodnej velkosti pomocou jednej z dvoch metdd uvedenych nizsie:
a. Drzte penis vo vzpriamenej polohe. (obrazok 1)
b. Dilatator nasmerujte tak, aby stitok s velkostou Fr na konci bez toho, aby skosena spicka smerovala nahor, a dilatator
zavedte po vopred zavedenom vodiacom drote.
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Drzte penis v polohe smerom nadol. (obrazok 2)
. Dilatator nasmerujte tak, aby stitok s velkostou Fr na konci bez toho, aby skosena 3picka smerovala nadol, a dilatator
zavedte po vopred zavedenom vodiacom drote.
Dilatator posuiite na Uroven bulbarnej mocovej rary.
. Ked je dilatator umiestneny na drovni bulbarnej mocovej rury, oto¢te ho o 180 stupriov tak, aby bol teraz orientovany
stitkom velkosti Fr smerom nahor.
3. Pokracujte v zastvani dilatdtora do mocového mechura. Vypustenie mocu potvrdi spravne umiestnenie.
4. Udrziavajte polohu vodiaceho drétu a vyberte dilatator, ktory je momentélne na mieste, a nahradte ho dilatatorom
dalej vhodnej velkosti. Podla potreby zopakujte kroky 2 - 3 a postupujte od najmensieho po najvacsi dilatator vhodnej
velkosti, az kym sa nedosiahne pozadované dilatacia mocovej rury.

o
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LIKVIDACIA POMOCOK
Tato pomdcka moze byt po zakroku kontaminovana potenciélne infek¢nymi latkami fudského pévodu a musi sa zlikvidovat
v sulade s pokynmi zdravotnickeho zariadenia.

POUZITA LITERATURA
Tento navod na pouzitie je zalozeny na skusenostiach lekarov a (alebo) publikovanej literature. Informacie o dostupnej
literattre vam poskytne miestny obchodny zastupca spolo¢nosti Cook.

PORADENSKE INFORMACIE PRE PACIENTOV
V pripade potreby informujte pacienta o prisludnych varovaniach, bezpe¢nostnych opatreniach, kontraindikéciach,
opatreniach, ktoré sa maju prijat, a obmedzeniach pouZitia, o ktorych by mal byt pacient informovany.

HLASENIE ZAVAZNYCH NEHOD
Ak sa v suvislosti s touto pomockou vyskytla akékolvek zavazna nehoda, je potrebné nahlasit to spolo¢nosti Cook Medical
a prislusnému organu v krajine, v ktorej sa pomocka pouzila.

DILATATORJI ZA SECNICO S~CURVE® IN KOMPLET DILATATORJEV ZA
SECNICO S~CURVE®

Pazljivo preberite celotna navodila. Neupostevanje navedenih informacij lahko privede do neuspeha predvidenega
delovanja pripomocka ali do poskodbe pacienta.

PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Zvezna zak dajav ZDA juje prodajo tega pripomocka na zdravnika oziroma po
jeg: narocilu (ali licencil ga izvajalca).

OPIS PRIPOMOCKA

Dilatatorji za se¢nico S~Curve® s hidrofilno prevleko AQ® so izdelani iz radioopacnih cevk dolzine 37 cm. Dilatatorji so v obliki
krivulje S in imajo zasiljeno konico. Na voljo so kot posamezni dilatatorji ali v kompletu. Posamezni dilatatorji so na voljo

v velikostih 22 Fr, 24 Fr in 26 Fr. Komplet vkljucuje 7 dilatatorjev v velikostih 8 Fr, 10 Fr, 12 Fr, 14 Fr, 16 Fr, 18 Frin 20 Fr. Za lazji
vstop na mesto dostopa je na povr3ini dilatatorja hidrofilna previeka AQ®.V bliZini zasiljene konice je ena stranska odprtina.
Ta stranska odprtina je nagnjena proti zasiljeni konici in je na notranji strani krivulje. Velikost pripomocka v Fr je oznac¢ena na
koncu dilatatorja, ki ni zasiljen. Oznaka velikosti v Fr je poravnana s stransko odprtino in oznacuje polozaj stranske odprtine
med vstavljanjem.

Znacilnosti ucinkovitosti
« Oblika krivulje S olajsa prehajanje skozi se¢nico in podpira naravno ukrivljenost moske secnice.
- Radioopacni material za pomoc pri pozicioniranju ob uporabi tehnik slikanja.
« Zasiljena konica za lazje vstavljanje v anatomsko podrogje.
« Hidrofilna prevleka za izboljsanje drsljivosti pripomocka.
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Zdruzljivost pripomocka
Ti pripomocki so zdruzljivi z zi¢natim vodilom s premerom najvec 0,038 inch.

