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PIGTAIL URETERAL CATHETER SOF-FLEX® AQ®

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

DEVICE DESCRIPTION

« Radiopaque polyurethane pigtail catheter
NOTE: No wire guide is provided with this set. The following is recommended: Catheters accept 0.038" PTFE wire
guide.
NOTE: Prior to use, immerse AQ® catheter in sterile water or isotonic saline to allow the hydrophilic surface to absorb
water and become lubricious. This will ease placement under standard conditions.

INTENDED USE
The Pigtail Ureteral Catheter Sof-Flex® AQ® is intended for drainage or irrigation in the urinary tract as well as access,
advancement, or exchange of wire guides.

CONTRAINDICATIONS
These devices are contraindicated for use in patients unsuitable for catheterization.

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

PRECAUTIONS

« This device is intended for use by physicians trained and experienced in urological techniques. Standard
techniques should be employed.

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

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

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

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

INSTRUCTIONS FOR USE
1. Prior to using this device, use aseptic technique to gain access to the urinary tract, leaving a wire guide in the
renal pelvis. CAUTION: Care must be taken not to pass the wire guide too far into the renal pelvis.
2. While holding the wire guide in a set position, pass the ureteral catheter, pigtail first, over the wire guide through
the ureter and into the renal pelvis.
3. Verify that the pigtail is in the correct position by standard radiographic procedure or fluoroscopy. The pigtail
should be in the center of the renal pelvis.



4. Remove the wire guide while maintaining the catheter position.
5. The catheter can be used for irrigation or connected to a drainage system.

HOW SUPPLIED

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

CESKY

PIGTAILOVY URETERALNI KATETR SOF-FLEX® AQ®

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto p fedku pouze p Fednictvim nebo na predpi
Iékafe (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci). Pfed pouzitim prostfedku si pie¢téte viechny pokyny.

POPIS PROSTREDKU

« Rentgenokontrastni polyuretanovy pigtailovy katetr
POZNAMKA: Tato souprava neobsahuje zadny vodici drat. Doporuceny typ: Pro tyto katetry je vhodny vodici drat o
priiméru 0,038 inch, potazeny PTFE.
POZNAMKA: Pied pouzitim ponofte katetr AQ® do sterilni vody nebo izotonického fyziologického roztoku, aby
hydrofilni povrch absorboval vodu a byl kluzky. To usnadni umisténi za standardnich podminek.

URCENE POUZITI
Pigtailovy ureterdlni katetr Sof-Flex® AQ® je urcen pro drenaz nebo irigaci mocovych cest, jakoz i pro zajisténi
pfistupu, zasouvani nebo vyménu vodicich dratd.

KONTRAINDIKACE
Tyto prostiedky jsou kontraindikovany k pouziti u pacientd nevhodnych pro katetrizaci.

VAROVANI
Sterilizovano plynnym ethylenoxidem. Nepouzivejte, pokud byla poskozena sterilni bariéra. Tento prostiedek je urcen
k jednorazovému pouziti.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

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

« Zabrante ohnuti nebo zasmyckovani katetru pied zavedenim. Mohlo by to po3kodit neporusenost katetru a
zpUsobit poranéni pacienta.

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

« Katetr nevytahuijte, dokud je ohnuty v cystoskopu/endoskopu.

POTENCIALNI NEPRIZNIVE UDALOSTI
K nezddoucim pfihodam, které mohou nastat pfi zavedeni ureteralniho katetru, patii mimo jiné:
- Extravazace
« Krvéaceni
« Sepse
« Edém
« Ztréta funkce ledvin
« Perforace nebo lacerace ledviny, renélni panvicky, ureteru nebo mocového méchyie
« Peritonitida



« Infekce mocovych cest
« Abraze

NAVOD K POUZITI

. Pred pouzitim tohoto prostfedku pouzijte aseptickou techniku k ziskani ptistupu do mocovych cest, pficemz
ponechte vodici drat v renalni panvi¢ce. POZOR: Je nutno postupovat opatrné, aby vodici drat nebyl do
renalni panvicky zasunut pfilis hluboko.

Drzte vodici drat ve stabilni poloze a zavedte ureteréIni katetr, pigtailem napfred, pfes vodici drat do ureteru a
dovniti renalni panvicky.

Standardnim rentgenovym vysetfenim nebo skiaskopicky ovérte, Ze je pigtail ve spravné pozici. Pigtail ma byt ve
stfedu rendlni panvicky.

Udrzujte polohu vodiciho drétu a vyjméte katetr.

Katetr Ize pouzit pro irigaci nebo jej Ize pfipojit k drenaznimu systému.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacich obalech a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Urceno k jednorazovému
pouziti. Sterilni, pokud obal neni otevieny ani poskozeny. Vyrobek nepouzivejte, pokud existuji pochybnosti o jeho

sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte dlouhodobému vystaveni svétlu. Po vyjmuti z
obalu vyrobek prohlédnéte a ujistéte se, ze neni poskozeny.

GRISEHALEKATETER TIL URETER SOF-FLEX® AQ°®

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun saelges af en laege (eller korrekt
autoriseret behandler) eller pa en laeges bestilling. Lees alle i inden produktet tages i
brug.

g

w

v &

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

« Rontgenfast grisehalekateter af polyurethan
BEMZRK: Der folger ikke en kateterleder med seettet. Folgende anbefales: Katetre der rummer en 0,038 inch PTFE-
kateterleder.
BEMZRK: Inden brug skal AQ® kateteret nedsaenkes i sterilt vand eller isotonisk saltvand, sa den hydrofile overflade
kan absorbere vand og blive glat. Dette vil lette anlaeggelsen under normale forhold.

