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ENGLISH

TUNNER PEDIATRIC 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 phy: n (or a properly licensed practitioner). Please read all
instructions before using this device.

DEVICE DESCRIPTION

The Tunner Pediatric Urethral Dilator Set is comprised of 4 urethral dilators.
The dilators are 8, 10, 12 and 14 Fr with a working length of 14 cm.The
dilators have a tapered, closed end, angled tip. The French size is indicated on
the end of the device without the angled tip.

Performance Characteristics
« Angled tip aids in traversing a urethral stricture.
« Tapered tip facilitates insertion into anatomy.
« Radiopaque material to aid in positioning under imaging techniques.

Device Compatibility
This device does not have a specific intended device compatibility.

Patient Population
The target patient population for these devices are pediatric patients who
require dilation of the urethra.

Indended 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 introduced directly into the urethra. The dilators are
introduced sequentially from smallest to largest to gradually dilate the
urethra.

INTENDED USE

These devices are angled tip dilators intended for traversing and dilating
urethral strictures in a pediatric patient by the sequential use of dilators of
increasing French sizes.

INDICATIONS FOR USE
These devices are used for dilating and traversing urethral strictures in
pediatric 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
1. Introduce the angled tip of the dilator into the urethral meatus and gently
advance it beyond the obstruction.
2. Remove the dilator and repeat step 1, progressing from the smallest to
the largest appropriate size.

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. This shall also be reported to the competent
authority the device was used in.

BbJITAPCKU

KOMMJEKT NEANATPUYHU YPETPAJIHU
LOWJIATATOPU TUNNER

MpoueTeTe BHUMaTENHO BCUYKMN MHCTPYKLUMKU. AKO NnpeocTaBeHaTa
uud)opmal.unn He ce cneaBa NpaBU/IHO, TOBa MOXe fla AoBeae A0

HenpaBuW/IHO AeNcTBIE Ha WK fo Hap Ha Ta.
BHUMAHMUE: ®epep Tencreo Ha CALL Hanara

orp ToBa Aa ce np €amo oT unu NopbYKa

Ha nekap (unm npak nekap). Mons,

npoyeteTe BCUYKN UHCTPYKUMW Npean ynorpe6a Ha ToBa usgenue.

OMUCAHUE HA U3AEJIUETO

KOMNAEeKTBT NeanaTpriHu ypetpanHm aunatatopy Tunner ce CbCton ot

4 ypetpanHu gunaratopa. [lunaratopure ca 8, 10, 12 n 14 Fr ¢ pabotHa
ObknHa 14 cm. [lunatatopute MMaT U3TbHEH BI/IOB BPBX CbC 3aTBOPEH Kpaii.
Pa3mepbT BbB ¢ppeHUOBe e NoKasaH Ha Kpas Ha 131enneTo 6e3 brnoBusA BPbX.

Pa6oTHM XapaKTepucTuKn
« brIoBMAT BPbX NOMara npy NpeM1HaBaHe Npes ypeTpasnHa CTPUKTypa.
« V3TbHEeHnAT BPbX y/leCHABA BbBEXAAHETO B aHaTOMMNATA.
. PeHTI’eHOKOHTpaCT@H maTtepwuan 3a nognomMaraHe Ha No3vunoHnpaHeTo
NPy TeXHVKN 3a n3o6pasnBaHe.

CbBMECTUMOCT Ha nspenvero
Tosa HAMa creynd! n CbBMECTUMOCT.

MauymnenTcka nonynaynsa
Llenesata nauueHTcKa nonynauua 3a Te3v n3genva ca neanaTpuyHn
NauneHTn, KOUTO Ce HYXXAAAT OT Aunatayuma Ha ypetpara.

Mpeasuaex norpe6buren

Te3n nsgenua ca npeaHasHayeHu 3a nekapu nnu MeguumnHCKK cneynanmuctin
€ NoAxXoAALLO pa3pelleHre 3a U3BbpLUBaHe Ha MeaUUNHCKK npoueaypun
(Hanp. nuueH3upaHe, KBanupukaumnm, MAEHTUGUKALMOHHN JaHHK) CbINAacHO
TEXHUTE MECTHN afMUHUCTPATUBHU 1 perynaTtopHn HacoKWU.



KoHTaKT ¢ TenecHn TbKaHmn
Te3wn n3genua B3avMoAencTeaT C ypeTpanHua TpakT, BKIKYUTENHO ypeTpaTa
Vi NKOYHNA MeXyp.

MpuHuMn Ha paboTa

Te3wn nsgenua ce Bbexaat AVPEKTHO B ypeTparTa. ﬂl/ll'laTaTOpVITe Ce BbBeXaat
nocnenosaTenHo ot Ha-Mankna Kbm Haﬁ-FOHEMMﬂ, 3a fa ce paswupu
nocTeneHHo ypetparta.

NPEAHA3HAYEHUE

Te3u u3nenua ca AunaTaTopy C broB BPbX, NPeHa3HaueHu 3a NpemM1HaBaHe
1 AunataLna Ha ypeTpasnHu CTPUKTYPY Npu NeAnaTpUYHN NaumeHTy ypes
nocnesoBaTeNHO N3N0N3BaHe Ha AUNaTaTopy C HapacTBaLy pasmepu

BbB ppeHyoBe.

NOKA3AHUA 3A YNOTPEBA
Tesu n3nenua ce M3Non3gat 3a AUNaTaLMA 1 NPemMUHaBaHe npes ypeTpasnHu
CTPUKTYPW NP NeANaTPUYHN NaLNeHT.

KJNIMHUYHU non3un
YpeTpanHa Aunataums 3a paslwmpsaBaHe Ha inamMeTbpa Ha ypeTpata.

NMPOTUBOMOKA3AHUA
Hama

NPEAYNPEXAEHUA

. |/|3Flel1IAETO 3a ejHOKpaTHa ynoTpeﬁa He e NnpejHa3Ha4yeHo 3a NOBTOPHa
ynotpeba. OnuTuTe 3a NOBTOPHa 06paboTKa (MoBTOpPHa CTepUNM3aLms)
1/unu NoBTOpHa ynotpe6a Morat /1a JoBe/aT 10 XMMUYHO 3aMbpcABaHe,
nospepa Ha usaenveTto n/vnn AO nNpeaasaHe Ha 3abonnaBaHe.

+ He u3non3saiite ToBa n3fienue, ako CTepuHaTa OMaKoBKa e NoBpeseHa
VNN Henpe/iHaMepeHo OTBOpeHa Npeaw ynotpeba

. I'Ipoue/:lyleTe 3a M306pa3ﬂBaHe n/unn noctaBaHe morat Aa N3noxar
notpebuTens n nayueHTa Ha nbueHue. MotpebutenaT TpAb6Ba Aa Beme
npefB1A NOTEHLNANHNTE PUCKOBE, CBbP3aHU C JIBYEHNETO, U CHbOTBETHO
Aa nnaHunpa npoueaypw, 3a Aa csefe A0 MUHUMYM eKcnosuunAaTta npu
nauneHT1Te N MeANLIMHCKNA nepcoHan. MoAsaTta 1/vnmn ceprosHocTTa
Ha HeXenaHuTe CTPaHNYHU e¢eKTM MOXe Aa 3aBUCK OT Ao3aTa
nnu BEPOATHOCTTA.

NPEAMNA3HU MEPKU
HAma n3BecTHN npeanasHy Mepku

NOTEHUUAJIHU HEXXEJIAHU CbBUTUA

« Bonka

« Undekumna

- KbpseHe

« Mepdopauys, ypetpanHa

« PekTanHo yBpexjaHe

- YBpesaHe Ha ypeTpata

« GanwmBo NpemnHaBaHe

« Ouctyna

« Xematom

- Xematypusa

+ CUMNTOMU Ha [10NIHUTE NKOYHW MbTULa (Cnaba/HamaneHa cTpys Ha
YpVHaTa, AM3ypus, HEMbIIHO N3Mpa3BaHe Ha NKOYHNA MexXyp, (MoBTapALmM
ce) MHEKLMM Ha MUKOYHMTE MBTULLA, UHKOHTUHEHLWA NPY NpenbsaHe,
4YecTo ypuHUpaHe, konebaHue npw ypuHUpaHe, HEOTNOXHU NO3NBK
3a ypuHUpaHe, 3aibpKaHe Ha ypu1Ha, yBennyasaHe Ha oCTaTbKa cnej
n3npassaHe n/unu 6onka)

KAK CE JOCTABA

ﬂOCTaBﬂ ce CTepunm3npaHo C ra3 eTu1eHoB OKCMUA B ONakKOBKK, KOUTO ce
OTBapAT C oGenBaHe. MpeaHasHaueHo 3a efHOKpaTHa ynotpe6a. CrepunHo,
QaKO OnakoBKaTa He e OTBOPeHa 1 nospeaeHa. }Ja Ce nasu cyxo v paneve
OT CTbHYEBa cBeT/IMHa. MpoBepeTe NPoAyKTa NPy U3BAXAAHETO My OT
OMNaKkoBKarTa, 3a Aia Ce yBepuTe, 4Ye He e NoBpeaeH.

NPOBEPKA HA U3AEJIUETO

Mpeav ynotpe6a Br3yanHo NpoBepeTe LWATeNHO U3[eNNEeTO, BKAIUUTENHO
BCUUKM HIBA Ha OMaKOBKaTa (ako e MPUIoX1MO), 3a 1a NOTBbPANTE, Ue HAMA
nospepa. BusyanHo nposepeTe 1 NOTBbPAETE, Ye LiesIocTTa Ha CTepunHata
6apviepa He e HapyLLeHa Mo HKaKbB HauMH.

WHCTPYKUWN 3A YNIOTPEBA
1. BbBefjeTe BrNOBNA BPbX Ha AniaTatopa B ypeTpasnHua mMeatyc
1 BHUMaTESHO ro NPUABMXETE OTBbA 06CTPYKUMATA.
2. OTcTpaHeTe unaTaTtopa 1 NOBTOpeTe CTbrKa 1, KaTo NpemuHeTe OT
Hal-Mankna KbM Hail-ronemus noaxoaaLl pasmep.

U3XBBPNAHE HA UBAENUATA

Cnep npoueaypata ToBa u3aenu1e mMoxe Aa 6b/ie 3aMbPCeHO C NMOTEHLNANHO
MHGEKLMO3HY BelllecTBa OT YOBELLIKI NPON3Xop 1 TpAbBa fAa ce N3XBbpn
B CbOTBETCTBYE C YKa3aHUATa Ha 3paBHOTO 3aBefieHNe.



JINTEPATYPA

Te3u nHCTpyKUWK 3a ynotpeba ca 6asvpaHn Ha onuTa Ha nekapwTe n (Mnu) Ha
TexHuTe ﬂy6ﬂVIKaLlVIVI. KDHCyI'ITVIpapITe e C MeCTHMA TbProBCcKkun npeacTasuTen
Ha Cook 3a MHdOPMaLIA OTHOCHO HanNMyHaTa NuTepaTypa.

WHOOPMALUA 3A CbBETBAHE HA MALMEHTUTE

Mons, uHbopmupaiiTe NaumeHTa, ako e HeobXoAMMO, 33 CbOTBETHUTE
npegynpexaeHvs, npeanasHn Mepkuy, NpoTUBONOKasaHA, MepPKN, KOUTO
TpAGBa fja Ce B3eMaT, 1 OrpaHNYEHVA 3a YNOTPe6a, 3a KOUTO NaLNEHTHT
TpA6Ba Aa 3Hae.

AOKJNIAABAHE HA CEPUO3EH UHUMAEHT

AKO € Bb3HMKHa/ KaKbBTO 11 1a 61O CepMO3eH UHLMAEHT BbB BPb3Ka

C u3genueTo, ToBa TpAbBa fla ce foknaasa Ha Cook Medical. Tosa Tps6Ba aa
Ce [1oKNafiBa 1 Ha KOMMETEHTHNA OpraH, KbeTo € 13MO0N3BaHO U3aenueTo.

CE

SOUPRAVA PEDIATRICKYCH URETRALNICH
DILATATORU TUNNER

Peclivé si prectéte viechny pokyny. Pokud nebudou uvedené informace
fadné dodrzovany, prostiedek mozna nebude f podle o
nebo muze dojit k poranéni pacienta.

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku
pouze prostiednictvim nebo na piedpis lékafe (nebo kvalifikovaného
zdravotnika s licenci). Pied pouzitim prostfedku si prectéte

vsechny pokyny.

POPIS PROSTREDKU

Souprava pediatrickych uretrélnich dilatatord Tunner se sklada ze 4 uretralnich
dilatatord. Dilatatory maji velikost 8, 10, 12 a 14 Fr a jejich pracovni délka je

14 cm. Dilatatory maji konicky, zahnuty hrot s uzavienym koncem. Velikost Fr
je uvedena na konci prostfedku bez zahnutého hrotu.

Funkgni charakteristiky
« Zahnuty hrot pomaha pfi prachodu strikturou mocové trubice.
« Zuzeny hrot usnadnuje zavedeni do anatomické struktury.
« Rentgenkontrastni materiél na pomoc pfi polohovéni za pouziti
zobrazovacich technik.

Kompatibilita prostiedku
Tento prostfedek nemé specifickou zamyslenou kompatibilitu.

Populace pacienti
Cilovou populaci pacientd pro tyto prostiedky jsou pediatricti pacienti, ktefi
vyzaduiji dilataci mocové trubice.

Uréeny uzivatel

Tyto prostiedky jsou urceny pro |ékafe nebo zdravotnické pracovniky

s fadnym opravnénim provadét |ékaiské zakroky (napt. licence, kvalifikace,
atestace) podle mistnich spravnich a regula¢nich pokyn.

Kontakt s télnimi tkanémi
Tyto prostiedky interaguiji s uretralnim traktem, véetné mocové trubice
a mocového méchyre.

Princip funkce

Tyto prostiedky se zavadéji pfimo do mocové trubice. Dilatatory se
zavadéji postupné od nejmensiho po nejvétsi, aby se postupné dilatovala
mocova trubice.

URCENE POUZITI

Tyto prostiedky jsou dilatatory se zahnutym hrotem ur¢ené k priichodu

a dilataci striktur mocové trubice u pediatrickych pacientt sekvenénim
pouzitim dilatator( vétsi velikosti Fr.

INDIKACE PRO POUZITI

Tyto prostiedky se pouzivaji k dilataci a prichodu striktur mo¢ové trubice
u pediatrickych pacientd.

KLINICKY PRINOS

Roztazeni mocové trubice pro zvétseni jejiho priméru.