Populacija pacientov
Ciljna populacija pacientov za te pripomocke so moski z urolokimi stanji, pri katerih je potrebno irjenje secnice.

Predvideni uporabniki
Ti pripomocki so namenjeni zdravnikom ali zdravstvenim delavcem z ustreznim dovoljenjem za izvajanje medicinskih
posegov (npr. licence, kvalifikacije, pooblastila) v skladu z lokalnimi upravnimi in regulativnimi smernicami.

Stik s telesnim tkivom
Ti pripomocki pridejo v stik z uretralnim traktom, vklju¢no s se¢nico in mehurjem.

Princip delovanja

Ti pripomocki so namenjeni uvajanju v se¢nico prek predhodno namescenega Zi¢natega vodila. Za prilagoditev pacientovi
anatomiji je treba dilatator vstaviti tako, da je penis v navzgor obrnjenem polozaju, dilatator pa je usmerjen tako, da je
oznaka velikosti v Fr na koncu brez zasiljene konice obrnjena navzgor. Dilatator lahko vstavite tudi tako, da je penis v navzdol
obrnjenem polozaju, dilatator pa je usmerjen tako, da je oznaka velikosti v Fr na koncu brez zasiljene konice obrnjena
navzdol. Ko je pri slednji metodi namestitve zasiljena konica v spongioznem delu secnice, je treba dilatator pred potiskanjem
v mehur obrniti za 180°.

Dilatatorji so namenjeni zaporednemu uvajanju od najmanj$ega do najvecjega za postopno sirjenje secnice. Stranska
odprtina omogoca pretok urina v dilatator in s tem potrditev namestitve v mehurju.

PREDVIDENA UPORABA
Ti pripomocki so dilatatorji v obliki krivulje S, ki se na osnovi retrogradne vstavitve uporabljajo za Sirjenje moske secnice pri
odraslih pacientih.

INDIKACLJE ZA UPORABO
Ti pripomocki se uporabljajo za Sirjenje strikture se¢nice pri odraslih pacientih.

KLINICNE KORISTI
Sirjenje se¢nice za povecanje njenega premera.

KONTRAINDIKACIJE
Brez

OPOZORILA
« Pripomocek za enkratno uporabo ni zasnovan za ponovno uporabo. Poskusi ponovne obdelave (ponovne sterilizacije)
in/ali ponovne uporabe lahko povzrocijo kemi¢no kontaminacijo, okvaro pripomocka in/ali prenos bolezni.
« Ne uporabite pripomocka, ce je sterilna embalaza poskodovana ali nenamerno odprta pred uporabo.
« Pri postopkih slikanja in/ali namestitve sta lahko uporabnik in pacient izpostavljena sevanju. Uporabnik mora upostevati
potencialna tveganja, povezana s sevanjem, in ustrezno nacrtovati postopke za zmanjsanje izpostavljenosti pacientov in
zdravstvenega osebja. Pojav in/ali resnost nezelenih ucinkov sta lahko odvisna od odmerka ali verjetnostna.

PREVIDNOSTNI UKREPI
Ni znanih previdnostnih ukrepov

MOZNI NEZELENI DOGODKI
- Bolecina
« Fistula
+ Hematom
« Hematurija
- Krvavitev
« Nepravilni prehod
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« Okuzba

« Perforacija se¢nice

« Poskodba danke

« Poskodba secnice

« Simptomi spodnijih seil (Sibek/oslabljen curek urina, disurija, nepopolno praznjenje mehurja, (ponavljajoce se) okuzbe
seil, prelivna inkontinenca, pogosto uriniranje, odlasanje uriniranja, urgentno uriniranje, zadrzevanje urina, cedalje vecje
zastajanje urina po uriniranju in/ali bole¢ina)

OBLIKA PAKIRANJA

Dobavljeno sterilizirano z etilenoksidom v embalazi z ovojnino. Predvideno za enkratno uporabo. Sterilno, ¢e ovojnina ni
odprta ali poskodovana. Hranite na suhem in ne izpostavljajte son¢ni svetlobi. Ko izdelek vzamete iz ovojnine, ga preglejte in
se prepricajte, da ni poskodovan.