TILSIGTET ANVENDELSE

Grisehalekateteret til ureter Sof-Flex® AQ® er beregnet til draenage eller skylning i urinvejene, samt til adgang,
fremforing eller udskiftning af kateterledere.

KONTRAINDIKATIONER

Disse produkter er kontraindiceret til brug hos patienter, der ikke er egnede til kateterisation.

ADVARSLER
Steriliseret med ethylenoxidgas. Ma ikke anvendes, hvis den sterile barriere er beskadiget. Dette produkt er beregnet
til engangsbrug.
FORHOLDSREGLER
« Dette produkt er beregnet til brug for leeger med uddannelse og erfaring i urologiske teknikker. Der skal anvendes
standardmetoder.
« Undga at bgje eller danne knaek pa kateteret inden anlaggelse. Det kan skade kateterets struktur og fere til
patientskade.
« Stop, hvis der mgdes modstand under fremfering eller tilbagetraekning af kateteret. Fastsla arsagen til
modstanden, inden du fortsaetter.



« Treek ikke kateteret tilbage, mens det er bgjet i cystoskopet/endoskopet.

MULIGE UGNSKEDE HANDELSER
De ugnskede haendelser, der kan opsta ved anlaeggelse af et ureterkateter omfatter, men er ikke begraenset til:
« Ekstravasation
« Bladning
« Sepsis
« @dem
« Tab af nyrefunktion
« Perforation eller laceration af nyre, nyrepelvis, ureter og/eller blaere
« Peritonitis
« Urinvejsinfektion
« Abrasion

BRUGSANVISNING

. Inden denne enhed anvendes, skal der bruges aseptisk teknik til at opn& adgang til urinvejene, og en
kateterleder skal blive siddende i nyrepelvis. FORSIGTIG: Veer forsigtig med ikke at fore kateterlederen for
langt ind i nyrepelvis.

Mens kateterlederen holdes i en fast position, fares ureterkateteret, med grisehalen forst, over kateterlederen
gennem ureter og ind i nyrepelvis.

Bekreeft, at grisehalen er i den korrekte position ved hjaelp af standard rentgenprocedure eller gennemlysning.
Grisehalen ber befinde sig i midten af nyrepelvis.

. Fjern kateterlederen samtidigt med at kateterets position bibeholdes.

Kateteret kan bruges til skylning eller tilsluttes et dreenagesystem.

LEVERING

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

DEUTSCH

PIGTAIL-URETERKATHETER SOF-FLEX® AQ°®

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes
gekauft werden. Lesen Sie vor dem Get h des Instr: alle A i sorgfiltig durch.
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BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

« Rontgendichter Pigtail-Katheter aus Polyurethan
HINWEIS: Dieses Set enthlt keinen Fiihrungsdraht. Folgendes wird empfohlen: Ein PTFE-Fiihrungsdraht von
0,038 Inch kann mit Kathetern verwendet werden.
HINWEIS: Den AQ®-Katheter vor der Anwendung in steriles Wasser oder isotonische Kochsalzlésung eintauchen,
damit die hydrophile Beschichtung Wasser absorbieren und gleitféhig werden kann. Dadurch wird die Platzierung
unter Standardbedingungen erleichtert.

VERWENDUNGSZWECK
Der Pigtail-Ureterkatheter Sof-Flex® AQ® ist fiir die Drainage oder Spiilung des Harntraktes sowie fiir den Zugriff auf
und das Vorschieben oder den Austausch von Fiihrungsdréhten vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN
Diese Produkte sind bei fiir eine Katheterisierung ungeeigneten Patienten kontraindiziert.
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WARNHINWEISE
Mit gasférmigem Ethylenoxid sterilisiert. Nicht verwenden, wenn die Sterilbarriere beschédigt ist. Dieses Instrument
ist fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

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

« Falls beim Vorschieben oder Zuriickziehen des Katheters ein Widerstand auftritt, den Vorgang unterbrechen. Die
Ursache fiir den Widerstand bestimmen, bevor fortgefahren wird.

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

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Unerwiinschte Ereignisse, die aufgrund der Platzierung von Ureterkathetern auftreten kénnen, sind insbesondere:
« Extravasation
« Hamorrhagie
« Sepsis
- Odem
« Verlust der Nierenfunktion
« Perforation oder Lazeration von Niere, Nierenbecken, Ureter und/oder Blase
« Peritonitis
« Harnwegsinfektion
« Abschirfungen

GEBRAUCHSANWEISUNG

. Vor dem Gebrauch des Produkts mittels einer aseptischen Technik einen Zugang zum Harntrakt legen und einen
Fihrungsdraht im Nierenbecken platzieren. VORSICHT: Darauf achten, dass der Fiihrungsdraht nicht zu weit
ins Nierenbecken vorgeschoben wird.

Den Fithrungsdraht an Ort und Stelle festhalten und den Ureterkatheter mit dem Pigtail voran tiber den
Fuihrungsdraht durch den Ureter und in das Nierenbecken vorschieben.

Die richtige Lage des Pigtails mittels radiologischem Standardverfahren oder unter Durchleuchtung bestatigen.
Der Pigtail sollte sich im Zentrum des Nierenbeckens befinden.

