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UreSil ® Origin ® Nephro-Stent™ Nephroureteral Stent Catheter

INTENDED USE: For
intended for short-term use (less than 30 days).

p drainage. This product is
INTENDED USERS: This product is intended only for use by trained clinicians.

LOCKING CATHETER:
NEPHROURETERAL STENT CATHETER
WITH LOCKING PIGTAIL AND RO MARKER
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|Ns1'nuc‘nows FOR USE:
Select and prepare the insertion site using standard technique. Using standard technique,
insert a 0.038" diameter guidewire percutaneously through the renal pelvis, ureter, and
into the bladder.

2. Determine the appropriate Nephroureteral Stent Catheter pigtail-to-pigtail length using
one of two techniques:

1. Measure the ureter on x-ray and select the appropriate Nephroureteral Stent
Catheter pigtail-to-pigtail length. The stent catheter should be sufficient to allow the
proximal pigtail to form in the renal pelvis, while the distal pigtail forms in the bladder.

. Insert an angiographic catheter or other appropriate device over the guidewire and
into the bladder. Mark the device at the skin site. Slowly withdraw the device until the
end s located in the renal pelvis. Again, mark the device at the skin site. The
distance between the two marks plus an additional 2 cm is the approximate pigtail-
to-pigtail length using the same procedure.

To ease introduction of the Nephroureteral Stent Catheter, the tract may be dilated

Remove slack in the retention suture by pulling it out gently until slight resistance is felt.

Straighten the pigtails prior to advancing the stiffening cannula into the stent catheter. If

using the flexible cannula for insertion, first insert the supplied obturator into the flexible
cannula. Then, gently advance the reinforced flexible cannula into the stent catheter.

6. Lock the stiffening cannula into the stent catheter hub. If the flexible cannula was used,

remove the obturator.

7. Advance the stent catheter with the stiffening cannula over the guidewire into the

superficial part of the renal pelvis. At the point of entry into the renal pelvis, the cannula is
unlocked and held stationary while the stent catheter is advanced further until the distal
tip is in the bladder.

Remove the stiffening cannula

Slowly remove the guidewire while rotating the stent catheter clockwise to form the

pigtails

10. Pull the suture to fully close the locking pigtail. Do not pull suture out of catheter until

removing catheter from patient, as this may cause a leak. Depending upon whether or not
suture storage is desired, lock the pigtail as follows:

Option A: Locking the pigtail without storing suture: Move the locking slide proximally until
an audible “click” is heard. The suture is now locked. Trim away excess suture at the exit
point at the proximal end of the hub.

Option B: Locking the pigtail with suture storage: Wind approximately 15 cm of suture into
the suture channel for later use when removing or repositioning the catheter. To wrap the
suture, pull it straight and then hook it in the notch at the bottom of the suture channel.
After making the last wind, wrap the suture around the suture retention post. Move the
locking slide proximally until an audible “click” is heard. The suture is now locked.
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11. To remove the catheter, unlock the suture retention mechanism. To unlock the
mechanism, depress the tab using an instrument and move the slide distally. If no suture
was stored, the suture will now be released. If suture was stored, unwind the suture to
complete the release. Cut the suture at the exit point at the proximal end of the hub and
pull the catheter out of the patient. In order to maintain control of the suture, do not cut the
catheter to release the pigtail.

12, Internal drainage can be achieved by placing the septum cap on the stent catheter hub.
The septum cap contains a self-seaiing needle puncture port for flushing.

cauTIoN:

When engaging the catheter luer lock, do not overtighten. Do not use instruments to tighten
connections. Overtightening the luer can result in luer crack which may require catheter
replacement.

2. The stent catheter may rapidly obstruct where chronic stone formers more rapidly cause
encrustations.

3. Dispose of sharps using approved sharps container in accordance with applicable
regulations and institutional policy.

WARNING: The reuse of this single-use device can lead to patient infection and/or device
malfunction.

SAFE DISPOSAL: Dispose of used device in container marked for biohazard (i.e. contaminated
with potentially infectious substances of human origin).