PREGLEDOVANJE PRIPOMOCKA
Pripomocek, vklju¢no z vsemi nivoji embalaze (kot je primerno), temeljito vizualno preglejte, da se pred uporabo prepricate,
da na njem ni nobene poskodbe. Vizualno preglejte in potrdite, da celovitost sterilne pregrade ni bila kakor koli ogrozena.

NAVODILA ZA UPORABO
OPOMBA: Dilatator AQ® pred uporabo potopite v sterilno vodo ali izotoni¢no fiziolosko raztopino, da hidrofilna povrsina
absorbira tekocino in postane drsljiva. S tem boste olajsali namestitev pri standardnih pogojih.
1. Ob neposredni vizualizaciji ali fluoroskopskem nadzoru namestite Zi¢nato vodilo skozi se¢nico in v mehur.
2. Uvedite najmanijsi dilatator ustrezne velikosti z uporabo ene od spodnjih dveh metod:
Drzite penis v navzgor obrnjenem polozaju. (Slika 1)
. Dilatator usmerite tako, da je oznaka velikosti v Fr na koncu brez zasiljene konice obrnjena navzgor, in uvedite dilatator
¢ez predhodno namesceno Zi¢nato vodilo.
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Drzite penis v navzdol obrnjenem polozaju. (Slika 2)

. Dilatator usmerite tako, da je oznaka velikosti v Fr na koncu brez zasiljene konice obrnjena navzdol, in uvedite dilatator
¢ez predhodno namesceno Zi¢nato vodilo.
Dilatator potisnite do nivoja spongioznega dela secnice.

. Ko je dilatator namescen na nivoju spongioznega dela se¢nice, ga obrnite za 180 stopinj in s tem usmerite tako, da je
oznaka velikosti v Fr obrnjena navzgor.

Dilatator 3e naprej potiskajte naprej v mehur. Iztekanje urina bo potrdilo pravilno namestitev.

Ob ohranjanju polozaja Zi¢natega vodila odstranite trenutno namesceni dilatator in ga zamenjajte z naslednjim

dilatatorjem primerne velikosti. Ustrezno ponavljajte koraka 2-3, pri ¢cemer vsaki¢ nadaljujte z dilatatorjem primerne

velikosti od najmanjsega do najvecjega, dokler ne doseZete Zelene razsiritve secnice.

o

a n

Hw

ODSTRANJEVANJE PRIPOMOCKOV

Po postopku je ta pripomocek lahko kontaminiran s potencialno nalezljivimi snovmi ¢loveskega izvora in ga je treba zavreci
v skladu s smernicami ustanove.

REFERENCE

Ta navodila za uporabo temeljijo na izkusnjah zdravnikov in (ali) njihovi objavljeni literaturi. Za informacije o razpolozljivi
literaturi se obrnite na lokalnega prodajnega predstavnika druzbe Cook.

PODATKI ZA SVETOVANJE PACIENTU

Po potrebi seznanite pacienta z ustreznimi opozorili, previdnostnimi ukrepi, kontraindikacijami, ukrepi, ki jih je treba sprejeti,
in omejitvami pri uporabi, ki jih mora pacient poznati.

POROCANJE O RESNIH ZAPLETIH

O vsakem resnem zapletu, ki nastane v povezavi s tem pripomockom, porocajte druzbi Cook Medical in pristojnemu organu
drzave, v kateri je bil pripomocek uporabljen.
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ENSKA

S~CURVE® URETRALA DILATATORER OCH S~CURVE® URETRALT DILATATORSET

Las i alla instrukti g! Underlatenhet att korrekt flja den tillhandahallna informationen kan leda
till att produkten inte fungerar som avsett eller skada patienten.

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast siljas av eller pa ordination fran en likare
(eller korrekt legitimerad praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING

S~Curve® uretrala dilatatorer med AQ® hydrofil beldggning &r tillverkade av réntgentat slang med en langd péa 37 cm.
Dilatatorerna dr formade som en S-kurva och har en avsmalnande spets. De finns tillgdngliga som individuella dilatatorer
eller som ett set. De individuella dilatatorerna finns tillgéngliga i storlekarna 22, 24 och 26 Fr. Setet innehaller 7 dilatatorer

i storlekarna 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20 Fr. Den hydrofila belaggningen i AQ® appliceras pa dilatatorns yta for att underlatta
atkomst till atkomstplatsen. En enda sidoport placeras nira den avsmalnande spetsen. Denna sidoport &r vinklad mot den
avsmalnande spetsen och placerad pa kurvans insida. Anordningens Fr-storlek anges pa dilatatorns énde utan kona. Etiketten
i French-storlek riktas in med sidoporten for att fungera som en indikator for sidoportens placering under inférandet.