Den Fiihrungsdraht unter Beibehaltung der Position des Katheters entfernen.

Der Katheter kann fiir eine Spiilung verwendet oder mit einem Drainagesystem verbunden werden.
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LIEFERFORM

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

EANHNIKA

OYPHTHPIKOZ KAGETHPAZ ZMEIPOEIAOYZ AKPOY SOF-FLEX® AQ®

MPOZOXH: H op S poBecia Twv H.M.A. £TTEL TNV TWANON AUTHG TG G pOVoV o€ 1aTPO 1
Katomyv evtoAR¢ latpou (\ nno enayyeApartia vyeiag, o omoiog £xet AdBet Tnv KatdAAnAn adeta). Atapdaote 6Aeg
TIG 08nyisC MPIv amé T XPrioN TNG CUCKELNG.

MEPIFTPA®H THE ZYIKEYHZ
« AKTIVOOKIEPOG KaBETpag MoAuoupeBavng e OMEIPOEISEG AKPO
7



IHMEIQXZH: Agv mTapéxeTal CUPHATIVOG 08NnydG UE aUTO TO OET. ZuvioTdTal To mapakdtw: O kabetripag Séxetat
ouppativo odnyo 0,038 inch ané PTFE.

IHMEIQZH: Mpw amé tn xpron, BubioTe Tov kabetripa AQ® O OTEIPO VEPO 1} IGOTOVO PUCIONOYIKO 0PO, WOTE N
LEPOEPIAN EMPAVELD VA ATTOPPOPNTEL VEPO Kal va yivel oloBaivouaa. Autd Ba SieukoAUvel Ty TomoBétnon und
KAVOVIKEG OUVONKEG.

XPHZH A THN ONOIA MPOOPIZETAI

O oupnPIKSC KaBeTpag omelpoedoug dkpou Sof-Flex® AQ® mpoopiletal yia TV TAPOXETEVUGH 1} TOV KATAIOVIOHO
NG oupomoINTIKAG 0500, KABWG EMIONG Kal yla TV MPooacn, Ty mpowdnon 1j TNV evaiayr CUPPATIVWY 08NYWV.
ANTENAEIZEIZ

AUTEC Ol GUOKEVEG QVTEVSEIKVUVTAL Yia XPriON O€ aoBeveig akataMnAoug yia KaBetnplaopo.

MPOEIAOMNOIHZEIZ
AMoCTEIpWVETAL HE 0€PLo 0&EiSI0 Tou atBuleviou. Mn xpnoIUOTOLEITE €4V €xel UTOOTEL (NI O OTEIPOC PPaYHOC. AuTr
n ouokeun TpoopileTal yia pia povo xprion.

NMPO®YAAZEIZ

« AuTr| n) cuoKeur| PoopileTal yia Xprion amo 1ATPoUE EKTTASEVMEVOUG KAl TIEMIEIPAHEVOUG GE OUPONOYIKES TEXVIKEG.
Oa TIPETIEL VA XPNOILOTIOIOVVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG.

« ATIOQUYETE TNV KAapyn 1} Tn oTpéPAwon Tou kabeTrpa v ané Ty Tomobétnon. Edv To Kavete autd Ba pmopovoe
va ipokAnBei {npia otov kabetripa kat va eméNel Tpavpatiopdg Tou acbevouc.

« Eav avtipeTwriioete avtiotaon Katd T mpowlnaon 1 Tnv anmdéoupon tou Kabetrpa, otapatiote. Npoadlopiote
TNV artia TNG avTioTaong mPoToU CUVEXICETE.

+ Mnv amocUpeTe Tov KaBETrpa evoow BpiokeTal 0 KAUPN HECA GTO KUGTEOCKOTIO/EVEOOKOTTIO.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA
ZTa avemBuUNTa CUPBAVTA T PITopEi va TTPoKANBoUVY amod Ty TomoBETNoN Tou ouUPNTNPEIKOU KABETHPa
ouykataléyovtal, HeTagl AANwy, Ta €€7¢:
« E€ayyeiwon
« Aoppayia
- Inyn
« Oidnua
« ATIWAELA TNG VEQPIKNAG AelToUpYiag
« Aidtpnon 1 pri&n Tou VEPPOU, TNG VEPPIKNG TTUEAOU, TOU oUPNTAPA f/Kat TNG 0UPoSEXoL KUGTNG
« MNeprroviuda
+ Oupoloipwén
« Exdopa

OAHFIEZ XPHIHZ

. Mpwv amé T Xerion auTr¢ TNG CUOKEUNG, XPNOILOTIOIOTE AONTITN TEXVIKY VIO VO ATOKTAOETE Mpdofaon otnv
oupoToINTIKA 080, APriVOVTAg TOV CUPUATIVO 08Ny 0TN VEPPIK TTUeN0. TPOZOXH: @a mpénet va embaiyOsi
TIPOGOXI) WOTE O CUPHATIVOG 08NYAG va unv £10éA0g1 o€ TOAU peyaho BaBog oTn ve@pIKr mugAo.

Evéow kpatdrte Tov cuppdtivo odnyd oe otabepry B£on, TepAoTe Tov oupNTNPIKO KABETHPA, PE TTPWTO TO
OTIEIPOEISEC TOU AKPO, EMAVW ATTO TOV CUPHATIVO 08NnYo S1ap£00U TOU oUPNTHPA KAl EICAYAYETE TOV OTN VEQPIKN
mogNO.