REPORTING SERIOUS INCIDENTS: Any serious incident that has occurred in relation to the
device should be reported to UreSil as the manufacturer and the Competent Authority of the
Member State in which the user and/or patient is established

URESIL and Origin are registered trademarks of UreSil, LLC. NEPHRO-STENT is a trademark
of UreSil, LLC. U.S. patent no's. 8,177,773; 9,079,006B1.
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Katétr pro nefrouretraini stent UreSil Origin Nephro-Stent

UCEL POUZITI: Pro perkutanni interni/externi nefrouretralni drenaz. Tento vyrobek je uréen ke
krétkodobému pouzivani (méné nez 30 dnd).

UCEL POUZITI: Tento produkt je uréen pouze k pouziti vyskolenymi Iékafi.
ZAJISTOVACI KATETR:

KATETR PRO NEFROURETRALNi STENT
SE ZAJISTOVACIM PIGTAILEM A RO ZNACKOU

VYBAVENI:
KOVOVA VYZTUZOVACI KANYLA

KRYTKA SEPTA (1)
PRUZNA KANYLA
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NAVOD K OBSLUZE:

1. Zvolte a standardni technikou pfipravte misto zavedeni. Standardni technikou zavedte
perkuténné vodici drét o praméru 0,038" ledvinovou panvickou, mogovou trubici a2 do
mogového méchyre.

2. Jednou ze dvou technik stanovte vhodnou délku od pigtailu k pigtailu katétru
nefrouretralniho stentu

. Na rentgenu zméfte mogovou trubici a zvolte vhodnou délku od pigtailu k pigtailu

katétru nefrouretrainiho stentu. Katétr stentu by mél stacit, aby se v ledvinové

panvicce vytvofil proximalni pigtail, a zarovert se v mogovém méchyi vytvoril distalni
pigtail

Zavedte angiograficky katétr nebo jiny vhodny prostredek pres vodici drét a do

mogového méchyfe. Oznatte prostredek na misté kuze. Pomalu tahnéte prostiedek,

dokud nebude konec umistén v ledvinové panvicce. Opét oznadte prostredek na
misté kaze. Vzdalenost mezi dvéma znackami plus 2 cm navic je pfiblizna délka od
pigtailu k pigtailu pomoci stejného postupu.

Pro snadné zaveden katétru nefrouretralniho stentu maze byt trakt rozsifen.

Vili v retenéni sutufe odstraiite jemnym tahanim, dokud neucitite jemny odpor.

Pred zasunutim vyzuzovaci kanyly do katétru stentu narovnejte pigtaily. Pokud pouzivéte

pro zavadéni pruznou kanylu, zavedte do pruzné kanyly nejdfive dodany obturdtor. Poté

jemné posunujte zpevnénou pruznou kanylu do katétru stentu.

6. Vyztuzovaci kanylu zajistéte v rozbocovadi katétru stentu. Pokud se pouzivala pruzna
kanyla, vyjméte obturator.

7. Posuite katétr stentu s vyztuznou kanylou pes vodici drat do povrchové &asti ledvinové
panvicky. V misté vstupu do ledvinové panvicky se kanyla odjisti a drzi se v kiidu,
zatimeo Katélr stentu se posunuje dale, dokud neni distalni hrot v mogovém méchyfi

8. Vyjméte vyztuzovaci kanylu.

9. Pomalu vytahujte vodici drét otagenim katétru stentu po sméru chodu hodinovych
ruticek, aby vznikly pigtaily.

10. Zatarenim sutury zcela uzaviete zajistujici pigtail. Suturu  katétru vytahujte a2 po

vyjmuti katétru z pacienta, protoze by mohlo dojit k netésnosti. V zavislosti na tom, zda je

pozadovano ulozeni sutury, uzaviete nasledovné:

Moznost A: Zajisténi pigtailu bez ulozeni sutury: Posunuijte pojistny skiuz proximaing,

dokud nen slySet cvaknuti. Nyni je sutura zajisténa. Odstrihnéte prebyteénou suturu v

mist vystupu na proximalnim konci rozbocovace.

Moznost B: Zajisténi pigtailu s ulozenim sutury: Navifite priblizng 15 cm sutury do kanalu

sutury pro pozdéjsi pouziti pfi vytahovani nebo repozici katétru. Chcete-li omotat suturu,

zatahnéte ji rovné a pak ji zahaknéte v zafezu ve spodni Gasti kanalu sutury. Po
poslednim ovinuti omotejte suturu okolo mista zachyceni sutury. Posunite pojistny skiuz
proximalng, dokud neni slyet cvaknuti. Nyni je sutura zajisténa.