Prestandaegenskaper
« S-kurvans form hjélper till att korsa och stodja den naturliga kurvaturen i urinréret hos man.
« Rontgentatt material for att underlétta placering under avbildningstekniker.
« Avsmalnande spets for att underlatta inforandet i anatomin.
« Hydrofil beldaggning for att forbattra produktens glidférmaga.

Produktens kompatibilitet
Dessa produkter &r kompatibla med en ledare med en diameter pa upp till 0,038 inch.

Patientpopulation
Mélpatientpopulationen for dessa produkter & man med urologiska tillstand som kraver dilatation av urinréret.

Avsedd anvéandare

Dessa produkter r avsedda for lékare eller sjukvardspersonal med korrekt behérighet att utféra medicinska ingrepp (t.ex.
licensiering, kvalifikationer, behérigheter) enligt lokala administrativa och regulatoriska riktlinjer.

1 PR
med pp
Dessa produkter interagerar med urinréret, inklusive urinroret och urinblasan.

Driftsprincip

Dessa produkter ar avsedda att foras in i urinréret 6ver en tidigare placerad ledare. Fér att anpassa patientens anatomi

ska dilatatorn foras in med penis i uppatriktat lige och dilatatorn orienterad med Fr-storleksetiketten pa dnden utan den
avsmalnande spetsen riktad uppét. Alternativt kan dilatatorn foras in med penis i nedétriktat lage och dilatatorn orienterad
med etiketten i French-storlek p& anden utan en avsmalnande spets riktad nedat. Vid den senare placeringsmetoden, nér den
avsmalnande spetsen befinner sig vid bulbéra urinroret, ska dilatatorn roteras 180° innan den férs in i urinblasan.

Dilatatorerna &r avsedda att foras in sekventiellt fran de minsta till de storsta for att gradvis dilatera urinréret. Sidoporten gor
det mgjligt for urin att floda in i dilatatorn fér att bekrafta placering i urinblasan.

AVSEDD ANVANDNING

Dessa produkter &r S-kurvedilatatorer som anvéands for dilatation av urinréret hos man hos vuxna patienter genom retrograd
inféring av produkterna.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Dessa produkter anvands for att dilatera urinrorsstrikturer hos vuxna patienter.
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KLINISKNYTTA
Uretral dilatation for att vidga urinrorets diameter.

KONTRAINDIKATIONER
Inga

VARNINGAR

« Engangsprodukten &r inte avsedd for ateranvandning. Forsok att ombearbeta (omsterilisera) och/eller ateranvanda
produkten kan leda till kemisk kontaminering, att produkten inte fungerar och/eller orsaka sjukdomsoverforing.

« Anvand inte produkten om den sterila férpackningen ar skadad eller oavsiktligt har 6ppnats fore anvandning.

« Avbildnings- och/eller placeringsingrepp kan utsétta anvandaren och patienten for stralning. Anvandaren bor 6verviga
potentiella risker som forknippas med stralning och planera lampliga procedurer for att minimera exponering hos
patienter och sjukvardspersonal. Férekomsten och/eller allvarlighetsgraden av oonskade biverkningar kan vara
dosberoende eller sannolika.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Inga kénda férsiktighetsatgarder

MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER
« Blédning
« Falsk passage
« Fistel
+ Hematom
- Hematuri
Infektion
Perforation, uretral
Rektal skada
- Smarta
« Uretral skada
Symtom pé nedre urinvégar (dalig/férsémrad urinstréle, dysuri, ofullsténdig tomning av urinblasan, [aterkommande]
urinvagsinfektioner, 6verflddesinkontinens, frekvens, trangningar, bradska, urinretention, 6kning av rester efter tomning
och/eller smérta)

LEVERANSSATT

Levereras steriliserade med etylenoxid i “peel-open”-forpackningar. Endast avsedda for engangsbruk. Sterila savida
férpackningen ar odppnad och oskadad. Hall torr och borta fran solljus. Inspektera produkten vid uppackningen for att
sékerstélla att den inte &r skadad.

INSPEKTION AV PRODUKTEN

Inspektera produkten noggrant visuellt omfattande alla lager av forpackningen (som tillampligt) for att verifiera att det
inte finns ndgon skada fore anvandningen. Inspektera visuellt och bekréfta att den sterila barriarens integritet inte har
komprometterats p& nagot satt.