KONTRAINDIKACE
Nejsou

VAROVANI
« Tento prostiedek pro jedno pouZziti neni urcen k opakovanému pouziti.
Pokusy o opakované zpracovani (opakovanou sterilizaci) a/nebo
opakované pouziti prostiedku mohou vést k chemické kontaminaci,
selhani prostfedku a/nebo k pfenosu onemocnéni.
« Pokud je sterilni obal poskozeny nebo pokud byl pred pouzitim netimysiné
otevien, prostiedek nepouzivejte



« Zobrazovaci a/nebo zavadéci postupy mohou uZivatele a pacienta

vystavit zateni. Uzivatel by mél zvazit potencidlni rizika spojend
s ozafenim a vhodné naplénovat postupy pro minimalizaci expozice
pacientd a zdravotnického personalu. Vyskyt a/nebo zavaznost
nezadoucich vedlejsich G¢ink( muze byt zavisla na davce nebo se
fidit pravdépodobnosti.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

Zadna znamé bezpecnostni opatfeni

POTENCIALNi NEPRIZNIVE UDALOSTI

« Bolest

« Fale3ny priichod

+ Hematom

« Hematurie

« Infekce

« Krvaceni

- Perforace, uretralni

- Pistél

« Poranéni mocové trubice

« Rektélni poranéni

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

STAV PRI DODANI

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

neni poskozeny.

KONTROLA PROSTREDKU

Pred pouzitim prostredek dukladné prohlédnéte véetné viech urovni
obalu (je-li to relevantni) a ovéfte, zda nedoslo k jejich poskozeni. Vizualné
zkontrolujte celistvost sterilni bariéry a ujistéte se, ze nebyla zadnym
zpusobem narudena.

NAVOD K POUZITI
1. Zavedte zahnuty hrot dilatatoru do usti mocové trubice a opatrné jej
posunte za piekazku.
2. Vyjméte dilatator a opakujte krok 1, postupujte od nejmensi po nejvétsi
vhodnou velikost.

LIKVIDACE PROSTREDKU

Po zakroku muze byt tento prostiedek kontaminovéan potenciélné infekénimi
latkami lidského plivodu a je tieba jej zlikvidovat v souladu s pokyny daného
zdravotnického zafizeni.

LITERATURA

Tento navod k pouziti je zalozen na zkusenostech |ékait a (nebo) na jejich
publikované odborné literature. S otédzkami na dostupnou literaturu se obratte
na mistniho obchodniho zéstupce spole¢nosti Cook.

PORADENSTVi PRO PACIENTY

Podle potieby informujte pacienta o relevantnich varovanich, bezpe¢nostnich
opatfenich, kontraindikacich, opatienich, které je tfeba podniknout,

a o omezenich pouzivani, kterd by pacient mél znat.

OZNAMOVANI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD

Kazdou zévaznou nezadouci pfihodu, ktera nastala v souvislosti s timto
prostiedkem je tfeba ohlasit spole¢nosti Cook Medical. Tato skute¢nost musi
byt rovnéz nahlasena pfislusnému orgénu, v rdmci jehoz plsobnosti byl
prostiedek pouzit.

TUNNER PADIATRISK DILATATORSAT TIL URETHRA

Laes alle instrukti hyggelig Manglende overholdel
af de vedlagte oplysninger kan resul i, at udstyret ikke fungerer som
ilsigtet, eller pati kan blive beskadi

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

BESKRIVELSE AF UDSTYRET

Tunner paediatrisk dilatatorseet til urethra bestdr af 4 urethradilatatorer.
Dilatatorerne er 8, 10, 12 og 14 Fr med en arbejdsleengde pa 14 cm.
Dilatatorerne har en konisk, lukket ende, vinklet spids. French-starrelsen er
angivet for enden af enheden uden den vinklede spids.



Ydeevnekarakteristika
« Vinklet spids hjaelper med at krydse en urethrastriktur.
« Den koniske spids letter indfaring i anatomien.
« Rentgenfast materiale som en hjeelp til placering under
billeddiagnostiske teknikker.

Udstyrets kompatibilitet
Dette udstyr har ikke en tilsigtet kompatibilitet med en specifik enhed.

Patientpopulation

Mélpatientpopulationen for disse anordninger er paediatriske patienter, som
kreever dilatation af urethra.

Tilsigtet bruger

Disse enheder er beregnet til leeger 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 bleeren.

Funktionsmade
Disse enheder indfgres direkte i urethra. Dilatatorerne indfgres sekventielt fra
den mindste til den sterste for gradvist at dilatere urethra.

TILSIGTET ANVENDELSE

Disse enheder er dilatatorer med vinklet spids, der er beregnet til at krydse
og dilatere urethrastrikturer hos en paediatrisk patient ved sekventiel brug af
dilatatorer med stigende French-storrelser.

INDIKATIONER FOR BRUG
Disse enheder anvendes til dilatation og krydsning af urethrastrikturer hos
paediatriske patienter.

KLINISKE FORDELE
Dilatation af urethra for at udvide urethras diameter.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen

ADVARSLER
« Engangsudstyret er ikke beregnet til genbrug. Forseg pa oparbejdning
(resterilisering) og/eller genbrug kan fare til kemisk kontaminering, svigt af
udstyret og/eller overfarsel 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 stréling. Brugeren ber overveje potentielle risici forbundet
med stréling og planlaegge procedurer hensigtsmaessigt for at minimere
eksponering af patienter og sundhedspersonale. Forekomsten og/eller
alvorlighedsgraden af ugnskede bivirkninger kan veere dosisafhaengig
eller sandsynlighedsbaseret.

FORHOLDSREGLER
Ingen kendte forholdsregler

POTENTIELLE USNSKEDE HANDELSER
« Blaedning
« Falsk passage
« Fistel
» Heematom
« Hematuri
« Infektion

« Perforation af urethra

« Rektal skade

« Skade pé urethra

+ Smerte

« Nedre urinvejssymptomer (ringe/svaekket urinstrgm, dysuri,
ufuldsteendig temning af blaeren, (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 udbnet og ubeskadiget. Opbevares tort
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 bekreefte, at det ikke er beskadiget, inden det anvendes. Inspicér visuelt og
bekraeft, at integriteten af den sterile barriere ikke er blevet kompromitteret
pa nogen made.



BRUGSANVISNING
1. For dilatatorens vinklede spids ind i meatus urethrae, og for den forsigtigt
frem forbi obstruktionen.
2. Fjern dilatatoren, og gentag trin 1, idet der fortseettes fra den mindste til
den storste passende storrelse.

BORTSKAFFELSE AF UDSTYRET

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

LITTERATUR

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

PATIENTRADGIVNINGSINFORMATION

Informér patienten efter behov om de relevante advarsler, forholdsregler,
kontraindikationer og foranstaltninger, der skal tages, og begransninger for
brug, som patienten skal veaere bekendt med.

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER
Hvis der forekommer en alvorlig haendelse i forbindelse med udstyret, skal

den straks rapporteres til Cook Medical. Den skal ogsa rapporteres til det
bemyndigede organ i det land, hvori udstyret blev brugt.

DEUTSCH

TUNNER PADIATRISCHES URETHRA-DILATATOR-SET

Alle Anleitungen sorgféltig und vollstan ig durchlesen. Die
Nichtbeachtung der bereitg Infor i kann dazu fiihren,
dass das Produkt nicht wie vorgesehen funktioniert oder der Patient
verletzt wird.

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

| izi den Arztes) verkauft werden. Lesen Sie vor
dem h des Instr alle A i sorgfiltig durch.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Tunner pédiatrische Urethra-Dilatator-Set besteht aus

4 Urethradilatatoren. Die GroBen der Dilatatoren sind 8, 10, 12 und 14 Fr mit
einer Arbeitsldnge von 14 cm. Die Dilatatoren haben eine konisch zulaufende,
abgewinkelte Spitze mit geschlossenem Ende. Die French-Gr6Be ist am Ende
des Produkts ohne abgewinkelte Spitze angegeben.

Leistungsmerkmale
« Die abgewinkelte Spitze hilft beim Durchqueren einer Urethrastriktur.
« Die konische Spitze erleichtert die Einfiihrung in die Anatomie.
« Rontgendichtes Material erleichtert die Positionierung unter
Bildgebungsverfahren.

Produktkompatibilitat
Fiir dieses Produkt besteht keine bestimmte Produktkompatibilitat.

Patientenpopulation

Die Zielpopulation fir diese Produkte sind padiatrische Patienten, bei denen
eine Dilatation der Urethra erforderlich ist.

Vorgesehene Anwender

Diese Produkte sind fiir Arzte oder medizinische Fachkréfte vorgesehen,

die gemaB den jeweils vor Ort geltenden administrativen und behérdlichen
Richtlinien eine entsprechende Zulassung fiir die Durchfihrung medizinischer
Verfahren haben (z. B. Lizenzierung, Qualifikationen, Berechtigungen).

Kontakt mit Kérpergewebe

Diese Produkte interagieren mit dem Harnrohrentrakt, einschlieBlich der
Urethra und der Blase.

Funktionsprinzip

Diese Produkte werden direkt in die Urethra eingefiihrt. Die Dilatatoren
werden der Reihe nach von der kleinsten bis zur gréBten GréBe eingefiihrt,
um die Urethra graduell zu dilatieren.

VERWENDUNGSZWECK

Bei diesen Produkten handelt es sich um Dilatatoren mit abgewinkelter
Spitze, die zur Durchquerung und Dilatation von Urethrastrikturen bei
pédiatrischen Patienten durch die sequenzielle Verwendung der Dilatatoren
mit zunehmender French-GréBe dienen.

INDIKATIONEN

Diese Produkte werden zur Dilatation und Durchquerung von
Urethrastrikturen bei padiatrischen Patienten verwendet.



KLINISCHER NUTZEN
Urethradilatation zur Erweiterung des Urethradurchmessers.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine

WARNHINWEISE

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

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

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

VORSICHTSMASSNAHMEN
Keine bekannten VorsichtsmaBnahmen

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, unvollstandige Blasenentleerung, (wiederkehrende)
Harnwegsinfektionen, Uberlaufinkontinenz, erhéhte Miktionsfrequenz,
Harnverzégerung, Harndrang, Harnverhalt, zunehmende Restharnmenge
nach dem Wasserlassen und/oder Schmerzen)

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert und in AufreiBverpackungen
geliefert. Nur fir den einmaligen Gebrauch. Bei ungedéffneter und
unbeschéadigter Verpackung steril. Trocken und vor Sonnenlicht geschiitzt
aufbewahren. Das Produkt nach der Entnahme aus der Verpackung auf
Beschédigungen lberprifen.

KONTROLLE DES PRODUKTS

Das Produkt einschlieBlich aller Verpackungsschichten (sofern zutreffend) vor
Gebrauch einer griindlichen Sichtpriifung unterziehen, um sicherzustellen,
dass keine Beschadigungen vorliegen. Per Sichtprifung kontrollieren

und bestétigen, dass die Unversehrtheit der Sterilbarriere in keiner Weise
beeintrachtigt wurde.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH
1. Die abgewinkelte Spitze des Dilatators in die Harnrdhrenéffnung
einfiihren und vorsichtig tiber das Hindernis hinaus vorschieben.
2. Den Dilatator entfernen und Schritt 1 wiederholen. Dabei nach und nach
von der kleinsten zur gréBten geeigneten GroRe ibergehen.

ENTSORGUNG DER PRODUKTE

Nach dem Verfahren kann dieses Produkt mit potenziell infektiésen
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 tber die relevanten Warnhinweise,
VorsichtsmaBBnahmen, Kontraindikationen, zu treffenden MaBnahmen und
Nutzungseinschrankungen aufklaren, die ihm bekannt sein miissen.

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORKOMMNISSE

Wenn es zu einem schwerwiegenden Vorkommnis in Verbindung mit diesem
Produkt gekommen ist, muss dieses sofort Cook Medical gemeldet werden.
Zudem ist es der zustandigen Behorde des Landes zu melden, in dem das
Instrument verwendet wurde.



EAANHNIKA

ZET NAIAIATPIKQN AIAZTOAEQN
OYPHOPAZ TUNNER

AwaBaote o}\£< TG o&nvlsc TMpooekTIKA. Eav 8ev akolouOnoete uma'm
TG MANpPo@Yopisg mou mapéxovrat umopei va mpokAnOsi ad

TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG VAl AEITOUPYHOEL OTIWG npoopl(stm nva
mpokAnOei BAGPn atov uuesvn

MPOXOXH: H op S1aKn vop iatwv H.M.A. MEL TNV TWANON
AuTOU TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG HOVOV aTmd 1aTpo 1 KATOTV EVTOAG
atpov (1} ané emayyeApartia vysiag, o omoiog £xet AddBet Tnv KatdAAnAn
adz1a). AiaBaote OAeC TIg 08nyig PV amoé T Xprion autol Tou
TEXVOAOYIKOU TIPOioVTOC.

MEPIFPA®H TEXNOAOTIKOY NPOIONTOX

To oeT mauSlatpiKwy SlaoToAéwv ouprBpag Tunner meplapBavel 4 SiacToleic
ouprBpag. Ot SiacToleig eivat 8, 10, 12 kat 14 Fr, ue prjkog epyaciag 14 cm.

O1 5100TOAEIG £XOUV KWVIKO, KAEITTO, YwVIWTO dKpo. To péyebog o Fr
UTTOSEIKVUETAL GTO AKPO TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOC TIou Sev PEPEL TO
YWVIWTO GKpo.

XapaktnpioTika emdocewv
« To ywviwT6 Akpo SleukoNUVEL Tn S1ABACH HECW HIAG 0uPNBPIKIC OTEVWONG.
« To KWVIKO GKPO SIEUKONOVEL TNV El0AYWYH OTNV QVATOUIKE Sopr.
« AKTIVOOKIEPO LAIKO TTOU OUUBAANEL TNV TomoBETNON pE
QTEIKOVIOTIKEG TEXVIKEC.
ZupBATOTNTA TOU TEXVOAOYIKOU iovTOoC
To mapdv TeXVONOYIKO TIPOTOV Sev EXEL cuvKEKplusvn mipoPAemopevn
oupBaTdTNTA TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG,.

MAnBuop6¢ acOevav
O oToxEVOUEVOC TANBUGHOC AOBEVAV YIa AUTA Ta TEXVONOYIKA TIPOTOVTa Eivat
naidiatpikoi aoBeveig mou xpeialovtal S1acTor} TG ouprBpag.

