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UROSTREAM™ HYDROPHILIC WIRE GUIDE

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

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

DEVICE DESCRIPTION
UroStream™ Hydrophilic Wire Guide is a flexible, polyurethane jacketed, hydrophilic coated 150 cm wire that is offered in diameters of 0.025" 0.035", or 0.038, with a
straight or angled tip.

Performance Characteristics
« Radiopaque polymer jacket aids visualization under fluoroscopy
« Flexible tip facilitates insertion into patient anatomy
« Nitinol core offers resistance to kinking
« Hydrophilic coating enhances lubricity of the device

Device Compatibility

This device can be used with a variety of urological devices compatible with diameters from 0.025 inches to 0.038 inches (0.635 mm to 0.965 mm) and a length of
150 cm (59.056 inches). Length, diameter, tip, and core configurations are indicated on the product label and should be considered when selecting the wire guide
for use with procedural devices.

Patient Population
The wire guide is applicable for adult patients undergoing a urological procedure.

Contact with Body Tissue
The device will be placed through the urinary tract via transurethral access, percutaneous nephrostomy by puncturing through the flank of the patient to access the
kidney, or open surgical techniques.

Operating Principle

The polyurethane jacket is filled with a radiopacifier to aid visualization under fluoroscopy. The distal (furthest from the user) tip of the wire guide is flexible to
reduce the risk of causing undue trauma as it navigates through the urinary tract. The wire guide is designed to navigate through impacted stones, ureteral
obstructions, and tortuous anatomy. The nitinol core of the wire guide offers a kink-resistant shaft. The wire guide will establish a tract for device placement and
exchange and will be in use up to the duration of the procedure (<24 hrs).

Intended Users
The wire guide is intended for use only by a person trained and experienced in diagnostic and interventional urological procedures and techniques.

INTENDED USE
This device is used to gain access, to establish a tract, and to assist in the placement, replacement, and exchange of medical devices during urological procedures.

INDICATIONS FOR USE
This device is used to facilitate the placement, replacement, and exchange of endourological instruments and medical devices during diagnostic or interventional
urological procedures by establishing and maintaining a tract to target anatomy.

CLINICAL BENEFITS
Facilitates urinary tract access for placement, replacement, exchange, or removal of medical devices during urological procedures, thus enabling minimally invasive
diagnostic or interventional procedures.

CONTRAINDICATIONS
None

WARNINGS

« Do not use the device if the sterile packaging is damaged or unintentionally opened before use.

« 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.

« To prevent the hydrophilic wire guide from slipping into the procedural device, always keep at least 5 cm of the wire guide protruding from the procedural
device fitting.

« The hydrophilic coating on the wire guide is activated by immersion in sterile water or sterile saline solution. Failure to cover the wire guide with solution may
lead to difficulty and patient injury when the wire guide is advanced.

« To prevent possible tissue damage, care should be taken when manipulating a procedural device over a wire guide during the device’s placement and
withdrawal. If resistance is felt during device placement, discontinue the procedure and determine the cause of resistance before proceeding. If the cause of the
resistance cannot be determined, remove the wire guide and device as a unit to prevent possible damage and/or complications.

PRECAUTIONS

« Cook does not recommend a particular technique for use of this wire guide. The steps in the following directions are for information purposes only. Each
physician should evaluate the information’s appropriateness according to individual patient condition and the physician’s own medical training and experience.

« End hole size and length of device must be taken into consideration to ensure a proper fit between the wire guide and the procedural device.

« Manipulation of the wire guide requires appropriate imaging control. Use caution not to force or overmanipulate the wire guide when gaining access.

« When using the wire guide through a metal cannula or needle, use caution, or damage may occur to the outer coating of the wire guide.

« When exchanging or withdrawing an instrument over the wire guide, secure and maintain the wire guide in place under fluoroscopy to avoid wire guide
displacement.

« Use caution when using a laser. Direct contact with the laser may cause damage to the wire guide.

« This wire guide is not intended for use in percutaneous transluminal coronary angioplasty (PTCA).

« In all patients undergoing endourologic treatment, perioperative antibiotic prophylaxis is recommended.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
« Acute Bleeding / hematoma
« Acute pyelonephritis
+ Hematuria
« Infection / UTI / urosepsis
« Injury to adjacent organs
« Mucosal tear / laceration / abrasion



- Pain

« Ureteral laceration / avulsion / tear / lesion

« Ureteral perforation / false passage / urinoma
« Ureteral stenosis

« Ureteral stricture

« Urinary tract injury

« Vascular injury

HOW SUPPLIED
Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended for one-time use. 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, paying attention to kinks, bends, and breaks. If an abnormality is detected that would prohibit proper device performance, do not use.

DEVICE PREPARATION

. Using aseptic technique, remove the wire guide dispenser with the wire guide from its outer packaging and place the wire guide dispenser with the wire guide in
the sterile field.

. Prior to removing the hydrophilic wire guide from its dispenser, fill a syringe with sterile water or sterile saline solution and inject the solution into the Luer lock
hub at the end of the dispenser.

. Inject enough solution to fill the dispenser coil. The solution will completely cover the wire guide surface and activate the hydrophilic coating. (see Fig 1.)

4. Remove the hydrophilic wire guide from its dispenser by gently withdrawing the wire guide via its tip.

NOTE: If the hydrophilic wire guide cannot be easily be removed from its dispenser, then inject more solution into the dispenser and attempt withdrawal again.

INSTRUCTIONS FOR USE

. Flush the procedural device with saline solution before and during use to ensure smooth movement of the hydrophilic wire guide within the device.

2. Advance the flexible end of the wire guide into the procedural device and position the wire guide in the desired anatomical location.
NOTE: For optimal performance, rehydrate the hydrophilic-coated wire guide after exposure to ambient environments or if the lubricity of the wire guide is
diminished. Replace the wire guide with a new hydrophilic-coated wire guide if wire guide lubricity remains diminished.

. After wire guide use is complete, remove the wire guide from the patient and discard the wire guide in an appropriate waste receptacle.
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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 physicians’ experiences and/or published literature. Refer to your local Cook Medical sales representative for information on
available literature.

PATIENT COUNSELING
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, it should be reported to Cook Medical and also the competent authority of the country or region in
which the device was used.

BbJITAPCKU

XNAPOOWIEH TENEH BOOAY UROSTREAM™

MpoueTeTe BHUMaTENHO BCUYKN MHCTPYKLMK. AKO NpefiocTaBeHaTa MHGOpMaLusA He ce ciefjBa NPaBWIHO, TOBa MOXe [la A0Be/ie A0 HEMPaBUIHO felicTBNe
Ha wnan go Ha

BHUMAHMUE: ® Tencteo Ha CALL, Hanara orp: ToBa Aacenp €Camo OT 1NN No NopbYKa Ha nekap (unn
HapnexHo NNUEeH3NPaH NpakTuKyBsawy neKap).

OMUCAHUE HA UBAENIUETO
XupgpopunHuat Tenen Boaay UroStream™ e rbBkas TeneH Bogay 150 cm ¢ NoanypeTaHoB KOXyX 1 XUAPOGUITHO NOKPUTHE, KOWTO Ce Npeasara B AnameTpu
0,025 inch, 0,035 inch nnu 0,038 inch ¢ Npas UK M3BUT BPBX.

Pa60THIN XapaKTepucTukun
. PeHTI’EHOKOHTpaCTeH NoNMepeH KOXyX noanomara Busyanusauymata nog ¢ﬂy0p0CK0l’Wlﬂ
« MBKaB BPBbX yNecHABa BbBeX/aHETO B aHaTOMUATA Ha NalneHTa
« HutnHonosa CbpueBunHa npegnara )’CTOI;I‘—IVIBOCT Ha nperbeaHe
. XI/quOd)VI"IHO nokputne nonoﬁpﬂsa CMa3BaHEeTO Ha n3aenneTo

CbBMeCTMMOCT Ha n3genueTo

ToBa u3genvie MoXe Aa Ce U3Mos3Ba C PasNYHU YPOOrMiYHN U3AENUs, CbBMeCTUMU ¢ guametpu ot 0,025 inch go 0,038 inch (0,635 mm go 0,965 mm) 1 AbmxuHa
150 cm (59,056 inch). [lbmxnHaTa, AMamMeTbpbT, KOHGUrypaLunTe Ha BbpXa 1 CbpLieBMHaTa Ca NOCOYEHN Ha eTvKeTa Ha NPOoAYKTUTe 1 TpAbBa Aa ce B3emaT npeasny
npw n3bopa Ha TeneH Bofjay 3a ynoTpeba C NpoLeaypHU N3aenus.

MauwenTcka nonynayus
Tenenunat BOAAY € NpUIoXKnM 3a Bb3pacTHU NauyneHTu, NoAN0XeHN Ha YpOnornyHa npoueaypa.

KOHTaKT ¢ TenecHn TbKaHun

V3penvieTo wie 6b/je NOCTaBEHO NPe3 yPUHAPHNA TPAKT Ypes TpaHCypeTpaneH AOCTbN, NepKyTaHHa HeppOCTOMUA Ypes NpobuBaHe Npes XbAGoKa Ha nauveHTa 3a
[0CTB 0 6b6PEeLMTE NN OTBOPEHN XMPYPIUUYHIA TEXHIKIA.

MpuHumn Ha pa6oTa

MonnypeTaHOBKAT KOXKyX € HaMb/IHEH C PEHTTEHOKOHTPACTEH MaTepuar, 3a 1a NOANOMOTHE Bu3yanusaumaTa nog ¢pnyopockonua. IMCTanHuAT (Haii-otganeyeH
ot I'IOTpe6VITE"Iﬂ) BPDbX Ha TeNeHua BOAaY € rbBKas, 3a [ja Ce Hamasnin pUCKBLT OT NMPUYMHABAHE Ha HEHYXHA TpaBMa, OKATO NpeMnHasa npes NKoOYHUTe Nbtuila.
TeneHuAT BOAAY e NPOEKTMPaH Aa MPeMIHaBa NPe3 MMMAKTPaHN KaMbHI, yPeTepaHv NPenaTCTBUA 1 yCyKaHa aHaTomnA. HuTuHonoBarta cbpuesyHa Ha
TeneHuna sofad npeanara yCTOVI‘-IVIBa Ha nperbeaHe ocC. TenHuat BOAaM LWe Cb3jae KaHan 3a nocTaBAHe 1 3amMAHa Ha U3AeTNeTOo U e Ce N3NoN3Ba B paMmKnUTe Ha
npoueaypara (< 24 yaca).



Mpepsnpenn notpeburenn

Te IT BOAAY e npej| 3a yn0Tpe6a Camo OT ninue, KoeTo e 06y‘-IEHO “ UMa onuT B ANArHOCTUYHNTE N NHTEPBEHUMOHANTHUTE YPONOrnyHU npoueaypu n
TEXHVIKN.

NPEAHA3HAYEHUE
Tosa u3genvie ce N3non3Ba 3a NONlyYaBaHe Ha OCTDN, 3a Cb3/laBaHe Ha TPaKT 1 3a NOANOMaraHe Npu NocTaBAHETo, NOBTOPHOTO NOCTaBAHE W 3aMAHaTa Ha
MEANLIMHCKM U3/1eNnsa No BPeMe Ha YpPONoruH1 NpoLeypu.

NMOKA3AHUA 3A YNOTPEBA
ToBa n3aenve ce 13non3Ba 3a yNecHABaHe Ha NOCTaBAHETO, MOBTOPHOTO NOCTaBAHE 1 3aMAHaTa Ha €HJ0YPONTIOMMYHN UHCTPYMEHTY N MEAVNLIMHCKN U3Aenna no
BPEeME Ha IMarHOCTUYHN UV UHTEPBEHLIVOHAHI YPOIOTMYHM NPpoLeaypy Ype3 yCTaHoBABaHE 1 NOALbPXKaHe Ha TPaKT KbM LiesleBaTa aHaTOMMA.

KJAUHUYHU nonsn
YnecHsABa 10CTbMa 0 MMKOYHMTE MbTULA 3a NOCTaBAHE, MOBTOPHO NOCTaBAHE, 3aMAHa UK OTCTPaHABAHE Ha MEAVLIMHCKMI U3[ieNnA Mo BPeMe Ha ypOonoriiHu
npoLeypu, KaTo Mo TO3U HaYWH 1aBa Bb3MOXHOCT 33 MUHMMA/HO MHBA3WBHI AMArHOCTUYHM WAV HTEPBEHLIMOHANHV NpoLeaypu.

NMPOTUBOMOKA3AHUA
Hama

NPEAYNPEXAEHNA

« He u3nonssaiite ToBa n3zienve, ako CTepuiHaTa OMakoBKa e NOBpPefieHa UK HenpeaHamepeHo OTBopeHa Npeau ynotpeba.

« W3penveTo 3a egHOKpaTHa ynotpeba He e npefjHa3HaueHo 3a NoBTOpHa ynoTpe6a. OnuTuTe 3a NOBTOPHa 06paboTka (MOBTOPHa CTePUNU3aLVA) U/Unn NOBTOPHA
ynoTtpeba mMoraT Aa A0BeAaT 10 XMMUYHO 3aMbpCABaHe, NOBPe/Aa Ha U3[eNneTo U/vunn Ao NpeaasaHe Ha 3abonasaHe.

« 3a ja npenoTBpaTUTe U3NTb3BaHe Ha XMAPODUIHWA TeNleH BOAay B NPOLIEAlyPHOTO U3fleNne, BUHAr APBbXKTE Hail-Mako 5 Cm OT TeneHus Bofiay N3BbH GUTUHa
Ha NpoLeaypHOTO nsaenue.

+ XnapodhuaHOTO NOKpUTIE Ha TO31 TeNeH BoAay Ce akTWBMpa Ypes NoTonABaHe B CTEPUNIHA BOZja U CTepuieH GU3NoNornyeH pasteop. AKO TeNeHNAT Boaay He
ce NoKpye C pa3TBop, TOBa MOXe fla foBe/ie [0 3aTPyIHEHWA U HapaHABaHe Ha NaLMeHTa, KoraTo TefleHUAT BOflay ce NPUABMXI Hanpes.

+ 3a fja ce NpefjOTBPATN Bb3MOXKHO yBPEX/jaHe Ha TbKaHTa, TpAbBa fa ce BHUMaBa, KOrato ce MaHunyn1pa NpoLueAypHO 13aenue no TeneH Boaay no Bpeme Ha
NOCTaBAHETO 1 N3TETNIAHETO Ha M3[1eNNeTo. AKO yceTuTe CbNpOTUB/EHME MO BPEME Ha NOCTaBAHETO Ha U3eN1eTo, NpekpaTeTe Npoleaypata v onpeaenete
NpuUYnHaTa 3a CbMPOTUBAEHUETO, NPeAN f1a NPOABIXITE. AKO NPUUYMHATA 33 CbMPOTUBEHMETO He MOXe f1a 6bae onpefieneHa, OTCTpaHeTe TeNleHns Bofjay 1
V3/IEeNneTo KaTo efjHO LANO, 3a ja NPeAoTBpaT Te Bb3MOXHa MOBPe/a U/ yCIOXKHEHUA.

MPEAMA3HU MEPKU

« Cook He npenopbyBa KOHKPETHa TEXHIKA 3a yroTpeba Ha To31 TefleH Bogay. CTbKuTe B A0NYNOCOYEHUTE yKasaHA Ca Camo 3a MHGOPMALIMOHHN Lenn. Beeku
nekap TpﬂﬁBa Aa OUeHn afeKBaTHOCTTa Ha VIHd)OpMauI/IRTa cnopep CbCTOAHNETO Ha OTAENHUA NALUVEHT 1 Cco6CTBEHOTO MeaAVUUMHCKO oﬁyqume 1 ONUT Ha nekaps.

. PaSMepr Ha KpaleIAﬂ OTBOP W AbJ/IKUHATa Ha U3jenneTo TpﬂﬁBa Aa 6bAaT B3€TW Noj BHMMaHWe, 3a fia Ceé OCUrypun npasunHOTO CbOTBETCTBUE B pasMmepuTe
MeX [y TefleHns BoAay 1 NpoLieflypHOTO njjenue.

+ MaHunynaunaTa Ha TefleHUA BOfja4 U31CKBA NOAXOAALL N306pasuTeneH KOHTPON. BHMaBaiiTe a He HacuiBaTe UM 1a MaHWUNypaTe MPEeKOMEPHO TeNeHNsA
BOAaYy, Korato nosy4asarte f4OCTbM.

- Korato nsnonseare TeneHnA BoAay Npes MeTanHa KaHiona unm urna, BHMMaBaiTe, Thbii KaTo BbHILHOTO NOKPUTME Ha TeNeHWA BOAAY MOXKe Jja ce NoBpeaw.

« KoraTo cMeHATe unn n3Baxate MHCTPYMEHT MO TeNleHnsA BoAaY, 3aKpereTe U NoAAbpXKaliTe TeNeHns BoAaY Ha MACTO NoA Gpyopockonus, 3a Aa usberHete
n3mMecTBaHe Ha TeneHnA Bogau.

. EbﬂETe BHMUMaTENHW, KOraTto n3non3sare nasep. ,Ell’IpEKTHI/IﬂT KOHTaKT C n1a3epa Moxe fa NpUYnHU NnoBpefa Ha TeneHnAa Bofaud.

« To3n TeneH Bofay He e npejiHasHayeH 3a ynotpeba npu nepKyTaHHa TPaHCyMUHanHa KOpoHapHa aHrnonnactuka (PTCA).

« Mpy BCUYKM NALMEHTV, NOANIOKEHN Ha €HIOYPOSIOTUYHO NeYeHIe, Ce MPernopbyBa NepuonepaTiBHa aHTUGMOTUYHA NPOdUNaKTIKa.

NOTEHUWAJTHU HEXXEJIAHU CbBUTUA
- Bonka
« UndeKkuma/mHdeKkuna Ha NMKOUHWUTE MbTULa/ypocencnc
« HapaHsaBaHe Ha CbcefjHN opraHu
« OcTpo KbpBeHe/xemaTom
« OcTbp NuenoHedput
« PaskbcBaHe/nauepauyus/abpasus Ha nurasuua
+ Cba0BO HapaHABaHe
« YBpexaHe Ha NMUKOYHWUTE MbTULLa
« YpetepanHa nauepauus/aBynsua/pasKkbceaHe/nesua
« YpeTepanHa nepdopaus/dpaniums npoxos/ypuHom
« YpeTepasnHa cTeHo3a
« YpeTepasHa CTpUKTypa
- Xematypusa

KAK CE AOCTABA
[locTaes ce CTepuN3MpaHo C ras eTIeHOB OKCWA B ONaKOBKM, KOUTO ce OTBapAT ¢ obensaHe. MpeaHasHaueHo 3a eAHokpaTHa ynoTpeba. [la ce nasw cyxo 1 aaneye
OT C/TbHYEBa CBeTNMHa. [poBepeTe NPOAYKTa NpK 13BaXAaHETO My OT ONaKoBKaTa, 3a fla Ce yBepuTe, Ye He e MoBPefieH.

NPOBEPKA HA U3AE/NIETO
MpoBepeTe BU3yanHo U3AeNMETO, KaTo 06bPHETE CreLranHo BHUMaHME 3a Hannuve Ha NperbBaHus, OrbBaHNA 1 cuynBaHuA. [la He ce 13MoN38Ba, ako ce OTKpUe
HEepe/JHOCT, KOATO 61 HapyLWKNa NPaBUHOTO AECTBIE Ha N3ENNeTO.

NnoAroToBKA HA USAEJIUETO

. KaTo u13non3ssate acenTuyHa TexHKa, M3BaaeTe AMCNEHcepa Ha TeNleHA Boaay 3aefiHo C TeNleHVA BoAay OT BbHLUIHaTa My ONakoBKa 1 NoCTaBeTe AncreHcepa Ha
TeneHwna BoAay 3aefiHO C TefleHNA Bofay B CTEPUNIHOTO none.

. Mpeau fa usaauTe XMAPODUIHIA TeNleH BOAaY OT AUCTEHCePa My, Hamb/IHeTe CNPUHLIOBKa CbC CTePUIHa BOAa WK CTepuneH GrU3nonoriyeH pasteop n
VHXeKTMpanTe pasTBopa BbB BTY/IKaTa CbC 3aKNi0YBall yepoB HaKpanHUK B Kpasa Ha AncrneHcepa.

. VIHXKeKTnpaiTe JOCTaTbYHO Pa3TBOP, 3a fla HaMb/IHWTE CrMpanaTa Ha AucneHcepa. PasTBOP®T Le NOKPKE HaMbHO NOBbPXHOCTTA Ha TENEHVA BOAAY 1 Le
aKTNBMpPa XMAPOGUIHOTO NokpuTue. (BuxTe dur. 1.)

3 MSEaAETe XVIApO(bVIﬂHVIﬂ TeneH BoAay OT AucneHcepa My, Kato BHUMATENHO U3TernnTe TeNeHnAa Bofay npes sbpxa my.
3ABEJIEXKKA: AKO XnapodUnHIAT TeneH BOAAY He MOXKe JIECHO Aa Ce U3Baam OT AUCTIEHCePa, NHXKEKTVpaiiTe NoBeye pasTBOP B AVCNEHCEPa 1 ONUTaiiTe OTHOBO
Aa nsrernurte.

WHCTPYKLIUN 3A YIIOTPEBA

1. MpomuiiTe NpoLieaypPHOTO n3fenue ¢ Gr3noNorvyeH pasTBop NPeaN 1 No Bpeme Ha ynoTpeba, 3a 1a OCUrypuTe raako ABKEHUE Ha XAPODUHUA TeneH Bofay
B nspenuerto.

2. Mpw Te Hanpep Kpa Ha BOZja4 B NPOLIEAYPHOTO M3fienue 1 NoCTaBeTe TeeHNA BOAAY Ha XeNaHoTO aHaTOMUYHO MACTO.
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3ABEJIEXKKA: 3a onTumanHo AencTBme pexuapaTtupaiTe TeneHna Boaay ¢ XUAPoGUIHo NokpuTue ciej nnaraHe Ha OKOHaTa cpefja vav ako CMa3BaHeTo Ha
BOJay e 0. CmeHeTe BOJay C HOB TefleH BOAay C X1APOGUIHO NOKPUTIE, aKo CMa3BaHETO Ha TeNleHNA BOAay OCTaHe HamaneHo.
3. Cnep kaTo ynoTpe6aTa Ha TefleHUA BOAay 3aBbpLUV, U3BaJeTe TeNleHNsA BOfjay OT NalMeHTa U U3XBbpreTe TefleHns Bofjay B MOAXOAALY KOHTe/Hep 3a OTnaabuy.