Pro vyjmuti katétru odjistéte mechanismus zachyceni sutury. Pro odjisténi mechanismu,

stlacte nastrojem poutko a posuite skluz distalng. Pokud sutura nebyla uloZena, mize

byt nyni uvolnéna. Pokud byla sutura uloZena, odviite ji a dokoncete uvolnéni.

Prestfihnate suturu na misté vystupu u proximalniho konce rozboovace a vytahnéte

katétr z pacienta. Pro zachovani kontroly nad suturou nestfihejte katétr, abyste uvolnil

pigtail.

12, Interni drenaze se miize dosahnout umisténim uzavéru septa na rozbocova Katétru.
Uzavér septa obsahuje i port i jehlou kval

2.
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UPOZORNENI

PFi zajistovani katétru pojistkou typu luer lock ji pFlis neutahujte. Nadmérné utazeni maze
vést k prasknuti lueru, coz mize vyzadovat vyménu katétru.

Katétr stentu muze rychle prekazet tam, kde chronicky kamen tvori rychleji inkrustace.
Ostré predméty vyhodte do prislusné nadoby v souladu s platnymi nafizenimi a zasadami
instituce.
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VAROVANi: Opakované pouZiti tohoto jednorazové miize zpisobit pacientovi
infekci anebo miize zpusobit poruchu prostredku.

BEZPECNA LIKVIDACE: Poutity prostredek zlikviduite v geném jako biologické
tiziko (. kontaminovany potencialng infekénimi latkami lidského pavodu).

HLASENI ZAVAZNYCH INCIDENTU: Jakykoli zavazny incident, ktery nastal v souvislosti s
timto prostredkem, by mél byt nahlasen vyrobei a prislugnému organu se sidiem v clenském
Staté uzivatele nebo pacienta.




UreSil Origin Nephro-Stent nefroureteralt stentkateter

TILSIGTET ANVENDELSE: Til perkutan intern/ekstern nefroureteral dreenage. Dette produkt er
beregnet til kortvarig brug (mindre end 30 dage).

TILSIGTEDE BRUGERE: Dette produkt er kun beregnet il at blive anvendt af uddannede
Klinikere.

LASEKATETER:
NEFROURETERALT STENTKATETER MED
LASENDE GRISEHALE OG RO-MARK@R
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BRUGSANVISNING
Vaslg og Klargor indfori ved hjeelp af Benyt til
indfore en guidewire med en diameter pa 0,038" perkutant igennem nyrebaekken, ure(er
og ind i blzeren.

2. Bestem den passende lengde pA det nefroureterale stentkateter fra grisehale i grisehale
ved hjzelp af én af to teknikker:

2.1. Ml ureteret pé et rontgenbilledet, og veelg den passende lengde pa det
nefroureterale stentkateter fra grisehale til grisehale. Stentkateteret skal vere langt
nok til at lade den proksimale grisehale dannes i nyrebaekkenet, mens den distale
grisehale dannes i blzeren.

Indfor et angiografisk kateter eller en anden velegnet anordning over guidewiren og

ind i bleren. Markér anordningen ved stedet pa huden. Treek langsomt anordningen

tilbage, indil enden befinder sig i nyrebzekkenet. Markér igen anordningen ved
stedet pa huden. Afstanden mellem de to maerker plus 2 cm ekstra er den
omirentlige Izengde fra grisehale til grisehale ved brug af den samme procedure.

For at lette af det kan kanalen dilateres.

Fiern sleek i fastholdelsessuturen ved forsigtigt at traekke den ud, indlil der mzerkes en

smule modstand.

5. Ret grisehalerne ud, inden den afstivende kanyle fremfores i stentkateteret. Hvis den
fleksible kanyle anvendes til indforing, skal den medfelgende obturator forst fores ind i
den fleksible kanyle. Fremfor derefter den forsteerkede fleksible kanyle i stentkateteret.

6. Las den afstivede kanyle i stentkateterets nav. Hvis den fleksible kanyle blev anvendt,
skal obturatoren fiernes.

7. Fremfor stentkateteret med den afstivede kanyle over guidewiren ind i den overfladiske
del af Ved til lases kanylen op og holdes

stationzr, mens stentkateteret fremfores yderligere, indtil den distale spids er i blzeren.

Fjern den afstivende kanyle.

Fiern langsomt guidewiren, mens stentkateteret drejes med uret for at danne grisehaler.