BRUKSANVISNING
OBS! Fore anvandningen sanker du ned AQ®-dilatatorn i sterilt vatten eller steril isoton koksaltlosning, sé att den hydrofila
ytan kan absorbera vétska och bli glatt. Detta underlattar placering under normala férhéllanden.
1. Placera en ledare genom urinréret och in i urinbladsan genom direktvisualisering eller fluoroskopisk 6vervakning.
2. For in den minsta dilatatorn av lampligast storlek med en av de tva metoderna nedan:
a. Hall penis i uppatriktat lage. (Fig 1)
b. Rikta dilatatorn sa att markningen med Fr-storlek pa &nden utan avsmalnande spets ar riktad uppat och for in
dilatatorn 6ver den tidigare placerade ledaren.
ELLER
a. Hall penis i nedéatriktat lage. (Fig 2)
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b. Rikta dilatatorn sa att markningen med Fr-storlek pa dnden utan avsmalnande spets &r riktad nedat och for in
dilatatorn Gver den tidigare placerade ledaren.
c. For fram dilatatorn i niva med bulbéra uretra.
d. Med dilatatorn placerad i niva med bulbéra uretra ska dilatatorn roteras 180 grader sa att dilatatorn vands med
maérkningen med Fr-storlek riktad uppat.
3. Fortsatt att fora in dilatatorn i urinblasan. Urindrénage bekraftar korrekt placering.
4. Bibehall ledarens position och avlagsna samtidigt aktuell dilatator fran platsen och byt ut den med nésta dilatator av
lamplig storlek. Upprepa steg 2-3 efter behov genom att fortskrida fran den minsta till den stérsta dilatatorn av lamplig
storlek, till onskad uretral dilatation uppnas.

KASSERING AV PRODUKTEN

Efter forfarandet kan den hér produkten vara kontaminerad av potentiellt infektiosa @mnen med ménskligt ursprung och bér
kasseras i enlighet med institutionens riktlinjer.

REFERENSER

Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet fran ldkare och (eller) litteratur de publicerat. Kontakta din lokala Cook-
4terforsaljare for information om tillgénglig litteratur.

INFORMATION TILL PATIENTRADGIVNING

Informera patienten efter behov om relevanta varningar, forsiktighetsatgarder, kontraindikationer, dtgérder som ska vidtas
och begransningar av anvandning som patienten bor kanna till.

RAPPORTERING AV ALLVARLIGT TILLBUD
Rapportera alla allvarliga tillbud som har skett i relation till denna produkt till Cook Medical och ocksa de behériga
myndigheterna i det land dér produkten anvéndes.

TURKGE

S~CURVE® URETRAL DILATORLER VE S~CURVE® URETRAL DiLATOR SETi

Tiim talimati dikkatlice okuyun. Verilen bilgilere dogru sekilde uyul cihazin { sekilde performans
goster ine veya h yaral yol agabilir.
DIKKAT: ABD federal yasalari bu cihazin satisini bir hekim (veya uygun lisansh pratisy findan veya tali 1

yapilacak sekilde sinirlandirmistir.

CiIHAZ TANIMI

AQ® Hidrofilik Kaplamali S~Curve® Uretral Dilatérler, 37 cm uzunlugunda radyopak tiipten Gretilmistir. Dilatérler S Sekilli Egri
formundadir ve konik uca sahiptir. Bunlar ayri dilatorler veya set olarak mevcuttur. Ayri dilatorler 22, 24 ve 26 Fr boyutlarinda
mevcuttur. Sette 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20 Fr. boyutlarinda 7 dilatér bulunur. Erisim bolgesine kolay giris icin dilatoriin ylizeyine
AQ® Hidrofilik kaplama uygulanir. Konik ucun yakinina tek bir yan port yerlestirilir. Bu yan port konik uca dogru agilidir

ve egrinin icine yerlestirilir. Cihazin Fr boyutu, dilatoriin konik olmayan ucunda belirtilmistir. Fr boyutu etiketi, insersiyon
sirasinda yan portun konumunun bir géstergesi olarak hareket etmek igin yan portla hizalanir.

Performans Ozellikleri
« S Sekilli Egri sekli, erkek iretrasinin dogal egriligini gegmeye ve desteklemeye yardimci olur.
« Goriintiileme teknikleri altinda konumlandirmaya yardimci olmak igin radyopak materyal.
« Anatomiye insersiyonu kolaylastirmak icin konik ug.
« Cihazin kayganhgini artiran hidrofilik kaplama.