XpRoTng yia Tov omoio mpoopilerat

AuTd Ta TEXVONOYIKA TTPOidVTa TTpoopilovTal yia t[atpoug iy emayyeApaties
uyeiag pe KatdAnAn e£ouclo8GTNON yia TNV TIPAYHATOTOINGT IATPIKWV
Sadikaoiwv (m.x. adelodotnon, mpocdvTa, SIAMOTEVTAPIA) CUPPWVA HE TIG
TOTIKEG SIOIKNTIKEG KAl KAVOVIOTIKEG KATEUBUVTAPIEC 08Nyieg TOUG.

Emagn pe 1076 cwparog
AuTA Ta TEXVONOYIKA TTPOidvVTa aMNAemEpouv e Thv oupnBpikr 080,
oupmephappavopévng Tng ouprBpag kat TG oupodoxou KUOTNG.

Apxn Asitoupyiag

AuTd Ta TEXVONOYIKA TTPOidVTa elodyovTal aneubeiag otnv oupriBpa.

O1 81aoToAeig elodyovTal S1adoxIKA amoé To UIKPOTEPO OTO UEYAAUTEPO YIa TN
otadiakn 51a0ToAq TG ouprBpag.

XPHZH FIA THN OMOIA NMPOOPIZETAI

AUTA Tal TEXVONOYIKA TTPOIOVTA Eival SIACTOAEIC HE YWVIWTO AKPO TTOU
mpoopilovtal yia tn SiaPacn Kat T S1acToAr] oupNBPIKWY OTEVWOEWV
oe TadlatpIkd acBevry pe ™ Sladoxikn xprion SlacToAéwv au§avopevwy
Heyebwv o€ Fr.

ENAEIZEIZ XPHIHZ
AUTd Ta TEXVOAOYIKA TIPOIGVTA XPNGIHOTIOI00VTAL Yia TN S1a0ToAr Kat Stapaon
0UPNOPIKWV OTEVWOEWY OE TASIATPIKOUG A0BEVE(G.

KAINIKA OOEAH
Awactolr} TG ouprBpag yia Sielpuvan TG SlapéTpou TG ouprBpag.

ANTENAEIZEIZ
Kapia

NMPOEIAOMNOIHZEIZ
« To TeEXVONOYIKO TIPOIOV piag xpriong Sev £xel OXESIOOTEL yia
enavaypnotpornoinon. Mpoonabeieg emavenegepyaoiag (EmavamooTeipwonc)
f/Kat EMavayxpnotHonoinong evOEXETal va 08nyroouv G XNHIKK HOAuvon,
QOTOK{a TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG f/Kat HETAS00N VOTOoU.
« Mn XpNnOIHOTTOIE(TE TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV £GV N OTEIPA CUCKEVATIA EXEL
umooTei {npid 1y £xel avolTei akouota Tptv amoé tn xprion
O1 81ad1kacieg amelkdviong ry/kat TomoB£Tnong Pmopei va ekBécouv
Tov XPNoTn Kat Tov acBevr o€ aktivoBolia. O xprjotng Ba mpémel va
Aapet uméYPn Tou TG SUVNTIKOUG KIVEUVOUG TTou OXeTiovTal pe TNV
akTivoBolia Kat va mpoypappartiost KatdAAnAa Tig Stadikaoieg yia
NV EAAXIOTOTTOINGN TG £KBEONG O€ ACOEVEIG KAl IATPIKG TIPOCWITIKO.
H eppavion fi/kai n cofapdtnTa avemOUUNTWY MAPEVEPYEIWV UITOPE( va
eivat Socoegaptwpevn 1} MOAVONOYIKN.

NPO®YAAZEIZ
Kapia yvwoti mpo@ulagn



AYNHTIKA ANEMIOYMHTA XYMBANTA

« Alpatoupia

« Alpdtwpa

« Apoppayia

« A\yog

« Aatpnon, oupnBpikn

« Noipwén

« OupnBPIKOC TPAUNATIONOG

« Zupiyylo

« Tpavpatiopdg Tou opBol

« Weudnig SiaPfaon

« ZUPTMTTOHOTA TNG KATWTEPNG OUPOTTOINTIKNG 080U (AVEMaPKAG/HEWEVN por
oUpwv, Sucoupia, aTeArG KEVWan TG 0UPOSEXOL KUGTNG, (UTOTPOMALOUTEC)
NOIHWEELG TNG OUPOTTOINTIKAG 080U, AKPATEIQ A6 UTTEPXEINIOT, CUXVOUPIa,
eMmioxeon, £MEIEN yla oUPNON, KATAKPATNON 0UPWY, AUENUEVO UTTOAEIUHA PETA
TV oLpnoN fi/kai TéVoC)

TPOMOZX AIAGEZHZ

Mapéxetal amooTelpwpévo pe aépto o&egidio Tou aiBuleviou oe
amokoMoUEVEG CUOKeUaoieg. Mpoopiletat yia pia xprion. Zteipo, epocov

n ouokevaoia Sev €xel avolxTei kat Sev éxel uMOOTe( {npid. Alatnpeite oTeEYVO
Kal HaKpLa amo 1o NAaké gwe. Katd thv agaipeon amd tn cuokevasia,
EMOEWPNOTE To MPOIOV yia va BeBaiwBeite 0TI Sev €xel umooTei {nuid.

EMIOEQPHEIH TOY TEXNOAOTIKOY NPOIONTOX

EmOewproTe OMTIKA EKTEVWE TO TEXVONOYIKO TTPOiOV KaBWwG kal OAa Ta enimeda
ouokevaciag (avahoya He Ty MePImTwon) yia va emaAnBeVoETe Tt Sev €xel
TPokANBei {npia mpv ané ™ xprion. EmBewpriote omTikd Kat emPBeBaiwoTe
AT N aKePAIOTNTA TOU PPAYHOU amooTeipwong Sev £xel S1akuBeUTE Katd
Kavéva TpoTo.

OAHFIEZ XPHEHZ
1. EloayAyeTe TO YWwVIWTO GKPO TOu S1a0TONéQ GTO GTOMIO TNG 0UPHBpag Kat
TIPOWBNOTE TO HE HTTIEG KIVATELG TIEPQA Ao TV amo@padn.
2. A@aip£ote Tov S1aoToAéa Kat emavaAdBeTe To Brpa 1, POXweWVTaG amd
TO HIKPOTEPO OTO PEYANUTEPO KATAMNNAO péyeBoc.

AMOPPIWH TON TEXNOAOTIKQN NMPOIONTQN

Metd tn S1adikacia, auté To TEXVONOYIKO TPOIOV UITOpEi val HoAUVOEL pie
SuvnTiKA poAVOHATIKEG OVOiEC avBpwvng Mpogheuong Kat Ba mpémel va
anoppintetal CUPPWVA HE TIG KateuBuVTHPLEG 0dNyieg Tou 1I8pUNATOC.

BIBAIOTPA®IKEZ ANAG®OPEL

AuTéc o1 08nyieg xpriong Bacifovtal oTnv gpmelpia ané 1atpous f/kat
Snpootevpévn BiAoypagia Toug. AieubuvBeite GTov TOTIIKG 0ag AVTITPOCWTTO
nwrioewv g Cook yia minpogopieg oxeTika pe tn Siabéoipn BipAoypagpia.

NMAHPO®OPIEZ FA TIZ ZYETAZEIZ NPOX TON AXOENH
EvnupepwoTe Tov aoBevr, OTIWG gival amapaitnTo, yia TIG OXETIKES
TIPOEISOTOINTEIG, TIPOPUNGEELG, avTEVSEIEELS, HéTpa TToL TipEmet va AngBouv
Kal TIEPLOPIoPOUG XPrionG mou Ba mpémel va yvwpilel o aoBevig.

ANA®OPA ZOBAPOY MEPIZTATIKOY

Edv £xel mapouoiacTei omolodrmote coBapod MEPIOTATIKO TTOU OXeTICeTal e
TO TEXVONOYIKO TIPoidv Ba mpémel va avagépetal apéowg otnv Cook Medical.
Autd Ba mpénel emmiong va avagépetat oty appddia apxr otnv omoia
XPNOIHOTIOONKE TO TEXVOAOYIKO TIPOTOV.

EQUIPO DE DILATADORES URETRALES
PEDIATRICOS TUNNER

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 prescripcion facultativa (o a profesionales
con la debida autorizacion). Lea todas las instrucciones antes de utilizar
este dispositivo.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El equipo de dilatadores uretrales pediatricos Tunner se compone de

4 dilatadores uretrales. Los dilatadores estan disponibles en tamafos de 8, 10,
12y 14 Fr con una longitud de trabajo de 14 cm. Los dilatadores tienen una
punta cénica y angulada de extremo cerrado. El tamafo en French se indica
en el extremo del dispositivo sin la punta angulada.

C isticas de fi
« La punta angulada ayuda a atravesar una estenosis uretral.
« La punta cénica facilita la insercion en la estructura anatémica.
« Material radiopaco para facilitar la colocacion mediante técnicas de
obtencién de imégenes.
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Este dispositivo no tiene una compatibilidad prevista especifica.

Poblacién de pacientes
La poblacién objetivo de pacientes para estos dispositivos son pacientes
pediatricos 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,
formacion, 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 funcionamiento

Estos dispositivos se introducen directamente en la uretra. Los dilatadores
se introducen secuencialmente, de menor a mayor tamafio, para dilatar
gradualmente la uretra.

USO PREVISTO

Estos dispositivos son dilatadores de punta angulada indicados para atravesar
y dilatar estenosis uretrales en pacientes pediatricos mediante el uso
secuencial de dilatadores de tamario en French cada vez mayores.

INDICACIONES
Estos dispositivos se utilizan para dilatar y atravesar estenosis uretrales en
pacientes pediatricos.

BENEFICIOS CLINICOS
Dilatacion uretral para ampliar el didmetro de la uretra.

CONTRAINDICACIONES
Ninguna

ADVERTENCIAS

« El producto de un solo uso no esté disefiado para ser reutilizado. Cualquier
intento de reprocesamiento (reesterilizar) o reutilizacion puede provocar
contaminacién quimica, el fallo del dispositivo u ocasionar la transmision
de enfermedades.

« No utilice el producto si el embalaje estéril estd danado o se ha abierto
accidentalmente antes de su uso

« Los procedimientos de obtencion de imagenes o colocacién 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

« Infeccién

« 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,
retencion urinaria, aumento de residuos posmiccién 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 ningun

dano. 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 (seguin corresponda), para verificar que no haya dafos
antes del uso. Inspeccione visualmente y confirme que la integridad de la
barrera estéril no esté comprometida de ninguna manera.



INSTRUCCIONES DE USO
1. Introduzca la punta angulada del dilatador en el meato uretral y hagala
avanzar suavemente mas alla de la obstruccion.

2. Retire el dilatador y repita el paso 1, avanzando del tamario adecuado
mas pequeno al mas grande.
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 segun 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

Si se ha producido cualquier incidente grave en relacién con el producto, se
debe notificar a Cook Medical. También debera notificarse a las autoridades
competentes del pais en el que se utilizé el dispositivo.

EESTI

TUNNERI PEDIAATRILINE UREETRA

DILATAATORI KOMPLEKT
Lugege hoolikalt kéiki juhisei i teabe mittejargi
vo6ib pohj | d B mitte ettendhtud I voi

patsiendi vigastamise.

ETTEVAATUST! USA foderaalseaduste kohaselt on seda seadet lubatud
miiiia ainult arstil (voi kol loaga jal) voi tema
ettekirjutusel. Enne selle seadme kasutamist palun lugege kéiki juhiseid.

SEADME KIRJELDUS

Tunneri pediaatriline ureetra dilataatori komplekt koosneb 4 ureetra
dilataatorist. Dilataatorid on 8, 10, 12 ja 14 Fr t66pikkusega 14 cm.
Dilataatoritel on koonusjas, suletud, nurgaga ots. Fr suurus on naidatud ilma
nurgaga otsata seadme otsas.

Toimivusniitajad
« Nurgaga ots aitab labida ureetra striktuuri.
« Koonusjas ots hélbustab anatoomiasse sisestamist.
« Rontgenkontrastne materjal, mis aitab positsioneerida piltdiagnostika
tehnikate abil.

Seadme iihilduvus
Sellel seadmel ei ole konkreetse seadmega thilduvust.

Patsientide populatsioon
Nende seadmete sihtrithmaks on pediaatrilised patsiendid, kes vajavad
ureetra laiendamist.

Kavandatud kasutaja

Need seadmed on méeldud arstidele voi tervishoiutootajatele, 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 péiega.
Toimivuspohimote

Need seadmed viiakse otse ureetrasse. Dilataatorid sisestatakse jarjestikku
vaikseimast suurimani, et ureetra jark-jargult laiendada.

KAVANDATUD KASUTUS

Need seadmed on nurgaga otsaga dilataatorid, mis on ette nahtud labima
ja laiendama ureetra striktuure pediaatrilisel patsiendil, kasutades jarjestikku
suurenevaid Fr-suuruses dilataatoreid.

KASUTUSNAIDUSTUSED
Neid seadmeid kasutatakse ureetra striktuuride laiendamiseks ja labimiseks
pediaatrilistel patsientidel.

KLIINILINE KASU
Kusiti laiendamine ureetra labimé6du laiendamiseks.

VASTUNAIDUSTUSED
Puuduvad



HOIATUSED

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

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

« Piltdiagnostikal ja/véi paigutusprotseduuridel véivad kasutaja ja patsient
kokku puutuda kiirgusega. Kasutaja peab arvestama kiirgusega seotud
voimalike riskidega ning kavandama vastavalt protseduure, et minimeerida
kokkupuudet patsientide ja meditsiinitotajatega. Soovimatute
korvaltoimete esinemine ja/véi raskusaste véib olla annusest séltuv
Vvoi téendosuslik.

ETTEVAATUSABINOUD
Teadaolevad ettevaatusabinéud puuduvad

VOIMALIKUD KORVALNAHUD

« Fistul

» Hematoom

« Hematuuria

« Infektsioon

« Perforatsioon, ureetra

« Parasoole vigastus

« Ureetra vigastus

« Vale labiviik

« Valu

« Verejooks

« Alumiste kuseteede stimptomid (nérk/kadunud kusejuga, diisuuria, péie
mittetdielik tihjenemine, (korduvad) kuseteede infektsioonid, tilevoolu
kusepidamatus, sage urineerimine, urineerimiskéhklus, pakitsustunne,
kusepeetus, tiihjenemise jargne suurenenud jaékuriin ja/véi valu)

TARNEVIIS

Tarnitakse lahtikooritavates pakendites, gaasilise etiileenoksiidiga
steriliseeritult. Ette néhtud ihekordseks kasutuseks. Steriilne avamata ja
kahjustamata pakendi korral. Hoidke kuivas ja paikesevalguse eest kaitstult.
Pérast pakendist valjavotmist kontrollige toodet kahjustuste suhtes.