U3XBDBPJIAHE HA UBAENIUATA

Cnep npoueslypata ToBa U3fienve Moxe Aa 6bje 3aMbpCeHO C NOTEHLNANHO MHOEKLIMO3HM BELLECTBa OT YOBELLKN NPON3X0A U TPAGBa Aa Ce U3XBbPAU B
CbOTBETCTBMNE C YKa3aHWATA Ha 34PaBHOTO 3aBefieHne.

JINTEPATYPA

Te3un MHCTPYKLMK 33 ynoTpe6a ca 6asupaHn Ha onuTa Ha NekapuTe U/unu Ha ny6nukauun. KoHcynTupaite ce ¢ MECTHUA TbProBcku npeacTaButen Ha Cook Medical
3a MHPOPMALVA OTHOCHO HanuyHaTa NnTepaTypa.

CbBETBAHE HA NAUMEHTUTE

MO"Iﬂ, VIHd)OpMVIpaVITe nauwneHTa, cnopej HEOGXO[Z[VIMOCTTa, 3a CbOTBETHUTE NpeaynpeXxaeHua, npeanasHn mepkn, NPpOTUBONOKAa3aHWA, MEPKKU, KOUTO Tpﬂ6Ba fhace
B3EMaT, 1 OrpaHuyeHuns 3a ynotpeba, 3a KOUTO NAUUEHTBT TpsAbBa Aa 3Hae.

DOKNAABAHE HA CEPUO3EH UHLMAEHT
ﬂOKﬂaanﬁTe BCEKW Cepno3eH NHUNAEHT, Bb3HMKHAN BbB BPb3Ka C TOBa U3fenve, Ha Cook Medical n Ha kKomneTeHTHUA OpraH Ha AbpXaBaTa uin pernoHa, KbeTo
Ce n3non3sa nsgennerto.

CES

HYDROFILNi VODICi DRAT UROSTREAM™

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

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze prostiednictvim nebo na piedpis Iékafe (nebo kvalifikovaného zdravotnika

s licenci).

POPIS PROSTREDKU
Hydrofilni vodici drat UroStream™ je flexibilni drét s polyuretanovym pléstém a hydrofilnim povlakem o délce 150 cm, ktery je nabizen v primérech 0,025 inch,
0,035 inch nebo 0,038 inch s rovnym nebo zahnutym hrotem.

Vykonnostni charakteristiky
« Rentgenkontrastni polymerovy plast umoznuje skiaskopickou vizualizaci
« Ohebny hrot usnadriuje zavedeni do anatomie pacienta
« Nitinolové jadro zajistuje odolnost proti zasmyckovani
« Hydrofilni povlak zvysuje kluzkost prostfedku

Kompatibilita prostiedku

Tento prostedek Ize pouzivat s riznymi urologickymi prostiedky kompatibilnimi s priimérem od 0,025 inch do 0,038 inch (0,635 mm az 0,965 mm) a délkou

150 cm (59,056 inch). Konfigurace délky, praméru, hrotu a jadra jsou uvedeny na oznaceni vyrobku a je tfeba je vzit v Givahu pfi vybéru vodiciho dratu pro pouziti
s prostiedky pouzivanymi pfi zékroku.

Populace pacienti
Vodici drét se pouziva u dospélych pacientti podstupujicich urologicky zakrok.

Kontakt s télnimi tkanémi
Prostiedek se zavadi pfes mocové cesty pies transuretrdini pfistup, perkutanni nefrostomii punkci pres bok pacienta za ti¢elem pfistupu do ledviny nebo otevienymi
chirurgickymi technikami.

Princip funkce

Polyuretanovy plast je napInény rentgenkontrastni latkou, ktera umozriuje skiaskopickou vizualizaci. Distalni hrot vodiciho dratu (nejdéle od uZivatele) je ohebny,
aby se snizilo riziko nezadouciho traumatu pii jeho navigaci mo¢ovymi cestami. Vodici drat je uréeny k navigaci skrz zaklinéné kameny, ureteralni obstrukce

a vinuté anatomické struktury. Nitinolové jadro vodiciho dratu poskytuje dfik odolny proti zasmyc¢kovani. Vodici drét vytvofi trakt pro umisténi a vyménu prostiedkd
a pouziva se po dobu trvani zakroku (< 24 hodin).

Urceni uzivatelé
Vodici drét je ur¢eny k pouziti vyhradné osobou, ktera je vyskolena v diagnostickych a intervencnich urologickych zakrocich a metodéach a ktera s nimi ma
zkusenosti.

URCENE POUZITI
Tento prosttedek se pouziva k ziskani pfistupu, vytvoreni traktu a jako pomticka pii umisténi, opakovaném umisténi a vyméné zdravotnickych prostiedkd pfi
urologickych vykonech.

INDIKACE PRO POUZITI
Tento prosttedek se pouziva jako pomucka pro umisténi, opakované umisténi a vyménu endourologickych nastroji a zdravotnickych prostiedkd béhem
diagnostickych nebo intervenénich urologickych zakrokd vytvofenim a udrzovanim traktu do cilové anatomie.

KLINICKY PRINOS
Usnadiiuje pfistup do mocovych cest pro umisténi, opakované umisténi, vyménu nebo odstranéni zdravotnickych prostiedk béhem urologickych zakrokd, ¢imz
umoziuje minimalné invazivni diagnostické nebo intervencni zékroky.

KONTRAINDIKACE
Neni

VAROVANI

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

« Tento prostiedek pro jedno pouziti neni uréen k opakovanému pouziti. Pokusy o opakované zpracovani (opakovanou sterilizaci) a/nebo opakované pouziti
prostfedku mohou vést k chemické kontaminaci, selhani prostfedku a/nebo k pfenosu onemocnéni.

« Aby hydrofilni vodici drat nesklouzl do prostiedku pro zakrok, musi vzdy alespori 5 cm vodiciho drétu vy¢nivat ze spojky prostiedku pro zakrok.

« Hydrofilni povlak na vodicim drétu se aktivuje ponofenim do sterilni vody nebo do sterilniho fyziologického roztoku. Pokud vodici drat nepokryjete roztokem,
muze dojit pfi posouvani vodiciho drétu k obtizim a k poranéni pacienta.

« Abyste zabranili moznému poskozeni tkané pfi umistovéni a vytahovéni prostiedku pro zakrok, postupuijte pfi manipulaci s prostfedkem pro zakrok po vodicim
dratu opatrné. Pokud pfi umistovani prostfedku pocitite odpor, postup zastavte a dfive nez budete pokracovat, uréete pfi¢inu odporu. Pokud pfi¢inu odporu
nelze urcit, vyjméte vodici drat a prostfedek jako jeden celek, aby nedoslo k moznému poskozeni a/nebo komplikacim.
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BEZPECNOSTNIi OPATRENI

« Spole¢nost Cook pro pouziti tohoto vodiciho dratu nedoporucuje zadnou konkrétni techniku. Kroky v nize uvedenych pokynech jsou ur¢eny pouze pro
informacni tcely. Kazdy Iékai musi vyhodnotit vhodnost téchto informaci podle stavu konkrétniho pacienta a svého vlastniho |ékatského vzdélani a zkusenosti.

« Musi byt zvazena velikost vystupniho otvoru a délka prostfedku, aby se zajistila odpovidajici velikost vodiciho dratu a prostfedku pro zékrok.

« Manipulace s vodicim dratem vyzaduje vhodnou kontrolu zobrazovacim zafizenim. Pfi vytvateni pfistupu postupujte opatrné a vodici drat neposunujte nasilim
ani s nim nadmérné nemanipulujte.

« P¥i provlékani vodiciho dratu kovovou kanylou nebo jehlou postupujte opatrné, aby se neposkodil vnéjsi povlak vodiciho dratu.

« Pfi vyméné nebo vytahovani nastroje po vodicim dratu musite drét zajistit a udrzovat na misté za skiaskopické kontroly, aby nedoslo k jeho posunuti.

« PFi pouziti laseru postupujte opatrné. Piimy kontakt s laserem muze zpusobit poskozeni vodiciho dratu.

« Tento vodici drat neni ur¢eny k pouziti pfi perkutanni transluminalni koronarni angioplastice (PTCA).

« U viech pacientl podstupujicich endourologickou lé¢bu se doporucuje perioperacni antibiotickd profylaxe.

POTENCIALNI NEPRIZNIVE UDALOSTI
« Akutni krvaceni/hematom
« Akutni pyelonefritida
« Bolest
« Hematurie
« Infekce/UTl/urosepse
« Natrzeni/lacerace/abraze sliznice
« Poranéni cévy
« Poranéni mocovych cest
« Poranéni pfilehlych organt
« Ureterélni lacerace/avulze/trhlina/léze
« Ureteralni perforace / falesny priichod / urinom
« Ureterdlni stenéza
« Ureteralni striktura

STAV PRI DODANI
Vyrobek se dodava v odtrhovacich obalech a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Ur¢eno k jednorazovému pouziti. Uchovavejte v suchu a chrante pred
slunecnim zéfenim. Po vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte a ujistéte se, Ze neni poskozeny.

INSPEKCE PROSTREDKU
Provedte vizualni kontrolu prostiedku a vénuijte pfitom pozornost tomu, zda neni zasmyckovany, zohybany nebo praskly. Pokud objevite anomalii, ktera by branila
spravné funkci prostiedku, nepouzivejte ho.

PRIPRAVA PROSTREDKU
. Aseptickou technikou vyjméte zasobnik vodiciho dratu s vodicim dratem z vnéjsiho obalu a polozte zasobnik vodiciho dratu s vodicim dratem do sterilniho pole.
2. Pred vyjmutim hydrofilniho vodiciho dratu ze zasobniku napliite stfikacku sterilni vodou nebo sterilnim fyziologickym roztokem a vstiiknéte roztok do Usti Luer
lock na konci zasobniku.
. Vstiiknéte dostate¢né mnozstvi roztoku, aby se naplnila cela smy¢ka zasobniku. Roztok zcela zakryje povrch vodiciho dratu a aktivuje hydrofilni povlak (viz
obr. 1).
. Vyjméte hydrofilni vodici drat ze zasobniku opatrnym tahem za hrot vodiciho drétu.
POZNAMKA: Pokud hydrofilni vodici drét nelze ze zasobniku snadno vyjmout, vstiiknéte do zasobniku dal3f roztok a zkuste drat vyjmout znovu.

w

IS

NAVOD K POUZITI

. Pred pouzitim a béhem poutziti proplachujte prostfedek pro zakrok fyziologickym roztokem, aby byl zajistén hladky pohyb hydrofilniho vodiciho dratu
v prostiedku.

. Zasunte ohebny konec vodiciho dratu do prostiedku pro zakrok a umistéte vodici drat do pozadované anatomické lokality.
POZNAMEKA: Pro optimaln{ vykon rehydratujte vodici drat s hydrofilnim povlakem, kdyz byl vystaven okolnimu prostfedi nebo kdyz se zhorsila kluzkost vodiciho
dréatu. Pokud je kluzkost vodiciho dréatu i nadale zhorsena, nahradte vodici drat novym vodicim dratem s hydrofilnim povlakem.

3. Az budete hotovi s pouzitim vodiciho drétu, vyjméte vodici drat z pacienta a zlikvidujte ho do vhodné odpadni nadoby.

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

N

LITERATURA

Tento navod k poutZiti je zalozen na zkusenostech Iékaiil a/nebo na publikované literature. S otazkami na dostupnou literaturu se obratte na mistniho obchodniho
zastupce spole¢nosti Cook Medical.

PORADENSTVi PRO PACIENTY

Podle potieby informujte pacienta o relevantnich varovanich, bezpecnostnich opattenich, kontraindikacich, opatfenich, které je tfeba podniknout, a 0 omezenich
pouzivani, ktera by pacient mél znat.

OZNAMOVANIi ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD

Pokud doslo k jakékoliv zavazné nezadouci piihodé v souvislosti s timto prostfedkem, je nutné oznamit to spole¢nosti Cook Medical a také pfislusnému orgédnu
zemé nebo oblasti, kde byl prostiedek pouzit.

UROSTREAM™ HYDROFIL KATETERLEDER

Laes alle instrukti: ygg over af de gte op! i kan
kan blive b

i, at udstyret ikke fungerer som tilsigtet, eller

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

BESKRIVELSE AF UDSTYRET
UroStream™ hydrofil kateterleder er en fleksibel, 150 cm lang kateterleder med polyurethankappe og hydrofil beleegning, som fés i diametre pa 0,025 inch,
0,035 inch eller 0,038 inch, med lige eller vinklet spids.

Ydeevnekarakteristika
« Rentgenfast polymerkappe hjeelper med visualisering under fluoroskopi
« Fleksibel spids letter indfaring i patientens anatomi



« Nitinolkerne giver modstand mod knaekdannelse
« Hydrofil coating forstaerker udstyrets smoreevne

Udstyrets kompatibilitet

Dette udstyr kan anvendes med en raekke urologiske produkter, der er kompatible med diametre fra 0,025 inch til 0,038 inch (0,635 mm til 0,965 mm) og en leengde
pa 150 cm (59,056 inch). Leengde, diameter, spids og kernekonfigurationer er angivet pa udstyrsmaerkningen og ber overvejes ved valg af kateterleder til brug med
procedureudstyret.

Patientpopulation
Kateterlederen er beregnet til voksne patienter, der far foretaget en urologisk procedure.

Kontakt med kropsvaev
Udstyret placeres gennem urinvejene via transurethral adgang, perkutan nefrostomi ved punktur gennem patientens flanke for at fa adgang til nyren, eller med
&bne kirurgiske teknikker.

Funktionsmade

Polyurethankappen er fyldt med rentgenkontrast for at lette visualiseringen under fluoroskopi. Kateterlederens distale (lengst fra brugeren) spids er fleksibel for

at reducere risikoen for at forarsage unedigt traume, nar den navigerer gennem urinvejene. Kateterlederen er designet til at navigere gennem fastsiddende sten,
ureterobstruktioner og snoet anatomi. Kateterlederens nitinolkerne giver et skaft, der er modstandsdygtigt over for knaekdannelser. Kateterlederen danner en kanal
til anleeggelse og udskiftning af udstyret og vil veere i brug i op til hele procedurens varighed (<24 timer).

Tilsigtede brugere
Kateterlederen er udelukkende beregnet til anvendelse af personer med uddannelse og erfaring i diagnostiske og interventionelle urologiske procedurer
og teknikker.

TILSIGTET ANVENDELSE
Udstyret anvendes til at skaffe adgang, danne en kanal og bistd med placering, genplacering og udskiftning af medicinsk udstyr under urologiske procedurer.

INDIKATIONER

Udstyret anvendes til at lette placering, genplacering og udskiftning af endourologiske instrumenter og medicinsk udstyr under diagnostiske eller interventionelle
urologiske procedurer ved at etablere og opretholde en kanal til méalanatomien.

KLINISKE FORDELE

Letter adgang til urinvejene med henblik pa placering, genplacering, udskiftning eller fjernelse af medicinsk udstyr under urologiske procedurer, hvilket muligger
minimalt invasive diagnostiske eller interventionelle procedurer.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen

ADVARSLER

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

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

« For at forhindre, at den hydrofile kateterleder glider ind procedureudstyret, skal der altid veere mindst 5 cm af kateterlederen, der stikker ud af
procedureudstyrets fitting.

« Den hydrofile coating pé kateterlederen aktiveres ved nedsaenkning i sterilt vand eller i steril saltvandsoplasning. Hvis kateterlederen ikke daekkes med
oplesning, kan dette resultere i vanskeligheder og patientskade, nar kateterlederen fares fremad.

« Udvis forsigtighed, nar procedureudstyr manipuleres over en kateterleder under anleeggelse og tilbagetraekning af udstyret for at forhindre mulig vaevsskade.
Hvis der maerkes modstand under placering af udstyret, afbrydes proceduren, og érsagen til modstanden afgeres, inden der fortsaettes. Hvis arsagen til
modstanden ikke kan afgeres, fjernes kateterlederen og udstyret som en enhed for at forhindre mulig beskadigelse og/eller komplikationer.

FORHOLDSREGLER

« Cook anbefaler ikke nogen speciel teknik ved brugen af denne kateterleder. Punkterne i den falgende vejledning er kun vejledende. Hver laege ber evaluere, om
oplysningerne er hensigtsmaessige i forbindelse med den enkelte patients tilstand og leegens egen medicinske uddannelse og erfaring.

« Storrelsen af endehullet og udstyrets laengde skal tages i betragtning for at sikre korrekt tilpasning mellem kateterlederen og procedureudstyret.

« Manipulation af kateterlederen kraever passende billedkontrol. Pas pa ikke at tvinge eller overmanipulere kateterlederen, nar der opnas adgang.

« Veer forsigtig, nar kateterlederen anvendes gennem en metalkanyle eller nal, da den ydre coating pa kateterlederen ellers kan blive beskadiget.

« Ved udskiftning eller tilbagetraekning af et instrument over kateterlederen skal kateterlederen holdes pé plads under gennemlysning for at undgé forskydning
af kateterlederen.

« Udvis forsigtighed ved brug af en laser. Direkte kontakt med laseren kan beskadige kateterlederen.

« Denne kateterleder er ikke beregnet til brug ved perkutan transluminal koronarangioplastik (PTCA).

« Hos alle patienter i endourologisk behandling anbefales perioperativ antibiotikaprofylakse.

POTENTIELLE UGNSKEDE HANDELSER
« Akut blgdning, haamatom
« Akut pyelonefritis
« Heematuri
« Infektion, urinvejsinfektion, urosepsis
« Laceration, avulsion, rift, laesion af ureter
« Skade pa narliggende organer
« Skade pa urinveje
« Slimhinderift, -laceration, -abrasion
« Smerte
« Ureterperforation, falsk passage, urinom
« Ureterstenose
« Ureterstriktur
« Vaskuleer skade

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

INSPEKTION AF UDSTYRET
Efterse udstyret med saerlig opmaerksomhed pé knaekdannelser, bgjninger og brud. Hvis der detekteres noget unormalt, som kunne forhindre korrekt ydeevne af
udstyret, ma det ikke anvendes.
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KLARGORING AF UDSTYRET
1. Tag med aseptisk teknik kateterlederdispenseren med kateterlederen ud af den ydre pakning, og laeg kateterlederdispenseren med kateterlederen i det
sterile felt.

. Inden den hydrofile kateterleder tages ud af dispenseren, fyldes en sprgjte med sterilt vand eller steril saltvandsoplesning, og oplasningen injiceres i Luer lock-
muffen for enden af dispenseren.
. Injicér tilstreekkelig oplesning til at fylde dispenserens coil. Oplasningen vil deekke kateterlederens overflade fuldstaendigt og aktivere den hydrofile coating
(se fig. 1).
. Tag den hydrofile kateterleder ud af dispenseren ved forsigtigt at treekke kateterlederen tilbage i spidsen.
BEMZARK: Hvis den hydrofile kateterleder ikke nemt kan tages ud af dispenseren, injiceres der mere oplesning i dispenseren, og tilbagetraekningen forsages igen.
BRUGSANVISNING
. Skyl procedureudstyret med saltvandsoplesning fer og under brug for at sikre, at den hydrofile kateterleder kan bevaege sig jeevnt i udstyret.
2. For den fleksible ende af kateterlederen ind i procedureudstyret, og anbring kateterlederen i den @nskede anatomiske position.
BEMZARK: Den optimale ydeevne opnés ved at rehydrere den hydrofilt coatede kateterleder efter udszettelse for det omgivende miljg, eller hvis kateterlederens
smoreevne er forringet. Udskift kateterlederen med en ny hydrofil coated kateterleder, hvis kateterlederens smoreevne stadig er forringet.
. Nar brugen af kateterlederen er feerdig, fjernes kateterlederen fra patienten, og kateterlederen bortskaffes i en passende affaldsbeholder.
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 erfaringer og/eller publiceret litteratur. Kontakt den lokale salgsrepraesentant for Cook Medical for at fa information om
tilgaengelig litteratur.
RADGIVNING TIL PATIENTEN
Informér patienten efter behov om de relevante advarsler, forholdsregler, kontraindikationer og foranstaltninger, der skal tages, og begransninger for brug, som
patienten skal vaere bekendt med.
RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER
Rapportér enhver alvorlig haendelse, der er opstéet i forbindelse med udstyret, til Cook Medical og til det bemyndigede organ i det land, hvor udstyret blev anvendt.

DEUTSCH

UROSTREAM™ HYDROPHILER FUHRUNGSDRAHT

Alle Anleitungen sorgfiltig und vollsténdig durchlesen. Die Nichtbeachtung der b
wie vorgesehen funktioniert oder der Patient verletzt wird.

IN)

w

IS

w

Infor i kann dazu fiihren, dass das Produkt nicht

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

PRODUKTBESCHREIBUNG

Der UroStream™ hydrophile Fiihrungsdraht ist ein flexibler, mit Polyurethan ummantelter, hydrophil beschichteter 150-cm-Draht, der mit 0,025, 0,035 oder
0,038 Inch Durchmesser und mit gerader oder abgewinkelter Spitze angeboten wird.

Leistungsmerkmale
« Rontgendichte Polymerummantelung verbessert die Sichtbarkeit unter Durchleuchtung
« Flexible Spitze erleichtert die Einfiihrung in die Anatomie des Patienten
« Nitinolseele bietet Knickresistenz
« Hydrophile Beschichtung fiir bessere Gleitfahigkeit des Produkts

Produktkompatibilitat

Dieses Produkt kann mit einer Vielzahl von urologischen Produkten verwendet werden, die mit Durchmessern von 0,025 Inch bis 0,038 Inch (0,635 mm
bis 0,965 mm) und einer Lénge von 150 cm (59,056 Inch) kompatibel sind. Léngen-, Durchmesser-, Spitzen- und Seelenkonfigurationen sind auf der
Produktkennzeichnung angegeben und missen bei der Auswahl des Fiihrungsdrahts zur Verwendung mit Verfahrensprodukten berticksichtigt werden.

Patientenpopulation
Der Fiihrungsdraht ist fiir erwachsene Patienten geeignet, die sich einem urologischen Verfahren unterziehen.

Kontakt mit Kérpergewebe
Das Produkt wird durch den Harntrakt tiber einen transurethralen Zugang, eine perkutane Nephrostomie mittels Punktion durch die Lende des Patienten flr den
Zugang zur Niere oder offene Operationstechniken platziert.