Cihaz Uyumlulugu
Bu cihazlar 0,038 inch capa kadar kilavuz tel ile uyumludur.
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Hasta Popiilasyonu
Bu cihazlar icin hedef hasta poptilasyonu, tiretranin genisletilmesine ihtiyag duyan Grolojik hastaliklari olan erkeklerdir.

Amaclanan Kullania
Bu cihazlar, yerel idari ve diizenleyici kilavuz ilkeler uyarinca tibbi islemleri (6rn. lisans, nitelikler, kimlik bilgileri)
gergeklestirmek icin uygun yetkiye sahip doktorlar veya saglik pratisyenleri igin tasarlanmistir.

Viicut Dokusuyla Temas
Bu cihazlar, tretra ve mesane dahil olmak tzere Uretral yol ile etkilesime girer.

Calisma Prensibi

Bu cihazlar, 6nceden yerlestirilmis kilavuz tel lizerinden iretra icine yerlestirilmek tizere tasarlanmistir. Hastanin anatomisine
uyum saglamak icin dilator, penis yukar bakacak sekilde yerlestirilmeli ve konik ug olmayan ugtaki Fr Boyutu etiketi yukari
bakacak sekilde yonlendirilmelidir. Alternatif olarak dilatér, penis asagi bakacak sekilde yerlestirilebilir ve konik ug olmayan
ugtaki Fr boyutu etiketi asagi bakacak sekilde yonlendirilebilir. ikinci yerlestirme yénteminde konik ug, bulber iiretrada
oldugunda dilatér mesaneye ilerletiimeden 6nce 180° dondurilmelidir.

Dilatorler, Gretray1 kademeli olarak genisletmek icin en kigtiikten en blytige siral olarak yerlestirilmek tzere tasarlanmistir.
Yan port, mesaneye yerlestirmeyi dogrulamak icin idrarin dilatériin icine akmasina olanak tanir.

KULLANIM AMACI
Bu cihazlar, yetiskin hastalarda erkek tiretranin dilatasyonu icin cihazlarin retrograd insersiyonu yoluyla kullanilan S Sekilli
Egri dilatorlerdir.

KULLANIM ENDiKASYONLARI
Bu cihazlar, yetiskin hastalarda tiretral strikturlerin genisletilmesi icin kullanilir.

KLiNiK FAYDALAR
Uretra gapini genisletmek icin iretral dilatasyon.

KONTRENDIKASYONLAR
Yok

UYARILAR
« Tek kullanimlik cihaz tekrar kullanim icin tasarlanmamistir. Tekrar isleme alma (tekrar sterilize etme) ve/veya tekrar
kullanma girisimleri kimyasal kontaminasyona, cihazin arizalanmasina ve/veya hastalik bulasmasina yol acabilir.
« Steril ambalaj hasarliysa veya kullanmadan 6nce yanlislikla agilirsa cihazi kullanmayin.
« Goriintileme ve/veya yerlestirme islemleri kullaniciyr ve hastayi radyasyona maruz birakabilir. Kullanici, radyasyonla iliskili
potansiyel riskleri g6z 6ntinde bulundurmali ve hastalarda ve tibbi personelde maruziyeti en aza indirmek icin islemleri
uygun sekilde planlamalidir. istenmeyen yan etkilerin olusmasi ve/veya siddeti doza bagl veya olasiliksal olabilir.

ONLEMLER
Bilinen bir 6nlem yoktur

POTANSIYEL ADVERS OLAYLAR
« Agni
« Enfeksiyon
« Fistal
« Hatali gecis
» Hematom
« Hematdri
« Kanama
« Perforasyon, uretral
« Rektal yaralanma
- Uretral yaralanma
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« Alt idrar yolu semptomlari [kétii/azalmis idrar akisi, disiiri, mesanenin tam bosalmamasi, (niikseden) idrar yolu
enfeksiyonlari, tasma inkontinansi, siklik, zorluk cekme, aciliyet, idrar retansiyonu, idrar sonrasi artan rezidiiel ve/veya agri]

SAGLANMA SEKLI

Soyularak agilan ambalajlarda etilen oksit gaziyla sterilize edilmis olarak saglanir. Bir defalik kullanim i¢in amaclanmistir.
Ambalaji agilmamis ve hasarsiz oldugu surece sterildir. Kuru tutun ve giines i1sigina maruz birakmayin. Hasarsiz oldugundan
emin olmak i¢in Griinii ambalajdan ¢ikardiktan sonra inceleyin.