SEADME KONTROLL

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

KASUTUSJUHEND
1. Sisestage dilataatori nurgaga ots ureetra avasse ja liikake see 6rnalt tile
obstruktsiooni.
2. Eemaldage dilataator ja korrake sammu 1, liikudes vaikseimast suurima
sobiva suuruseni.

SEADMETE KASUTUSELT KORVALDAMINE

Protseduurijérgselt voib seade olla saastunud voimalikult nakkusohtlike
inimpéritolu ainetega ning see tuleb korvaldada asutuse eeskirjade kohaselt.
VIITED

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

PATSIENDI NOUSTAMISE TEAVE

Palun teavitage patsienti vajaduse korral olulistest hoiatustest,
ettevaatusabinoudest, vastundidustustest, voetavatest meetmetest ja
kasutuspiirangutest, millest patsient peaks teadlik olema.
OHUJUHTUMITEST TEATAMINE

Kui seadmega on toimunud méni tésine ohujuhtum, tuleb sellest teatada
ettevottele Cook Medical. Samuti tuleb sellest teatada selle riigi padevale
asutusele, kus seadet kasutati.

PEDIATRINEN VIRTSAPUTKEN TUNNER-
LAAJENNINSETTI

Kaikki ohjeet on luettava huolellisesti. Jos annettuja tietoja ei
asianmukaisesti noudateta, laite ei ehké toimi tarkoitetulla tavalla tai
seurauksena voi olla potilaan vamma.

HUOMIO: Yhdy lain taman lai saa

myydé ainoastaan laakari (tai ladkarinoikeudet saanut henkild) tai timan
maardyksesta. Lue kaikki ohjeet ennen taman vélineen kdyttamista.




LAITTEEN KUVAUS

Pediatrinen virtsaputken Tunner-laajenninsetti koostuu neljasta virtsaputken
laajentimesta. Laajentimet ovat Fr-kooltaan 8, 10, 12 ja 14 ja niiden
ty6skentelypituus on 14 cm. Laajentimien kérki on kapeneva, suljettu ja
kulmikas. Fr-koko osoitetaan ilman kulmakarkea olevan laitteen paassa.

L P d.

Suori yky
« Kulmakarki helpottaa virtsaputken ahtauman lapaisya.
« Kapeneva karki helpottaa asettamista anatomiaan.
« Rontgenpositiivinen materiaali helpottaa sijoittamista
kuvantamistekniikoilla.

Laitteen yhteensopivuus
Télla laitteella ei ole tiettya tarkoitettua laiteyhteensopivuutta.

Potilasryhma
Naiden laitteiden kohdepotilasryhmaan kuuluvat pediatriset potilaat, jotka
tarvitsevat virtsaputken laajentamista.

Tarkoitettu kayttaja

N&ama laitteet on tarkoitettu ladkareille tai terveydenhuollon
ammattihenkildille, joilla on asianmukainen lupa suorittaa laaketieteellisia
toimenpiteitd (esim. lisenssi, patevyydet, valtuudet) paikallisten hallinnollisten
ja lainsaadannallisten ohjeiden mukaisesti.

Ko<k kehon kudol
N&ma laitteet ovat vuorovaikutuksessa virtsaputken kanssa, mukaan lukien
virtsaputki ja virtsarakko.

Toimintaperiaate
N&ama laitteet asetetaan suoraan virtsaputkeen. Laajentimet asetetaan
perédkkdin pienimmasta suurimpaan, jotta virtsaputki laajenee asteittain.

KAYTTOTARKOITUS

Nama laitteet ovat kulmakarkisia laajentimia, jotka on tarkoitettu pediatrisen
potilaan virtsaputken ahtaumien ldpéisemiseen ja laajentamiseen kayttamalla
perdkkdin suurenevia Fr-koon laajentimia.

KAYTON INDIKAATIOT

Naitd laitteita kdytetaan virtsaputken kuroumien laajentamiseen ja
lapaisemiseen pediatrisilla potilailla.

KLIINISET HYODYT

Virtsaputken laajentaminen virtsaputken lapimitan laajentamiseksi.

VASTA-AIHEET
Eiole

VAROITUKSET
« Tama kertakdyttoinen laite ei ole tarkoitettu uudelleenkaytettavaksi.

Uudelleenkasittely- (uudelleensterilointi-) ja/tai uudelleenkayttoyritykset

voivat johtaa kemialliseen kontaminaatioon, laitevikaan ja/tai

taudin levidmiseen.

Al kiyta laitetta, jos steriilipakkaus on vahingoittunut tai tahattomasti

avattu ennen kayttod

« Kuvaus- ja/tai sijoitustoimenpiteet voivat altistaa kayttajan ja potilaan
sateilylle. Kdyttdjan on otettava huomioon sateilyyn liittyvat mahdolliset
riskit ja suunniteltava toimenpiteet asianmukaisesti potilaiden ja
hoitohenkilokunnan altistuksen minimoimiseksi. Ei-toivottujen
sivuvaikutusten esiintyminen ja/tai vakavuus voi olla annoksesta
riippuvaista tai todennakdoista.

VAROTOIMET
Ei tunnettuja varotoimia

MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT
« fisteli
« hematooma

« infektio

« kipu

perdsuolivaurio

verenvuoto

- verivirtsaisuus

virheellinen kulku

virtsaputken perforaatio

virtsaputken vaurio

alavirtsatieoireet (huono/véhentynyt virtsasuihku, dysuria,

rakon epataydellinen tyhjeneminen, [toistuvat] virtsatieinfektiot,
ylivuotoinkontinenssi, tihed virtsaaminen, epardinti, virtsaamispakko,
virtsaumpi, lisddntyva virtsan tyhjennyksen jalkeinen jaannos ja/tai kipu)

TOIMITUSTAPA
Toimitetaan eteenioksidikaasulla steriloituna repéisypakkauksissa. Tarkoitettu
kertakayttoon. Steriili, jos pakkaus on avaamaton ja vahingoittumaton.
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Sailytettdva kuivana ja auringonvalolta suojattuna. Kun otat tuotteen
pakkauksesta, tarkasta tuote varmistaaksesi, ettd se on ehja.

LAITTEEN TARKASTUS

Varmista ennen kéyttod, 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
1. Vie laajentimen kulmakarki virtsaputken ulkoaukkoon ja tyénna se
varovasti tukkeuman ohi.
2. Poista laajennin ja toista vaihe 1 jatkaen pienimmaésta koosta suurimpaan
sopivan kokoiseen.

LAITTEIDEN HAVITTAMINEN

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

VITTEET

Néma kéyttoohjeet perustuvat ladkareiden omaan kokemukseen ja

(tai) heidan julkaisemaansa kirjallisuuteen. Kysy Cookin paikalliselta
myyntiedustajalta tietoja saatavissa olevasta kirjallisuudesta.

POTILAAN NEUVONTATIEDOT

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

Jos tdhén valineeseen liittyen on tapahtunut vakava vaaratilanne, tasta on

ilmoitettava Cook Medical -yhti6lle. Tastd on ilmoitettava my&s sen maan
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa laitetta kéytettiin.

FRANCAIS

SET DE DILATATEURS URETRAUX
PEDIATRIQUES TUNNER

Lire attentivement ce mode d’emploi. En conséquence du non-respect des
consi indiquées, le di: itif peut ne pas fonctionner comme prévu

ou le patient peut subir un préjudice corporel.

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. Lire toutes les
instructions avant d'utiliser ce dispositif.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le set de dilatateurs urétraux pédiatriques Tunner se compose de 4 dilatateurs
urétraux. Les dilatateurs sont de 8, 10, 12 et 14 Fr avec une longueur utile de
14 cm. Les dilatateurs présentent une extrémité effilée fermée et coudée. La
taille French est indiquée a I'extrémité du dispositif ne comportant pas ce
segment coudé.

Carac | de perfor;
« Extrémité coudée facilitant le franchissement d'une sténose urétrale.
« Extrémité effilée facilitant I'introduction dans le corps du patient.
« Matériau radio-opaque facilitant la mise en place sous imagerie.

Compatibilité du dispositif
Ce dispositif ne présente aucune compatibilité spécifique prévue avec le dispositif.

Catégorie de patients
La catégorie de patients cible pour ces dispositifs est constituée de patients
pédiatriques nécessitant une dilatation de I'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 introduits directement dans I'urétre. Les dilatateurs
sont introduits en série, du plus petit au plus grand, pour dilater
progressivement 'urétre.

UTILISATION PREVUE

Ces dispositifs sont des dilatateurs a extrémité coudée destinés a franchir et
dilater les sténoses urétrales chez les patients pédiatriques par l'introduction
en série de dilatateurs de tailles French croissantes.
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INDICATIONS
Ces dispositifs sont utilisés pour franchir et dilater les sténoses urétrales chez
les patients pédiatriques.

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

CONTRE-INDICATIONS
Aucune

AVERTISSEMENTS

« Le dispositif & 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
I'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 n'existe aucune mise en garde connue

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

« Douleur

« Faux passage

« Fistule

- Hématome

« Hématurie

« Hémorragie

« Infection

« Lésion rectale

« Lésion urétrale

« Perforation urétrale

« Symptémes 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 I'emballage est scellé d'origine et
intact. Conserver au sec et a I'abri de la lumiére du soleil. Lors du retrait de
I'embeallage, 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 n'a en aucun cas été compromise.

MODE D’EMPLOI
1. Introduire I'extrémité coudée du dilatateur dans le méat urétral et
I'avancer avec précaution jusqu’en aval de l'obstruction.
2. Retirer le dilatateur et répéter I'étape 1, en progressant de la plus petite
taille a la plus grande taille appropriée.

MISE AU REBUT DES DISPOSITIFS

Apreés 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. Cela doit également étre signalé a l'autorité compétente du
pays dans lequel le dispositif a été utilisé.



HRVATSKI

KOMPLET PEDIJATRIJSKIH DILATATORA
URETRE TUNNER

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 lijecniku (ili licenciranom strucnjaku) ili na njegov
nalog. Procitajte sve upute prije uporabe ovog proizvoda.

OPIS PROIZVODA

Komplet pedijatrijskih dilatatora uretre Tunner sastoji se od 4 dilatatora uretre.
Dilatatori su veli¢ine 8, 10, 12 14 Fr s radnom duljinom od 14 cm. Dilatatori
imaju konusni, zatvoreni, zakrivljeni vrh. Veli¢ina u Frenchima naznacena je na
kraju proizvoda bez zakrivljenog vrha.

Karakteristike ucinkovitosti
« Zakrivljeni vrh pomaze pri prijelazu strikture uretre.
« Konusni vrh olaksava umetanje u anatomiju.
« Rendgenski vidljiv materijal pomaze pri pozicioniranju s pomocu
tehnika snimanja.

Kompatibilnost proizvoda
Ovaj proizvod nema specifi¢nu predvidenu kompatibilnost.

Populacija pacijenata
Ciljna populacija pacijenata za ove proizvode su pedijatrijski pacijenti 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 mokraénim traktom, uklju¢ujuci uretru
i mokracni mjehur.

Princip rada
Ovi se proizvodi uvode izravno u uretru. Dilatatori se uvode uzastopce od
najmanjeg do najveceg kako bi se postupno prosirila uretra.

PREDVIDENA UPORABA

Ovi su proizvodi dilatatori sa zakrivljenim vrhom namijenjeni za prelazak
i prosirivanje striktura uretre u pedijatrijskih pacijenata uzastopnom
uporabom dilatatora s povecanjem veli¢ine u Frenchima.

INDIKACIJE ZA UPORABU

Ovi se proizvodi upotrebljavaju za prosirenje i prelazak striktura uretre
u pedijatrijskih 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 zratenju. 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

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, ucestalost, 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 li o3tecenja. Vizualno provjerite

i potvrdite da cjelovitost sterilne barijere nije ni na koji nacin ugrozena.

UPUTE ZA UPORABU
1. Umetnite zakrivljeni vrh dilatatora u mokracni otvor i njezno ga uvedite
dalje od opstrukcije.
2. Izvadite dilatator i ponovite 1. korak, napredujuci od najmanje do najvece
odgovarajuce veli¢ine.
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.

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 se u vezi s uredajem dogodio bilo kakav ozbiljan stetni dogadaj, to treba
prijaviti tvrtki Cook Medical. To se takoder mora prijaviti nadleznom tijelu

u zemlji u kojoj se proizvod upotrebljavao.

MAGYAR

TUNNER GYERMEKGYOGYASZATI URETHRALIS

DILATATORKESZLET

Figyel I el mind A k6zolt informacié pontos
betartasanak elmulasztasa az eszk6z nem rendelteté G miikodésél
vagy a beteg sériiléséhez vezethet.

FIGYELEM: Az USA sz6 égi torvényei értelmében ez az eszkéz

kizarélag orvos (vagy

5 engedéllyel g g
) altal vagy rendelvényére értékesitheté. A termék h alatk
vétele el6tt olvassa el az 6sszes utasitast.

AZ ESZKOZ LEIRASA

A Tunner gyermekgyogyaszati urethralis dilatatorkészlet 4 higycsétagitobol
all. A dilatatorok 8, 10, 12 és 14 Fr méretiiek, munkahosszuk 14 cm.

A dilatatorok elkeskenyedd, zart végu, hajlitott csticcsal rendelkeznek.

A French-méret az eszkoz hajlitott cstics nélkili végén lathatd.

Teljesitményjellemzék
« Hajlitott hegy, amely segiti az urethralis sz(ikiileten valé athaladast.
« Elkeskenyedd csuics, amely megkénnyiti az anatémidba torténé bevezetést.
« Sugarfogé anyag, amely segiti a képalkotasi technikék alatt
t6rténd pozicionalast.

Az eszk6z kompatibilitasa

Ez az eszkdz nem rendelkezik specifikus eszk6zkompatibilitassal.

Betegpopulacié
Ezen eszkozok célzott betegpopulacidja azon gyermek betegek, akiknél
a hugycs6 tagitasara van sziikség.

Rendelteta & falh 216
u

Ezen eszkozok olyan orvosok vagy egészségtigyi szakemberek altal
hasznalhatok, akik a helyi kdzigazgatasi és szabalyozasi iranyelvek szerint
megfelelé engedéllyel rendelkeznek az orvosi eljarasok elvégzésére

(pl. engedély, képesitések, igazolasok).
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Ezek az eszk6zok kolcsonhatéasba lépnek a hugyuttal, beleértve a higycsét
(urethra) és a hugyholyagot.

Miikodési elv

Ezeket az eszkdzoket kozvetlenil a hugycsébe kell bevezetni. Az urethra
fokozatos tagitasahoz a dilatatorokat a legkisebbtdl a legnagyobbig
|épésenként kell bevezetni.