Funktionsprinzip

Die Polyurethanummantelung ist zur besseren Sichtbarkeit unter Durchleuchtung mit einem Réntgenmarker gefiillt. Die distale (am weitesten vom Benutzer
entfernte) Spitze des Fiihrungsdrahts ist flexibel, um das Risiko eines iberméBigen Traumas beim Navigieren durch der Harntrakt zu reduzieren. Der Fiihrungsdraht
ist fur die Navigation durch impaktierte Steine, Ureterobstruktionen und gewundene Anatomien vorgesehen. Die Nitinolseele des Fiihrungsdrahts sorgt fiir einen
knickresistenten Schaft. Der Fiihrungsdraht legt einen Trakt fur die Platzierung und den Austausch von Produkten an und wird bis zur Gesamtdauer des Eingriffs

(< 24 Stunden) verwendet.

Vorgesehene Anwender

Der Fiihrungsdraht ist nur fir die Verwendung durch Personen bestimmt, die in urologischen Diagnose- und Interventionsverfahren und -techniken geschult und

erfahren sind.

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Produkt wird verwendet, um bei urologischen Verfahren Zugang zu erlangen, einen Trakt anzulegen und die Platzierung, die erneute Platzierung sowie den
Austausch von Medizinprodukten zu unterstiitzen.

INDIKATIONEN

Dieses Produkt wird verwendet, um die Platzierung, die erneute Platzierung sowie den Austausch von endourologischen Instrumenten und Medizinprodukten bei
urologischen Diagnose- oder Interventionsverfahren zu erleichtern, indem ein Trakt zur Zielanatomie angelegt und aufrechterhalten wird.

KLINISCHER NUTZEN

Erleichtert den Zugang zum Harntrakt fiir die Platzierung, die erneute Platzierung, den Austausch oder die Entfernung von Medizinprodukten wéhrend urologischer
Verfahren und erméglicht so minimalinvasive diagnostische oder interventionelle Verfahren.
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KONTRAINDIKATIONEN
Keine

WARNHINWEISE

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

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

« Um zu verhindern, dass der hydrophile Fiihrungsdraht in das Verfahrensprodukt rutscht, stets mindestens 5 cm des Fiihrungsdrahts aus dem Anschluss des
Verfahrensprodukts herausragen lassen.

« Die hydrophile Beschichtung dieses Fiihrungsdrahtes wird durch Eintauchen in steriles Wasser oder sterile Kochsalzlésung aktiviert. Wird der Fiihrungsdraht nicht
mit Lésung bedeckt, kann es beim Vorschieben des Fiihrungsdrahts zu Schwierigkeiten und Verletzungen des Patienten kommen.

« Um eine Schadigung des Gewebes zu vermeiden, ist bei der Manipulation von Verfahrensprodukten tiber einen Fiihrungsdraht wéhrend der Einbringung und
Entfernung des Produkts vorsichtig vorzugehen. Falls wéhrend des Einbringens des Produkts ein Widerstand auftritt, das Verfahren abbrechen und die Ursache
des Widerstands ermitteln, bevor fortgefahren wird. Wenn die Ursache des Widerstands nicht ermittelt werden kann, den Fiihrungsdraht und das Produkt als eine
Einheit entfernen, um eine mégliche Beschadigung und/oder Komplikationen zu vermeiden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Cook gibt keine Empfehlung fiir die Verwendung einer bestimmten Technik fiir diesen Fiihrungsdraht. Die Schritt in der nachstehenden Anleitung dienen nur zur
Information. Jeder Arzt sollte die Eignung der Informationen je nach dem Zustand des jeweiligen Patienten sowie nach der eigenen medizinischen Ausbildung
und Erfahrung beurteilen.

- Damit Fiihrungsdraht und Produkt richtig zusammenpassen, miissen die GréRe der distalen Offnung sowie die Lénge des Verfahrensprodukts beriicksichtigt werden.

« Die Manipulierung des Fiihrungsdrahts muss unter geeigneter Bildgebungskontrolle erfolgen. Beim Zugang ist Vorsicht geboten, um den Fiihrungsdraht nicht
mit berméBigem Kraftaufwand zu handhaben oder mehr als nétig zu bewegen.

« Bei der Verwendung des Fiihrungsdrahts durch eine Metallkantile bzw. -nadel ist Vorsicht angezeigt, da die AuBenbeschichtung des Fiihrungsdrahts beschadigt
werden kann.

« Beim Austausch bzw. beim Entfernen von Instrumenten Gber den Fiihrungsdraht muss der Fiihrungsdraht unter Durchleuchtung festgehalten und an Ort und
Stelle belassen werden, um seine Verschiebung zu vermeiden.

« Bei der Verwendung eines Lasers vorsichtig vorgehen. Direkter Kontakt mit dem Laser kann den Fiihrungsdraht beschadigen.

« Dieser Fiihrungsdraht ist nicht fiir die perkutane transluminale Koronarangioplastie (PTCA) bestimmt.

« Fr alle Patienten, die sich einer endourologischen Behandlung unterziehen, wird eine perioperative Antibiotikaprophylaxe empfohlen.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
« Akute Blutung / Hédmatom
« Akute Pyelonephritis
« GefaBverletzung
+ Hamaturie
« Harntraktverletzung
« Infektion / Harnwegsinfektion / Urosepsis
« Schleimhautriss / -lazeration / -abschirfung
« Schmerzen
« Ureterlazeration / -avulsion / -riss / -lasion
« Ureterperforation / falsche Passage / Urinom
« Ureterstenose
« Ureterstriktur
« Verletzung umliegender Organe

LIEFERFORM
Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert und in AufreiBverpackungen geliefert. Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Trocken und vor Sonnenlicht geschiitzt
aufbewahren. Das Produkt nach der Entnahme aus der Verpackung auf Beschadigungen tberpriifen.

KONTROLLE DES PRODUKTS
Das Produkt optisch inspizieren und auf Knicke, Verbiegungen und Bruchstellen achten. Bei UnregelméaBigkeiten, die die einwandfreie Leistung beeintréchtigen
wiirden, das Produkt nicht verwenden.

VORBEREITUNG DES PRODUKTS

. Den Fuihrungsdrahtbehalter mit dem Fiihrungsdraht unter Beachtung aseptischer Kautelen aus seiner AuBenverpackung nehmen und den
Fiihrungsdrahtbehalter mit dem Fiihrungsdraht in das sterile Feld legen.

. Bevor der hydrophile Fiihrungsdraht aus dem Behélter entfernt wird, eine Spritze mit sterilem Wasser oder steriler Kochsalzlosung fiillen und die Lésung in den
Luer-Lock-Ansatz am Ende des Behilters injizieren.

. Genlgend Losung injizieren, um den spiralférmigen Behélter zu fiillen. Die Losung bedeckt die gesamte Oberflache des Fiihrungsdrahts und aktiviert die
hydrophile Beschichtung. (Siehe Abb. 1.)

. Um den hydrophilen Fiihrungsdraht aus dem Behélter zu entfernen, den Fiihrungsdraht behutsam an der Drahtspitze herausziehen.
HINWEIS: Wenn sich der hydrophile Fiihrungsdraht nicht leicht aus dem Behalter herausziehen ldsst, mehr Losung in den Behélter injizieren und noch einmal
versuchen, ihn herauszuziehen.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

. Das Verfahrensprodukt vor und wéhrend des Gebrauchs mit Kochsalzlosung spiilen, um eine reibungslose Bewegung des hydrophilen Fiihrungsdrahts innerhalb
des Produkts zu gewahrleisten.

. Das flexible Ende des Fiihrungsdrahts in das Verfahrensprodukt einfiihren und den Fithrungsdraht an die vorgesehene anatomische Stelle vorschieben.
HINWEIS: Zur Erhaltung der optimalen Leistungsféhigkeit den hydrophil beschichteten Fiihrungsdraht erneut hydrieren, wenn er der Umgebung ausgesetzt war
oder die Gleitfahigkeit des Fiihrungsdrahts vermindert ist. Den Fiihrungsdraht durch einen neuen hydrophil beschichteten Fiihrungsdraht ersetzen, wenn die
Gleitfahigkeit des Fihrungsdrahts nach wie vor vermindert ist.

. Nach Beendigung der Verwendung des Fiihrungsdrahts den Fiihrungsdraht aus dem Patienten entfernen und den Fiihrungsdraht in einem geeigneten
Abfallbehalter entsorgen.

ENTSORGUNG DER PRODUKTE

Nach dem Verfahren kann dieses Instrument 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 Gber verfiigbare Literatur erhalten Sie bei Inrem
Cook Medical AuBendienstmitarbeiter.
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BERATUNG DES PATIENTEN
Den Patienten bitte wie erforderlich tiber die relevanten Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen, Kontraindikationen, zu treffenden MaBnahmen und
Nutzungseinschrankungen aufkléren, die ihm bekannt sein mussen.

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

EAANHNIKA

YAPOO®INOZ ZYPMATINOZ OAHIOX UROSTREAM™

Mapaote OAeg Tig 08nyiec MpooeKTIKA. Edv Sev AouBoETE CWOTA TIG MANPOYOPiEG TOU TapEXovTal Pmmopei va MpokAnOei Hia Tou TEXVOAOY
TPOI6VTOC va A PYHOEL OTTWG iletai i} va mpokAnBsi BAGPn otov acBeviy.
NPOXOXH: H S1aKn vop ia twv H.M.A. £TTEL TNV TWANON AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG HOVOV arrd 1aTpo 1) KATOMY EVTOARC LlaTpol

(A} amé emayysApatia vysiag, o omoiog £xet AaBet Tnv KatdAAnAn adsia).

MEPIFPA®H TOY TEXNOAOTIKOY NMPOIONTOX
0O uSpOPINOG CUPPATIVOG 08NYOE UroStream™ givat éva eUKAPTTTO GUPpa 150 cm pe pe pavdla ToAUoUPEBAVNE Kat USPOPIAN EMKAAUYN, TO OTTOIO TTAPEXETAL OF
Sapétpouc 0,025 inch, 0,035 inch 1 0,038 inch pe €VBV 1 YWVIWTO Akpo.

XapaktnpioTika emdocewv
« O akTIvooKIEPOG pavduag amd MoAUHEPEC BonBd oTnV amelkovion UTG aKTIVOOKOTINon
« To 0KAPTTTO GKPO SIEUKOAUVEL TNV EICAYWYH OTNV QVATOUIKY B€0n Tou acBevoug
« O muprvag amd vitvohn e€ac@alilel avBekTikdTNTA 0TN OTPERAWON
« Hu8po@n emkaAuypn evioxvel Tnv oMaBnpdTNTa TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG

ZupfaréTnTa TOU TEXVOAOYIKOU IIPOi6VTOC

AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV MTTOPET Va XPNOIHOTToINBEl 0€ GuVEUAOTHO e TTOIKIAIC OUPOAOYIKWY TEXVOAOYIKWV TTPOIGVTWY CUMBATWV e Stapétpoug and 0,025 inches
£w¢ 0,038 inches (0,635 mm €wg 0,965 mm) Kat prikoug 150 cm (59,056 inches). To prikog, N SIAUETPOG, TO AKPO Kal Ot SIAHOPPWOEIS TTUPVa UTTOSEIKVUOVTAL TNV
EMONHAVON TOL TIPOTOVTOG Kat Ba mpérmet va AapBavovTal umoyn Katd tnv emAoyr} Tou GUPHAETIVOU 08NnyoU YIa XPrON OE GUVEUAGHO HE TEXVONOYIKE TPOIOVTa TTou
XenotpomolovTal yia T Sladikacia.

MAnBuop6g acBevav
O ouppdativog 08nyog givat KatdAANAoG yia evijikeg aoBeveic mou umoBaAAovTatl o oUPONOYIKN EMEpBaoT.

Ema@n HE 10T6 TOU CWHATOG
To texvohoyIké mpoidv Ba TomoBetnBei Siapéoou TG oupomoiNTIKIG 080U pEow S1ouPNOPIKIG TTPOCTIEAAONG, SIASEPHIKIG VEQPOOTONIAG HE TTAPAKEVTNON HECW TNG
TAEUPAG Tou aoBEVOUG yia TTPOGRACTH GTOV VEPPO I} HE AVOIKTEG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEC.

Apxn Asttoupyiag

O pavduag ToAuoupeBAVNG gival YEPATOG HE AKTIVOOKIEPO TTAPAYOVTA YIa T SIEUKOAUVON TNG ATTEIKOVIONG UTTO OKTIVOOKOTNON. To TIEPIPEPIKO (TO TTIO
QATMOUAKPUCHEVO A6 TOV XPHOTN) AKPO TOU CUPHATIVOU 08NyoU gival EUKAUMTO yia va HEWwBE( 0 KivEuvog mPOKANoNG adiKaloAdynTou TpavpaTtog Katd Ty
mAoriynon Slapéoou Tng oupomoINTIKAG 0500. O CUPHATIVOG 08NYOG £XEL OXESIAOTE yia TAOrynon Slapécou evapnvwpévwy NiBwv, oupnTNEIKWY amo@PAagewv Kat
£NIKOEISOUG avatopiag. O muprvag VITVOANG Tou uppdativou odnyol Siabéter évav dgova avBekTikd otn otpéPAwon. O cuppdtivog 08nyoc Ba Snuovpyroet pia
0806 yla Tnv TormoBETnon Kat evarhayr} Tou TEVOAOyIKoU TIpoiovTog kat Ba xpnotpomoleital yia OAn tn Sidpkeia tng Sladikaoiag (<24 wpeg).

Xp1oTeg yia Toug omoioug mpoopiletan
O cuppdativog 08nydg mpoopiletal yia Xprion amd ATopo eKMAISEVHEVO Kl TIEMIEIPAMEVO OF S10YVWOTIKEG KAl EMEUPATIKEG OUPOAOYIKEG SIASIKAGIES KAt TEXVIKEG.

XPHZH A THN ONOIA MPOOPIZETAI
To TeXVONOYIKO TIPOIOV XPNOILOTOLEITaL Yia TV amdKTNon pdoBacng, yia tn Snuioupyia 8168ou kat yia T SIEUKOAUVGN TNG TOTIOBETNONG, EMavatomoBéTnang Kat
£VaAayr|G lATPOTEXVONOYIKWY TIPOIOVTWY KATA TN SIAPKEI OUPOAOYIKWV SIaSIKACIDV.

ENAEIZEIZ XPHIHZ

AuTO TO TEXVOAOYIKO TTPOIGV XPNOIHOTIOLETAl Yia T SIEUKOAUVON TG TOMOBETNONG, EMavatomoB£Tnong kat evaAAayrg evEooupoloyIKWwV epyaleiwv kat
lATPOTEXVOAOYIKWV TIPOTOVTWY KATA TN SIAPKELD SIayVWOTIKWY 1 EMEUBATIKWY OUPOAOYIKWV SIaSIKACIWY, SNUIOUPYWVTAG Kal SIaTnpwvTag Hia 086 mpog TV
emOupNTH avatopikr Béon.

KAINIKA OOENH
AteukoUVEL TNV TTPOGRAcn 0TV oupoToINTIKI 086 yla ToMoBETNON, EMavATomoB£Tnan, evalayr 1 apaipecn IATPOTEXVONOYIKWY TTPOIOVTWY KATA T SIApKELa
OUPONOYIKWY SIASIKACIDY, EMTPEMOVTAG £T0L ENGXIOTA EMEUPBATIKEG SIAYVWOTIKEG 1) EMEPPBaATIKEC Stadikacied.

ANTENAEIZEIZ
Kapia

NPOEIAOMOIHZEIX

« Mn XPNOIUOTIOLEITE TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV £QV N GTEIPA CUOKELAGIX £XEL UTTOOTEL {NId 1} £XEL avOLTEl akoUGIa TPV amo Tn Xprion.

« To TexVONOYIKO TTPOIdV piag Xpriong Sev éxel oxedlaoTei yia emavaypnaoipomoinon. Mpoondbeleg emavenegepyasiag (emavamooteipwong) i/kat
£MAVAXENOIHOTIOINGNG EVEEXETAL VA 08NYHROOLV OE XNHIKK HOAUVON, acToxia Tou TEXVOAOYIKOU TTPoidvTog /Kal HETadoon vooou.

« MNa va anotparei n 0AicOnon tou LSPOPINOU CUPHATIVOU OSNYOU HECT OTO TEXVOAOYIKO TIPOIOV TTOU Xpnotpomoleital yia T Sladikaoia, Slatnpeite mavtote
TOUAAXIOTOV 5 €M TOU CUPHATIVOU 08NnyoU va TPoe&éxouv amd To eEAPTNHA TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG TTOU Xpnotpomoleital yia T Siadikacia.

« Hu8po@An emKkaAupn Tou CUPPATIVOU 08NYOU EVEPYOTIOIEITAL PE EPPATTION O OTEIPO VEPO 1} OTEIPO SiaAupa PuTIoAoyIkoL opoU. Edv Sev kaAOPeTe Tov
GUPHATIVO 08NYO pE SidAupa, evbéxetat va mpokAnBei Suokohia Kat TPAUHATIOHOG TOU AoBEVOUE KATA TNV TPowBnon Tou cupudTivou o8nyou.

« Na va amotparei mBavry 10TIKA BAABN, TPETEL va TIPOCEXETE KATA TOV XEIPIOHO TEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOC TTou Xpnolpomoleitat yia tn Stadikacia mavw amd
oupupATIvo 08nyo Katd T SIdpKela TNG TOTOBETNONG KAl TNG AmOoUPONG Tou TEXVOAOYIKOU TIpoiovTog. Eav aioBavBeite avtiotaon kata tn Sidpkeia tng
TOMOBETNONG TOU TEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG, Stakoyte Tn Stadikacia kat mpoodlopioTe Ty aitia TG avTioTacng mpotou mpoxwpnoete. Eav Sev eival Suvatd va
TIPOGSIOPIOTEL N AITiA TNG AVTIOTAONG, APAIPECTE TOV GUPHATIVO 08NYS Kat TO TEXVONOYIKO TIPOIOV wg eviaia povada, €Tt woTe va amotpare mbavi BAABN
fy/Kat EMMAOKEG.

NPO®YAAZEIZ
« H Cook &€ 0uVIOTA GUYKEKPIUEVN TEXVIKT VI TN XPRON auTol TOu SUpPATIVou o8nyou. Ta BApata oTig mapakdtw odnyieg mpoopilovtal Hovo yia OKoToug
evnpépwong. Kabe 1atpog mpémet va aglohoyei TNV KATAAANAGTNTA TwV TANPOPOPINY CUPPWVA HE TNV KATACTAOT TOU EKAOTOTE a0BevoUG Kal TV 1ATPIKN
eKMaibevuon Kal epmelpia Tou iSlou Tou 1[aTpou.
« Mpémet va AapPdavetat umoyn To péyeBog TNG TENKIAG OTTAG KAl TO HKOG TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, £T0L WOTE VA SIa0QPANOTEl OWOTH EQAPHOYY HETAEL TOU
OUPHATIVOU 08NYoU Kal TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOGVTOG TTOU XPNolUoToLEiTal yia T Siadikacia.

11



« O XEIPIOPAG TOU CUPPATIVOU 08NYOoU amaiTei KATAAANAO AMEIKOVIOTIKO €AeyX0. N TIPOCEXETE WOTE Va PNV MECETE e Pia kat va pnv mpoPeite o€ umepBoAkoug
XEIPIGHOUC TOU CUPHATIVOU 08MNYyoU KATE TNV amoKTNon mpoopaonc.

« ‘Otav XPNOIHOTIOLETE TOV CUPUATIVO 08NYO HEOW HETAAAIKAG Kavoulag 1y BEAGVAC, va E(0TE IPOCEKTIKOI, SIAPOPETIKA EVOEXETAL va TIPOKANBEL {npid otV
£EWTEPIKN EMKAAUYPN TOU CUPPATIVOU 0SNYOU.

« Katd v evalhayr iy Tv anoéoupon evog epyalEiou EMGvw amod ToV GUPHATIVO 08Nnyo, ac@alioTe Kat S1atnerioTe Tov CUppAtivo odnyo otn B€on tou, und
QKTIVOOKOTINON, Y10 va Armo@eLXOEi TUXOV EKTOTTION TOU CUPHATIVOU 08nyoU.

« Na giote mpooekTiKoi Katd T xperion Mélep. H apeon emagn pe 1o Aéilep Pmopei va mpokahéoet {npid 0Tov CUPPATIVO 08nyo.

« AuTdg 0 cuppdTivog 08nydg Sev mpoopiletal yia xpron oe Sladeppikr SIaVNKK oTe@aviaia ayyglomhaoTikr (PTCA).

« Ze 6Moug Toug aoBeveic Tou unoBahovTal og evE0oUPONOYIKY Bepareia, CUVICTATAL ) TIEPIEYXEIPNTIKY VTIBIOTIKY TIPOQUAGKTIKF Qywyr.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA XYMBANTA
« Ayyelakn BAGpn
« Apatoupia
« Aidoxion / anéomaon / pri&n / BAGRN oupntipa
« Aidtpnon ovpntipa / Yeudr Siéheuon / oupivwpa
« Noipwén / UTI/ oupooiiyn
« Ofeia apoppayia / aipdtwpa
« Ofeia mueloveppitida
« Moévog
« Pr&n / Siaoyion / and&eon tou BAevvoyovou
« ZTévwpa Tou oupnTHpa
« ZTéVWwon Tou oupnTrpa
« TpavpaTiopdg o€ MapaKeipeva dpyava
« TpaupaTIoHOE TG OUPOTIOINTIKG 080U

TPOMOZX AIAGEZHZ
Mapéxetal amooTelpwpévo pe aépto o&eidio Tou ailBuleviou og amokoANoUEVEG CUOKEVATEC. MpoopileTal yia pia xprion. AlaTnpEiTe OTEYVO Kal PaKpLd ané To
NNMAKO ewe. Katd tnv agaipeon amé tn cuokeuacia, EmMOEwProTe To MPoidv yia va BePawdeite 6Tt Sev éxel umooTei {npd.

ENIGEQPHEH TOY TEXNOAOFIKOY MPOIONTOZ
EmBewprioTe OMTIKA TO TEXVOAOYIKO TIPOIdV, TPOOEXOVTAG ISIAITEPA Yia TUXOV OTPERAWOELS, KAMPELG Kat pri&els. Eav evtomioete avwpahia mou Ba mapepmodile Tig
OWOTEC EMBOTEIG TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG, UNV TO XPNOILOTOIOETE.

MPOETOIMAZIA TOY TEXNOAOTIKOY MPOIONTOX

. Epappolovtag aonmtn Texvikn, apaipéoTe T GUOKEUN Slavopig cuppdtivou odnyou pali Pe ToV oUPHATIVO 08NS amd TV EEWTEPIKF TOU CUCKEUATIA Kal
TOMOBETAOTE TN OUOKELN S1AVOUIG OUPHATIVOU 08NnyoU padi pHe Tov CUpPATIVO 08nyo oTo OTEipo medio.