BeBaiwbeite 0TI To OTEIPOEISEG AKPO €ival 0T OwaTr B€0n pE TUTTIKY akTIvoypa@ikr Stadikacia ry
aKTIVOOKOMNGT. To OTIEIPOEISEC AKPO Ba TPEMEL va BPICKETAL OTO KEVTPO TNG VEPPIKAG TTUENOU.

A@alpéoTe TOV CUPHATIVO 08NYO, Slatnpwvtag Tov Kabetrpa otn Béon tou.

O kaBeTipag Pmopei va xpnotpomoinOei yia Kataloviopd 1} cUVSEon og CUCTNUA TTAPOXETEVONG.
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TPOMNOZX AIAGEXHX

Mapéxetal anooTelpwpéVo pe agplo o&eidio Tou albuleviou og amoKoAoUpEVEG CUOKEVAOIEG. MpoopileTal yia pia
xprion. Zteipo, epooov n cuokevacia Sev £xel avoiyTei kat Sev éxel umooTei {npid. Mn XpnOIUOTIOIEITE TO TTPOIGV

£av umapxel ap@iBolia yia tn oTelpdTNTd Tou. OUAACOETE OE OKOTEWVO, ENPO Kal SPOCEPS XWPO. ATTOPEVYETE TV
mapatetapévn £kBeon oTo we. Katd tv agaipeon amé T cuokeuacia, EMOEwPrOTE To MPoidv yia va BePaiwbeite
OTL Sev £xel uMTOOTEL {npid.

CATETER PIGTAIL URETERAL SOF-FLEX® AQ®

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

« Catéter pigtail de poliuretano radiopaco
NOTA: Con este equipo no se suministra ninguna guia. Se recomienda lo siguiente: Los catéteres aceptan guias de
PTFE de 0,038 inch.
NOTA: Antes de utilizar el catéter AQ®, sumérjalo en agua estéril o solucion salina isotonica estéril para permitir que la
superficie hidrofilica absorba agua y quede lubricada. Esto facilitara la colocacién en condiciones normales.

INDICACIONES

El catéter pigtail ureteral Sof-Flex® AQ® esta indicado para el drenaje o la irrigacion de las vias urinarias y para el
acceso, el avance o el cambio de guias.

CONTRAINDICACIONES
Estos dispositivos estan contraindicados para usarse en pacientes no aptos para el cateterismo.

ADVERTENCIAS

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

PRECAUCIONES

« Este dispositivo estd indicado para que lo utilicen médicos con formacion y experiencia en técnicas uroldgicas.
Deben emplearse las técnicas habituales.

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

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

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

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS POSIBLES
Los acontecimientos adversos que pueden resultar de la colocacion del catéter ureteral incluyen, entre otros:
« Extravasacién
« Hemorragia
« Septicemia
« Edema
« Pérdida de la funcion renal
« Perforacion o laceracion del rindn, pelvis renal, uréteres o vejiga urinaria
« Peritonitis
« Infeccién de las vias urinarias
« Abrasién



INSTRUCCIONES DE USO
. Antes de utilizar este dispositivo, utilice técnicas asépticas para acceder a las vias urinarias, dejando una guia
en la pelvis renal. ATENCION: Tenga cuidado para no avanzar demasiado la guia en el interior de la pelvis
renal.
. Mientras mantiene la guia en una posicion determinada, deslice el catéter ureteral, con la punta pigtail primero,
sobre la guia a través del uréter hasta introducirlo en la pelvis renal.
Verifique que la punta pigtail esta en la posicion correcta mediante el procedimiento radiogréfico estandar o
mediante fluoroscopia. La punta pigtail debe estar en el centro de la pelvis renal.
Extraiga la guia mientras mantiene el catéter en posicion.
El catéter puede utilizarse para la irrigaciéon o conectarse a un sistema de drenaje.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con éxido 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 ningtin dafo. No utilice el
producto si no esta seguro de que esté estéril. Aimacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion
prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya sufrido ningun
dafo.

FRANCAIS

SONDE URETERALE PIGTAIL SOF-FLEX® AQ®

MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un
médecin (ou un praticien autorisé a exercer) ou sur ordonnance. Lire toutes les instructions avant d'utiliser le
dispositif.
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF

« Une sonde a boucle en polyuréthane radio-opaque
REMARQUE : Aucun guide n'est fourni dans ce set. Recommandations : Les sondes acceptent un guide en PTFE de
0,038 inch.
REMARQUE : Avant utilisation, immerger la sonde AQ® dans de I'eau ou du sérum physiologique isotonique stérile
pour permettre a la surface hydrophile d'absorber I'eau et de se lubrifier. Cela facilite la mise en place en conditions
normales.

UTILISATION
La sonde urétérale pigtail Sof-Flex® AQ® est destinée au drainage ou a l'irrigation des voies urinaires ainsi qu'a
l'insertion, I'avancement ou Iéchange de guides.

CONTRE-INDICATIONS
Ces dispositifs sont contre-indiqués pour une utilisation chez les patients pour lesquels le cathétérisme est inadapté.

AVERTISSEMENTS
Stérilisé a I'oxyde d'éthylene. Ne pas utiliser si la barriére stérile est endommageée. Ce dispositif est a usage unique.