RENDELTETES

Ezek az eszkozok olyan hajlitott végti dilatatorok, amelyek rendeltetésiik
szerint gyermekgydgyaszati betegek urethralis sz(ikiiletein val¢ athaladasra
és azok tagitasara javallottak, névekvé French-méret dilatatorok
szekvencialis hasznalataval.

HASZNALATI JAVALLATOK

Ezek az eszkozok gyermekgyogyaszati betegek urethralis szikiileteinek
tagitasara és az azokon vald athaladésra szolgalnak.

KLINIKAI ELONYOK
Hugycso6tagitas az urethra atméréjének tagitasahoz.

ELLENJAVALLATOK
Nincs

WVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
« Az egyszer hasznélatos eszkozt nem tobbszori hasznalatra tervezték.
Az Gjrafeldolgozas (Ujrasterilizalas) és/vagy az ismételt hasznélat
megkisérlése vegyi szennyezédéshez, az eszkéz meghibasodasahoz
és/vagy betegségatvitelhez vezethet.
« Tilos hasznalni az eszkozt, ha a steril csomagolds megsériilt vagy véletlentil
fel lett bontva hasznalat el6tt.
A képalkoto és/vagy behelyezési eljarasok a felhasznélot és a beteget
sugarzasnak tehetik ki. A felhasznalonak figyelembe kell vennie
a sugarzassal kapcsolatos lehetséges kockazatokat, és megfeleléen
kell megterveznie az eljérasokat a betegek és az orvosi személyzet
expozicidjanak minimalizélasa érdekében. A nemkivanatos mellékhatasok
eléfordulasa és/vagy sulyossaga dozisfliggé vagy valészindsithetd lehet.

OVINTEZKEDESEK
Nincsenek ismert 6vintézkedések

LEHETSEGES NEMKiIVANATOS ESEMENYEK
« Fajdalom
- Fertézés
« Fisztula
- Haematuria
« Hematéma

- Perforacié, urethralis

« Rektalis sériilés

« Téves passzazs

« Urethralis sériilés

« Vérzés

« Als6 hugyuti tiinetek (gyenge/csokkent vizeletsugér, vizelési nehézség,
a hugyhdlyag nem teljes kitirtilése, (visszatéro) hugyuti fertézések,
tulfolyasi inkontinencia, gyakorisag, bizonytalansag, stirgésség,
vizeletretencio, fokozédo vizeletmaradvény és/vagy fajdalom)

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid-gazzal sterilizalva, széthtizhat6é csomagolasban.
Egyszeri hasznélatra. Felbontatlan, sértetlen csomagolasban steril. Szarazon és
napfénytél elzérva tartandé. A csomagolasbél valé eltavolitas utan vizsgélja
meg a terméket, és ellendrizze, hogy nem sériilt-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 sériilt.

HASZNALATI UTASITAS
1. Vezesse be a dilatator hajlitott csticsat a higycsé nyilasaba, és dvatosan
tolja tul az elzarédason.
2. Tavolitsa el a dilatatort, és ismételje meg az 1. Iépést, a legkisebbtd!
a legnagyobb megfelelé méret felé haladva.

AZ ESZKOZOK ARTALMATLANITASA

Az eljéras utan ez az eszkdz emberi eredetti, potencialisan fert6zé
anyagokkal szennyezett lehet, és az intézményi iranyelveknek
megfeleléen artalmatlanitando.

HIVATKOZASOK
Ez a hasznélati utasitas orvosok tapasztalatén és/vagy az éltaluk kozolt

szakirodalmon alapul. A rendelkezésre all6 szakirodalomrol a Cook helyi
értékesitési képvisel6je tud felvilagositassal szolgélni.
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BETEGTANACSADASRA VONATKOZO INFORMACIOK

Kérjuik, sziikség szerint tajékoztassa a beteget a relevans ,Vigyazat” szintl
figyelmeztetésekrdl, dvintézkedésekrdl, ellenjavallatokrol, a megteendé
intézkedésekrdl és a hasznalati korlatokrdl, amelyekrél a betegnek tudnia kell.

SULYOS VARATLAN ESEMENYEK JELENTESE

Ha barmilyen sulyos vératlan esemény fordult el6 az eszkozzel kapcsolatosan,
azt jelenteni kell a Cook Medical vallalatnak. Jelenteni kell azt tovabba azon
orszag illetékes hatdsaganak is, ahol az eszkozt hasznaltak.

ITALIANO

SET DI DILATATORI URETRALI PEDIATRICI TUNNER

Leggere attentamente tutte le istruzioni. Linosservanza delle
informazioni fornite pud pregiudicare il compor previsto del
di e nuocere al

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America consentono

la vendita del presente dispositivo esclusivamente ai medici o su
prescrizione di un medico (o un professionista abilitato). Leggere tutte le
istruzioni prima di usare il dispositivo.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il set di dilatatori uretrali pediatrici Tunner & composto da 4 dilatatori
uretrali. | dilatatori sono da 8, 10, 12 e 14 Fr e hanno una lunghezza utile di
14 cm. | dilatatori hanno un'estremita rastremata e angolata, con estremita
chiusa. La misura in French é indicata sull'estremita del dispositivo senza la
punta angolata.

C istiche p|
- La punta angolata agevola |'attraversamento di una stenosi uretrale.
- La punta rastremata facilita I'inserimento nell'anatomia.
« Materiale radiopaco: facilita il posizionamento con tecniche di imaging.

Compatibilita del dispositivo
Questo dispositivo non ha una compatibilita prevista specifica con altri dispositivi.

Popolazione di pazienti
La popolazione di pazienti target per questi dispositivi & costituita da pazienti
pediatrici da trattare 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 vengono introdotti direttamente nell’uretra. | dilatatori
vengono introdotti in sequenza, procedendo dal piu piccolo al pit grande, per
dilatare gradualmente I'uretra.

USO PREVISTO

Questi dispositivi sono dilatatori a punta angolata destinati
all'attraversamento e alla dilatazione di stenosi uretrali in pazienti pediatrici
mediante |'uso sequenziale di dilatatori di misura French crescente.

INDICAZIONI PER L'USO
Questi dispositivi trovano impiego per la dilatazione e l'attraversamento di
stenosi uretrali in pazienti pediatrici.

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

CONTROINDICAZIONI
Nessuna

AVVERTENZE

« Il dispositivo monouso non & 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 é stata
accidentalmente aperta prima dell'uso.

« Le procedure di imaging e/o di posizionamento possono esporre
I'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 é 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
1. Introdurre la punta angolata del dilatatore nel meato uretrale e farla
avanzare con cautela oltre I'ostruzione.
2. Rimuovere il dilatatore e ripetere il passaggio 1, procedendo dalla misura
piu piccola a quella pitt grande compatibile.
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.
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
Eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione al dispositivo in questione

devono essere segnalati a Cook Medical. Cid dovra essere segnalato anche
all'autorita competente nel luogo in cui é stato utilizzato il dispositivo.

LIETUVIY

TUNNER PEDIATRINIY SLAPLES
PLETIKLIY RINKINYS

Atidziai perskaitykite visus nurody i

pateil informacija, pri é gali neveikti kaip numatyta arba gali
buti suzalotas pacientas.

PERSPEJIMAS. Pagal JAV federalinius jstaty Si pri é gali bati
parduodama tik gydytojui (ar ti li ija turin¢iam medici

p i) arba jam Pries dodamiesi $ia pri
perskaitykite visus nurodymus.

PRIEMONES APRASAS

Tunner pediatriniy 3laplés plétikliy rinkinj sudaro 4 3laplés plétikliai. Pletikliai
yra 8,10, 12 ir 14 Fr dydZio, jy darbinis ilgis yra 14 cm. Plétikliy galiukas
siauréjantis, uzdaras, kampinis. Fr dydis nurodomas plétiklio gale be
kampinio galiuko.

Veiksmingumo charakteristikos
« Kampinis galiukas padeda pereiti Slaplés strikttra.
« Siauréjantis galiukas palengvina jvedima j anatomines struktaras.
« Rentgenokontrastiné medziaga padeda nustatyti padétj taikant
vaizdavimo metodus.
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Pr suder

Si priemoné neturi konkretaus numatyto priemonés suderinamumo.

Pacienty populiacija

Siy priemoniy tiksliné pacienty populiacija yra vaikai, kuriems reikia
isplésti Slaple.

Numatytasis naudotojas

Sios priemonés skirtos gydytojams arba sveikatos priezitiros praktikams,

turintiems tinkama leidima atlikti medicinines procedaras (pvz., licencija,
kvalifikacija, jgaliojimus) pagal vietos administracines ir teisines gaires.

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

Veikimo principas

Sios priemonés jstumiamos tiesiai j $laple. Plétikliai jstumiami nuosekliai nuo
maziausio iki didziausio, kad palaipsniui iSplésty slaple.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

Sios priemonés yra plétikliai kampiniu galiuku, skirti pacienty vaiky 3laplés
striktGroms pereiti ir isplésti, nuosekliai naudojant didesnio Fr dydzio plétiklius.
NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Sios priemonés naudojamos pacienty vaiky $laplés striktGroms isplésti ir pereiti.

KLINIKINE NAUDA
Slaplés isplétimas $laplés skersmeniui padidinti.

KONTRAINDIKACLJOS
Néra.

ISPEJIMAI

- Si vienkartiné priemoné néra suprojektuota naudoti pakartotinai. Méginant
pakartotinai apdoroti (pakartotinai sterilizuoti) ir (arba) pakartotinai naudoti,
galima sukelti cheminj uzter$ima, sugadinti priemone ir (arba) perduoti liga.

« Nenaudokite priemoneés, jei sterili pakuoté yra pazeista ar nety¢ia atidaryta
prie$ naudojima.

« Per vaizdavimo ir (arba) jstatymo procediiras naudotojg ir pacientg gali
paveikti spinduliuoté. Naudotojas turi atsizvelgti j galima rizika, susijusig
su spinduliuote, ir tinkamai planuoti proceduras, kad buty sumazintas
poveikis pacientams ir medicinos personalui. Nepageidaujamo 3alutinio
poveikio pasireiskimas ir (arba) pavojingumas gali priklausyti nuo dozés
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 slapimo taky simptomai (prasta / sumazéjusi $lapimo srove,
dizurija, nevisiskas slapimo puslés istustinimas, (pasikartojancios) slapimo
taky infekcijos, $lapimo nelaikymas dél perpildymo, daznas 3lapinimasis,
abejojimas dél poreikio $lapintis, skubus poreikis $lapintis, slapimo
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 Sviesos. I3éme i$ pakuotés
patikrinkite gaminj, kad jsitikintuméte, jog jis nepazeistas.
PRIEMONES TIKRINIMAS
Pries naudojimg atidziai apziarékite priemone, jskaitant visus pakuotés lygius
(jei taikoma), kad jsitikintuméte, ar néra pazeidimuy. ApZiareékite ir jsitikinkite,
kad sterilaus barjero vientisumas jokiu budu nebuvo pazeistas.
NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
1. Jstumkite plétiklio kampinj galiuka j $laplés landa ir Svelniai stumkite
uz obstrukcijos.
2. Itraukite pletiklj ir pakartokite 1 veiksma, pereidami nuo maziausio iki
didziausio tinkamo dydzio.
PRIEMONIY SALINIMAS
Po proceduros 3i priemoné gali bati uzterita potencialiai uzkre¢iamosiomis
zmogaus kilmés medziagomis, todél ja reikia 3alinti laikantis jstaigos gairiy.
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LITERATURA

Si naudojimo instrukcija paremta gydytojy patirtimi ir (arba) jy isleistomis
publikacijomis. Norédami gauti informacijos apie prieinama literatiira,
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

Jei jvyko koks nors rimtas su priemone susijes incidentas, apie tai

reikia pranesti bendrovei,Cook Medical”. Apie tai taip pat pranesama
kompetentingai institucijai, kurioje priemoné buvo naudojama.

VISKI

TUNNER PEDIATRISKAIS URINIZVADKANALA
DILATATORU KOMPLEKTS

Uzmanigi izlasiet visus noradijumus. Ja netiek pareizi ievérota

sniegta informacija, ierice var nedarboties, ka paredzéts, vai var tikt
trauméts pacients.

UZMANIBU! Saskana ar ASV federalo likumdos. $o ierici drikst pardot
tikai arsts (vai atbilstosi li é dici darbinieks) vai péc arsta
(vai atbilstosi licencéta medicinas darbinieka) rikojuma. Pirms is ierices
lietosanas izlasiet visas instrukcijas.

IERICES APRAKSTS

Tunner pediatriskais urinizvadkanala dilatatoru komplekts sastav no

4 urinizvadkanala dilatatoriem. Dilatatori ir 8, 10, 12 un 14 Fr izméros ar 14 cm
darba garumu. Dilatatoriem ir konusveida, slégts, lenkveida gals. Fran¢u
izmérs ir noradits ierices gala bez lenkveida gala.

Veiktspéjas raksturlielumi
« Lenkveida gals palidz $kérsot urinvada striktaru.
« Konusveida gals atvieglo ievieto3anu anatomija.

« Starojuma necaurlaidigs materials, kas palidz pozicionésanai ar
attélveidosanas metodém.

lerices saderiba
Sai iericei nav specifiskas paredzétas ierices saderibas.

Pacientu populacija
So ieri¢u pacientu mérka populacija ir pediatriski pacienti, kuriem
nepiecie$ama urinizvadkanala dilatacija.

Paredzétais galalietotajs

Sis ierices ir paredzétas arstiem vai veselibas apripes specialistiem ar
atbilstosu atlauju veikt mediciniskas proceddras (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 tiek ievaditas tiesi urinizvadkanala. Dilatatori tiek ievaditi secigi no
mazaka lidz lielakajam, lai pakapeniski dilatétu urinizvadkanalu.

PAREDZETA IZMANTOSANA

Sis ierices ir lenkveida gala dilatatori, kas paredzéti urinizvadkanala striktaru
skérsosanai un dilatésanai pediatrijas pacientiem, secigi izmantojot dilatatorus
ar pieaugosiem fran¢u izmériem.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Sis ierices tiek izmantotas urinizvadkanala striktaru dilatésanai un $kérsosanai
pediatriskiem pacientiem.

KLINISKIE IEGUVUMI
Urinizvadkanala dilatésana urinizvadkanala diametra paplasinasanai.

KONTRINDIKACIJAS
Nav

BRIDINAJUMI

- Sivienreiz lietojama ierice nav izstradata atkartotai lieto$anai. 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
lietosanas.