. Mpwv and Ty agaipeon Tou LSPOPINOU CUPHATIVOU 08NYOU aTd TN CUOKELT SIAVOUNG TOU, TANPWOTE Mia OUPLYYA HE OTEIPO VEPO 1) OTEIPO PUOIOAOYIKO 0pd Kat
£yXUOTe 10 SidAupa oTov opParo Luer lock 6To AKPO TNG GUOKEUNG Slavounc.

. EyxVote emapkég Siédhupa yla Ty MARpwon Tou OmEIpAUaTtog TN CUOKEUNG Slavounc. To Siahupa Ba KaAUYEL EVTEAWG TNV EMPAVEIR TOU CUPHATIVOU 08nyou Kat
Ba evepyorotjoet tnv uSPOPIAN emkdALYnN. (BA. Eik. 1.)

. AQaIP£TTE TOV USPOPINO CUPHATIVO 08NYO amd TN CUOKELH SIAVOUNG TOU, ATOCUPOVTAG HE HTIEG KIVAOELG TOV CUPHATIVO 08NYO HECW TOU AKPOU TOU.
ZHMEIQZH: Eav 0 udpo@Nog ouppdTivog 08nyog Sev eivat Suvatd va agpaipebei e0KOAa amod Tn OUOKEUT SIAVOUNC TOU, TOTE eyXUOTE IEPIOOOTEPO SlAAupa oTn
(OUOKEUN S1aVOUNG Kal TTPOCoTIaONOTE va TOV avacUPETE TTAML.

OAHFIEZ XPHIHZ

. EKTAOVETE TO TeXVONOYIKO TIPOIGV TToU Xpnaotpomoteital yia T Stadikacia pe SiGAupa QUGIONOYIKOU 0poU TIpIV Kal KATd T SIApKELa TG XPHoNG, £T01 WOTE va
Slao@alioeTe TNV OpaAAr Kivnon Tou USPOPINOU CUPHATIVOU 08NYOU EVTOC TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOC.

. NMpowBroTE TO EVKAUTTO AKPO TOU CUPHATIVOU 08NYoU HECT OTO TEXVOAOYIKO TTPOIGV TTou Xpnolponoleital yia T Stadikacia Kat TOmoOeTHOTE ToV CUPPATIVO
08nyod otnv emBuunTr avatopikr B€on.
ZHMEIQXIH: MNa BENTIOTEG EMSOOELS, EMAVUSATWOTE TOV CUPHATIVO 08NYO LSPAPIANG EMKANUYNG HETA TNV £KBEON O€ CUVONKEC TIEPIBANOVTOG 1} €4V N \ImavTIKn
KQVOTNTA TOU GUPHATIVOU 08NYoU £XEl HEIWOEL. AVTIKATAGTAOTE TOV GUPHATIVO 08MNYS HE VEO GUPHATIVO 08NYO LSPOPIANG EMKAAUYPNG EGV N OMOBNPOTNTA TOU
OUPHATIVOU 08NYOU TIAPAUEVEL HEIWHEVN.

. MeTd v 0AOKAPWaoN NG XPriONG TOU CUPHATIVOU 08NYoU, aQalpECTE TOV CUPUATIVO 08nyo amd Tov acBevr] Kat anoppiPTe ToV CUPHATIVO 08NnY6 Oe KATAAANAO
Soxeio amoPARTWV.

AMOPPIWH TON TEXNOAOTIKQN NMPOIONTQN

Metd tn S1adiKacia, auté To TEXVOAOYIKO POIOV UITOPED val LOAUVOEL pE SuvnTIKA HOAUGHATIKEG OUGTeC avBpWMIvng MPoéAeuonC kat Ba PEMEL va amoppinTeTat

OUHEWVA HE TIG KaTeLBLVTHPLEG 0SNYiEC TOU IGPUHATOG.

BIBAIOTPA®IKEZ ANAGOPEX

AuTég ot 08nyie¢ xpriong BaciCovtal oty epmelpia amoé 1aTpoug f/kat T Snpoctevpévn PiBAoypagia. AeuBuvOeite GTov TOMIKG 0ag AVTITPOOWTTO TTWARCEWY TNG
Cook Medical yia mAnpogopieg oxetikd pe tn Stabéoipun BiAoypagia.

ZYITAZEIZ NPOXTON AXOGENH

EvnuePWOTE TOV AoBevr, OTWE €ival amapaitnTo, YIa TIG OXETIKEC TIPOEISOTOINOELC, TTPOPUAAEELS, avTEVSEIEELS, METPA TTOU TIPEMEL va AN@BOUV Kal TTEPIOPITHOUG
Xprong mou Ba mpémnel va yvwpilel 0 acBevic.

ANA®OPA ZOBAPOY MEPIZTATIKOY

OmolodimoTe coBapd MEPIOTATIKO TTAPOUCIACTE( OE OXEON HE AUTO TO TEXVONOYIKO Tipoidv Ba mpémel va avagépetal otnv Cook Medical kat otnv appddia apxr g
XWPAC ) TNG TEPIOXIG OTNV OTIOIa XPNCIHOTIOONKE TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV.

GUIA HIDROFILICA UROSTREAM™

Lea atentamente todas las instrucciones. Si no se sigue correctamente la informacion suministrada, es posible que el dispositivo no funcione de la manera
esperada o que el paciente resulte lesionado.
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ATENCION: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o por prescripcién facultativa (o a profesionales con la
debida autorizacién).

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
La guia hidrofilica UroStream™ es una guia flexible de 150 cm con revestimiento hidrofilico y cubierta de poliuretano, que se ofrece en diametros de 0,025 inch,
0,035 inch 0 0,038 inch con una punta recta o angulada.
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C isticas de fi
« La cubierta de polimero radiopaco facilita la visualizacion bajo radioscopia
« La punta flexible facilita la insercion en la estructura anatomica del paciente
« El alma de nitinol ofrece resistencia al acodamiento

« El revestimiento hidrofilico mejora la lubricidad del dispositivo

Compatibilidad del dispositivo

Este dispositivo puede utilizarse con diversos dispositivos urolégicos compatibles con diametros de 0,025 inch a 0,038 inch (0,635 mm a 0,965 mm) y una longitud
de 150 cm (59,056 inch). Las configuraciones de longitud, didmetro, punta y alma se indican en la etiqueta del producto y deben tenerse en cuenta al seleccionar la
guia para utilizarla con los dispositivos del procedimiento.

Poblacién de pacientes
La guia es apta para pacientes adultos sometidos a un procedimiento urolégico.

Contacto con tejido corporal

El dispositivo se colocara a través de las vias urinarias mediante acceso transuretral, nefrostomia percutanea con puncion a través del costado del paciente para
acceder al rindn o técnicas quirdrgicas abiertas.

Principios de funci .
La cubierta de poliuretano se rellena con un radio-opacificador para facilitar la visualizacion bajo radioscopia. La punta distal (la mas alejada del usuario) de la guia
es flexible para reducir el riesgo de causar traumatismos no deseados mientras se desplaza por las vias urinarias. La guia esta disenada para desplazarse a través de
calculos impactados, obstrucciones ureterales y caracteristicas anatomicas tortuosas. El alma de nitinol de la guia ofrece un portador resistente al acodamiento. La
guia establecera un conducto para la colocacién y el intercambio del dispositivo, y se utilizara durante todo el procedimiento (<24 horas).

Usuarios previstos
La guia esta concebida para que la utilicen solo personas con formacion y experiencia en procedimientos y técnicas urolégicos diagndsticos e intervencionistas.

USO PREVISTO

Este dispositivo se utiliza para obtener acceso, establecer un conducto y facilitar la colocacién, recolocacion e intercambio de productos sanitarios durante
procedimientos urolégicos.

INDICACIONES

Este dispositivo se utiliza para facilitar la colocacion, recolocacion e intercambio de instrumentos y productos sanitarios endourolégicos durante procedimientos
urolégicos diagndsticos o intervencionistas mediante el establecimiento y mantenimiento de un conducto a la estructura anatémica diana.

BENEFICIOS CLINICOS

Facilita el acceso a las vias urinarias para la colocacion, recolocacion, intercambio o extraccion de productos sanitarios durante procedimientos urolégicos, lo que
permite procedimientos diagnésticos o intervencionistas minimamente invasivos.

CONTRAINDICACIONES
Ninguno

ADVERTENCIAS

« No utilice el producto si el embalaje estéril esté dafiado o se ha abierto accidentalmente antes de su uso.

« 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.

« Para evitar que la guia hidrofilica se deslice al interior del dispositivo del procedimiento, mantenga siempre al menos 5 cm de la guia sobresaliendo del conector
del dispositivo del procedimiento.

« El revestimiento hidrofilico de la guia se activa por inmersién en una solucién salina estéril o en agua estéril. Si no se cubre la guia con solucién, el avance de la
guia puede resultar dificil y provocar lesiones en el paciente.

« Para evitar causar dafos tisulares, debe tenerse cuidado al manipular un dispositivo del procedimiento sobre una guia durante la colocacion y extraccién del
dispositivo. Si nota resistencia durante la colocacion del dispositivo, interrumpa el procedimiento y determine la causa de la resistencia antes de proseguir. Si no
puede determinar la causa de la resistencia, extraiga conjuntamente la guia y el dispositivo para evitar posibles dafios y complicaciones.

PRECAUCIONES
« Cook no recomienda una técnica particular para el uso de esta guia. Los pasos en las instrucciones siguientes se ofrecen tan solo con caracter informativo.
El médico debera determinar si la informacion es adecuada sobre la base de su formacion y experiencia médicas y del estado de cada paciente individual.

« El tamano del orificio terminal y la longitud del dispositivo deben tenerse en cuenta para asegurar un ajuste adecuado entre la guia y el dispositivo del
procedimiento.

« La manipulacién de la guia requiere control mediante una técnica de visualizacion adecuada. Tenga cuidado de no forzar ni manipular excesivamente la guia
durante el acceso.

« Al utilizar la guia a través de una canula metalica o aguja, tenga cuidado para evitar danar el revestimiento exterior de la guia.

« Al intercambiar o extraer un instrumento sobre la guia, fije y mantenga la guia en su lugar bajo radioscopia para impedir su desplazamiento.
« Tenga cuidado al utilizar un laser. El contacto directo con el laser puede danar la guia.

« Esta guia no estd indicada para utilizarse en la angioplastia coronaria transluminal percutanea (ACTP).

« Se recomienda la profilaxis antibiética perioperatoria en todos los pacientes sometidos a tratamiento endouroldgico.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS POSIBLES
« Desgarro/laceracién/abrasion de la mucosa

« Dolor

« Estenosis ureteral

« Estrechamiento ureteral

- Hematuria

« Hemorragia/hematoma agudos

« Infeccién/infeccion de las vias urinarias/urosepsis
« Laceracion/avulsion/desgarro/lesion ureterales
« Lesion a érganos adyacentes

« Lesion de las vias urinarias

« Lesion vascular

« Perforacion ureteral/falso paso/urinoma

« Pielonefritis aguda



PRESENTACION
El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases de apertura rapida. Producto indicado para un solo uso. Manténgalo seco y alejado de la luz
solar. Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya sufrido ningdn dafo.

INSPECCION DEL DISPOSITIVO
Inspeccione visualmente el dispositivo, prestando atencion a la presencia de acodamientos, dobleces y roturas. No lo utilice si detecta alguna anomalia que pudiese
impedir el correcto funcionamiento del dispositivo.

PREPARACION DEL PRODUCTO

. Empleando una técnica aséptica, extraiga el dispensador de la guia con la guia de su envase exterior y coloque el dispensador de la guia con la guia en el campo
estéril.

. Antes de extraer la guia hidrofilica de su dispensador, llene una jeringa con agua estéril o solucion salina estéril e inyecte la solucion en el conector Luer Lock del
extremo del dispensador.

. Inyecte solucion suficiente para llenar la espiral del dispensador. La solucién cubrira por completo la superficie de la guia y activara el revestimiento hidrofilico.
(Vea la figura 1.)

. Extraiga la guia hidrofilica de su dispensador retirando con cuidado la guia a través de su punta.
NOTA: Si la guia hidrofilica no puede extraerse facilmente de su dispensador, inyecte mas solucion en el dispensador e intente extraerla de nuevo.

INSTRUCCIONES DE USO

. Antes del uso y durante el mismo, lave el dispositivo del procedimiento con solucién salina para asegurarse de que la guia hidrofilica pueda desplazarse sin
dificultad por el interior del dispositivo.

. Haga avanzar el extremo flexible de la guia al interior del dispositivo del procedimiento y coloque la guia en el lugar anatémico deseado.
NOTA: Para obtener un funcionamiento 6ptimo de la guia con revestimiento hidrofilico, rehidratela después de estar expuesta a las condiciones ambientales o si
su lubricidad se ve reducida. Sustituya la guia por una guia con revestimiento hidrofilico nueva si la lubricidad de la guia sigue siendo reducida.

. Una vez que haya terminado de utilizar la guia, extraigala del paciente y deséchela en un recipiente de residuos adecuado.

ELIMINACION DE DISPOSITIVOS
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 Medical.

ASESORAMIENTO DE 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

Todos los incidentes graves relacionados con el dispositivo deben notificarse a Cook Medical y a las autoridades competentes del pais o region en los que se utilizd
el dispositivo.

HYDROFIILINEN UROSTREAM™-JOHDIN

Kaikki ohjeet on luettava huolellisesti. Jos ja tietoja ei
potilaan vamma.
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laite ei ehka toimi tark tavalla tai voiolla

HUOMIO: Yh in liif ion lain k taman laitte saa myyda ai ri (tai rinoikeudet saanut henkild) tai taiman maarayksesta.

LAITTEEN KUVAUS
Hydrofiilinen UroStream™-johdin on taipuisa, polyuretaaniholkilla paallystetty, hydrofiilisesti pinnoitettu 150 cm:n johdin, jota on saatavana lapimitoissa 0,025 inch,
0,035 inch tai 0,038 inch, suoralla tai kulmallisella karjella.

< PR P "
Suor yky

« Rontgenpositiivinen polymeeriholkki auttaa visualisointia lapivalaisussa
- Taipuisa karki helpottaa asettamista potilaan anatomiaan

« Nitinoliydin antaa vastusta sykkyrélle kiertymista vastaan

« Hydrofiilinen pinnoite parantaa laitteen liukkautta

Laitteen yhteensopivuus

Tatd laitetta voidaan kayttaa erilaisten urologisten laitteiden kanssa, jotka ovat yhteensopivia lapimittojen 0,025-0,038 inch (0,635-0,965 mm) ja pituuden

150 cm (59,056 inch) kanssa. Pituuden, lapimitan, kérjen ja ytimen maaritykset on merkitty tuotemerkintgihin, ja ne on otettava huomioon, kun valitaan johdinta
kéytettavaksi toimenpidelaitteiden kanssa.

Potilasryhma
Johdinta voidaan kayttaa aikuispotilaille, joille tehdaan urologinen toimenpide.

Koclk kehon kudok
Laite asetetaan virtsateiden lapi virtsaputken kautta punktionefrostomialla, jolloin potilaan kylki puhkaistaan munuaiseen paasemiseksi, tai avoleikkaustekniikoilla.

Toimintaperiaate

Polyuretaaniholkki on taytetty rontgenpositiivisella aineella lapivalaisuvisualisoinnin helpottamiseksi. Johtimen distaalikarki (kauimpana kayttajastd) on taipuisa,
miké véhentda tarpeettoman trauman riskia, kun johdin kulkee virtsateiden lapi. Johdin on suunniteltu navigoimaan kiilautuneiden kivien, virtsanjohtimen tukosten
ja kiemuraisen anatomian Idpi. Johtimen nitinoliytimessa on sykkyrélle kiertymista estava varsi. Johdin muodostaa reitin laitteen sijoittamista ja vaihtamista varten ja
on kéytossa koko toimenpiteen keston ajan (<24 h).

Tarkoitetut kaytt:
Johdin on tarkoitettu vain sellaisten henkildiden kéyttoon, joilla on koulutus diagnostisiin ja interventionaalisiin urologisiin toimenpiteisiin ja tekniikoihin seka
kokemusta niista.

KAYTTOTARKOITUS
Tata laitetta kdytetaan yhteyden muodostamiseen, kanavan muodostamiseen ja ldakinnallisten laitteiden sijoittamisen, uudelleenasettamisen ja vaihtamisen
avustamiseen urologisten toimenpiteiden aikana.



KAYTON INDIKAATIOT

Tata laitetta kdytetaan helpottamaan endourologisten instrumenttien ja lddkinnallisten laitteiden sijoittamista, uudelleenasettamista ja vaihtamista diagnostisten tai
interventionaalisten urologisten toimenpiteiden aikana muodostamalla ja yllapi alla kanava kohdeanatomiaan.

KLIINISET HYODYT

Helpottaa paasya virtsateihin ladkinnallisten laitteiden sijoittamista, uudelleenasettamista, vaihtamista tai poistamista varten urologisten toimenpiteiden aikana,
mikd mahdollistaa mini-invasiiviset diagnostiset tai interventionaaliset toimenpiteet.

VASTA-AIHEET
Eiole

VAROITUKSET

- Al3 kiyta laitetta, jos steriilipakkaus on vahingoittunut tai tahattomasti avattu ennen kayttda.

« Tama kertakayttoinen laite ei ole tarkoitettu uudelleenkaytettavaksi. Uudelleenkdsittely- (uudelleensterilointi-) ja/tai uudelleenkayttoyritykset voivat johtaa
kemialliseen kontaminaatioon, laitevikaan ja/tai taudin leviamiseen.

« Jotta hydrofiilinen johdin ei luiskahda toimenpidelaitteen sisaan, pida aina véhintaan 5 cm johtimesta tydntyneena esiin toimenpidelaitteen liittimesta.

« Johtimen hydrofiilinen pinnoite aktivoidaan upottamalla steriiliin veteen tai steriiliin keittosuolaliuokseen. Jos johdinta ei peitetd liuoksella, tima voi johtaa
ongelmiin ja potilasvammaan johdinta eteenpdin tyonnettaessa.

« Mahdollisen kudosvaurion estamiseksi on oltava varovainen, kun toimenpidelaitetta késitelldan johtimen paalla laitteen sijoittamisen ja poistavetdmisen aikana.
Jos laitteen asettamisen aikana tuntuu vastusta, keskeyta toimenpide ja selvitd vastuksen syy ennen toimenpiteen jatkamista. Jos vastuksen syyta ei voida
madrittad, poista johdin ja laite yhtend yksikkona mahdollisten vaurioiden ja/tai komplikaatioiden ehkaisemiseksi.

VAROTOIMET

« Cook ei suosittele mitadn tiettya tekniikkaa taman johtimen kéytt6a varten. Seuraavien ohjeiden vaiheet on tarkoitettu vain tiedotustarkoituksiin. Jokaisen
lagkarin on arvioitava tietojen sopivuus potilaan yksiléllisen tilan ja ladkarin oman laaketieteellisen koulutuksen ja kokemuksen mukaan.

- Paatyreidan koko ja laitteen pituus on otettava huomioon, jotta varmistetaan johtimen ja toimenpidelaitteen asianmukainen yhteensopivuus.

« Johtimen kasittely edellyttaa asianmukaista kuvantamisohjausta. Ole varovainen, ettet pakota tai ylimanipuloi johdinta, kun muodostat yhteytta.

« Kun johdinta kaytetaan metallikanyylin tai -neulan ldpi, on oltava varovainen, silld muuten johtimen ulkopinnoite voi vaurioitua.

« Kun instrumenttia vaihdetaan tai vedetaan pois johdinta pitkin, kiinnitd johdin paikalleen lapivalaisuohjauksessa ja sdilyta sen asento, jotta johtimen siirtyminen
véltetaan.

« Ole varovainen kayttdessasi laseria. Suora kosketus laseriin voi vaurioittaa johdinta.

« Tata johdinta ei ole tarkoitettu kdytettdvéksi sepelvaltimon pallolaajennuksessa (PTCA).

« Kaikille endourologista hoitoa saaville potilaille suositellaan perioperatiivista antibioottiprofylaksiaa.

MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT
« Akuutti pyelonefriitti
« Akuutti verenvuoto/hematooma
« Infektio/VTI/urosepsis
« Kipu
« Limakalvon repeamé/laseraatio/hankauma
« Verisuonivaurio
« Verivirtsaisuus
« Viereisten elinten vaurio
« Virtsanjohtimen ahtauma
« Virtsanjohtimen laseraatio/avulsio/repedmé/leesio
« Virtsanjohtimen puhkeaminen/via falsa/urinooma
« Virtsanjohtimen striktuura
- Virtsatievamma

TOIMITUSTAPA
Toimitetaan eteenioksidikaasulla steriloituna repéisypakkauksessa. Tarkoitettu kertakdyttoon. Sailytettava kuivana ja auringonvalolta suojattuna. Kun otat tuotteen
pakkauksesta, tarkasta tuote varmistaaksesi, ettd se on ehja.

LAITTEEN TARKASTUS
Tarkasta laite visuaalisesti ja huomioi erityisesti mahdolliset kiertymat, taittumat ja murtumat. Laitetta ei saa kdyttad, jos siina havaitaan poikkeavuus, joka voi estaa
sen asianmukaisen suorituskyvyn.

LAITTEEN VALMISTELU

. Ota johtimen sisaltéva johtimen jakelukela aseptisesti ulkopakkauksestaan ja aseta johtimen siséltava johtimen jakelukela steriilille alueelle.

. Ennen kuin hydrofiilinen johdin poistetaan jakelukelastaan, tayta ruisku steriilillé vedelld tai steriililld keittosuolaliuoksella ja ruiskuta liuosta jakelukelan p&édssa
olevaan luer-lukkokantaan.

. Ruiskuta riittavasti liuosta jakelukelan tayttéamiseksi. Liuos peittad kokonaan johtimen pinnan ja aktivoi hydrofiilisen pinnoitteen (katso kuva 1).

. Poista hydrofiilinen johdin jakelukelastaan vetamalld johdin varovasti ulos johtimen karjen kautta.
HUOMAUTUS: Jos hydrofiilistd johdinta ei voida helposti poistaa jakelukelastaan, ruiskuta | liuosta jakelukelaan ja yritd poistaa johdin uudelleen.

KAYTTOOHJEET

1. Huuhtele toimenpidelaite keittosuolaliuoksella ennen kéyttoa ja sen aikana hydrofiilisen johtimen tasaisen liikkeen varmistamiseksi laitteen sisalla.