MISES EN GARDE

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

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

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

« Ne pas retirer la sonde alors qu'elle est courbée dans le cystoscope/endoscope.
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EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
Parmi les événements indésirables qui peuvent résulter de la mise en place de la sonde urétérale, on citera :
« Extravasation
« Hémorragie
« Sepsis
- (Edeme
« Perte de la fonction rénale
« Perforation ou lacération du rein, du bassinet, de l'uretére et/ou de la vessie
« Péritonite
« Infection des voies urinaires
« Abrasion

MODE D’EMPLOI

. Avant d'utiliser ce dispositif, une technique aseptique est nécessaire pour accéder aux voies urinaires, en laissant
un guide dans le bassinet. MISE EN GARDE : Prendre soin de ne pas introduire le guide trop loin dans le
bassinet.

Tout en maintenant le guide en position fixe, introduire la sonde urétérale, par sa boucle, sur le guide, a travers
I'uretere et dans le bassinet.

Vérifier que le pigtail est dans la position correcte en procédant a une radiographie standard ou fluoroscopie. Le
pigtail doit se trouver au centre du bassinet.

Tout en maintenant la sonde en position, retirer le guide.

La sonde peut étre utilisée pour l'irrigation ou reliée a un systéme de drainage.

PRESENTATION

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

MAGYAR

SOF-FLEX® AQ® PIGTAIL URETERALIS KATETER
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FIGYELEM: Az USA sz6 égi torvényei értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy megfelelé engedéllyel
lelkezd egészségiigyi ) altal vagy rendel értékesithetd. Az eszkoz | alatba vétele elétt

olvassa el az 6sszes utasitast.

AZ ESZKOZ LEIRASA

« Sugérfogd poliuretan pigtail katéter
MEGJEGYZES: A készlethez nincs mellékelve vezetddrot. Ajanlas: A katéter 0,038 inch méret(i PTFE vezetédrottal
kompatibilis.
MEGJEGYZES: Hasznélat el6tt meritse az AQ® katétert steril vizbe vagy izoténias séoldatba, hogy a hidrofil felszin
vizet szivhasson magaba, és sikossa valhasson. Ez megkonnyiti az eszkéz standard kortilmények kozotti behelyezését.

RENDELTETES
A Sof-Flex® AQ® pigtail ureteralis katéter higyuti folyadékelvezetésre vagy irrigaciora, valamint a vezetédrétok
felvezetésére, el6retoldsara és cseréjére szolgal.

ELLENJAVALLATOK
Az ureteralis katéterek hasznalata katéterezésre alkalmatlan betegeknél ellenjavallt.



#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
Etilén-oxid gazzal sterilizalva. Tilos hasznalni, ha a steril véd6zar megsériilt. Ez az eszkoz egyszeri hasznalatra szolgal.

OVINTEZKEDESEK

« Ez az eszkoz az urologiai technikakra kiképzett és azokban jératos orvosok éltali hasznalatra szolgél. Standard
technikakat kell alkalmazni.

« Behelyezés el6tt kertilje a katéter meghajlitasat vagy megtorését. Ellenkezé esetben a katéter karosodhat, ami a
beteg sériiléséhez vezethet.

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

« Ne huzza vissza a katétert olyankor, amikor meg van hajlitva a cisztoszképban/endoszképban.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
Az ureteralis katéter behelyezése tobbek kozott a kovetkezé nemkivanatos eseményeket okozhatja:
« Extravasatio
- Vérzés
« Szepszis
« Odéma
- Vesefunkcio ledllasa
- A vese, a vesemedence, az uréter és/vagy a higyhdlyag perforacioja vagy repedése
« Peritonitis
« Hugyuti fertézés
« Horzsolas

HASZNALATI UTASITAS

Az eszkéz hasznalata el6tt aszeptikus tec'I:mikévaI kell hozzaférést biztositani a higytthoz, vezetédrotot
hagyva a vesemedencében. FIGYELEM: Ugyeljen arra, hogy a vezetédraétot ne juttassa be tul mélyre a
vesemedencébe.

A vezetédrotot egy helyben tartva, a pigtail fel6li végével vezesse az ureterélis katétert a vezetédrét mentén a
hlgycsovon at a vesemedencébe.

Hagyomanyos radiografias eljarassal vagy fluoroszképosan ellenérizze, hogy a pigtail megfelelé helyzetben
van-e. A pigtailnek a vesemedence kézepén kell elhelyezkednie.

A katéter helyzetét fenntartva tavolitsa el a vezetédrotot.

5. A katéter irrigaciohoz hasznalhatd, vagy drenazsrendszerhez csatlakoztathatd.
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KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid gézzal sterilizalva, széthiizhaté csomagolasban. Egyszeri hasznalatra szolgal. Felbontatlan és
sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék sterilitasa kétséges, ne hasznalja. S6tét, szaraz, hiivos helyen tarolandé.
Tartés megvilagitasa keriilend6. A csomagolésbdl valé eltavolitas utan vizsgalja meg a terméket, és ellendrizze, hogy
nem sériilt-e.

ITALIANO

CATETERE URETERALE A PIGTAIL SOF-FLEX® AQ®

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
« Catetere pigtail in poliuretano radiopaco
NOTA - In questo set non & presente nessuna guida. Si raccomanda quanto segue: | cateteri sono compatibili con una
guida in PTFE da 0,038 inch.
12



NOTA - Prima dell’'uso, immergere il catetere AQ® in acqua sterile o in soluzione fisiologica isotonica per consentire
alla superficie idrofila di assorbire acqua e diventare scivolosa. In condizioni normali, la scivolosita agevola il
posizionamento.