« Attélveidosanas un/vai ievietoanas proceduras var paklaut lietotaju
un pacientu starojuma iedarbibai. Lietotajam jaapsver iespéjamie
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riski, kas saistiti ar starojumu, un atbilstosi japlano procediiras, 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

IESPEJAMIE NEVELAMIE NOTIKUMI

« Asinosana

- Fistula

+ Hematoma

« Hematarija

« Infekcija

« Nepareiza virzisana

« Perforacija, urinizvadkanala

- Sapes

« Taisnas zarnas bojajums

« Urinizvadkanala bojajums

« Apakséjo urincelu simptomi (slikta/samazinata urina strakla, dizarija,
nepilniga urinpGsla iztuk3osanas, (atkartotas) urincelu infekcijas, parplades
nesaturésana, biezums, vilcinaanas, neatliekamiba, urina retence,
pécurinésanas atlikuma palielinasanas un/vai sapes)

PIEGADES KOMPLEKTACIJA

Izstradajums tiek piegadats atplé3amos iepakojumos, sterilizéts ar etilenoksida
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 lieto3anas 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
1. levadiet dilatatora lenkveida galu urinizvadkanala atveré un uzmanigi
virziet to aiz obstrukcijas.
2. Iznemiet dilatatoru un atkartojiet 1. darbibu, turpinot no mazaka lidz
lielakajam atbilsto3ajam ierices izméram.

IERICU LIKVIDESANA

Péc proceduras i ierice var but piesarnota 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 uznemuma Cook vietéjo tirdzniecibas parstavi.
INFORMACIJA PAR PACIENTA KONSULTESANU

Ladzu, péc nepieciesamibas informéjiet pacientu par attiecigajiem
bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem, kontrindikacijam, veicamajam
darbibam un lietosanas ierobezojumiem, par ko pacientam batu jazina.

ZINOSANA PAR NOPIETNIEM NEGADIJUMIEM

Ja saistiba ar ierici ir radies nopietns negadijums, par to jazino uznémumam
Cook Medical. Par to jazino ari kompetentajai iestadei valsti, kura ierice

tika izmantota.

NEDERLANDS

TUNNER PEDIATRISCHE 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: Krach 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). Lees alle
instructies voordat u dit hulpmiddel gebruikt.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Tunner pediatrische urethrale dilatatorset bestaat uit 4 urethrale dilatators.
De dilatators zijn 8, 10, 12 en 14 Fr met een werklengte van 14 cm. De
dilatators hebben een tapse, gebogen en gesloten tip. De French-maat wordt
aangegeven op het uiteinde van het hulpmiddel zonder de gebogen tip.

Prestatiekenmerken
« Gebogen tip om te helpen bij het passeren van een urethrastrictuur.
« Tapse tip om het inbrengen in de anatomie te vergemakkelijken.
« Radiopaak materiaal om te helpen bij het positioneren onder
beeldvormingstechnieken.
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Compatil eit van het hulpmiddel
Dit hulpmiddel heeft geen specifieke beoogde hulpmiddelcompatibiliteit.

Patiéntenpopulatie
De beoogde patiéntenpopulatie voor deze hulpmiddelen zijn pediatrische
patiénten 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 worden rechtstreeks in de urethra ingebracht.

De dilatators worden opeenvolgend ingebracht, van de kleinste tot de
grootste dilatator, om de urethra geleidelijk te dilateren.

BEOOGD GEBRUIK

Deze hulpmiddelen zijn dilatators met gebogen tip bestemd voor het
passeren en dilateren van urethrastricturen bij pediatrische patiénten door
middel van het opeenvolgend gebruik van dilatators met een toenemende
French-maat.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
Deze hulpmiddelen worden gebruikt voor het dilateren en passeren van
urethrastricturen bij pediatrische 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 voor 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 bekende voorzorgsmaatregelen

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)

WIJZE 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.

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.
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GEBRUIKSAANWUZING
1. Breng de gebogen tip van de dilatator in de urethraopening in en voer
hem voorzichtig op, voorbij de obstructie.
2. Verwijder de dilatator en herhaal stap 1, waarbij u van de kleinste naar de
grootste geschikte maat werkt.

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.

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

Indien zich een ernstig incident heeft voorgedaan in verband met het
hulpmiddel, dan moet dat aan Cook Medical worden gemeld. Dit moet ook
worden gemeld aan de bevoegde autoriteit van het land waar het hulpmiddel
is gebruikt.

TUNNER PEDIATRISK URINR@RDILATATORSETT

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

FORSIKTIG: I henhold til amerikansk lovgivning skal denne anordningen
bare selges av eller forskrives av en lege (eller en autorisert behandler).
Les alle instruksj for denne nii tas i bruk.

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Tunner pediatrisk urinrgrdilatatorsett bestar av 4 urinrgrdilatatorer.
Dilatatorene er 8, 10, 12 og 14 Fr med en arbeidslengde pa 14 cm.
Dilatatorene har en konisk, vinklet spiss med lukket ende. Fr-stgrrelsen er
indikert pa enden av anordningen uten den vinklede spissen.

Ytelsesegenskaper
« Vinklet spiss gjor det lettere a traversere en urinrgrsstriktur.
« Konisk spiss forenkler innfgring i anatomi.
- Radiopakt materiale er til hjelp ved plassering under avbildningsteknikker.

Anordningens kompatibilitet
Denne anordningen har ikke en spesifikk tiltenkt anordningskompatibilitet.

Pasientpopulasjon
Mélpasientpopulasjonen for disse anordningene er pediatriske pasienter som
trenger 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 urinreret og bleeren.

Bruksprinsipp

Disse anordningene fares direkte inn i urinreret. Dilatatorene feres inn
sekvensielt fra minste til storste for gradvis & dilatere urinroret.

TILTENKT BRUK

Disse anordningene er dilatatorer med vinklet spiss beregnet pa traversering
og dilatasjon av urinrgrsstrikturer hos en pediatrisk pasient etter sekvensiell
bruk av dilatatorer med gkende Fr-storrelser.

INDIKASJONER FOR BRUK

Disse anordningene brukes til & dilatere og traversere urinrersstrikturer hos
pediatriske pasienter.

KLINISKE FORDELER

Urinrorsdilatasjon for & utvide diameteren pa urinroret.
KONTRAINDIKASJONER

Ingen
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ADVARSLER

« Engangsanordningen er ikke utformet for gjenbruk. Forsgk pa
reprosessering (resterilisering) og/eller gjenbruk kan fore til
kjemikaliekontaminasjon, svikt i anordningen og/eller overfering av sykdom.
Anordningen ma ikke brukes dersom den sterile emballasjen er skadet
eller dpnet utilsiktet for bruk.
Avbildnings- og/eller plasseringsprosedyrer kan utsette brukeren og
pasienten for straling. Brukeren skal vurdere potensielle risikoer forbundet
med stréling og planlegge prosedyrer pé riktig mate for & minimere
eksponering hos pasienter og helsepersonell. Forekomsten og/eller
alvorlighetsgraden av ugnskede bivirkninger kan vaere doseavhengig
eller probabilistisk.

FORHOLDSREGLER
Ingen kjente forholdsregler

MULIGE BIVIRKNINGER
« Blgdning
« Falsk passasje
« Fistel
« Hematom

« Hematuri

« Infeksjon

« Perforasjon, urinrer

« Rektal skade

« Smerter

« Urinrgrsskade

« Symptomer i nedre urinveier (darlig/minket urinstrem, dysuri,
ufullstendig temming av blzeren, (tilbakevendende) urinveisinfeksjoner,
overlgpsinkontinens, hyppig, nelende, imperigs vannlating, urinretensjon,
okt resturin og/eller smerter)

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Beregnet
for engangsbruk. Steril hvis pakningen er uapnet og uskadet. Holdes terr og
unna sollys. Kontroller produktet ved utpakkingen for a 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
1. For den vinklede spissen pa dilatatoren inn i urinrersdpningen og forsiktig
frem forbi obstruksjonen.
2. Fjern dilatatoren og gjenta trinn 1 fra den minste til den storste
passende storrelsen.

KASSERING AV ANORDNINGER

Etter prosedyren kan denne anordningen vaere 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.

INFORMASJON OM PASIENTRADGIVNING

Informer pasienten som pakrevd om de relevante advarsler, forholdsregler,
kontraindikasjoner, tiltak som skal tas, og bruksbegrensninger som pasienten
bor veere oppmerksom pa.

RAPPORTERING AV ALVORLIGE HENDELSER

Hvis en alvorlig hendelse har oppstétt i forbindelse med anordningen,
skal den rapporteres til Cook Medical. Dette skal ogsa rapporteres til den
kompetente myndigheten i landet som anordningen ble brukt i.

ZESTAW PEDIATRYCZNEGO ROZSZERZACZA
TUNNER DO CEWKI MOCZOWE)J

Nalezy doktadnie przeczytac calg instrukcje. Postepowanie niezgodne
z podanymi informacjami moze doprowadzi¢ do tego, ze dziatanie

wyrobu bedzie inne niz i lub sp d curazup
PRZESTROGA: Zgodnie z p fi ym Stanéw Zjed

sprzedaz opisywanego wyrobu moze by¢ prowadzona wquczme przez
lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby posi

odpowiednie uprawnienia). Przed uzyciem tego wyrobu nalezy
przeczytac cala instrukcje.
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OPIS WYROBU

Zestaw pediatrycznych rozszerzaczy do cewki moczowej Tunner zawiera

4 rozszerzacze do cewki moczowej. Rozszerzacze majg rozmiar 8, 10, 12

i 14 Fr oraz dtugos¢ robocza wynoszaca 14 cm. Rozszerzacze majg stozkowa,
zamknietg, zakrzywiong koricowke. Rozmiar Fr jest podany na koricu wyrobu
bez zakrzywionej koricowki.

Charakterystyka dziatania
« Zakrzywiona koricéwka utatwia przekroczenie zwezenia cewki moczowej.
« Stozkowa koricéwka utatwia wprowadzanie wyrobu do struktur
anatomicznych pacjenta.
« Materiat cieniodajny utatwiajacy umiejscowienie wyrobu na potrzeby
stosowania metod obrazowania.

Zgodnosé wyrobu
W przypadku tego wyrobu nie okreslono szczegétowych ograniczen
zwiazanych ze zgodnoscia wyrobu.

Populacja pacjentow
W przypadku niniejszych wyrobéw docelowa populacje pacjentéw stanowig
pacjenci pediatryczni, 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 whadze panstwowe.

Kontakt z tkankami ciata

Niniejsze wyroby wchodzg w interakcje z kanatem cewki moczowej, w tym
z CEqu moczowq oraz peCheI’ZeITI moczowym.

Zasada dziatania

Niniejsze wyroby wprowadza sie bezposrednio do cewki moczowej.
Rozszerzacze wprowadza sie kolejno od najmniejszego do najwiekszego
w celu stopniowego rozszerzenia cewki moczowej.

PRZEZNACZENIE

Niniejsze wyroby stanowig rozszerzacze z zakrzywiona korcowka
przeznaczone do przekraczania zwezen cewki moczowej i rozszerzania ich
u pacjentow pediatrycznych poprzez sekwencyjne stosowanie rozszerzaczy
0 wzrastajacym rozmiarze Fr.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Niniejsze wyroby stuzg do rozszerzania i przekraczania zwezen cewki
moczowej u pacjentow pediatrycznych.

KORZYSCI KLINICZNE
Rozszerzenie cewki moczowej w celu powigkszenia jej Srednicy.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak

OSTRZEZENIA
« Ten wyrdb 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
nieumyslnie 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 dziata niepozadanych moze by¢ uzaleznione od dawki lub mie¢
charakter probabilistyczny.

$RODKI OSTROZNOSCI
Brak znanych $rodkéw ostroznosci

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
- Bol
« Fatszywy kanat
« Krwawienie
« Krwiak
« Krwiomocz
« Perforacja cewki moczowej
« Przetoka
« Uszkodzenie cewki moczowej
« Uszkodzenie odbytnicy
« Zakazenie
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« Objawy pochodzace z dolnych drég moczowych (staby/zmniejszony
strumien moczu, bolesne oddawanie moczu, niecatkowite oproznienie
pecherza moczowego, [nawracajace] zakazenia drég moczowych,
nietrzymanie moczu z przepetnieniem pecherza moczowego,
czestotliwo$¢, wahanie, nagte parcie na mocz, zatrzymanie moczu, wzrost
ilosci pozostatosci 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 $wiattem stonecznym. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz
po wyjeciu z opakowania, aby sie upewnic, ze nie zostat uszkodzony.

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 sie, ze nie doszto do
jakiegokolwiek naruszenia struktury bariery sterylnej.

INSTRUKCJA UZYCIA
1. Wprowadzi¢ zakrzywiong koricowke rozszerzacza do ujscia cewki
moczowej i delikatnie wsuna¢ poza obszar niedroznosci.
2. Usungc rozszerzacz i powtérzyc krok 1, przechodzac odpowiednio od
najmniejszego do najwigkszego rozmiaru wyrobu.

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 zwrdcic do lokalnego przedstawiciela handlowego firmy Cook.

INFORMACJE O PROWADZENIU PACJENTA

Nalezy poinformowa¢ pacjenta zgodnie z wymaganiami o stosownych
ostrzezeniach, srodkach ostroznosci, przeciwwskazaniach, krokach do
podjecia i ograniczeniach zastosowania, o ktorych pacjent powinien wiedzie¢.

ZGLASZANIE POWAZNYCH ZDARZEN

Wystapienie kazdego powaznego zdarzenia zwigzanego z wyrobem nalezy
zgtosic firmie Cook Medical. Nalezy to réwniez zgtosi¢ wiasciwemu organowi,
na ktérego obszarze wiasciwosci wyréb zostat uzyty.

PORTUGUES

CONJUNTO DE DILATADOR URETRAL
PEDIATRICO TUNNER

Leia com atencao todas as instrugées. O nao seguimento adequado da
informacao fornecida pode levar a que o dispositivo nao funcione como
pretendido ou a lesao do doente.

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
meédico ou a um profissional de satide licenciado ou mediante prescri¢ao
de um destes profissionais. Antes de utilizar este dispositivo, leia as
instrugdes na integra.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O conjunto de dilatador uretral pediatrico Tunner é constituido por

4 dilatadores uretrais. Os dilatadores sao de 8, 10, 12 e 14 Fr com um
comprimento de trabalho de 14 cm. Os dilatadores tém uma ponta angulada
conica e com extremidade fechada. O tamanho French ¢ indicado na
extremidade do dispositivo sem a ponta angulada.

Caracteristicas de desempenho
« A ponta angulada ajuda a atravessar uma estenose uretral.
« A ponta cénica facilita a inser¢do na anatomia.
« Material radiopaco para ajudar no posicionamento sob técnicas imagioldgicas.