CiHAZI iINCELEME

Kullanmadan 6nce herhangi bir hasar olmadigini dogrulamak amaciyla ambalajin tim katmanlari dahil (gegerli oldugu
tizere) cihazi detayl bir sekilde gorsel olarak inceleyin. Steril bariyeri gorsel olarak inceleyin ve biittnligiinin hicbir sekilde
bozulmadigini dogrulayin.

KULLANMA TALIMATI
NOT: Kullanmadan &nce hidrofilik ytzeyin siviyi emip kayganlasmasini saglamak icin AQ® dilatérii steril su veya izotonik salin
icine batirin. Bu, standart kosullar altinda yerlestirme islemini kolaylastirir.
1. Direkt goriintiileme veya floroskopik kontrol altinda bir kilavuz teli tiretra icinden mesane icine yerlestirin.
2. Asagidaki iki yontemden birini kullanarak en kiiglik uygun boyutlu dilatori yerlestirin:
a. Penisi yukari bakacak sekilde tutun. (Sekil 1)
b. Dilatért, konik ug olmayan ugtaki Fr Boyutu etiketi yukar bakacak sekilde yonlendirin ve dilatc
yerlestirilmis kilavuz telin tizerine yerlestirin.

VEYA
a. Penisi asagi bakacak sekilde tutun. (Sekil 2)
b. Dilatort, konik ug olmayan uctaki Fr Boyutu etiketi asagi bakacak sekilde yonlendirin ve dilatérii 6nceden yerlestirilmis
kilavuz telin Gzerine yerlestirin.
c. Dilatérii bulber Uretra seviyesine ilerletin.
d. Dilatér, bulber tiretra seviyesinde konumlandiriimisken dilatorii 180 derece dondiiriin, béylece dilator artik Fr boyutu
etiketi yukari bakacak sekilde yonlendirilmis olacaktir.
3. Dilatérii mesane icine ilerletmeye devam edin. idrar drenaji uygun yerlesimi dogrulayacaktir.
4. Kilavuz tel konumunu korurken, halihazirda yerinde olan dilatérii cikarin ve yerine uygun biiytikliikteki bir sonraki
dilatérii yerlestirin. istenen Uretral dilatasyon elde edilinceye kadar en kiiciikten en biiyiige dogru uygun boyuttaki
dilatore ilerleyerek 2-3. adimlari gerektigi sekilde tekrarlayin.

CiHAZLARIN BERTARAFI

Islemden sonra bu cihaz, insan kékenli olasi enfeksiyéz maddelerle kontamine olmus olabilir ve kurumun kilavuz ilkeleri
uyarinca bertaraf edilmelidir.

REFERANSLAR

Bu kullanma talimati, doktorlarin deneyimlerini ve/veya yayimlanmis literatiirtinii temel alir. Mevcut literattr konusunda bilgi
icin yerel Cook satis temsilcinize bagvurun.

HASTA DANISMANLIK BiLGIiLERi
Lutfen hastayi hastanin haberdar olmasi gereken ilgili kullanim kisitlamalari, uyarilar, énlemler, kontrendikasyonlar ve alinmasi
gereken tedbirler konusunda gerektikge bilgilendirin.

CiDDi OLAY BiLDIRIMi
Cihazla ilgili herhangi bir ciddi olay meydana gelirse, bu olay Cook Medical firmasina ve ayrica cihazin kullanildigr tilkedeki
yetkili makama bildirilmelidir.
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Australian Sponsor

Single Sterile Barrier System

BG EagvHuyHa ctepunHa 6apmepHa cuctema « €S Systém jednoduché sterilni bariéry « DA Enkelt sterilt
barrieresystem « DE Einfaches Sterilbarrieresystem « EL Movo o0UoTnHa @paypol anooTeipwong