2. Tyonna johtimen taipuisa paa toimenpidelaitteeseen ja sijoita johdin haluttuun anatomiseen sijaintiin.
HUOMAUTUS: Paras mahdollinen suorituskyky saavutetaan kastelemalla hydrofiilisesti pinnoitettu johdin uudelleen sen jalkeen, kun se on altistunut ympaéristélle tai
jos johtimen liukkaus on heikentynyt. Vaihda johdin uuteen hydrofiilisesti pinnoitettuun johtimeen, jos johtimen liukkaus on edelleen heikentynyt.

3. Kun johtimen kéytt6 on loppunut, poista johdin potilaasta ja hévita johdin asianmukaiseen jateastiaan.

LAITTEIDEN HAVITTAMINEN
Toimenpiteen jélkeen tamd laite voi olla kontaminoitunut ihmisperaisillda mahdollisilla tartunnanaiheuttajilla, ja se on havitettava laitoksen ohjeiden mukaisesti.

VITTEET

Nama kayttoohjeet perustuvat ladkareiden kokemuksiin ja/tai julkaistuun kirjallisuuteen. Kysy Cook Medicalin paikalliselta myyntiedustajalta tietoja saatavissa
olevasta kirjallisuudesta.

POTILASNEUVONTA

Kerro potilaalle tarpeen mukaan asianmukaiset varoitukset, varotoimet, vasta-aiheet, tarvittavat toimet ja kayton rajoitukset, joista potilaan tulee tietaa.
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VAKAVASTA VAARATILANTEESTA ILMOITTAMINEN
Jos tahan laitteeseen liittyen on tapahtunut vakava vaaratilanne, tasta on ilmoitettava Cook Medicalille ja my6s sen maan tai alueen toimivaltaiselle viranomaiselle,
jossa laitetta kaytettiin.

FRANCAIS

GUIDE HYDROPHILE UROSTREAM™

Lire attentivement ce mode d’emploi. Le pect des consi indiquées peut avoir pour conséquence que le dispositif ne fonctionne pas comme
prévu ou que le patient soit blessé.

MISE EN GARDE : en vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin (ou un praticien autorisé a exercer)
ou sur ordonnance médicale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Le guide hydrophile UroStream™ est un guide souple de 150 cm a revétement hydrophile, gainé de polyuréthane, disponible en diamétres de 0,025 inch, 0,035 inch
ou 0,038 inch, avec une extrémité droite ou coudée.

C éristiques de perfor
« Gaine en polymére radio-opaque facilitant la visualisation sous radioscopie
« Extrémité souple facilitant I'insertion dans I'anatomie du patient
« L'ame en nitinol offre une résistance a la plicature

« Le revétement hydrophile renforce le pouvoir lubrifiant du dispositif

Compatil é du dispositif

Ce dispositif peut étre utilisé avec divers dispositifs urologiques compatibles avec des diametres compris entre 0,025 inch a 0,038 inch (0,635 mm et 0,965 mm) et
une longueur de 150 cm (59,056 inch). Les configurations de longueur, de diametre, de I'extrémité et de I'ame sont indiquées sur I'étiquette du produit et doivent
étre prises en compte lors de la sélection du guide a utiliser avec les dispositifs concernés.

Catégorie de patients
Le guide est utilisable chez les patients adultes subissant une intervention urologique.

Contact avec les tissus organiques
Le dispositif sera mis en place dans les voies urinaires par voie transurétrale, par néphrostomie percutanée en ponctionnant le flanc du patient pour accéder au rein
ou par des techniques de chirurgie ouverte.

Principe de fonctionnement

La gaine en polyuréthane est remplie d'un radio-opacifiant pour faciliter la visualisation sous radioscopie. Lextrémité distale (la plus éloignée de I'utilisateur) du
guide est souple pour réduire le risque de traumatisme excessif lors de sa navigation dans les voies urinaires. Le guide est congu pour naviguer dans les calculs
enclavés, les obstructions urétérales et les tortuosités anatomiques. L'ame en nitinol du guide est résistante aux plicatures. Le guide établira un trajet pour la mise en
place et I'échange du dispositif et sera utilisé pendant toute la durée de l'intervention (<24 heures).

Utilisateurs prévus
Le guide est uniquement destiné a I'usage de médecins formés et rompus aux procédures et techniques diagnostiques et interventionnelles urologiques.

UTILISATION PREVUE

Le guide est utilisé pour permettre I'accés, pour établir une voie d'accés et pour faciliter la mise en place, le replacement et I'échange de dispositifs médicaux
pendant les interventions urologiques.

INDICATIONS
Ce dispositif est utilisé pour faciliter la mise en place, le replacement et 'échange d'instruments endo-urologiques et de dispositifs médicaux au cours d'interventions
urologiques diagnostiques ou interventionnelles en établissant et en maintenant un trajet jusqu’a I'anatomie cible.

BENEFICES CLINIQUES
Facilite I'accés aux voies urinaires pour la mise en place, le replacement, I'échange ou le retrait de dispositifs médicaux pendant les procédures urologiques,
permettant ainsi des procédures mini-invasives de diagnostic ou d'intervention.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune

AVERTISSEMENTS

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

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

« Pour éviter que le guide hydrophile ne glisse dans le dispositif utilisé, toujours laisser au moins 5 cm du guide dépasser du raccord du dispositif utilisé.

« Le revétement hydrophile de ce guide est activé par immersion dans de I'eau ou du sérum physiologique stériles. Si le guide n'est pas recouvert de solution, cela
peut entrainer des difficultés et des ésions chez le patient lorsque le guide est avancé.

« Pour éviter les Iésions tissulaires possibles, manipuler un dispositif interventionnel sur guide avec grand soin pendant sa mise en place et son retrait. En cas de
résistance pendant la mise en place du dispositif, interrompre la procédure et en déterminer la cause avant de poursuivre. Si la cause de la résistance ne peut étre
déterminée, retirer le guide et le dispositif d'un seul tenant pour éviter des dommages et/ou complications potentielles.

MISES EN GARDE

« Cook ne recommande pas une technique particuliére pour I'utilisation de ce guide. Les étapes décrites dans les instructions suivantes nont qu’une valeur
informative. Chaque médecin doit évaluer la pertinence de ces informations selon ses formation et expérience médicales et selon I'état du patient.

« Tenir compte de la taille de l'orifice terminal et de la longueur du dispositif pour assurer un bon ajustement entre le guide et le dispositif interventionnel.

« La manipulation d'un guide exige un contréle par imagerie approprié. Veiller a ne pas forcer ou manipuler excessivement le guide en I'avancant dans la voie
d'accés.

« Lors de I'utilisation d'un guide a travers une canule ou une aiguille métallique, agir avec précaution pour éviter dendommager le revétement extérieur du guide.

« Lors de I'échange ou du retrait d’un instrument sur le guide, maintenir le guide solidement en place sous radioscopie afin d'éviter le délogement du guide.

« Faire preuve de prudence lors de I'utilisation d'un laser. Un contact direct avec le laser peut endommager le guide.

« Ce guide n'est pas destiné a étre utilisé dans |'angioplastie coronaire transluminale percutanée (ACTP).

« Chez tous les patients sous traitement endo-urologique, une antibiothérapie prophylactique péri-opératoire est recommandée.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
« Déchirure, lacération, abrasion de la muqueuse



« Douleur

« Hématurie

« Infection, IU, urosepsis

« Lacération, avulsion, déchirure, lésion urétérale
« Lésion des voies urinaires

« Lésion vasculaire

« Lésions des organes adjacents

« Obstruction urétérale

« Perforation urétérale, faux passage, urinome
« Pyélonéphrite aigué

- Saignement aigu/hématome

« Sténose urétérale

PRESENTATION
Produit fourni stérilisé a l'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable. A usage unique. Conserver au sec et  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
Examiner visuellement le dispositif en veillant particulierement a 'absence de plicatures, courbures et ruptures. Ne pas utiliser en cas d'anomalie susceptible
d'empécher le bon fonctionnement du dispositif.

PREPARATION DU DISPOSITIF

1. En observant une technique aseptique, retirer le présentoir du guide avec le guide de son emballage externe et placer le présentoir du guide avec le guide dans
le champ stérile.

. Avant de retirer le guide hydrophile de son présentoir, remplir une seringue avec de l'eau ou du sérum physiologique stériles et injecter la solution dans I'embase
Luer lock a I'extrémité du présentoir.

. Injecter suffisamment de sérum pour remplir le présentoir. La solution recouvre complétement la surface du guide et active le revétement hydrophile (voir Fig. 1).

. Retirer le guide hydrophile du présentoir en tirant le guide délicatement par son extrémité.
REMARQUE : Si le guide hydrophile n'est pas facile a retirer du présentoir, injecter davantage de solution dans le présentoir et essayer de nouveau.

MODE D’EMPLOI

. Purger le dispositif utilisé a 'aide de sérum physiologique avant et pendant I'utilisation pour assurer un libre mouvement du guide hydrophile & l'intérieur
du dispositif.

. Avancer l'extrémité souple du guide dans le dispositif utilisé et mettre en place le guide au niveau de I'emplacement anatomique souhaité.
REMARQUE : Pour assurer une performance optimale, réhydrater le guide a revétement hydrophile aprés son exposition aux milieux ambiants ou si le pouvoir
lubrifiant du guide est réduit. Remplacer le guide par un nouveau guide a revétement hydrophile si le pouvoir lubrifiant du guide reste réduit.

. Une fois le guide utilisé, le retirer du corps du patient et jeter le guide dans un réceptacle a déchets approprié.

MISE AU REBUT DES DISPOSITIFS
Apres l'intervention, ce dispositif peut étre contaminé par des substances potentiellement infectieuses d'origine humaine et doit étre éliminé conformément aux
directives de |'établissement.
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REFERENCES
Le présent mode d'emploi se base sur les expériences de médecins et/ou sur des publications médicales. Pour obtenir des renseignements sur la documentation
existante, s'adresser au représentant Cook Medical local.

CONSEILS AUX PATIENTS
Veuillez informer le patient, si nécessaire, des avertissements, mises en garde, contre-indications, mesures a prendre et limites d'utilisation applicables qu'il est
important de connaitre.

DECLARATION D’UN INCIDENT GRAVE
Il est nécessaire de déclarer tout incident grave en lien avec ce dispositif a Cook Medical et aux autorités compétentes du pays ou de la région ou le dispositif
a été utilisé.

HRVATSKI

UROSTREAM™ HIDROFILNA ZICA VODILICA

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

OPREZ: Prema saveznom zakonu SAD-a prodaja ovog proizvoda dopustena je samo lije¢niku (ili licenciranom struénjaku) ili na njegov nalog.

OPIS PROIZVODA
Hidrofilna Zica vodilica UroStream™ fleksibilna je Zica od 150 cm omotana poliuretanom, s hidrofilnim premazom, koja se nudi u promjerima od 0,025 inch,
0,035 inch ili 0,038 inch s ravnim vrhom ili vchom pod kutom.

Karakteristike ucinkovitosti
« Rendgenski vidljiv polimerni omota¢ sluzi kao pomo¢ pri vizualizaciji pod fluoroskopijom
« Fleksibilni vrh olak$ava umetanje u anatomiju pacijenta
« Nitinolska jezgra pruza otpornost na uvijanje
« Hidrofilni premaz poboljsava podmazivanje proizvoda

Kompatibilnost proizvoda

Ovaj proizvod moze se koristiti s raznim uroloskim proizvodima kompatibilnim s promjerima od 0,025 inch do 0,038 inch (0,635 mm do 0,965 mm) i duljinom od
150 cm (59,056 inch). Konfiguracije duljine, promjera, vrha i jezgre navedene su na oznaci proizvoda i treba ih uzeti u obzir pri odabiru Zice vodilice za uporabu
s proizvodima za provodenje postupka.

Populacija pacijenata
Zica vodilica primjenjiva je na odrasle pacijente koji se podvrgavaju uroloskom postupku.

s
Proizvod ce se postaviti kroz urinarni trakt transuretralnim pristupom, perkutanom nefrostomijom punkcijom kroz bok pacijenta radi pristupa bubregu ili otvorenim
kirurskim tehnikama.
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Princip rada

Poliuretanski omotac ispunjen je radioopacifijentom kao pomoc pri vizualizaciji pod fluoroskopijom. Distalni (najdalje od korisnika) vrh Zice vodilice fleksibilan je

da bi se smanjio rizik od izazivanja prekomjerne traume tijekom kretanja kroz urinarni trakt. Zica vodilica je projektirana za navigaciju kroz zahvacene kamence,
uretralne opstrukcije i zavojitu anatomiju. Nitinolska jezgra Zice vodilice pruza osovinu otpornu na uvijanje. Zica vodilica uspostavit ce trakt za postavljanje i zamjenu
proizvoda i bit ¢e u uporabi tijekom trajanja postupka (<24 h).

Predvideni korisnici
Zicu vodilicu smiju koristiti samo obucene osobe iskusne u dijagnostickim i intervencijskim uroloskim postupcima i tehnikama.

PREDVIDENA UPORABA
Ovaj se proizvod koristi za dobivanje pristupa, uspostavljanje trakta i pomoc¢ pri postavljanju, zamjeni i razmjeni medicinskih proizvoda tijekom uroloskih postupaka.

INDIKACIJE ZA UPORABU
Ovaj proizvod koristi se za olaksavanje postavljanja, zamjene i razmjene endouroloskih instrumenata i medicinskih proizvoda tijekom dijagnostickih ili
intervencijskih uroloskih postupaka uspostavljanjem i odrzavanjem trakta do ciljne anatomije.

KLINICKE KORISTI
Olaksava pristup urinarnom traktu za postavljanje, zamjenu, razmjenu ili uklanjanje medicinskih proizvoda tijekom uroloskih postupaka, ¢ime se omogucuju
minimalno invazivni dijagnosticki ili intervencijski postupci.

KONTRAINDIKACIJE
Nema

UPOZORENJA

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

« Ovaj proizvod za jednokratnu uporabu nije projektiran za ponovnu uporabu. Poku3aji reprocesiranja (ponovne sterilizacije) i/ili ponovne uporabe mogu dovesti
do kemijske kontaminacije, kvara proizvoda i/ili prijenosa bolesti.

« Kako biste sprijecili da hidrofilna Zica vodilica klizne u proizvod za provodenje postupka, uvijek drzite najmanje 5 cm Zice vodilice koja viri iz prikljucka proizvoda
za provodenje postupka.

« Hidrofilni premaz na ovoj Zici vodilici aktivira se uranjanjem u sterilnu vodu ili sterilnu fiziolosku otopinu. Ako Zicu vodilicu ne prekrijete otopinom, moze do¢i do
poteskoca i ozljede pacijenta prilikom uvodenja Zice vodilice.

- Da bi se sprijecilo moguce ostecenje tkiva, potreban je oprez prilikom rukovanja proizvodom za provodenje postupka preko Zice vodilice tijekom postavljanja
iizvlacenja proizvoda. Ako prilikom postavljanja proizvoda osjetite otpor, prekinite postupak i utvrdite uzrok otpora prije nego 3to nastavite. Ako se ne moze
utvrditi uzrok otpora, uklonite Zicu vodilicu i proizvod zajedno da biste sprijecili moguca ostecenja i/ili komplikacije.

MJERE OPREZA

« Tvrtka Cook ne preporu¢uje odredenu tehniku uporabe ove Zice vodilice. Koraci u sljede¢im uputama sluze samo u informativne svrhe. Svaki lije¢nik treba
procijeniti prikladnost informacije u skladu sa stanjem pojedinog pacijenta te vlastitom medicinskom obukom i iskustvom lijecnika.

« Velicina i duZina krajnjeg otvora proizvoda moraju se uzeti u obzir da bi se osiguralo odgovarajuce pristajanje Zice vodilice i proizvoda za provodenje postupka.

« Rukovanje Zicom vodilicom zahtijeva odgovarajucu kontrolu snimanjem. Budite oprezni da ne silite ili prekomjerno manipulirate Zicom vodilicom prilikom
pristupa.

« Prilikom uporabe Zice vodilice kroz metalnu kanilu ili iglu budite oprezni jer moze do¢i do ostecenja vanjskog premaza Zice vodilice.

« Prilikom zamjene ili izvlacenja instrumenta preko Zice vodilice osigurajte i odrzavajte Zicu vodilicu na mjestu pod fluoroskopijom da izbjegnete pomicanje Zice
vodilice.

« Budite oprezni kada koristite laser. Izravan kontakt s laserom moze ostetiti Zicu vodilicu.

« Ova Zica vodilica nije namijenjena za uporabu u perkutanoj transluminalnoj koronarnoj angioplastici (PTCA).

« U svih bolesnika koji se podvrgavaju endouroloskom lijecenju preporucuje se perioperativna profilaksa antibioticima.

MOGUCI STETNI DOGADAJI

akutni pijelonefritis

« akutno krvarenje / hematom

« bol

« hematurija

infekcija / UTI / urosepsa

ozljeda susjednih organa

ozljeda urinarnog trakta

perforacija uretre / lazni prolaz / urinom
razderotina / avulzija / trganje / lezija uretre
stenoza uretre

striktura uretre

- trganje / razderotina /abrazija sluznice

« vaskularna ozljeda

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

PREGLED PROIZVODA
Vizualno pregledajte proizvod i obratite posebnu pozornost na pregibe, presavijanja i lomove. Ako otkrijete nepravilnost zbog koje proizvod ne bi mogao ispravno
funkcionirati, nemojte ga upotrebljavati.

PRIPREMA PROIZVODA

. Primjenom asepticne tehnike izvadite dozator Zice vodilice sa Zicom vodilicom iz vanjskog pakiranja i stavite dozator Zice vodilice sa Zicom vodilicom u sterilno
polje.

. Prije vadenja hidrofilne Zice vodilice iz dozatora napunite Strcaljku sterilnom vodom ili sterilnom fizioloskom otopinom i ubrizgajte otopinu u ¢voriste Luerovog
priklju¢ka na kraju dozatora.

. Ubrizgajte dovoljno otopine da napunite zavojnicu dozatora. Otopina ¢e u potpunosti prekriti povrsinu Zice vodilice i aktivirati hidrofilni premaz. (pogledajte
sliku 1.)

. Izvadite hidrofilnu Zicu vodilicu iz dozatora laganim povla¢enjem Zice vodilice kroz vrh.
NAPOMENA: Ako se hidrofilna Zica vodilica ne moze lako izvaditi iz dozatora, ubrizgajte vise otopine u dozator pa je ponovno pokusajte izvaditi.

UPUTE ZA UPORABU
1. Prije i tijekom uporabe isperite proizvod za provodenje postupka fizioloskom otopinom da osigurate glatko pomicanje hidrofilne Zice vodilice unutar proizvoda.
2. Uvedite fleksibilni kraj Zice vodilice u proizvod za provodenje postupka i postavite Zicu vodilicu na Zeljeno anatomsko mjesto.
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NAPOMENA: Za optimalnu ucinkovitost rehidrirajte hidrofilno oblozenu Zicu vodilicu nakon izlaganja okolisnim okruzenjima ili ako je podmazivanje Zice vodilice
smanjeno. Zamijenite Zicu vodilicu novom Zicom vodilicom s hidrofilnim premazom ako je podmazivanje Zice vodilice i dalje smanjeno.
3. Nakon dovrsetka uporabe Zice vodilice izvadite Zicu vodilicu iz pacijenta i odloZite Zicu vodilicu u odgovarajuci spremnik za otpad.
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 lijecnika i/ili objavljenoj literaturi. Za informacije o dostupnoj literaturi obratite se lokalnom prodajnom predstavniku
tvrtke Cook Medical.

SAVJETOVANJE 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 DOGADAJA

Ako je nastupio bilo kakav ozbiljan stetni dogadaj u vezi s ovim proizvodom, to treba prijaviti tvrtki Cook Medical i nadleznom tijelu drzave ili regije u kojoj je
proizvod koristen.

MAGYAR

UROSTREAM™ HIDROFIL VEZETODROT

Figy I el mind A k6zolt informacié pontos betartasanak elmulasztasa az eszkéz nem lelteté i miikodéséhez vagy
a beteg sériiléséhez vezethet.
FIGYELEM: Az USA sz égi torvényei értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy megfelelé engedéllyel rendelkezé egészségiigyi szakember) altal

vagy rendelvényére értékesitheté.

AZ ESZKOZ LEIRASA
Az UroStream™ hidrofil vezet6drét hajlékony, poliuretan bevonatd, hidrofil bevonatd, 150 cm-es vezet6drét, amely 0,025 inch, 0,035 inch vagy 0,038 inch atmé
egyenes vagy hajlitott cstccsal kaphato.

Teljesitményjellemzék
« A sugarfogd polimerburkolat segiti a fluoroszkdpias megjelenitést
« A hajlékony cstics megkonnyiti a beteg anatomiajaba torténé bevezetést
« Anitinolmag ellenall a megtéréssel szemben
« A hidrofil bevonat megkonnyiti az eszkdz csusztathatdsagat

Az eszkoz kompatibilitasa

Ez az eszkoz tobbféle, 0,025 inch és 0,038 inch (0,635 mm és 0,965 mm) k6z6 és 150 cm (59,056 inch) hosszu kompatibilis uroldgiai eszkozzel
hasznalhatd. A hossz, az atméré, a cstics és a mag konfiguracioja a termék cimkéjén van feltiintetve, és ezt figyelembe kell venni az eljarashoz hasznalt eszkzokkel
hasznélando vezetédrot kivalasztasakor.

Betegpopulacio
A vezetédrot urologiai eljarason ateso felnétt betegeknél alkalmazhato.

I valo éri é
Az eszkozt a hugyuton keresztiil vezetik be transzuretrélis hozzaféréssel, perkutan nefrosztomiaval, a beteg lagyékan keresztil torténd atszurassal a veséhez valé
hozzaférés érdekében, vagy nyilt sebészeti technikakkal.

Miikodési elv

A poliuretan bevonatot rontgenatvivével toltotték fel, hogy segitse a fluoroszkopias megjelenitést. A vezetédrot disztélis (a felhasznal6tdl legtavolabbi) csticsa
hajlékony, hogy csokkentse az indokolatlan trauma kialakuldsanak kockézatat a higyutban valé navigalas sorén. A vezetédrot gy lett kialakitva, hogy az
Osszetdmorodott kddarabon, az ureteralis elzarddasain és a kanyargds anatéomian keresztiil navigaljon. A vezetédrét nitinolmagja a megtéréssel szemben ellenallo
szarral rendelkezik. A vezet6drot az eszkoz elhelyezésére és cseréjére szolgalo csatornat hoz létre, és az eljaras id6tartamaig (<24 6réig) hasznélatban lesz.

Rendel szerinti felh
A vezetédrotot kizardlag olyan személyek hasznalhatjak, akik a diagnosztikai és intervenciés uroldgiai technikékra kiképzettek és azokban jaratosak.
RENDELTETES

Ez az eszkoz hozzaférésre és traktus létrehozasara hasznalatos, valamint segiti az orvostechnikai eszk6zok elhelyezését, ismételt behelyezését és cseréjét urologiai
eljarasok soran.