Compatibilidade do dispositivo
Este dispositivo ndo tem uma compatibilidade especifica com
o dispositivo pretendido.

Populagao de doentes
A populagao-alvo de doentes para estes dispositivos sao doentes pediatricos
que necessitam de dilatagdo da uretra.

Utilizador previsto

Estes dispositivos destinam-se a médicos ou profissionais de satide com
autorizagao adequada para realizar procedimentos médicos (por exemplo,
licenga, qualificagoes, credenciais) de acordo com as suas diretrizes
administrativas e regulamentares locais.
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Contacto com tecidos corporais
Estes dispositivos interagem com o trato uretral, incluindo a uretra e a bexiga.

Principio de funcionamento

Estes dispositivos sao introduzidos diretamente na uretra. Os dilatadores
sao introduzidos sequencialmente, do mais pequeno ao maior, para dilatar
gradualmente a uretra.

UTILIZAGAO PREVISTA

Estes dispositivos sao dilatadores de ponta angulada destinados a atravessar
e dilatar estenoses uretrais em doentes pediatricos através da utilizagao
sequencial de dilatadores de tamanhos French crescentes.

INDICAGOES DE UTILIZACAO

Estes dispositivos sao utilizados para dilatar e atravessar estenoses uretrais em
doentes pediatricos.

BENEFICIOS CLINICOS
Dilatacéo uretral para alargar o diametro da uretra.

CONTRAINDICAGOES
Nenhum

ADVERTENCIAS
« Este dispositivo de uso tnico nao foi concebido para reutilizagao.

As tentativas para o reprocessar (reesterilizar) e/ou reutilizar podem

conduzir a contaminagao quimica, a falha do dispositivo e/ou

a transmissao de doenca.

Nao utilize o dispositivo se a embalagem estéril estiver danificada ou tiver

sido acidentalmente aberta antes da utilizagao

« Os procedimentos imagioldgicos e/ou de colocagédo 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 secundarios indesejaveis
pode ser dependente da dose ou probabilistica.

PRECAUGOES
Sem precaugdes conhecidas

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS

« Dor

- Fistula

+ Hematoma

« Hematuria

« Infecao

« Lesao retal

« Leséo uretral

« Passagem falsa

« Perfuragao, uretral

« Sangramento

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

APRESENTAGCAO

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 ndo existem
danos prévios a sua utilizagao. Inspecione visualmente e confirme que
aintegridade da barreira estéril ndo foi comprometida de forma alguma.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
1. Introduza a ponta angulada do dilatador no meato uretral e faga-a
avangar suavemente para além da obstrugao.

2. Retire o dilatador e repita o passo 1, progredindo do tamanho adequado
mais pequeno para o maior.

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 instrugoes de utilizacao baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na
respetiva literatura publicada. Consulte o representante local de vendas da
Cook para obter informagées sobre a literatura disponivel.
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INFORMAGAO DE ACONSELHAMENTO AOS DOENTES

Informe o doente, conforme necessario, acerca das adverténcias, precaugoes,
contraindicagbes, medidas a tomar e limitagéo de utilizacdo de que o doente
deve estar ciente.

NOTIFICACAO DE INCIDENTES GRAVES

Qualquer incidente grave associado a este dispositivo deve ser notificado
a Cook Medical. Deve ainda ser comunicado a autoridade competente
relativamente ao local onde o dispositivo foi utilizado.

ROMANA

SET DILATATOR URETRAL PEDIATRIC TUNNER

iti toate instructiunile cu atentie. Dacé nu se respecta intocmai
informatiile furnizate, este posibil ca dispozitivul sa nu functioneze in
modul intentionat sau ca pacientul sa fie ranit.

ATENTIE: Legile federale ale SUA restricti ava acestui
dispozitiv numai de catre sau pe baza comenzii unui medic (sau a altui
specialist cu licenta adecvata). Cititi toate instructiunile inainte de

a utiliza acest dispozitiv.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Setul dilatator uretral pediatric Tunner este alcatuit din 4 dilatatoare uretrale.
Dilatatoarele au 8, 10, 12 si 14 Fr si o lungime utila de 14 cm. Dilatatoarele au
un varf conic, cu capat inchis, in unghi. Dimensiunea in French este indicata
pe capatul dispozitivului fara varful in unghi.

Caracteristici de performanta
« Varful in unghi ajuta la traversarea unei stricturi uretrale.
« Varful conic faciliteaza introducerea in anatomie.
« Material radioopac pentru a ajuta la pozitionarea ce foloseste
tehnici imagistice.

Compatibilitatea dispozitivului
Acest dispozitiv nu are o compatibilitate vizata specifica a dispozitivului.

Populatia de pacienti
Populatia de pacienti tintd pentru aceste dispozitive este reprezentata de
pacienti pediatrici care necesita dilatarea uretrei.

Utilizator preconizat

Aceste dispozitive sunt destinate medicilor sau cadrelor medicale certificate
adecvat pentru efectuarea procedurilor medicale (de exemplu, certificare,
calificari, acreditari) 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 introduse direct in uretra. Dilatatoarele sunt introduse
secvential, de la cel mai mic la cel mai mare, pentru a dilata treptat uretra.

DESTINATIE DE UTILIZARE

Aceste dispozitive sunt dilatatoare cu varf in unghi destinate traversarii si
dilatarii stricturilor uretrale la un pacient pediatric, prin utilizarea secventiala
a dilatatoarelor cu dimensiuni in French tot mai mari.

INDICATII DE UTILIZARE
Aceste dispozitive sunt utilizate pentru dilatarea si traversarea stricturilor
uretrale la pacienti pediatrici.

BENEFICII CLINICE
Dilatare uretrala pentru largirea diametrului uretrei.

CONTRAINDICATII
Niciuna

AVERTISMENTE

« Dispozitivul de unica folosinta nu este conceput pentru reutilizare.
incercarile de reprocesare (resterilizare) si/sau reutilizare pot duce la
contaminare chimica, defectarea dispozitivului si/sau transmiterea de boli.

« Nu utilizati dispozitivul daca 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
potentiale 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 dozi sau pot fi probabiliste.
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PRECAUTII
Nicio precautie cunoscuta

EVENIMENTE ADVERSE POTENTIALE

« Durere

« Fistula

+ Hematom

- Hematurie

« Infectie

« Leziune rectala

« Leziune uretrala

« Perforatie a uretrei

« Sangerare

« Trecere falsa

« 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 etilend gazos, in ambalaje care se deschid prin
dezlipire. De unica folosinta. Steril dacd 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 prezinta deteriorari.

INSPECTAREA DISPOZITIVULUI

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

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
1. Introduceti véarful in unghi al dilatatorului in meatul uretral si avansati-|
usor dincolo de obstructie.

2. Scoateti dilatatorul si repetati pasul 1, progresand de la cea mai mica la
cea mai mare marime adecvata.

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.

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 limitarile privind
utilizarea, care trebuie cunoscute de catre pacient.

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE

In cazul aparitiei oricdrui incident grav in legaturd cu dispozitivul, acesta
trebuie raportat catre Cook Medical si catre autoritatea competenta a tar
care a fost utilizat dispozitivul.

VENCINA

SUPRAVA PEDIATRICKEHO URETRALNEHO
DILATATORA TUNNER

Pozorne si precitajte vietky pokyny. Nespravne dodrziavanie
poskytnutych informacii méze viest k tomu, ze pomdcka nebude
fungovat tak, ako ma, alebo méze viest k zraneniu pacienta.

UPOZORNENIE: Federalne zakony USA obmedzuju predaj tejto poméck
len na lekarov (alebo inych zdravotnickych pracovnikov s riadnou
licenciou) alebo na ich predpis. Pred pouzitim tejto pomécky si precitajte
vietky pokyny.

OPIS POMOCKY

Suprava pediatrického uretralneho dilatdtora Tunner pozostava zo 4
uretralnych dilatatorov. Dilatatory su velkosti 8, 10, 12 a 14 Fr s pracovnou
dizkou 14 cm. Dilatatory maju skoseny, uzavrety koniec, zahnutu $picku.
Velkost Fr je uvedena na konci pomdcky bez zahnutej 3picky.

Vykonnostné charakteristiky
« Zahnuta $picka pomaha pri prechode striktdrou mocovej rary.
« Skosena $picka ulahcuje zavedenie do anatomickej Struktdry.
« Rédioopakny material na pomoc pri umiestriovani pomocou
zobrazovacich technik.
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Tato pomocka nema 3pecifickd uréent kompatibilitu s poméckou.

Populacia pacientov
Cielovou populaciou pacientov pre tieto pomdcky su pediatricki pacienti, ktori
vyzaduju dilataciu mocove;j riry.

Uréeny pouzivatel'

Tieto pomocky su ur¢ené pre lekarov alebo zdravotnickych pracovnikov

s riadnym opravnenim vykonavat lekarske postupy (napr. licencie, kvalifikacie,
poverenia) podla ich miestnych administrativnych a regula¢nych smernic.

s 24
Tieto pomocky interaguji s moc¢ovym traktom vratane mocovej riry
a mocového mechura.

Princip prevadzky

Tieto pomocky sa zavadzaju priamo do mocovej rury. Dilatatory sa
zavadzajl postupne od najmensieho po najvacsi, aby sa mocova trubica
postupne dilatovala.

URCENE POUZITIE

Tieto pomocky su dilatatory so zahnutou $pi¢kou uréené na prechadzanie

a dilataciu uretralnych striktdr u pediatrickych pacientov postupnym pouzitim
dilatatorov zvy3ujucich sa velkosti Fr.

INDIKACIE NA POUZITIE
Tieto pomocky sa pouzivajui na dilataciu a prechod uretralnymi striktGrami
u pediatrickych pacientov.

KLINICKE PRINOSY
Uretrélna dilatacia na zvacsenie priemeru mocovej rury.

KONTRAINDIKACIE
Ziadne
VAROVANIA
« Tato pomoécka na jedno poutzitie nie je navrhnutd na opakované pouzitie.
Pokusy o opakované spracovanie (opakovan sterilizaciu) alebo opakované
pouzitie mdzu viest ku chemickej kontaminacii, zlyhaniu pomécky alebo
prenosu choroby.
« Pomocku nepouzivajte, ak je sterilny obal pred pouzitim poskodeny alebo
netmyselne otvoreny.
« Postupy zobrazovania a/alebo umiestiiovania mézu vystavit pouzivatela
a pacienta Ziareniu. Pouzivatel musi zvazit potencialne rizika spojené
s ozarovanim a primerane naplanovat postupy na minimalizaciu
vystavenia pacientom a zdravotnickym pracovnikom. Vyskyt a/alebo
zavaznost neziaducich vedlajsich tcinkov moéze byt zavisla od davky
alebo pravdepodobnostna.
BEZPECNOSTNE OPATRENIA
Ziadne zndme bezpe¢nostné opatrenia

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI

« Bolest

« Falosny prechod

- Fistula

« Hematém

« Hematuria

« Infekcia

« Krvécanie

- Perforécia, uretrdlna

« Poranenie mocovej rary

« Poranenie rekta

« Priznaky dolnych mocovych ciest (slaby/znizeny mocovy tok, dyzuria,
neuplné vyprazdnenie moc¢ového mechdra, (opakujice sa) infekcie
mocovych ciest, prepadova inkontinencia, frekvencia, vahanie, nutkanie
na mocenie, zadrziavanie mocu, zvySovanie rezidudlnych 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

1. Zavedte zahnutu $picku dilatdtora do moc¢ovodu a opatrne ho zastvajte
za obstrukciu.
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2. Vyberte dilatator a zopakuijte 1. krok, pricom postupujte od najmensej po
najvacsiu vhodnu velkost.

LIKVIDACIA POMOCOK

Tato pomdcka moze byt po zakroku kontaminovana potenciélne infekénymi
latkami ludského pévodu a musi sa zlikvidovat v sulade s pokynmi
zdravotnickeho zariadenia.

POUZITA LITERATURA

Tento navod na poutZitie je zalozeny na skisenostiach lekarov a (alebo)
publikovanej literature. Informécie o dostupnej literatdre vam poskytne
miestny obchodny zastupca spolo¢nosti Cook.

PORADENSKE INFORMACIE PRE PACIENTOV

V pripade potreby informujte pacienta o prisludnych varovaniach,
bezpecnostnych 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 pomockou vyskytne akakolvek zdvazna nehoda, je

potrebné to nahlasit spolo¢nosti Cook Medical. Tato skuto¢nost sa oznami aj
prislusnému organu, v ktorom sa pomoécka pouzivala.

KOMPLET PEDIATRICNIH DILATATORJEV ZA
SECNICO TUNNER

Pazljivo preberite celotna navodlla Neupostevanje navedenih informacij
lahko privede do peha pr ja prip ¢ka ali do
poskodbe pacienta.

PREVIDNOSTNO OBVESTILO Zvezna zakonodaja v ZDA omejuje
prodajo tega prip na po njeg narodilu
(ali ustrezno licenciranega izvajalca). Pred uporabo tega pripomocka
preberite vsa navodila.

OPIS PRIPOMOCKA

Komplet pediatri¢nih dilatatorjev za se¢nico Tunner je sestavljen iz 4
dilatatorjev za se¢nico. Velikosti dilatatorjev so 8 Fr, 10 Fr, 12 Frin 14 Fr,
delovna dolzina pa 14 cm. Dilatatorji imajo zasiljeno, zaprto in ukrivljeno
konico. Velikost v Fr je oznacena na koncu pripomocka brez ukrivljene konice.

Znacilnosti ucinkovitosti
« Ukrivljena konica pomaga pri prehajanju skozi strikturo se¢nice.
« Zasiljena konica olajsa vstavljanje v anatomsko podroje.
« Radioopac¢ni material za pomoc¢ pri pozicioniranju ob uporabi
tehnik slikanja.

Zdruzljivost pripomocka
Ta pripomocek nima posebne predvidene zdruzljivosti pripomocka.

Populacija pacientov
Ciljna populacija pacientov za te pripomocke so pediatri¢ni pacienti,
pri katerih je potrebno Sirjenje se¢nice.

Predvideni uporabnik

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

Te pripomocke uvedemo neposredno v se¢nico. Dilatatorje uvajamo
zaporedno od najmanjsega do najvecjega, da postopoma razsirijo secnico.
PREDVIDENA UPORABA

Ti pripomocki so dilatatorji z ukrivljeno konico, predvideni za prehajanje skozi
strikture secnice in njihovo Sirjenje pri pediatri¢nih pacientih z zaporedno
uporabo dilatatorjev vedno vegjih velikosti v Fr.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Ti pripomocki se uporabljajo za Sirjenje striktur se¢nice in prehajanje skozi nje
pri pediatri¢nih pacientih.