ES Sistema de barrera estéril individual « ET Uhekordne steriilne kaitsemeetod « Fl Yksinkertainen
steriilisuojausjarjestelma « FR Systéme de barriére stérile simple « HR Sustav jednostruke sterilne barijere «
HU Egyszeres sterilgat-rendszer « IT Sistema a barriera sterile singola « LT Viengubo sterilaus barjero
sistema « LV Vienas sterilas barjeras sistéma « NL Systeem met enkele steriele barriere « NO System

med én steril barriere « PL System pojedynczej bariery sterylnej « PT Sistema de barreira tnica estéril «
RO Sistem de bariera sterila unica « SK Systém jednej sterilnej bariéry « SL Enojni sterilni pregradni

sistem « SV System med en steril barriar « TR Tekli steril bariyer sistemi

Medical Device

BG MepaunuuHcko nsgenue - CS Zdravotnicky prostiedek « DA Medicinsk udstyr « DE Medizinprodukt «
EL latpotexvoloyiko mpoiov « ES Producto sanitario « ET Meditsiiniseade « FI Ladkinnallinen laite «

FR Dispositif médical « HR Medicinski proizvod « HU Orvostechnikai eszkoz « IT Dispositivo medico
LT Medicinos priemoné « LV Mediciniska ierice « NL Medisch hulpmiddel - NO Medisinsk utstyr «

PL Wyréb medyczny - PT Dispositivo médico + RO Dispozitiv medical - SK Zdravotnicka pomécka «
SL Medicinski pripomocek + SV Medicinteknisk produkt « TR Tibbi Cihaz

Do not use if package is damaged and consult instructions for use

BG [la He ce 13n10N13Ba, akKo ONaKoBKaTa € NoBpe/ieHa 1 1a Ce Hanpasy KOHCYNTaLMA C MHCTPpyKLuuTe

3a ynotpeba « CS Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny, a prostudujte si navod k pouziti « DA Brug
ikke, hvis emballagen er beskadiget. Se brugsanvisningen « DE Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist, und Gebrauchsanweisung beachten « EL Mn xpnoponoleite, édv n cuokevaoia xet
unooTei {nid Kat cupBouleuteite TiC 0dnyieg xpriong « ES No utilizar si el envase esta danado y consultar
las instrucciones de uso « ET Arge kasutage kahjustatud pakendi korral ja tutvuge kasutusjuhendiga «

FI Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut, ja perehdy kéayttéohjeisiin « FR Ne pas utiliser si
I'emballage est endommagé et consulter le mode d'emploi - HR Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza
ostecena te procitajte upute za uporabu « HU Ne hasznilja, ha a csomagolas sérilt, és olvassa el

a hasznalati utasitast « IT Non usare se la confezione & danneggiata e consultare le Istruzioni per I'uso
LT Nenaudoti, jei pakuoté pazeista, ir ziGréti naudojimo instrukcija « LV Nelietot, ja iepakojums ir bojats,
un skatit lietosanas instrukciju « NL Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing « NO Skal ikke brukes dersom pakningen er skadet; se bruksanvisningen « PL Nie
uzywac, jezeli opakowanie zostato uszkodzone; sprawdzi¢ w instrukcji uzycia « PT Néo utilizar caso

a embalagem esteja danificada e consultar as instruges de utilizagao « RO A nu se utiliza dacd ambalajul
este deteriorat si a se consulta instructiunile de utilizare « SK Ak je balenie poskodené, nepouzivajte

a preditajte si navod na pouzitie - SL Ce je embalaZa poskodovana, pripomoc¢ka ne uporabite, glejte
navodila za uporabo « SV Fér inte anvidndas om férpackningen &r skadad, las bruksanvisningen «

TR Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanma talimatina bagvurun

Australian Sponsor

BG Bb3noxuten 3a ABctpanua « CS Australsky zadavatel « DA Australsk sponsor « DE Australischer
Sponsor « EL Xopnydg yta tnv Auotpaia - ES Patrocinador australiano « ET Austraalia Sponsor «

Fl Australialainen rahoittaja « FR Partenaire australien « HR Australski naruditelj - HU Ausztraliai
partner « IT Sponsor australiano « LT Australijos uzsakovas « LV Australijas sponsors « NL Australische
opdrachtgever - NO Australsk sponsor « PL Sponsor australijski « PT Promotor australiano «

RO Sponsor australian - SK Zadavatel z Australie « SL Avstralski sponzor « SV Australisk sponsor «

TR Avustralya Sponsoru



Importer

BG BHocuten « CS Dovozce - DA Importer « DE Importeur « EL Elcaywyéag « ES Importador «

ET Importija « FI Maahantuoja « FR Importateur « HR Uvoznik « HU Importér « IT Importatore «
LT Importuotojas « LV Importétajs « NL Importeur - NO Importer « PL Importer « PT Importador «
RO Importator - SK Dovozca « SL Uvoznik - SV Importér - TR ithalatgi

.
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