USO PREVISTO

Il catetere ureterale a pigtail Sof-Flex® AQ® & previsto per il drenaggio o l'irrigazione delle vie urinarie e, inoltre, per
l'accesso, I'avanzamento o la sostituzione della guida.

CONTROINDICAZIONI
Questi dispositivi sono controindicati per I'uso nei pazienti non idonei al cateterismo.

AVVERTENZE

Sterilizzato mediante ossido di etilene. Non utilizzare se la barriera sterile & danneggiata. Questo dispositivo &
esclusivamente monouso.

PRECAUZIONI

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

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

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

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

POSSIBILI EVENTI AVVERSI
Gli eventi avversi potenzialmente associati al posizionamento di un catetere ureterale includono, tra l'altro, i seguenti:
« Stravaso
« Emorragia
« Sepsi
- Edema
« Perdita della funzionalita renale
- Perforazione o lacerazione del rene, della pelvi renale, dell'uretere e/o della vescica
« Peritonite
« Infezione delle vie urinarie
« Abrasione

ISTRUZIONI PER L'USO

. Prima dell'uso di questo dispositivo, ottenere I'accesso alle vie urinarie con una tecnica asettica, lasciando

una guida nella pelvi renale. ATTENZIONE: E necessario agire con cautela per evitare di inserire un tratto
eccessivo di guida all'interno della pelvi renale.

Mantenendo invariata la posizione della guida, fare avanzare il catetere ureterale, a partire dalla punta a pigtail,
su di essa, attraverso |'uretere e all'interno della pelvi renale.

Verificare che il pigtail si trovi nella posizione corretta mediante procedura radiografica o fluoroscopica standard.
Il pigtail deve trovarsi al centro della pelvi renale.

Mantenendo il catetere in posizione, estrarre la guida.

Il catetere puo essere utilizzato per l'irrigazione o collegato a un sistema di drenaggio.

CONFEZIONAMENTO

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

URETERALE PIGTAIL-KATHETER SOF-FLEX® AQ®

LET OP: Volgens de federale wetgeving van de igde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend word.

verkocht door of in opdracht van een arts (of een zorgverlener met de juiste bevoegdheid). Lees alle instructies
voordat u het hulpmiddel gebruikt.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

« Radiopake polyurethaan pigtail-katheter
NB: Er is geen voerdraad met deze set meegeleverd. Het volgende wordt aanbevolen: katheters zijn compatibel met
0,038 inch PTFE-voerdraden.
NB: Dompel de AQ°®-katheter voér gebruik onder in steriel water of isotoon fysiologisch zout zodat het hydrofiele
oppervlak water absorbeert en glibberig wordt. Dit vergemakkelijkt plaatsing onder standaardcondities.

BEOOGD GEBRUIK
De ureterale pigtail-katheter Sof-Flex® AQ® is bestemd voor drainage of irrigatie in de urinewegen evenals voor
toegang, opvoering of verwisseling van voerdraden.

CONTRA-INDICATIES
Deze hulpmiddelen zijn gecontra-indiceerd voor gebruik bij patiénten die niet in aanmerking komen voor
katheterisatie.

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

VOORZORGSMAATREGELEN

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

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

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

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

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
De ongewenste voorvallen die kunnen optreden als gevolg van de plaatsing van de ureterale katheter, zijn onder
meer:
« Extravasatie
« Hemorragie
« Sepsis
- Oedeem
« Verlies van nierfunctie
« Perforatie of laceratie van nier, pelvis renalis, ureter en/of blaas
« Peritonitis
« Urineweginfectie
« Abrasie

GEBRUIKSAANWUZING
1. Gebruik een aseptische techniek om toegang te krijgen tot de urinewegen en laat een voerdraad in het pelvis
renalis achter alvorens dit hulpmiddel te gebruiken. LET OP: De voerdraad mag niet te ver in het pelvis renalis
worden ingebracht.
14
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Houd de voerdraad in deze positie vast, breng de ureterale katheter te beginnen met de pigtail over de
voerdraad door de ureter in het pelvis renalis in.

Bevestig onder standaard rontgendoorlichting of fluoroscopie dat de pigtail zich in de juiste positie bevindt. De
pigtail dient centraal in het pelvis renalis te liggen.

Houd de katheter in positie terwijl u de voerdraad verwijdert.

. De katheter kan worden gebruikt voor irrigatie of worden aangesloten op een drainagesysteem.

WUZE VAN LEVERING

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

PIGTAIL-URETERKATETER SOF-FLEX® AQ®

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal denne dni bare selges av eller foreskrives av en
lege (eller en autorisert behandler). Les alle instruksj for anordnil tasibruk.
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BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
« Radioopakt pigtail-kateter av polyuretan

MERK: Det folger ingen ledevaier med dette settet. Falgende er anbefalt: Katetrene rommer 0,038 inch PTFE-
ledevaier.

MERK: For bruk ma AQ°®-kateteret legges i sterilt vann eller i en isotonisk saltlesning slik at den hydrofile overflaten
absorberer vann og blir glatt. Dette gjor den enklere & plassere under vanlige forhold.

TILTENKT BRUK

Pigtail-ureterkateteret Sof-Flex® AQ® brukes til temming eller skylling i urinveiene samt opprettelse av tilgang for,
fremforing av eller utveksling av ledevaiere.