KLINICNE KORISTI

Sirjenje se¢nice za povedanje njenega premera.

KONTRAINDIKACIJE

Brez
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OPOZORILA

« Pripomocek za enkratno uporabo ni zasnovan za ponovno uporabo. Poskusi
ponovne obdelave (ponovne sterilizacije) in/ali ponovne uporabe lahko
povzrotijo 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

« Okuzba

« Perforacija se¢nice

« Poskodba danke

« Poskodba secnice

« Simptomi spodnijih seil (3ibek/oslabljen curek urina, disurija, nepopolno
praznjenje mehurja, (ponavljajoce se) okuzbe secil, prelivna inkontinenca,
pogosto uriniranje, odlasanje uriniranja, urgentno uriniranje, zadrzevanje
urina, ¢edalje 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
1. Ukrivljeno konico dilatatorja uvedite v ustje se¢nice in jo previdno
potisnite mimo obstrukcije.
2. Odstranite dilatator in ponavljajte korak 1, pri cemer vsaki¢ nadaljujte
z dilatatorjem primerne velikosti od najmanjsega do najvecjega.

ODSTRANJEVANJE PRIPOMOCKOV

Po postopku je ta pripomocek lahko kontaminiran s potencialno nalezljivimi
snovmi ¢cloveskega 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

Ce pride do kakrinegakoli resnega zapleta v zvezi s pripomockom, je treba

o tem nemudoma poroéati druzbi Cook Medical. O tem se poro¢a tudi
pristojnemu organu drzave, v katerem je bil pripomocek uporabljen.

SVENSKA

TUNNER PEDIATRISK URETRALT DILATATORSET

Lasi allainstr gg Under att korrekt
folja 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 séljas av eller pa ordination fran en ldkare (eller korrekt
legiti d praktiker). Lds alla instrukti fore a av denna

produkt.

PRODUKTBESKRIVNING
Tunner pediatriskt uretralt dilatatorset bestér av 4 uretrala dilatatorer.
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Dilatatorerna &r 8, 10, 12 och 14 Fr med en funktionslangd pa 14 cm.
Dilatatorerna har en avsmalnande, sluten, vinklad spets. Fr-storleken anges pa
produktens dnde utan den vinklade spetsen.

Prestandaegenskaper
« Vinklad spets hjalper till att passera en urinrorsstriktur.
« Avsmalnande spets underlattar inférandet i anatomin.
« Rontgentatt material for att underlatta placering under avbildningstekniker.

Produktens kompatibilitet
Denna produkt har inte en specifik avsedd produktkompatibilitet.

Patientpopulation
Malpatientpopulationen for dessa produkter &r pediatriska patienter som
kréver dilatation av urinréret.

Avsedd anvéandare

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

K, 1 d

med kropp!
Dessa produkter interagerar med urinréret, inklusive urinréret och urinblasan.

Driftsprincip
Dessa produkter fors in direkt i urinroret. Dilatatorerna fors in sekventiellt fran
de minsta till de storsta for att gradvis dilatera urinréret.

AVSEDD ANVANDNING

Dessa produkter &r dilatatorer med vinklad spets avsedda for passage genom
och dilatering av urinrérsstrikturer hos en pediatrisk patient genom sekventiell
anvandning av dilatatorer av 6kande Fr-storlekar.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Dessa produkter anvands for att dilatera och passera urinrorsstrikturer hos
pediatriska patienter.

KLINISKNYTTA
Uretral dilatation for att vidga urinrorets diameter.

KONTRAINDIKATIONER
Inga

VARNINGAR
« Engangsprodukten &r inte avsedd for ateranvandning. Forsok att
ombearbeta (omsterilisera) och/eller ateranvidnda produkten kan
leda till kemisk kontaminering, att produkten inte fungerar och/eller
orsaka sjukdomséverforing.
« Anvénd inte produkten om den sterila forpackningen ar skadad eller
oavsiktligt har 6ppnats fore anvandning.
Avbildnings- och/eller placeringsingrepp kan utsétta anvéandaren och
patienten for stralning. Anvandaren bor Gvervéaga potentiella risker
som forknippas med stralning och planera lampliga procedurer fér att
minimera exponering hos patienter och sjukvérdspersonal. Férekomsten
och/eller allvarlighetsgraden av o6nskade biverkningar kan vara
dosberoende eller sannolika.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Inga kénda férsiktighetsatgéarder

MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER
« Blédning
« Falsk passage
« Fistel
« Hematom
« Hematuri

« Infektion

« Perforation, uretral

« Rektal skada

+ Smdrta

« Uretral skada

« Symtom pé nedre urinvégar (dalig/férsamrad urinstréle, dysuri,
ofullstandig témning av urinblasan, [aterkommande] urinvégsinfektioner,
Sverflddesinkontinens, frekvens, trangningar, bradska, urinretention,
6kning av rester efter tdmning och/eller smérta)

LEVERANSSATT

Levereras steriliserade med etylenoxid i “peel-open’-forpackningar. Endast
avsedda fér engangsbruk. Sterila savida férpackningen &r oppnad

och oskadad. Hall torr och borta fran solljus. Inspektera produkten vid
uppackningen for att sakerstalla att den inte &r skadad.

INSPEKTION AV PRODUKTEN

Inspektera produkten noggrant visuellt omfattande alla lager av
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forpackningen (som tillampligt) for att verifiera att det inte finns nagon skada
fére anvandningen. Inspektera visuellt och bekréfta att den sterila barridrens
integritet inte har komprometterats pa nagot satt.

BRUKSANVISNING
1. For in dilatatorns vinklade spets i urinrérsmynningen och for forsiktigt
fram den bortom obstruktionen.
2. Avlagsna dilatatorn och upprepa steg 1, med bérjan frén den minsta till
den storsta lampliga storleken.

KASSERING AV PRODUKTEN

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

REFERENSER

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

INFORMATION TILL PATIENTRADGIVNING

Informera patienten efter behov om relevanta varningar, forsiktighetsatgarder,
kontraindikationer, atgarder som ska vidtas och begransningar av anvindning
som patienten bor kdnna till.

RAPPORTERING AV ALLVARLIGT TILLBUD

Om ett allvarligt tillbud har intraffat med anknytning till produkten, bor det
rapporteras till Cook Medical. Detta ska ocksa rapporteras till de behériga
myndigheter i det land dér produkten anvéndes.

TUNNER PEDIYATRiK URETRAL DIiLATOR SETIi

Tiim talimati dikkatlice okuyun. Verilen bilgilere dogru sekilde
uyulmamasi cihazin amaglanan sekilde performans gostermemesine veya
hastanin yaralanmasina yol acabil

DIKKAT: ABD federal yasalari bu cihazin satisini bir hekim (veya

uygun lisansh pratisy veya tali yla yapilacak sekilde

simirlandirmistir. Liitfen bu cihazi dan 6nce tiim tali kuy

CiIHAZ TANIMI

Tunner Pediyatrik Uretral Dilatdr Seti, 4 Gretral dilatérden olusur. Dilatdrler
8,10, 12 ve 14 Fr olup, calisma uzunlugu 14 cm'dir. Dilatérlerin konik, kapali
ucu, acil bir ucu vardir. Fr boyutu cihazin agili ug olmayan ucunda belirtilmistir.

Performans Ozellikleri
« Acili ug, uretral strikttiriin gegisine yardimci olur.
« Konik ug, anatomiye insersiyonu kolaylastirir.
« Goriintiileme teknikleri altinda konumlandirmaya yardimci olmak igin
radyopak materyal.

Cihaz Uyumlulugu
Bu cihazin belirli bir amaglanan cihaz uyumlulugu yoktur.

Hasta Popiilasyonu
Bu cihazlar icin hedef hasta poptilasyonu, tiretranin genisletilmesine ihtiyag
duyan pediyatrik hastalardir.

Amaglanan Kullanici

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

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

Calisma Prensibi

Bu cihazlar dogrudan Uretra icine yerlestirilir. Dilatorler, tretray kademeli
olarak genisletmek icin en kiiclikten en biiytige sirali olarak yerlestirilir.
KULLANIM AMACI

Bu cihazlar, artan Fr boyutuna sahip dilatorlerin sirali kullaniimasiyla pediyatrik
bir hastada dretral striktiirleri gecirmek ve genisletmek icin tasarlanmis acili
uclu dilatorlerdir.

KULLANIM ENDiKASYONLARI

Bu cihazlar, pediyatrik hastalarda tiretral strikturlerin genisletilmesi ve gegisi
icin kullanilir.

KLiNiK FAYDALAR

Uretra capini genisletmek icin tretral genisletme.

KONTRENDIKASYONLAR
Yok

39



UYARILAR

« Tek kullanimlik cihaz tekrar kullanim igin 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 acilirsa
cihazi kullanmayin

« Gorlintlleme ve/veya yerlestirme islemleri kullaniciyi ve hastayi
radyasyona maruz birakabilir. Kullanici radyasyonla iliskili potansiyel riskleri
g6z 6niinde bulundurmali ve hastalarda ve tibbi personelde maruziyeti
en aza indirmek icin islemleri uygun sekilde planlamalidir. istenmeyen yan
etkilerin olugmasi ve/veya siddeti doza bagl veya olasiliksal olabilir.

ONLEMLER
Bilinen bir 6nlem Yoktur

POTANSIYEL ADVERS OLAYLAR

- Agn

« Enfeksiyon

« Fistdl

« Hatali gegis

« Hematom

« Hematdiri

- Kanama

« Perforasyon, tiretral

« Rektal yaralanma

« Uretral yaralanma

« Alt idrar yolu semptomlari [kotii/azalmis idrar akisi, distiri, mesanenin tam
bosalmamasi, (niikseden) idrar yolu enfeksiyonlari, tasma inkontinansi,
siklik, zorluk cekme, aciliyet, idrar retansiyonu, idrar sonrasi artan rezidtel
ve/veya agri]

SAGLANMA SEKLI

Soyularak agilan ambalajlarda etilen oksit gaziyla sterilize edilmis olarak
saglanir. Bir defalik kullanim icin amaglanmistir. Ambalaji agilmamis ve hasarsiz
oldugu strece sterildir. Kuru tutun ve giines isigina maruz birakmayin. Hasarsiz
oldugundan emin olmak igin Griinii ambalajdan cikardiktan sonra inceleyin.

CiHAZI iINCELEME

Kullanmadan énce herhangi bir hasar olmadigini dogrulamak amaciyla
ambalajin tiim katmanlari dahil (gegerli oldugu tzere) cihazi detayli bir sekilde
gorsel olarak inceleyin. Steril bariyeri gorsel olarak inceleyin ve biitiinligunin
hicbir sekilde bozulmadigini dogrulayin.

KULLANMA TALIMATI
1. Dilatortn agil ucunu tretral meatusun icine yerlestirin ve hafifce
obstriiksiyonun 6tesine ilerletin.
2. Dilat6rii gikarin ve en kiigiikten en biiyige dogru uygun boyuta
ilerleyerek 1. adimi 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 yayimlanmig
literattiriini temel alir. Mevcut literattir konusunda bilgi icin yerel Cook satig
temsilcinize basvurun.

HASTA DANISMANLIK BiLGIiLERi
Lutfen hastayr hastanin haberdar olmasi gereken ilgili kullanim kisitlamalari,

uyarilar, 6nlemler, kontrendikasyonlar ve alinmasi gereken tedbirler
konusunda gerektikge bilgilendirin.

CiDDI OLAY BiLDIRIMi

Cihazla ilgili olarak herhangi bir ciddi olay meydana gelirse bu olay

Cook Medical firmasina bildirilmelidir. Bu durum ayrica cihazin kullanildigi
tilkenin yetkili makamina da bildirilmelidir.
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Single Sterile Barrier System

BG EanHnyHa ctepuiHa 6apuepHa cuctema «

CS Systém jednoduché sterilni bariéry « DA Enkelt sterilt
barrieresystem « DE Einfaches Sterilbarrieresystem « EL Movo
olUoTnpa epaydou anooteipwong « ES Sistema de barrera
estéril individual « ET Uhekordne steriilne kaitsemeetod «
Fl Yksinkertainen steriilisuojausjarjestelma « FR Systeme
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 barriére - NO System med én steril
barriere « PL System pojedynczej bariery sterylnej «

PT Sistema de barreira Unica 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

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

BG [la He ce 13n10N13Ba, ako ONaKoBKaTa e NoBpeAeHa

W fa ce HanpaBu KOHCYNTauuA € NHCTpyKuuuTe 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 xpnolpomnoleite,
€4V N oUOKevaoia £xel UTIOOTET (NG Kat CUPBOUAEUTE TE
TG 08nyieg 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
kéayttoohjeisiin « 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 hasznalja, ha a csomagolas
sérlilt, és olvassa el a hasznalati utasitast « IT Non usare

se la confezione & danneggiata e consultare le Istruzioni
per l'uso « LT Nenaudoti, jei pakuoté pazeista, ir ziaréti
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 instrukgji
uzycia « PT Nao utilizar caso a embalagem esteja danificada
e consultar as instrucoes de utilizagao « RO A nu se utiliza
daca ambalajul este deteriorat si a se consulta instructiunile
de utilizare « SK Ak je balenie poskodené, nepouzivajte

a pretitajte si ndvod na poutitie - SL Ce je embalaza
poskodovana, pripomocka ne uporabite, glejte navodila

za uporabo « SV Far inte anvandas om forpackningen

ar skadad, las bruksanvisningen « TR Ambalaj hasarliysa
kullanmayin ve kullanma talimatina basvurun

Medical Device

BG MepaunuuHcko nsgenve « CS Zdravotnicky

prostfedek « DA Medicinsk udstyr - DE Medizinprodukt «
EL latpotexvoloyiko mpoiov « ES Producto sanitario «

ET Meditsiiniseade « FI Laakinnallinen 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 pomocka « SL Medicinski pripomocek «
SV Medicinteknisk produkt « TR Tibbi Cihaz



‘Australian Sponsor

Importer

BG Brocuten « €S Dovozce « DA Importer « DE Importeur «
EL Elocaywyéag « ES Importador « ET Importija «

Fl 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 ithalatci

Australian Sponsor

BG Bb3noxuten 3a ABctpanua « CS Australsky zadavatel «

DA Australsk sponsor « DE Australischer Sponsor «

EL Xopnydc yia Tnv Auctpalia « ES Patrocinador australiano «
ET Austraalia Sponsor « Fl Australialainen rahoittaja

FR Partenaire australien « HR Australski narucitelj «

HU Ausztréliai 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
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