HASZNALATI JAVALLATOK

Ez az eszkoz endouroldgiai miiszerek és orvostechnikai eszkozok elhelyezésének, ismételt behelyezésének és cseréjének megksonnyitésére szolgal diagnosztikai vagy
intervencids uroldgiai eljarasok soran, a célzott anatomidhoz vezetd traktus létrehozéséaval és fenntartasaval.

KLINIKAI ELONYOK
Megkonnyiti a higyuthoz valé hozzaférést az orvostechnikai eszkozok elhelyezéséhez, ismételt behelyezéséhez, cseréjéhez vagy eltavolitasahoz urologiai eljarasok
soran, ezaltal lehet6vé téve a minimalisan invaziv diagnosztikai vagy intervencios eljarasokat.

ELLENJAVALLATOK
Nincs

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

« Tilos hasznalni az eszkozt, ha a steril csomagolds megsériilt vagy véletlentil fel lett bontva hasznélat el6tt.

« Az egyszer hasznalatos eszkézt nem tobbszori hasznalatra tervezték. Az Ujrafeldolgozas (Ujrasterilizalas) és/vagy az ismételt hasznalat megkisérlése vegyi
szennyez6déshez, az eszkéz meghibasodasahoz és/vagy betegségatvitelhez vezethet.

« Annak megel6zése érdekében, hogy a hidrofil vezetédrét becsusszon az eljarashoz hasznalt eszkézbe, mindig tartsa a vezetédrot legaldbb 5 cm-es szakaszat
tulnyulva az eljarashoz hasznalt eszkoz csatlakozojan.

« A vezetédroton talalhaté hidrofil bevonat steril vizbe vagy steril fiziologias sooldatba meritve aktivalédik. Ha az oldat nem lepi el a vezetédrot, az a vezetédrot
el6retolasa soran nehézséget és a beteg sériilését okozhatja.

« Az esetleges sz6vetkarosodas megel6zése érdekében legyen kortiltekint6, amikor az eljarashoz hasznalt eszkozt vezetédrot mentén mozgatja az eszkoz
elhelyezése és visszahuzasa soran. Ha az eszkoz elhelyezése soran ellenallast érez, fliggessze fel a miveletet, és allapitsa meg az ellenallas okat, mieltt folytatna.
Ha az ellenallds oka nem éllapithaté meg, a potenciélis kérosodas és/vagy komplikéciok megelézése érdekében egy egységként tavolitsa el a vezetédrétot és az
eszkozt.
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OVINTEZKEDESEK

« A Cook nem javasol konkrét technikat a vezet6drot hasznalatara vonatkozoan. Az alabbi Utmutatas Iépései csupan tajékoztato jellegliek. Minden egyes orvosnak
értékelnie kell, hogy ezek az informaciok megfelelnek-e az adott beteg éllapotanak, illetve az orvos sajat orvosi képzettségének és tapasztalatanak.

« Az eszkéz végnyildsanak méretét és hosszat tekintetbe kell venni a vezetSdrot és az eljardshoz hasznalt eszkéz kozétti megfeleld illeszkedés biztositasara.

+ A vezetddrét manipulalasa megfeleld képalkoté technikéval torténd ellendrzést igényel. Ugyeljen arra, hogy ne eréltesse és ne manipulalja talzott mértékben a
vezetddrotot a hozzaférés biztositdsakor.

« A vezet6drot fémkantiilon vagy fémtiin keresztiil torténé hasznalata soran koriiltekintéen kell eljarni, vagy a vezetddrot kiilsé bevonata megsériilhet.

« Vezet6droton lévé miszer cseréjekor vagy visszahuzasakor fluoroszkdpos megfigyelés mellett régzitse és tartsa fenn a vezetédrot helyzetét, hogy elkeriilje
a vezet6drot elmozdulasat.

« Lézer hasznalata esetén legyen koriiltekintd. A lézerrel valé kozvetlen érintkezés karosithatja a vezetédrotot.

« Ez a vezet6drét nem hasznalhaté perkutan transzluminalis koszortér-angioplasztika (PTCA) soran.

« Minden endouroldgiai kezelésen atesé betegnél javasolt a perioperativ antibiotikumos profilaxis.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
« A szomszédos szervek sériilése
« Akut pyelonephritis
« Akut vérzés / haematoma
« Fajdalom
« Fert6zés / hugyuti fert6zés / uroszepszis
- Haematuria
« Hugyuti sériilés
« Nyalkahartya szakaddsa / repedése / horzsolasa
« Ureteralis perforacio / téves passzazs / urinoma
« Ureteralis repedés / hasadas / szakadas / 1ézi6
« Ureteralis stenosis
« Ureteralis szdkiilet
« Vaszkularis sériilés

KISZERELES
Kiszerelés: etilén-oxid-gazzal sterilizalva, széthlizhaté csomagolasban. Egyszeri hasznalatra. Szarazon és napfénytdl elzarva tartandé. A csomagolasbdl vald eltavolitas
utan vizsgalja meg a terméket, és ellendrizze, hogy nem sériilt-e.

AZ ESZKOZ VIZSGALATA
Szemrevételezéssel ellendrizze az eszkozt, kiilonos tekintettel a megtorésekre, meghajlasokra és szakadasokra. Ha az eszk6z megfelel6 teljesitményét gatld
rendellenességet észlel, ne hasznalja az eszkozt.

AZ ESZKOZ ELOKESZITESE

. Aszeptikus technikaval tavolitsa el a vezet6drot taroldtekercset a vezetédrottal egyiitt a kiilsé csomagolésbdl, és helyezze a vezetédrot tarolotekercset
a vezetédrottal egyiitt a steril mezébe.

. Miel6tt eltavolitana a hidrofil vezetédrotot a taroldtekercsbdl, toltson meg egy fecskendét steril vizzel vagy steril fiziologias sooldattal, és fecskendezze az oldatot
a tarolotekercs Luer-zéras konusszal rendelkez6 végébe.

. Fecskendezzen be a tarolotekercs feltoltéséhez elegendé mennyiségti oldatot. Az oldat teljesen ellepi a vezetddrot feliiletét, és aktivalja a hidrofil bevonatot. (lasd
1.abr.)

. A vezet6drot csucsat finoman visszahizva tavolitsa el a hidrofil vezetédrétot a tarolétekercsbdl.
MEGJEGYZES: Ha a hidrofil vezetédrétot nem lehet kénnyen eltavolitani a tarolétekercsbél, akkor fecskendezzen be még egy kis oldatot a tarolétekercsbe,
és probalja meg ujra visszahuzni.

HASZNALATI UTASITAS
1. A hidrofil vezetédrétnak az eszkézben valé sima mozgasanak biztositasa érdekében hasznalat el6tt és alatt oblitse at az eljarashoz hasznélt eszkozt heparinos
fiziologias sooldattal.
2. Tolja el6re a vezet6drot hajlékony végét az eljarashoz hasznalt eszkozbe, és pozicionadlja a vezetédrotot a kivant anatomiai helyre.
MEGJEGYZES: Az optimalis teljesitmény érdekében rehidratélja a hidrofil bevonatu vezetédrétot a kdrnyezeti kériilményeknek valé kitétel utan, vagy ha
a vezetddrot csusztathatdsaga csokken. Cserélje ki a vezetédrotot Uj, hidrofil bevonatu vezetddrotra, ha a vezetédrét csusztathatdsaga tovabbra is csokken.
. A vezet6drot hasznalatanak befejezése utan tavolitsa el a vezetédrotot a betegbél, és dobja ki a vezetédrotot egy megfelel hulladékgydijtébe.
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AZ ESZKOZOK ARTALMATLANITASA
Az eljaras utan ez az eszkbz emberi eredet(i, potencialisan fert6z6 anyagokkal szennyezett lehet, és az intézményi iranyelveknek megfelel6en artalmatlanitandé.

HIVATKOZASOK
Ez a hasznalati utasitas orvosok tapasztalatain és/vagy az altaluk kozolt szakirodalmon alapul. A rendelkezésre all6 szakirodalomrol a Cook Medical helyi értékesitési
képviseldje tud felvilagositassal szolgalni.

BETEGTAJEKOZTATAS
Kérjuik, sziikség szerint tdjékoztassa a beteget a relevans ,Vigyazat” szintt figyelmeztetésekrdl, dvintézkedésekrdl, ellenjavallatokrdl, a megteendé intézkedésekrdl
és a hasznalati korlatokrdl, amelyekrél a betegnek tudnia kell.

SULYOS VARATLAN ESEMENYEK JELENTESE
Ha az eszkoézzel kapcsolatosan sulyos vératlan esemény kovetkezik be, azt jelenteni kell a Cook Medical és az eszkdz hasznalati helye szerinti orszag vagy régio
illetékes hatosaga felé is.

ITALIANO

GUIDA IDROFILA UROSTREAM™

Leggere attentamente tutte le istruzioni. Linosservanza delle informazioni fornite puo pregiudicare il compor previsto del dispositivo e nuocere
al paziente.
ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America la dita del pi dispositivo esclusi ai medici o su prescrizione di un

medico (o un professionista abilitato).

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
La guida idrofila UroStream™ & una guida flessibile di 150 cm con guaina di poliuretano e rivestimento idrofilo, disponibile in diametri di 0,025 inch, 0,035 inch
00,038 inch, con punta diritta o angolata.
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C istiche pr ionali
« La guaina polimerica radiopaca agevola la visualizzazione in fluoroscopia.
« La punta flessibile facilita I'inserimento nell'anatomia del paziente.
« Il nucleo in nitinol offre resistenza a piegamenti e attorcigliamenti.
« Il rivestimento idrofilo migliora la scorrevolezza del dispositivo.

Compatibilita del dispositivo

Questo dispositivo puo essere utilizzato con una varieta di dispositivi urologici compatibili, con diametri compresi tra 0,025 inch e 0,038 inch (0,635-0,965 mm) e una
lunghezza di 150 cm (59,056 inch). Le configurazioni di lunghezza, diametro, punta e nucleo sono indicate sull'etichetta del prodotto e devono essere valutate al
momento di scegliere la guida da usare con i dispositivi procedurali.

Popolazione di pazienti
La guida e indicata per pazienti adulti sottoposti a procedura urologica.

Contatto con il tessuto corporeo

Il dispositivo viene inserito nelle vie urinarie tramite accesso transuretrale, nefrostomia percutanea mediante puntura nel fianco del paziente per l'accesso al rene
o mediante tecniche chirurgiche a cielo aperto.

Principio operativo

La guaina in poliuretano é riempita con un radiopacizzante che agevola la visualizzazione in fluoroscopia. La punta distale della guida (I'estremita pit lontana
dall'utilizzatore) & flessibile, al fine di ridurre il rischio di traumi ingiustificati durante I'attraversamento delle vie urinarie. La guida & progettata per attraversare calcoli
impattati, ostruzioni ureterali e tortuosita anatomiche. Il nucleo in nitinol della guida presenta un corpo resistente al piegamento e all‘attorcigliamento. La guida crea
un tramite per il posizionamento e lo scambio di dispositivi e pud essere utilizzata per 'intera durata della procedura (<24 ore).

Utilizzatori previsti
La guida puo essere utilizzata solo da una persona competente ed esperta nelle procedure e tecniche urologiche di natura diagnostica e interventistica.

USO PREVISTO

Questo dispositivo viene usato per ottenere l'accesso, creare un tramite e fungere da ausilio nel posizionamento, riposizionamento e scambio di dispositivi medici
nel corso di procedure urologiche.

INDICAZIONI PER L'USO

Questo dispositivo viene utilizzato per agevolare il posizionamento, il riposizionamento e lo scambio di strumenti endourologici e dispositivi medici nel corso
di procedure urologiche diagnostiche o interventistiche, stabilendo e mantenendo un tramite adatto al target anatomico.

BENEFICI CLINICI

Facilita I'accesso alle vie urinarie per il posizionamento, il riposizionamento, lo scambio o la rimozione di dispositivi medici nel corso di procedure urologiche,
consentendo cosi procedure diagnostiche o interventistiche minimamente invasive.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna

AVVERTENZE

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

« 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.

« Per evitare che la guida idrofila scivoli nel dispositivo procedurale, mantenere sempre almeno 5 cm della guida sporgenti dal raccordo del dispositivo
procedurale.

« Il rivestimento idrofilo della guida si attiva mediante immersione in acqua sterile o soluzione fisiologica sterile. La mancata copertura della guida con la soluzione
puo causare difficolta e lesioni al paziente quando la guida viene fatta avanzare.

« Per evitare possibili danni ai tessuti, & necessario operare con cautela durante la manipolazione del dispositivo procedurale lungo la guida nel corso delle
operazioni di posizionamento e ritiro del dispositivo stesso. Se si incontra resistenza durante il posizionamento del dispositivo, interrompere la procedura
e determinare la causa della resistenza prima di procedere. Se non & possibile determinare la causa della resistenza, rimuovere simultaneamente la guida e il
dispositivo per evitare possibili danni e/o complicanze.

PRECAUZIONI

« Cook non raccomanda alcuna tecnica particolare per 'uso di questa guida. Gli step indicati nelle seguenti istruzioni sono forniti unicamente a scopo informativo.
Ciascun medico deve valutare I'adeguatezza delle informazioni in base alle condizioni del singolo paziente e in base alla propria formazione ed esperienza
medica.

« Per garantire un corretto abbinamento della guida con il dispositivo procedurale, vanno prese in considerazione la dimensione del foro terminale e la lunghezza
del dispositivo.

« La manipolazione della guida va controllata con metodi di imaging appropriati. Mentre si ottiene l'accesso al sito, prestare attenzione a non forzare o manipolare
eccessivamente la guida.

« Durante I'uso della guida attraverso una cannula metallica o un ago, fare attenzione a evitare di danneggiare il rivestimento esterno della guida.

« Quando si sostituisce o si ritira uno strumento lungo la guida, fissare la guida e mantenerla in posizione sotto fluoroscopia per evitare che si sposti.

« Prestare attenzione quando si utilizza un laser. Il contatto diretto con il laser pud danneggiare la guida.

« Questa guida non & prevista per |'uso nell’angioplastica coronarica transluminale percutanea (PTCA).

« In tutti i pazienti sottoposti a trattamento endourologico si raccomanda una profilassi antibiotica perioperatoria.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI
« Dolore
- Ematuria
« Infezione/infezione delle vie urinarie/urosepsi
« Lacerazione/avulsione/strappo/lesione ureterale
« Lesione agli organi circostanti
« Lesione delle vie urinarie
« Lesione vascolare
« Perforazione ureterale/falso passaggio/urinoma
« Pielonefrite acuta
« Restringimento ureterale
- Sanguinamento acuto/ematoma
« Stenosi ureterale
« Strappo/lacerazione/abrasione della mucosa
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CONFEZIONAMENTO

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

ESAME VISIVO DEL DISPOSITIVO

Ispezionare visivamente il dispositivo, prestando attenzione alla presenza di attorcigliamenti, piegature e rotture. Se si rilevano anomalie in grado di compromettere
le prestazioni del dispositivo, non utilizzarlo.

PREPARAZIONE DEL DISPOSITIVO

1. Usando una tecnica asettica, estrarre la spirale di confezionamento contenente la guida dalla confezione esterna e collocarla in campo sterile.

2. Prima di rimuovere la guida idrofila dalla sua spirale di confezionamento, riempire una siringa con acqua sterile o soluzione fisiologica sterile e iniettare la
soluzione nel connettore Luer Lock all'estremita della spirale di confezionamento.

. Iniettare una quantita di soluzione sufficiente a riempire la spirale di confezionamento. La soluzione coprira interamente la superficie della guida e attivera il
rivestimento idrofilo (vedere la Fig. 1).

. Rimuovere la guida idrofila dalla sua spirale di confezionamento tirando delicatamente la guida dalla punta.
NOTA - Se la rimozione della guida idrofila dalla spirale di confezionamento non avviene con facilita, iniettare una quantita maggiore di soluzione nella spirale di
confezionamento e riprovare.

ISTRUZIONI PERL'USO

. Prima e durante l'uso, il dispositivo procedurale va irrigato con soluzione fisiologica per garantire che il passaggio della guida idrofila al suo interno avvenga
senza impedimenti.

. Fare avanzare I'estremita flessibile della guida nel dispositivo procedurale e posizionare la guida nel punto anatomico desiderato.
NOTA - Per ottenere prestazioni ottimali, reidratare la guida con rivestimento idrofilo dopo l'esposizione all'ambiente o quando la sua scorrevolezza appare
ridotta. Se la mancanza di scorrevolezza permane, sostituirla con una nuova guida con rivestimento idrofilo.

. Al termine dell'uso della guida, rimuoverla dal paziente e gettarla in un contenitore per rifiuti appropriato.

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 'uso si basano sull'esperienza di medici e/o su pubblicazioni specialistiche. Per ottenere informazioni sulla letteratura specializzata
disponibile, rivolgersi al rappresentante Cook Medical di zona.

CONSULENZA PER I PAZIENTI

Informare il paziente, come necessario, riguardo alle avvertenze, alle precauzioni, alle controindicazioni, alle misure da adottare e ai limiti di impiego pertinenti di cui
debba essere messo a conoscenza.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo dispositivo deve essere segnalato a Cook Medical e all'autorita competente del Paese o della regione in cui
& stato usato il dispositivo.

NEDERLANDS

UROSTREAM™ HYDROFIELE VOERDRAAD

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.

w

IS

N

w

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).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
De UroStream™ hydrofiele voerdraad is een flexibele, met polyurethaan omhulde, van hydrofiele coating voorziene draad van 150 cm die wordt aangeboden in
diameters van 0,025 inch, 0,035 inch, of 0,038 inch, met een rechte of gehoekte tip.

Prestatiekenmerken
« Het radiopake polymeer omhulsel helpt bij visualisatie onder fluoroscopie
« De flexibele tip vergemakkelijkt het inbrengen in de anatomie van de patiént
« De nitinolkern biedt weerstand tegen knikken
« De hydrofiele coating verbetert de smering van het hulpmiddel

Compatibiliteit van het hulpmiddel

Dit hulpmiddel kan worden gebruikt met diverse urologische hulpmiddelen die compatibel zijn met diameters van 0,025 inch tot 0,038 inch (0,635 mm tot
0,965mm) en een lengte van 150 cm (59,056 inch). De lengte, diameter, tip en kernconfiguraties staan vermeld op het productetiket en moeten in overweging
worden genomen bij het selecteren van de voerdraad voor gebruik met hulpmiddelen voor ingrepen.

Patiéntenpopulatie
De voerdraad is geschikt voor volwassen patiénten die een urologische ingreep ondergaan.

Contact met lichaamsweefsel
Het hulpmiddel wordt door de urinewegen ingebracht via transurethrale toegang, percutane nefrostomie door middel van een punctie via de zij van de patiént om
toegang te krijgen tot de nier, of door middel van open chirurgische technieken.

Werkingsprincipe

Het polyurethaan omhulsel is gevuld met een radiopaak middel om visualisatie onder fluoroscopie te vergemakkelijken. De distale tip (het verst van de gebruiker
vandaan) van de voerdraad is flexibel om het risico op het veroorzaken van onnodig trauma te verminderen bij het navigeren door de urinewegen. De voerdraad is
ontworpen om tussen ingeklemde stenen, door ureterobstructies en kronkelige anatomie te navigeren. De nitinolkern van de voerdraad heeft een knikbestendige
schacht. De voerdraad vormt een kanaal voor het plaatsen en verwisselen van hulpmiddelen en is in gebruik gedurende de duur van de ingreep (< 24 uur).

Beoogde gebruikers
De voerdraad is bestemd voor gebruik door artsen met een opleiding in en ervaring met diagnostische en interventionele urologische ingrepen en technieken.

BEOOGD GEBRUIK

Dit hulpmiddel wordt gebruikt voor het verkrijgen van toegang, het vormen van een kanaal en het helpen plaatsen, terugplaatsen en vervangen van medische
hulpmiddelen tijdens urologische ingrepen.
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INDICATIES VOOR GEBRUIK

Dit hulpmiddel wordt gebruikt om het plaatsen, vervangen en verwisselen van endo-urologische instrumenten en medische hulpmiddelen tijdens diagnostische of
interventionele urologische ingrepen te vergemakkelijken door het tot stand brengen en onderhouden van een kanaal naar het anatomische doelgebied.

KLINISCHE VOORDELEN
Vergemakkelijkt toegang tot de urinewegen voor het plaatsen, vervangen, verwisselen of verwijderen van medische hulpmiddelen tijdens urologische ingrepen,
waardoor minimaal invasieve diagnostische of interventionele ingrepen mogelijk zijn.

CONTRA-INDICATIES
Geen

WAARSCHUWINGEN

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

« 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.

« Om te voorkomen dat de hydrofiele voerdraad in het procedurehulpmiddel glijdt, moet de voerdraad altijd minimaal 5 cm van uit de aansluiting van het
procedurehulpmiddel steken.

« De hydrofiele coating van de voerdraad wordt geactiveerd door onderdompeling in steriel water of steriele fysiologische zoutoplossing. Als de voerdraad niet
met oplossing wordt bedekt, kan dat moeilijkheden en letsel bij de patiént tot gevolg hebben wanneer de voerdraad wordt opgevoerd.

« Om mogelijk weefselletsel te voorkomen, moet er voorzichtig te werk worden gegaan bij het manipuleren van een procedurehulpmiddel over een voerdraad
tijdens het plaatsen en terugtrekken van het hulpmiddel. Indien weerstand wordt gevoeld tijdens de plaatsing van het hulpmiddel, moet de procedure worden
gestaakt en de oorzaak van de weerstand worden vastgesteld alvorens verder te gaan. Indien de oorzaak van de weerstand niet kan worden vastgesteld,
verwijdert u de voerdraad en het hulpmiddel als één geheel om mogelijk schade en/of complicaties te voorkomen.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Cook beveelt geen specifieke techniek aan voor gebruik van deze voerdraad. De stappen in de volgende instructies zijn uitsluitend voor informatiedoeleinden
bestemd. Elke arts dient de geschiktheid van de informatie te beoordelen in overeenstemming met de toestand van de individuele patiént en de eigen medische
training en ervaring van de arts.

« Er dient rekening te worden gehouden met de grootte van de eindopening en de lengte van het hulpmiddel om te zorgen dat de voerdraad en het
procedurehulpmiddel op elkaar afgestemd zijn.

« Manipulatie van de voerdraad moet plaatsvinden onder de juiste beeldvormingscontrole. Forceer of manipuleer de voerdraad niet bovenmatig bij het verkrijgen
van toegang.