KONTRAINDIKASJONER
Disse anordningene kontraindiseres for bruk pa pasienter som ikke egner seg for kateterisering.

ADVARSLER

Sterilisert med etylenoksidgass. Ma ikke brukes hvis den sterile barrieren er skadet. Denne anordningen er beregnet
til engangsbruk.

FORHOLDSREGLER

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

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

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

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

MULIGE BIVIRKNINGER
Ugnskede hendelser som kan forekomme ved plassering av ureterkateter innbefatter, men er ikke begrenset til:
« ekstravasasjon
« bledning
« sepsis
- odem



- tap av nyrefunksjon

« perforasjon eller laserasjon av nyre, nyrebekken, ureter og/eller blaere
« peritonitt

« urinveisinfeksjon

« abrasjon

BRUKSANVISNING

. For bruk av denne anordningen skal det brukes aseptisk teknikk for & opprette tilgang til urinveiene og

plassere en ledevaier i nyrebekkenet. FORSIKTIG: Veer forsiktig slik at ledevaieren ikke fores for langt inn i
nyrebekkenet.

Mens du holder ledevaieren i satt posisjon, feres ureterkateteret, med pigtailen forst, over ledevaieren gjennom
ureteret og inn i nyrebekkenet.

Bekreft at pigtailen er i korrekt posisjon gjennom vanlig rentgenprosedyre eller fluoroskopi. Pigtailen ber befinne
seg i midten av nyrebekkenet.

. Fjern ledevaieren mens du opprettholder posisjonen til kateteret.

Kateteret kan brukes til skylling eller kobles til et drenasjesystem.

LEVERINGSFORM

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

CEWNIK MOCZOWODOWY Z KONCOWKA PIGTAIL SOF-FLEX® AQ®

PRZESTROGA: Zgodnie z p! federalnym Stanéw Zjed h sprzedaz opisy go urzad
moze by¢ prowadzona wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby posiadajacej

p: ie). Przed uzyciem tego urzadzenia nalezy przeczytac calg instrukcje.

~
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OPIS URZADZENIA

« Cieniodajny cewnik poliuretanowy typu,,pigtail”
UWAGA: Ten zestaw nie zawiera zadnego prowadnika. Zaleca sie nastepujace: Cewniki sa zgodne z prowadnikiem
PTFE 0,038"

UWAGA: Przed uzyciem zanurzyc rozszerzacz AQ® w wodzie jatowej lub izotonicznym roztworze soli fizjologicznej,
aby powtoka hydrofilna wchtoneta wode i stata sie $liska. Utatwi to wprowadzanie w standardowych warunkach.
PRZEZNACZENIE

Cewnik moczowodowy z koricowka pigtail Sof-Flex® AQ® jest przeznaczony do drenazu lub nawadniania w drogach
moczowych, jak réwniez w celu zapewnienia dostepu, wprowadzania lub wymiany prowadnika.
PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie tych urzadzen jest przeciwwskazane u pacjentow, ktérzy nie kwalifikuja sie do cewnikowania.

OSTRZEZENIA
Sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu. Nie uzywac, jeéli sterylna bariera jest uszkodzona. To urzadzenie jest
przeznaczone do jednorazowego uzycia.

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

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

INSTRUKCJA UZYCIA

Przed uzyciem tego urzadzenia, nalezy uzy¢ techniki aseptycznej, aby uzyskac dostep do drég moczowych,
pozostawiajac prowadnik w miedniczce nerkowej. PRZESTROGA: Trzeba zachowa¢ ostroznos¢, aby nie
wsunaé p dnika zbyt gteboko do miedniczki nerkowej.

Utrzymujac prowadnik w ustalonym potozeniu, wsung¢ cewnik moczowodowy, zaczynajac od koricodwki pigtail,
po prowadniku przez moczowod do miedniczki nerkowej.

Potwierdzi¢ wiasciwe potozenie korcowki pigtail przy uzyciu fluoroskopii lub standardowego badania
radiograficznego. Koricowka pigtail powinna znajdowac sie w srodkowej czesci miedniczki nerkowej.

Wyjac prowadnik, utrzymujac pozycje cewnika.

Cewnik moze by¢ uzywana do nawadniania lub jako podtaczony do systemu drenazu.
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OPAKOWANIE

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

PORTUGU

CATETER URETRAL PIGTAIL SOF-FLEX® AQ°®

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou a um profissional de satide
licenciado ou mediante prescri¢ao de um destes profissionais. Antes de utilizar o dispositivo, leia as instrucoes
naintegra.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

« Cateter pigtail radiopaco de poliuretano
NOTA: Nao é fornecido fio-guia com este conjunto. Recomenda-se o seguinte: Cateteres aceitam fio-guia 0,038" de
PTFE.
NOTA: Antes da utilizacdo, mergulhe o cateter AQ® em agua estéril ou soro fisioldgico isotonico para permitir que a
superficie hidréfila absorva dgua e se torne ldbrica. Isso facilitara a colocagao em condi¢oes normais.

UTILIZAGAO PREVISTA
O cateter uretral pigtail Sof-Flex® AQ® destina-se a drenagem ou irrigagéo no trato urinario bem como ao acesso,
avanco ou troca de fios-guia.
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CONTRAINDICAGOES
Estes dispositivos estao contraindicados para utilizagdo em doentes inadequados para cateterismo.