« Wees voorzichtig bij gebruik van de voerdraad door een metalen canule of naald, anders kan de buitenste coating van de voerdraad beschadigd raken.

« Houd bij het verwisselen of terugtrekken van een instrument over de voerdraad de voerdraad onder fluoroscopische controle stevig op zijn plaats om te
voorkomen dat de voerdraad verschuift.

« Wees voorzichtig bij het gebruik van een laser. Direct contact met de laser kan schade aan de voerdraad veroorzaken.

« Deze voerdraad is niet bestemd voor gebruik bij percutane transluminale coronaire angioplastiek (PTCA).

« Bij alle patiénten die een endo-urologische behandeling ondergaan, wordt perioperatieve antibioticaprofylaxe aanbevolen.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
« Acute bloeding/hematoom
« Acute pyelonefritis
- Hematurie
« Infectie, urineweginfectie, urosepsis
« Letsel aan aangrenzende organen
« Letsel aan de urinewegen
+ Mucosale scheur, laceratie, abrasie
« Perforatie van de ureter, valse doorgang, urinoom
« Pijn
« Ureterale laceratie, avulsie, scheur, laesie
« Ureterale stenose
« Ureterale strictuur
« Vasculair letsel

WIJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te trekken verpakkingen geleverd. Bestemd voor eenmalig gebruik. 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 en let daarbij op knikken, verbuigingen en breuken. Gebruik het hulpmiddel niet als er een afwijking wordt waargenomen die
een juiste werking van het hulpmiddel kan belemmeren.

VOORBEREIDING VAN HET HULPMIDDEL

. Gebruik een aseptische techniek om de voerdraadhouder met de voerdraad uit de buitenverpakking te halen en plaats de voerdraadhouder met de voerdraad in
het steriele veld.

. Voordat u de hydrofiele voerdraad uit de houder haalt, vult u een spuit met steriel water of steriele zoutoplossing en injecteert u de oplossing in het
Luerlock-aanzetstuk aan het uiteinde van de houder.

. Injecteer voldoende vloeistof in om de spiraal van de houder te vullen. Dit oplossing bedekt het gehele oppervlak van de voerdraad en activeert de hydrofiele
coating (zie afb. 1).

. Haal de hydrofiele voerdraad uit de houder door de voerdraad voorzichtig via de tip terug te trekken.
NB: Als de hydrofiele voerdraad niet gemakkelijk uit de houder kan worden gehaald, injecteer dan meer oplossing in de houder en probeer het opnieuw.

GEBRUIKSAANWUZING

. Spoel het procedurehulpmiddel véér en tijdens het gebruik met fysiologische zoutoplossing om voor soepele beweging van de hydrofiele voerdraad in het
hulpmiddel te zorgen.

. Voer het flexibele uiteinde van de voerdraad op in het procedurehulpmiddel en positioneer de voerdraad in de gewenste anatomische locatie.

NB: Voor optimale prestaties moet de voerdraad met hydrofiele coating opnieuw gehydrateerd worden na blootstelling aan de omgeving of als de smering van
de voerdraad verminderd is. Vervang de voerdraad door een nieuwe voerdraad met hydrofiele coating als de smering van de voerdraad verminderd blijft.
. Verwijder na voltooiing van het gebruik van de voerdraad de voerdraad uit de patiént en voer de voerdraad af in een geschikte afvalcontainer.

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.
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LITERATUUR
Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/of gepubliceerde literatuur. Neem contact op met de plaatselijke vertegenwoordiger van
Cook Medical voor informatie over beschikbare literatuur.

VOORLICHTING 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
In het geval ernstige incidenten hebben plaatsgevonden in verband met dit hulpmiddel, moeten deze worden gemeld aan Cook Medical en tevens aan de
bevoegde autoriteit van het land of de regio waar het hulpmiddel is gebruikt.

HYDROFILNY PROWADNIK UROSTREAM™

Nalezy doktadnie przeczytac cala instrukcje. Postep z i infor jami moze dop! dzi¢ do tego, ze dzi: ie ur
bedzie inne niz zamierzone lub spowodowac¢ uraz u pacjenta.

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych daz opisy go urzadzenia moze by¢ p d. wylacznie przez lekarza lub
nazl ie lekarza (badz up j osoby posiadajacej odpowiedni lenie)
OPIS WYROBU

Hydrofilny prowadnik UroStream™ to elastyczny prowadnik 150 cm osadzony w koszulce poliuretanowej z powtoka hydrofilng, oferowany w $rednicach 0,025 inch,
0,035 inch lub 0,038 inch, z koricowka prosta lub zagieta.

Charakterystyka dziatania
« Cieniodajna koszulka polimerowa ufatwia wizualizacje pod kontrola fluoroskopowa
« Gietka koricowka utatwia wprowadzanie do ciata pacjenta
« Rdzen nitynolowy zapewnia odpornos¢ na zapetlenie
« Powtoka hydrofilna zwieksza smarownos¢ urzadzenia

Zgodnos¢ urzadzenia

To urzadzenie moze by¢ uzywane z réznymi urzadzeniami urologicznymi o $rednicy od 0,025 inch do 0,038 inch (od 0,635 mm do 0,965 mm) i dtugosci 150 cm
(59,056 inch). Dtugosc, srednica, koricéwka i konfiguracje rdzenia sa wskazane na etykiecie produktu i nalezy je uwzgledni¢ przy wyborze prowadnika do stosowania
z urzadzeniami zabiegowymi.

Populacja pacjentow
Prowadnik jest przeznaczony dla dorostych pacjentéw poddawanych zabiegowi urologicznemu.

Kontakt z tkankami ciata

Urzadzenie zostanie umieszczone przez drogi moczowe poprzez dostep przezcewkowy, przezskorna nefrostomie poprzez przektucie boku pacjenta w celu uzyskania
dostepu do nerki lub w otwartej operacji chirurgicznej.

Zasada dziatania

Koszulka poliuretanowa jest wypetniona srodkiem kontrastujacym, aby utatwi¢ wizualizacje pod kontrola fluoroskopowa. Dystalna (najdalsza od uzytkownika)
koricowka prowadnika jest gietka, co zmniejsza ryzyko spowodowania nadmiernego urazu podczas nawigacji przez drogi moczowe. Prowadnik jest przeznaczony do
nawigowania przez zaklinowane kamienie, przeszkody moczowodowe i krete struktury anatomiczne. Rdzen nitynolowy prowadnika ma trzon odporny na zatamania.
Prowadnik utworzy kanat do umieszczenia i wymiany urzadzenia i bedzie uzywany przez caly czas trwania zabiegu (<24 godz.).

Docelowi uzytkownicy
Ten prowadnik jest przeznaczony do uzytku przez osoby majace odpowiednie przeszkolenie i doswiadczenie w zakresie diagnostycznych i interwencyjnych
zabiegow i technik urologicznych.

PRZEZNACZENIE

To urzadzenie jest stosowane do uzyskiwania dostepu do moczowodu, ustanowienia kanatu i do pomocy w umieszczaniu, ponownym zakfadaniu i
wymianie wyrobow medycznych w trakcie zabiegéw urologicznych.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

To urzadzenie stuzy do utatwienia umieszczania, ponownego zaktadania i wymiany narzedzi endourologicznych i wyrobéw medycznych podczas diagnostycznych
lub interwencyjnych zabiegdw urologicznych, poprzez ustanowienie i utrzymanie kanatu do docelowej struktury anatomicznej.

KORZYSCI KLINICZNE
Utatwia dostep do drég moczowych w celu umieszczenia, ponownego zatozenia, wymiany lub usuniecia wyrobéw medycznych podczas zabiegéw urologicznych,
umozliwiajac w ten sposéb minimalnie inwazyjne zabiegi diagnostyczne lub interwencyjne.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak

OSTRZEZENIA

« Nie uzywac urzadzenia, jesli sterylne opakowanie zostato uszkodzone lub nieumysinie otwarte przed uzyciem.

« Ten wyrob jednorazowego uzytku nie jest przeznaczony do ponownego uzycia. Préby regeneracji (ponownej sterylizacji) i/lub ponownego uzycia moga
prowadzi¢ do zanieczyszczenia chemicznego, awarii urzadzenia i/lub przeniesienia choroby.

« Aby zapobiec wslizgiwaniu sie hydrofilnego prowadnika do urzadzenia zabiegowego, nalezy zawsze trzymac prowadnik tak, aby co najmniej 5 cm prowadnika
wystawato z tacznika urzadzenia zabiegowego.

« Aktywacja powtoki hydrofilnej na prowadniku nastepuje przez zanurzenie w wodzie jatowej lub jatowym roztworze soli fizjologicznej. Niepokrycie prowadnika
roztworem moze prowadzi¢ do trudnosci i obrazen ciata pacjenta podczas wsuwania prowadnika.

« Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas przesuwania urzadzenia zabiegowego po prowadniku podczas umieszczania i wycofywania urzadzenia, aby zapobiec
mozliwosci uszkodzenia tkanki. Jesli podczas umieszczania urzadzenia jest wyczuwalny opér, przed kontynuowaniem procedury nalezy przerwac zabieg i ustali¢
przyczyne oporu. Jesli nie mozna ustali¢ przyczyny oporu, nalezy usuna¢ prowadnik i urzadzenie jako jeden element, aby zapobiec mozliwosci uszkodzenia i/lub
powiktfan.

$RODKI OSTROZNOSCI

« Firma Cook nie zaleca zadnej okreslonej techniki do stosowania z tym prowadnikiem. Kolejne czynnosci opisane w ponizszych wskazéwkah stuza wytacznie
celom informacyjnym. Kazdy lekarz powinien oceni¢ przydatnos¢ tych informacji na podstawie stanu danego pacjenta oraz whasnego przeszkolenia i
doswiadczenia medycznego.

« Nalezy uwzglednic¢ rozmiar otworu koricowego i dtugos¢ urzadzenia, aby zapewnic¢ wiasciwe dopasowanie prowadnika do urzadzenia zabiegowego.
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« Manipulowanie prowadnikiem wymaga odpowiedniej kontroli za pomocg obrazowania. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby podczas uzyskiwania dostepu nie
stosowac sity ani nie manipulowac¢ nadmiernie prowadnikiem.

« Zachowac ostroznos¢ podczas wprowadzania prowadnika przez metalowg kaniule lub igte, poniewaz moze dojs¢ do uszkodzenia zewnetrznej powtoki
prowadnika.

« Podczas wymiany lub wycofywania narzedzia po prowadniku nalezy zamocowac i utrzymywac prowadnik w miejscu pod kontrola fluoroskopowa, aby uniknaé¢
przemieszczenia prowadnika.

« Podczas uzywania lasera nalezy zachowac ostrozno$c. Bezposredni kontakt z laserem moze spowodowac uszkodzenie prowadnika.

« Ten prowadnik nie jest przeznaczony do stosowania w przezskoérnej srodnaczyniowej angioplastyce wiericowej (PTCA).

« U wszystkich pacjentéw poddawanych leczeniu endourologicznemu zalecana jest okotooperacyjna profilaktyka antybiotykowa.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
- Bol
« Krwiomocz
« Ostre krwawienie / krwiak
« Ostre odmiedniczkowe zapalenie nerek
« Perforacja moczowodu / fatszywy kanat / zaciek moczu
« Pokaleczenie / oderwanie / rozerwanie / zmiana dotyczaca moczowodu
« Rozdarcie btony $luzowej / okaleczenie / otarcie
« Uraz drég moczowych
« Uraz sasiednich narzadow
« Uszkodzenie naczynia
« Zakazenie / ZDM / urosepsa
« Zwezenie cewki moczowej
« Zwezenie moczowodu

OPAKOWANIE
Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzycia. Chroni¢ przed
wilgocig i $wiattem stonecznym. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z opakowania, aby si¢ upewnic, ze nie zostat uszkodzony.

KONTROLA URZADZENIA
Wzrokowo sprawdzi¢ urzadzenie, zwracajac uwage na zapetlenia, zagiecia i pekniecia. Nie uzywac wyrobu w przypadku wykrycia nieprawidtowosci, ktéra moze
uniemozliwi¢ jego prawidtowe dziatanie.

PRZYGOTOWANIE WYROBU

. Stosujac aseptyczna technike, wyjac podajnik prowadnika razem z prowadnikiem z opakowania zewnetrznego i umiesci¢ podajnik razem z prowadnikiem
w jatowym polu.

. Przed wyjeciem hydrofilnego prowadnika z podajnika, nalezy napetni¢ strzykawke wodg jatowg lub jatowym roztworem soli fizjologicznej i wstrzykna¢ roztwor
do koricowki podajnika wyposazonej w ztaczke Luer lock.

. Nalezy wstrzyknac¢ dostateczng ilo$¢ roztworu, aby wypetni¢ spirale podajnika. Roztwor pokryje cata powierzchnie prowadnika i spowoduje uaktywnienie
powtoki hydrofilnej (zob. Rys. 1.)

. Wyjac hydrofilny prowadnik z podajnika, delikatnie pociggajac za koricowke prowadnika.
UWAGA: Jesli hydrofilnego prowadnika nie da sie fatwo wyjac¢ z podajnika, nalezy wstrzykna¢ wiekszg ilos¢ roztworu do podajnika, po czym sprébowac
ponownie,

INSTRUKCJA UZYCIA

. Przed uzyciem i podczas stosowania nalezy optuka¢ urzadzenie zabiegowe roztworem soli fizjologicznej, aby zapewni¢ gtadki przesuw hydrofilnego prowadnika
wewnatrz urzadzenia.

. Wsunac gietki koniec prowadnika do urzadzenia zabiegowego i ustawi¢ prowadnik w zagdanej lokalizacji anatomicznej.
UWAGA: Dla optymalnego dziatania nalezy ponownie nawodni¢ prowadnik z powtoka hydrofilng po wystawieniu go na dziatanie warunkéw otoczenia lub
w przypadku zmniejszenia smarownosci prowadnika. Wymieni¢ prowadnik na nowy prowadnik z powtoka hydrofilna, jesli smarownos¢ prowadnika pozostaje
ograniczona.

. Po zakonczeniu uzywania prowadnika usuna¢ prowadnik z ciata pacjenta i wyrzuci¢ do odpowiedniego pojemnika na odpady.

UTYLIZACJA WYROBOW

Po zabiegu to urzadzenie moze by¢ zanieczyszczone potencjalnie zakaznymi substancjami pochodzenia ludzkiego i powinno by¢ usuwane zgodnie z wytycznymi
placowki.

PISMIENNICTWO

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

PORADNICTWO DLA PACJENTA

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

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Wszelkie powazne incydenty zwiazane z tym urzadzeniem nalezy zgtaszac firmie Cook Medical i wiasciwemu organowi kraju lub regionu, w ktérym urzadzenie
byto uzywane.

PORT

FIO GUIA HIDROFILO UROSTREAM™

Leia com atencao todas as instrugdes. O nao seguimento adequado da informacéao fornecida pode levar a que o dispositivo nao funcione como pretendido
ou aleséo do doente.
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ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou a um profissional de satide licenciado ou mediante prescrigio de um
destes profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
O fio guia hidréfilo UroStream™ é um fio guia flexivel com revestimento hidréfilo e cobertura de poliuretano, de 150 cm, disponibilizado em diametros de 0,025 inch,
0,035 inch ou 0,038 inch, com uma ponta reta ou angulada.
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C isticas de d penh
« A cobertura de polimero radiopaco ajuda na visualizagdo sob fluoroscopia
« A ponta flexivel facilita a inser¢do na anatomia do doente
« O nucleo de nitinol oferece resisténcia a vincos

- O revestimento hidrofilo aumenta a lubricidade do dispositivo

Compatil ade do dispositivo

Este dispositivo pode ser utilizado com diversos dispositivos urolégicos compativeis com diametros entre 0,025 inch e 0,038 inch (0,635 mm e 0,965 mm) e 150 cm
(59,056 inch) de comprimento. As configuragdes de comprimento, didmetro, ponta e nticleo séo indicadas no rétulo do produto e devem ser consideradas ao
selecionar o fio guia para utilizagao com dispositivos do procedimento.

Populagao de doentes
O fio guia é aplicdvel a doentes adultos submetidos a procedimentos urolégicos.

Contacto com tecidos corporais

O dispositivo sera colocado através do trato urinario por acesso transuretral, nefrostomia percutanea por pungéo do flanco do doente para aceder ao rim ou por
técnicas cirdrgicas abertas.

Principio de funcionamento

A cobertura de poliuretano é preenchida com um radiopacificador para ajudar na visualizacao sob fluoroscopia. A ponta distal (mais afastada do utilizador) do fio
qguia é flexivel para reduzir o risco de provocar traumatismos indevidos & medida que navega através do trato urinario. O fio guia foi concebido para navegar através
de célculos impactados, obstrugdes ureterais e anatomia tortuosa. O ntcleo de nitinol do fio guia oferece uma haste resistente a vincos. O fio guia estabelecerd um
trajeto para colocagdo e substituicao do dispositivo e seré utilizado enquanto o procedimento durar (< 24 h).

Utilizadores previstos
O fio guia destina-se a ser utilizado apenas por pessoas experientes e com formagdo em técnicas e procedimentos urolégicos de diagndstico e intervengao.

UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo é utilizado para obter acesso, estabelecer um trajeto e auxiliar na colocagao, recolocacao e troca de dispositivos médicos durante procedimentos
urolégicos.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Este dispositivo é utilizado para facilitar a colocagéo, a recolocacdo e a troca de instrumentos e dispositivos médicos endouroldgicos durante procedimentos
urolégicos de diagnéstico ou intervencao, estabelecendo e mantendo um trajeto até a anatomia-alvo.

BENEFICIOS CLINICOS

Facilita o acesso ao trato urinario para colocacao, recolocacao, troca ou remogao de dispositivos médicos durante procedimentos urolégicos, permitindo assim
procedimentos de diagndstico ou intervengédo minimamente invasivos.

CONTRAINDICAGOES
Nenhum

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

« Este dispositivo de uso tnico nao foi concebido para reutilizacao. As tentativas para o reprocessar (reesterilizar) e/ou reutilizar podem conduzir a contaminagao
quimica, a falha do dispositivo e/ou a transmissao de doenca.

« Para impedir que o fio guia hidréfilo deslize para dentro do dispositivo do procedimento, mantenha sempre, pelo menos, 5 cm do fio guia a sair do encaixe do
dispositivo do procedimento.

« O revestimento hidréfilo do fio guia é ativado por imersédo em agua estéril ou soro fisioldgico estéril. Se o fio guia néo estiver coberto com solugdo, podera levar a
dificuldades e a lesdes no doente quando o fio guia for avangado.

« Para evitar a possibilidade de lesdes nos tecidos, devera ter cuidado ao manipular um dispositivo do procedimento sobre um fio guia durante a colocagao e a
remogao do dispositivo. Se sentir resisténcia durante a colocagao do dispositivo, interrompa o procedimento e determine a sua causa antes de prosseguir. Se nao
conseguir determinar a causa da resisténcia, retire o fio guia e o dispositivo como um sé para evitar a ocorréncia de danos e/ou complicagoes.

PRECAUGOES

« A Cook ndo recomenda uma técnica em particular para a utilizagao deste fio guia. Os passos descritos nas instrugdes que se seguem tém um fim meramente
informativo. Cada médico deve avaliar a adequagao da informagéao de acordo com o estado em que cada um dos doentes se encontra e a sua formagao e
experiéncia médicas.

« De forma a assegurar um ajuste adequado entre o fio guia e o dispositivo do procedimento, é necessario ter o tamanho do orificio terminal e o comprimento do
dispositivo em consideragao.

« A manipulacao do fio guia requer controlo imagiolégico adequado. Tenha cuidado para nao forcar nem manipular excessivamente o fio guia durante o acesso.

« Quando utilizar o fio guia através de uma canula metalica ou agulha, tenha cuidado, pois podem ocorrer danos no revestimento externo.

« Ao trocar ou retirar um instrumento sobre o fio guia, fixe e mantenha o fio guia na devida posicéo, sob fluoroscopia, para evitar que o fio guia se desloque.

« Tenha cuidado ao utilizar laser. O contacto direto com o laser pode danificar o fio guia.

« Este fio guia n&o se destina a ser utilizado em angioplastia coronaria transluminal percutanea (PTCA).

« Em todos os doentes submetidos a tratamento endourolégico, recomenda-se a profilaxia perioperatéria com antibiotico.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS
« Dor
« Estenose ureteral
« Estritura ureteral
« Hematuria
« Hemorragia aguda/hematoma
« Infegao, ITU, urossépsis
- Laceracgao, avulsao, rotura e lesao ureteral
« Lesdo do trato urinario
« Lesdo vascular
« Lesdes em orgéos adjacentes
« Perfuragao ureteral/falsa passagem/urinoma
« Pielonefrite aguda
« Rotura, laceragéo e abrasdo da mucosa
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APRESENTAGAO
Fornecido esterilizado por gas 6xido de etileno em embalagens de abertura facil. Destina-se a uma Unica utilizagdo. Manter seco e afastado da luz solar. Depois de
retirar o produto da embalagem, inspecione-o para se certificar de que ndo ocorreram danos.

INSPEGAO DO DISPOSITIVO
Inspecione visualmente o dispositivo, prestando especial atencao a vincos, dobras e roturas. Se detetar alguma anomalia que impeca um desempenho correto do
dispositivo, nao o utilize.

PREPARAGAO DO DISPOSITIVO

. Utilize uma técnica asséptica para retirar o dispensador do fio guia com o fio guia da respetiva embalagem externa e colocar o conjunto no campo estéril.

2. Antes de retirar o fio guia hidréfilo do respetivo dispensador, encha uma seringa com &gua estéril ou soro fisioldgico estéril e injete a solugao no conector
Luer-Lock na extremidade do dispensador.

. Injete uma quantidade de solugéo suficiente para encher o dispensador tubular. A solucao cobrira toda a superficie do fio guia e ativara o revestimento hidrofilo.
(ver Fig. 1)

. Retire o fio guia hidréfilo do respetivo dispensador, puxando o fio guia com cuidado pela sua ponta.
NOTA: Se nao conseguir retirar facilmente o fio guia hidréfilo do respetivo dispensador, injete mais solugao no dispensador e tente novamente.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

. Antes e durante a utilizacao, irrigue o dispositivo do procedimento com soro fisiolégico para assegurar um movimento facil do fio guia hidréfilo no interior do
dispositivo.

. Faca avancar a extremidade flexivel do fio guia para dentro do dispositivo do procedimento e posicione o fio guia na localizagao anatémica desejada.
NOTA: Para um desempenho 6timo, reidrate o fio guia revestido hidrofilo apds exposicao ao meio ambiente ou caso a lubricidade do fio guia tenha diminuido.
Substitua o fio guia por um novo fio guia revestido hidréfilo, caso a lubricidade do fio guia continue diminuida.

. Depois de ter concluido a utilizagéo do fio guia, retire o fio guia do doente e elimine-o num recipiente de residuos adequado.

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

ACONSELHAMENTO DO DOENTE
Informe o doente, conforme necessario, acerca das adverténcias, precaugées, contraindicagoes, medidas a tomar e limitagao de utilizacdo de que o doente deve
estar ciente.

NOTIFICAGAO DE INCIDENTES GRAVES
Se tiver ocorrido qualquer incidente grave relativamente a este dispositivo, deve ser notificado a Cook Medical e a autoridade competente do pais ou regido onde
o dispositivo foi utilizado.

ROMAN

FIR DE GHIDAJ HIDROFIL UROSTREAM™

Cititi toate instructiunile cu atentie. Daca nu se respecta intocmai informatiile furnizate, este posibil ca dispozitivul sa nu f i in moduli
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).

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
Firul de ghidaj hidrofil UroStream™ este un fir de ghidaj flexibil, acoperit cu invelis hidrofil din poliuretan, de 150 cm, care este furnizat cu diametre de 0,025, 0,035"
sau 0,038’ cu varf drept sau in unghi.

Caracteristici de performanta
- Invelisul polimeric radioopac ajuté la vizualizarea sub fluoroscopie
« Varful flexibil faciliteaza introducerea in anatomia pacientului
« Miezul de nitinol ofera rezistenta la indoire
« Invelisul hidrofil imbunatéteste lubrifierea dispozitivului

Compatibilitatea dispozitivului

Acest dispozitiv poate fi utilizat cu o varietate de dispozitive urologice compatibile cu diametre de la 0,025 inch la 0,038 inch (0,635 mm la 0,965 mm) si cu o lungime
de 150 cm (59,056 inch). Lungimea, diametrul, véarful si configuratiile miezului sunt indicate pe eticheta produsului si trebuie luate in considerare la selectarea firului
de ghidaj pentru utilizarea impreuna cu dispozitivele procedurale.

Populatia de pacienti
Firul de ghidaj este corespunzétor pentru pacientii adulti supusi unei proceduri urologice.

Contactul cu tesutul corporal
Dispozitivul va fi amplasat prin tractul urinar cu acces transuretral, nefrostomie percutanata prin perforare prin partea laterala a pacientului, pentru a accesa rinichiul,
sau prin tehnici chirurgicale deschise.

Principiul de functionare

Tnvelisul din poliuretan este umplut cu un material radioopac pentru a ajuta la vizualizarea sub fluoroscopie. Varful distal (cel mai indepértat de utilizator) al firului de
ghidaj este flexibil pentru a reduce riscul de a cauza traumatisme excesive pe masura ce acesta avanseaza prin tractul urinar. Firul de ghidaj este conceput pentru a
naviga prin calculi compacti, obstructii ureterale si anatomie sinuoasa. Miezul din nitinol al firului de ghidaj ofera o linie rezistenta la indoire. Firul de ghidaj va stabili
o cale pentru amplasarea si schimbarea dispozitivului si va fi utilizat pana la durata procedurii (<24 de ore).

Utilizatori preconizati
Firul de ghidaj este destinat utilizarii numai de catre medici instruiti si cu experienta in tehnicile si procedurile urologice de diagnosticare si de interventie.

DESTINATIE DE UTILIZARE
Acest dispozitiv este utilizat pentru a obtine acces, a stabili o cale si pentru a ajuta la amplasarea, inlocuirea si schimbarea dispozitivelor medicale in timpul
procedurilor urologice.
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INDICATII DE UTILIZARE
Acest dispozitiv este utilizat pentru a facilita amplasarea, inlocuirea si schimbarea de instrumente endourologice si dispozitive medicale in timpul procedurilor
urologice de diagnosticare sau interventie, prin stabilirea si mentinerea unei cai in functie de anatomia tinta.

BENEFICII CLINICE
Faciliteaza accesul la tractul urinar pentru amplasarea, inlocuirea, schimbarea sau indepartarea dispozitivelor medicale in timpul procedurilor urologice, permitand
astfel proceduri minim invazive de diagnosticare sau interventie.

CONTRAINDICATII
Niciuna

AVERTISMENTE

« Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul steril este deteriorat sau daca a fost deschis accidental inainte de utilizare.

« Dispozitivul de unici 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.

« Pentru a preveni alunecarea firului de ghidaj hidrofil in dispozitivul procedural, pastrati intotdeauna cel putin 5 cm din firul de ghidaj in afara instrumentului de
fixare a dispozitivului procedural.

- invelisul hidrofil aflat pe firul de ghidaj este activata prin imersie in apa sterild sau in solutie salina sterila. Neacoperirea firului de ghidaj cu solutie poate duce la
dificultati si vatamarea pacientului la avansarea firului de ghidaj.

« Pentru a preveni posibila lezare a tesutului, trebuie sa aveti grija atunci cand manipulati un dispozitiv procedural peste un fir de ghidaj in timpul amplasarii si al
retragerii dispozitivului. Daca intampinati rezistenta in timpul plasarii dispozitivului, intrerupeti procedura si determinati cauza rezistentei inainte de a continua.
In cazul in care cauza rezistentei nu poate fi determinata, indepartati firul de ghidaj si dispozitivul ca un ansamblu pentru a preveni posibilele deteriorari si/sau
complicatii.

PRECAUTII

« Cook nu recomanda o anumita tehnica pentru utilizarea acestui fir de ghidaj. Pasii din urmatoarele instructiuni au doar rol informativ. Fiecare medic trebuie sa
evalueze caracterul adecvat al informatiilor in functie de starea pacientului individual si de instruirea si experienta medicala ale medicului.

« Trebuie avute intotdeauna in vedere marimea orificiului final al dispozitivului si lungimea acestuia, pentru a se garanta corelarea corecta intre firul de ghidaj si
dispozitivul procedural.

« Manipularea firului de ghidaj necesita un control imagistic adecvat. Procedati cu atentie pentru a nu forta sau a supramanipula firul de ghidaj atunci cand
obtineti acces.

« Atunci cand se utilizeaz firul de ghidaj printr-o canuld metalica sau ac, procedati cu atentie; in caz contrar, se poate produce deteriorarea invelisului exterior al
firului de ghidaj.

« Atunci cand schimbati sau retrageti un instrument peste firul de ghidaj, fixati si mentineti firul de ghidaj pe pozitie sub control fluoroscopic pentru a evita
deplasarea firului de ghidaj.

« Procedati cu atentie atunci cand utilizati un laser. Contactul direct cu laserul poate cauza deteriorarea firului de ghidaj.

« Acest fir de ghidaj nu este destinat utilizarii in angioplastia coronariana percutanata transluminala (PTCA).

« La toti pacientii supusi tratamentului endourologic se recomanda profilaxia antibiotica perioperatorie.

EVENIMENTE ADVERSE POTENTIALE
« Durere
« Hematurie
« Infectie/ITU/urosepsie
« Lezarea organelor adiacente
« Leziune vascularad
« Leziuni ale tractului urinar
« Perforatie ureterala/trecere falsa/urinom
« Pielonefrita acuta
« Ruptura ureterala/avulsie/sfasiere/leziune
- Sfatierea mucoaselor/rupturé/abraziune
« Stenoza ureterald
« Strictura ureterald
« Sangerare/hematom acut

MOD DE PREZENTARE
Furnizat sterilizat cu oxid de etilena gazos, in ambalaje care se deschid prin dezlipire. De unica folosinta. 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
Inspectati vizual dispozitivul, acordand o atentie sporita la rasuciri, indoiri si rupturi. A nu se utiliza daca se observa o anomalie ce poate impiedica performanta
corespunzatoare a dispozitivului.

PREGATIREA DISPOZITIVULUI

. Utilizand o tehnica asepticd, scoateti instrumentul de plasare a firului de ghidaj cu firul de ghidaj din ambalajul exterior si puneti-le impreuna in campul steril.

2. Inainte de a scoate firul de ghidaj hidrofil din instrumentul de plasare, umpleti o seringé cu apé sterila sau solutie salind sterila si injectati solutia in amboul
Luer lock de la capatul acestuia.

. Injectati suficienta solutie pentru a umple bobina instrumentului de plasare. Solutia va acoperi complet suprafata firului de ghidaj si va activa invelisul hidrofil
(consultati Fig. 1.)

. Scoateti firul de ghidaj hidrofil din instrumentul sau de plasare retragand usor firul de ghidaj prin varful acestuia.
NOTA: Daci firul de ghidaj hidrofil nu poate fi scos cu usurinta din instrumentul siu de plasare, injectati mai multé solutie in acesta si incercati sa il retrageti din
nou.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

. Spalati dispozitivul procedural cu solutie salina inainte si in timpul utilizarii, pentru a asigura o miscare lind a firului de ghidaj hidrofil in interiorul dispozitivului.

. Avansati capatul flexibil al firului de ghidaj in dispozitivul procedural si pozitionati firul de ghidaj in locatia anatomica dorita.
NOTA: Pentru o performanté optima, rehidratati firul de ghidaj cu invelis hidrofil dupa expunerea la medii ambiante sau dacé lubrifierea firului de ghidaj este
redusa. Inlocuiti firul de ghidaj cu un fir de ghidaj nou cu invelis hidrofil daca lubrifierea firului de ghidaj ramane scazuta.

3. Dupa finalizarea utilizarii firului de ghidaj, scoateti firul de ghidaj din corpul pacientului si eliminati firul de ghidaj intr-un recipient corespunzator pentru deseuri.
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ELIMINAREA LA DESEURI A DISPOZITIVELOR
Dupa procedura, acest dispozitiv poate fi contaminat cu substante potential infectioase de origine umana si trebuie eliminat in conformitate cu liniile directoare ale
institutiei.
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REFERINTE
Aceste instructiuni de utilizare se bazeaza pe experienta medicilor si/sau literatura de specialitate publicatd. Pentru informatii privind literatura de specialitate
disponibila, consultati reprezentantul dvs. local de vanzari Cook Medical.

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

SVENSKA

UROSTREAM™ HYDROFIL LEDARE

Las i alla instrukti g Underlatenhet 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 siljas av eller pa ordination fran en likare (eller korrekt legitimerad praktiker).

BESKRIVNING AV PRODUKTEN
UroStream™ hydrofil ledare &r en bajlig 150 cm ledare med hydrofil beldggning och 6verdrag av polyuretan som finns i diametrarna 0,025 inch, 0,035 inch eller
0,038 inch med rak eller vinklad spets.

Prestandaegenskaper
« Rontgentétt polymeréverdrag underléttar visualisering under fluoroskopi
« Bgjlig spets underlattar inférandet i patientens anatomi
« Nitinolkdrnan ger motstand mot vikning
« Hydrofil belaggning férbattrar produktens glidférmaga

Produktens kompatibilitet

Denna produkt kan anviandas med en rad olika urologiska anordningar som ar kompatibla med diametrar fran 0,025 inch till 0,038 inch (0,635 mm till 0,965 mm) och
en ldngd pa 150 cm (59,056 inch). Langd, diameter, spets och karnkonfigurationer anges pé& produktetiketten och ska beaktas vid val av ledare fér anvéandning med
ingreppets produkter.

Patientpopulation
Ledaren ér tillamplig p& vuxna patienter som genomgér ett urologiskt ingrepp.

1 d

med kropp
Produkten kommer att placeras genom urinvagarna via transuretral atkomst och perkutan nefrostomi med punktion genom patientens buk for att komma &t njuren
eller genom 6ppna kirurgiska tekniker.

Driftsprincip

Overdraget av polyuretan &r fyllt med en réntgentétare for att underlitta visualisering under fluoroskopi. Ledarens distala (I&ngst bort frén anvéndaren) spets ar
bojlig for att minska risken for att orsaka onddigt trauma nar den navigerar genom urinvdgarna. Ledaren &r utformad for att navigera genom péverkade stenar,
uretdrobstruktioner och slingrig anatomi. Ledarens nitinolkdrna har ett skaft som &r motstandskraftigt mot vikning. Ledaren kommer att etablera en kanal for
placering och utbyte av anordningen och kommer att anvandas under en tid upp till tidslangden for ingreppet (<24 timmar).

Avsedda anvéandare
Ledaren &r endast avsedd fér anvandning av personer med utbildning i och erfarenhet av diagnostiska och interventionella urologiska ingrepp och tekniker.

AVSEDD ANVANDNING

Denna anordning ar avsedda att anvandas for fa atkomst, for att skapa en kanal och for att underlatta placering och byte av medicintekniska produkter i samband
med urologiska procedurer.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Denna anordning anvénds for att underlétta placering, omplacering och utbyte av endourologiska instrument och medicintekniska produkter under diagnostiska
eller interventionella urologiska ingrepp genom att upprétta och upprétthéalla en kanal till méalanatomin.

KLINISKNYTTA
Underlattar atkomst till urinvédgarna for placering, omplacering, utbyte eller avldgsnande av medicintekniska produkter under urologiska ingrepp, vilket méjliggér
minimalt invasiva diagnostiska eller interventionella ingrepp.

KONTRAINDIKATIONER
Inga

VARNINGAR

« Anvénd inte produkten om den sterila férpackningen &r skadad eller oavsiktligt har 6ppnats fére anvandning.

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

« For att férhindra att den hydrofila ledaren glider in i ingreppsinstrumentet ska minst 5 cm av ledaren alltid sticka ut ur ingreppsinstrumentets koppling.

« Den hydrofila belaggningen pa ledaren aktiveras genom att ledaren nedsanks i sterilt vatten eller steril koksaltlésning. Underlatenhet att técka ledaren med
I6sning kan leda till svarigheter och patientskada nar ledaren fors fram.

« For att férhindra potentiell vavnadsskada ska forsiktighet alltid iakttas vid manipulering av ingreppets anordning 6ver en ledare under placering och avldgsnande
av anordningen. Om motstand kanns under placering av anordningen skall proceduren avbrytas och orsaken till motstandet faststallas innan proceduren
fortsatter. Om orsaken till motstandet inte kan faststallas ska ledaren och anordningen avldgsnas som en enhet for att férhindra risken for skada och/eller
komplikationer.

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Cook rekommenderar inte en speciell teknik fér anvéandning av denna ledare. Stegen féljande anvisningar &r endast for informationsandamal. Varje lakare ska
utvardera informationens lamplighet efter den enskilde patientens tillstand samt ldkarens egen medicinska utbildning och erfarenhet.
« Andhalets storlek och langden pé anordningen méste beaktas fér att garantera ratt anpassning mellan ledare och anordning och ingreppets anordning.
« Hantering av ledaren kraver kontroll med ldmplig bildatergivning. Var férsiktig och undvik att tvinga eller vermandvrera ledaren medan du skapar atkomst.
« Nér du anvénder ledaren genom en metallkanyl eller nal, var férsiktig, annars kan skada uppsta pa den yttre beldggningen av ledaren.
« Vid byte eller tillbakadragande av ett instrument Gver ledaren ska ledaren féstas och héllas fast pa plats under fluoroskopi fér att undvika rubbning av ledaren.
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« Var forsiktig vid anvandning av laser. Direkt kontakt med lasern kan orsaka skada pa ledaren.
« Denna ledare &r inte avsedd for anvdndning vid perkutan transluminal koronarangioplastik (PTCA).
« Hos alla patienter som genomgar endourologisk behandling rekommenderas perioperativ antibiotikaprofylax.

MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER
« Akut blédning/hematom
« Akut pyelonefrit
« Hematuri
« Infektion/UVI/urosepsis
« Skada pa intilliggande organ
« Slemhinneruptur/laceration/skrapning
« Smarta
« Uretér laceration/avulsion/ruptur/lesion
« Uretarperforation/falsk passage/urinom
- Uretdrstenos
« Uretérstriktur
« Urinvéagsskada
« Vaskular skada

LEVERANSSATT
Levereras steriliserade med etylenoxid i “peel-open’-forpackningar. Endast avsedd fér engangsbruk. Hall torr och undan fran solljus. Inspektera produkten vid
uppackningen for att sakerstalla att den inte &r skadad.

INSPEKTION AV PRODUKTEN
Inspektera enheten visuellt, var uppmarksam pé vikningar, bojningar och brott. Anvénd den inte om en abnormitet upptacks som skulle férhindra korrekt
enhetsprestanda.

FORBEREDELSE AV PRODUKTEN

. Anvénd aseptisk teknik, ta bort ledarens hallare med ledaren fran dess yttre forpackning och placera ledarens hallare med ledaren i det sterila omradet.

2. Innan den hydrofila ledaren avlagsnas fran dess hallare ska en spruta fyllas med sterilt vatten eller steril koksaltlsning och I6sningen injiceras i Luer-lasfattningen
i héllarens ande.

. Injicera tillrackligt med 16sning for att fylla spiralen. Detta kommer att fullstandigt tacka ledarens yta och aktivera den hydrofila beldggningen. (se figur 1.)

. Avlagsna den hydrofila ledaren fran dess héllare genom att forsiktigt dra tillbaka ledarens via dess spets.
OBS! Om den hydrofila ledaren inte kan avlagsnas pa ett enkelt satt fran sin héllare skall mer 16sning injiceras i hallaren. Gor sedan ett nytt forsok att dra
tillbaka den.

BRUKSANVISNING
. Spola ingreppets anordning med koksaltlésning fére och under anvandning for att sakerstalla att den hydrofila ledaren kan réra sig fritt inuti anordningen.
2. For fram ledarens bojliga @nde i ingreppets anordning och placera ledaren pé 6nskad anatomisk plats.
OBS! For optimal prestanda, rehydrera ledaren med hydrofil beldggning efter exponering av omgivande miljé eller om ledarens glidférméga minskar. Byt ut
ledaren mot en ny ledare med hydrofil beldggning om ledarens glidférmaga forblir reducerad.
3. Nér anvéndningen av ledaren har slutforts ska ledaren avldgsnas fran patienten och ledaren kasseras i en lamplig avfallsbehallare.
KASSERING AV PRODUKTEN
Efter forfarandet kan den hér anordningen vara kontaminerad av potentiellt infektiésa amnen med méanskligt ursprung och bér kasseras i enlighet med
institutionens riktlinjer.
REFERENSER
Dessa bruksanvisningar ar baserade pa ldkares erfarenheter och/eller publicerad litteratur. Kontakta din lokala Cook Medical-aterforsaljare fér information om
tillganglig litteratur.
PATIENTRADGIVNING
Informera patienten efter behov om relevanta varningar, férsiktighetsatgarder, kontraindikationer, dtgarder som ska vidtas och begrénsningar av anvandning som
patienten bor kdnna till.
RAPPORTERING AV ALLVARLIGT TILLBUD

Rapportera alla allvarliga tillbud som har skett i relation till denna produkt till Cook Medical och dven de behoriga myndigheterna i det land dér eller region dar
produkten anvéandes.
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MD

Medical Device

EN Medical Device - BG MeguuuHcko usgenve - CS Zdravotnicky prostfedek « DA Medicinsk udstyr - DE Medizinprodukt «

EL latpotexvoloyiko mpoidv « ES Producto sanitario « FI Ladkinnallinen laite « FR Dispositif médical « HR Medicinski proizvod «
HU Orvostechnikai eszkoz « IT Dispositivo medico « NL Medisch hulpmiddel « PL Wyréb medyczny - PT Dispositivo médico «
RO Dispozitiv medical « SV Medicinteknisk produkt

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

EN Do not use if package is damaged and consult instructions for use - BG [la He ce 13Mon3Ba, ako ornakoBKaTa e NnoBpe/ieHa, 1 aa

Ce HarnpaBeu CrpaBKa B MHCTPYKLvuTe 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 xpnoIpomoleiTe £Gv | cuokevaoia éxel UTOOTE( {NUIA Kat CUPBOUAEUTEITE TIG 08nYieg xprong «
ES No utilizar si el envase esta danado y consultar las instrucciones de uso « Fl Ei saa kdyttdd, jos pakkaus on vahingoittunut, ja perehdy
kayttoohjeisiin « FR Ne pas utiliser si '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 sértilt, és olvassa el a hasznalati utasitast « IT Non
usare se la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni per I'uso « NL Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd en raadpleeg
de gebruiksaanwijzing « PL Nie uzywac, jesli opakowanie zostato uszkodzone; sprawdzi¢ w instrukcji uzywania « PT Nao utilizar caso a
embalagem esteja danificada e consultar as instrugées de utilizacdo « RO A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat si a se consulta
instructiunile de utilizare « SV Far inte anvandas om férpackningen &r skadad, las bruksanvisningen

Single Sterile Barrier System with Protective Packaging Outside

EN Single Sterile Barrier System with Protective Packaging Outside - BG EquHnuHa ctepunta 6apriepHa cuctema ¢ BbHLHa
3alnTHa onakoBka « CS Systém jednoduché sterilni bariéry s vnéjsim ochrannym obalem - DA Enkelt sterilt barrieresystem med
beskyttelsesemballage udvendigt - DE Einfaches Sterilbarrieresystem mit duerer Schutzverpackung « EL Mové cuotnua gpaypol
QAMOOTEIPWONG UE TTPOOTATEUTIKN EEWTEPIKA ouoKevacia « ES Sistema de barrera estéril individual con embalaje protector exterior
Fl Yksinkertainen steriiliestejarjestelmd, jossa suojapakkaus on ulkopuolella - FR Systéme de barriere stérile simple avec emballage
protecteur externe « HR Sustav jednostruke sterilne barijere s vanjskim zastitnim pakiranjem « HU Egyszeres steril véd6zaras rendszer
kiils6 védécsomagolassal « IT Sistema a barriera sterile singola con confezionamento protettivo esterno « NL Systeem met enkele
steriele barriére en beschermende buitenverpakking « PL System pojedynczej bariery sterylnej z zewnetrznym opakowaniem
ochronnym « PT Sistema de barreira tnica estéril com embalagem externa protetora « RO Sistem de bariera sterild unica cu ambalaj
de protectie in exterior « SV System med en steril barriar med skyddsforpackning pé utsidan

Packaging unit

EN Packaging unit - BG OnakosbuHa ejuHuua « CS Jednotka obalu « DA Enheder i emballagen - DE Verpackungseinheit « EL Movada
ouokevaoiag « ES Unidad de embalaje « FI Pakkausyksikko « FR Unité de conditionnement « HR Jedinica ambalaze - HU Csomagolasi
egység « IT Unita di confezionamento « NL Verpakkingseenheid « PL Jednostka opakowania « PT Unidade de acondicionamento «

RO Unitate ambalaj + SV Férpackningsenhet
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