ADVERTENCIAS
Esterilizado pelo gas 6xido de etileno. Néo utilize se a barreira estéril estiver danificada. Este dispositivo destina-se a
uma Unica utilizagao.
PRECAUGOES
« Este dispositivo destina-se a utilizagdo por médicos com formacao e experiéncia em técnicas uroldgicas. Devem
ser empregues técnicas padréao.
« Evite curvar ou dobrar o cateter antes da colocagao. Se o fizer, podera danificar a integridade do cateter e resultar
em lesoes no doente.

« Se encontrar resisténcia ao fazer avancar ou a retirar o cateter, pare. Determine a causa da resisténcia antes de
continuar.

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

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS
Os acontecimentos adversos que podem resultar da colocagao do cateter ureteral incluem, mas nao estao limitados a:
« Extravasamento
« Hemorragia
« Sépsis
- Edema
« Perda de funcao renal
« Perfuragao ou laceragao de um rim, pélvis renal, uréter e/ou bexiga
« Peritonite
« Infegdo do trato urinario
- Abrasdo

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
. Antes de utilizar este dispositivo, utilize técnica assética para aceder ao trato urinario, deixando um fio guia na
pélvis renal. ATENGAO: Deve ter cuidado para que o fio guia ndo progrida demasiado na pélvis renal.

2. Segurando o fio guia numa posicao definida, passe o cateter ureteral, com a extremidade pigtail primeiro, sobre
o fio guia através do uréter e para dentro da pélvis renal.
3. Verifique que o pigtail esta na posi¢ao correta mediante um procedimento radiogréfico normal ou por

fluoroscopia. O pigtail deve estar no centro da pélvis renal.
4. Remova o fio-guia enquanto mantém a posicao do cateter.
5. O cateter pode ser utilizado para irrigacao ou ligado a um sistema de drenagem.

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado pelo gés 6xido de etileno em embalagens de abertura facil. Destina-se a uma Unica utilizagao.
Estéril desde que a embalagem néo esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do
produto, ndo o utilize. Armazenar num local escuro, seco e fresco. Evitar a exposicéo prolongada a luz. Depois de
retirar o produto da embalagem, inspecione-o para se certificar que nao ocorreram danos.

SVENSKA

URETARPIGTAILKATETER SOF-FLEX® AQ®

VAR FORSIKTIG! Enligt federal Iagstlftmng i USA far denna produkt endast saljas av eller pa ordination fran en
lakare (eller korrekt legiti iker). Las alla instr i fore dning av pi

PRODUKTBESKRIVNING
« Roéntgentat pigtailkateter av polyuretan



OBS! Ingen ledare tillhandahalls med detta set. Foljande rekommenderas: PTFE-ledare med 0,038 inch diameter
passar katetrarna.

OBS! Fore anvandning ska AQ®-katetern sankas ned i sterilt vatten eller isoton koksaltlésning, sa att den hydrofila
ytan kan absorbera vatten och bli glatt. Detta underléttar placering under normala férhallanden.

AVSEDD ANVANDNING

Uretérpigtailkatetern Sof-Flex® AQ® &r avsedd for dréanage eller spolning i urinvégarna liksom dven for atkomst,
framatforing, eller utbyte av ledare.

KONTRAINDIKATIONER

Dessa produkter ar kontraindicerade fér anvéandning hos patienter som ar olampliga for kateterisering.

VARNINGAR

Steriliserad med etylenoxidgas. Far inte anvandas om den sterila barridren ar skadad. Den hér enheten ar endast
avsedd for engéngsbruk.

FORSIKTIGHETSATGARDER

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

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

« Om du stoter pa motstand vid framférandet eller tillbakadragandet av katetern, avbryt. Utred orsaken till
motsténdet innan du fortsétter.

« Dra inte tillbaka en bojd kateter i cystoskopet/endoskopet.

MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER
Negativa handelser som kan resultera vid placering av uretérkateter omfattar, men &r inte begransade till:
- Extravasering
« Hemorragi
« Sepsis
- Odem
« Forlust av njurfunktion
« Perforation eller laceration av njure, njurbécken, uretér och/eller urinblasa
« Peritonit
« Urinvégsinfektion
« Abrasion

BRUKSANVISNING

. lakttag aseptisk teknik, innan anvandningen av denna produkt fér att uppna atkomst till urinvégarna och lamna
en ledare i njurbickenet. VAR FORSIKTIG! Var forsiktig sa att ledaren inte fors in for langt i njurbéckenet.

2. Samtidigt som ledaren halls stadigt fast ska uretérkatetern, med pigtailen forst, foras Gver ledaren, genom
uretdren och in i njurbackenet.

3. Bekréfta att pigtailen sitter i ratt Iage med hjélp av réntgen eller fluoroskopi av standardtyp. Pigtailen bér sitta i
mitten av njurbéckenet.

4. Avldgsna ledaren medan katetern halls pa plats.

5. Katetern kan anvandas for spolning eller anslutas till ett dranagesystem.

LEVERANSSATT

Levereras i etylenoxidgassteriliserade “peel-open”-férpackningar. Endast avsedd for engéngsbruk. Steril savida
forpackningen ar o6ppnad och oskadad. Anvénd inte produkten om det ar tveksamt att produkten &r steril. Forvaras
morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Inspektera produkten vid uppackningen for att sakerstalla
att den inte &r skadad.
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