Trask i suturen for at lukke den lasende grisehale helt. Traek ikke suturen ud af kateteret,

for Kateteret fiernes fra patienten, da dette kan forarsage en leekage. Afheengigt af, om

der onskes suturopbevaring, skal grisehalen lses som folger:

Mulighed A: Lasning atf grisehalen uden at opbevare suturen: Flyt lasemekanismen

proksimalt, indtil der hores et klik. Suturen er nu Iast. Kiip overskydende sutur vaek ved

udgangen i den proksimale ende af navet.

Mulighed B: Lasning af grisehalen med suturopbevaring: Viki ca. 15 cm af suturen ind i

suturkanalen il senere brug ved fiernelse eller omplacering af kateteret. For at pakke

suturen sammen skal den traekkes lige og derefter hzegtes fast i hakket nederst pa
suturkanalen. Nar suturen er viklet et sidste gang omkring, skal den pakkes omkring
Fiyt indtil der hores et klik.
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Suturen er nu last.

Kateteret fieres ved at lase op for i Denne

lases op ved at trykke tappen ned ved hjeelp af et instrument og flytte skyderen distalt.
Hvis suturen var fastholdt, vil den nu blive frigjort. Hvis suturen ikke var fastholdt, skal den
vikles op for at gennemtore frigorelsen. Klip suturen af ved udgangen i den proksimale
ende af navet, og traek kateteret ud af patienten. Undlad at kiippe i kateteret, nar
grisehalen skal fiemes, for at opretholde kontrol over suturen.

Intern renage kan opnas ved at placere septumhzstien pa stentkateternavet.

til skylning.

N

FORSIGTIG
Undga at overstramme kateterets luer-las. Benyt ikke instrumenter tl at stramme
forbindelserne. Overstramning af luer-lasen kan medfore, at den flaskker, hvilket kan
resultere i, at den skal udskiftes.

2. Der kan hurtigt opsta blokering i hvor kroniske hurtigere
medforer kalkudfeeldning.

3. Bortskaf skarpe genstande i en godkendt beholder til skarpe genstande i henhold til
geeldende bestemmelser og institutionens politik.

ADVARSEL: Genbrug af dette engangsudstyr kan medfore infektion hos patienten og/eller
funktionsfejl i udstyret.

SIKKER BORTSKAFFELSE: Bortskaf brugt udstyr ien behclder der er maerket som biologisk
farlig (dvs. med potentielt

INDBERETNING AF ALVORLIGE HENDELSER: Enhver alvorlig hzendelse, der er sket i
forbindelse med udstyret, skal indberettes il UreSil som producent og den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.



UreSil Origin Nephro-Stent Stent-Katheter fiir Niere und Harnleiter

VERWENDUNGSZWECK: Fir die perkutane intene/externe Drainage von Niere und
Harnleiter. Dieses Produkt ist zur kurzfristigen Anwendung (weniger als 30 Tage) vorgesehen.

VORGESEHENE ANWENDER: Dieses Produkt ist nur fir die Verwendung durch geschulte
Arzte bzw. Arztinnen bestimmt.
KATHETER MIT VERRIEGELUNG:
STENT-KATHETER FUR NIERE UND HARNLEITER
MIT PIGTAIL-VERRIEGELUNG UND RO-MARKER
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HARDWARE: Nt
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GEBRAUCHSANLEITUN :
Die mit Hilfe der i ahlen und iten. Fiihren Sie
mit Hilfe der einen Fii mit einem D von 0,038

(0,96 mm) perkutan durch das Nierenbecken, den Harnleiter und in die Blase ein.

2. Bestimmen Sie mittels einer der zwei folgenden Techniken die angemessene Lange von
Pigtail zu Pigtail des Stent-Katheters fur Niere und Harnleiter:

2.1. Messen Sie den Harnleiter auf dem Rontgenbild und wahlen Sie die angemessene
Lange von Pigtail zu Pigtail aus. Der Stent-Katheter sollte ausreichen, damit sich die
proximale Pigtail-Form im Nierenbecken bildet, wahrend die distale Pigtail-Form in
der Blase gebildet wird.

Filhren Sie einen angiografischen Katheter oder ein anderes angemessenes Gerét

ber den Filhrungsdraht und in die Blase ein. Markieren Sie das Gerat auf der

Hautstelle. Ziehen Sie das Gerat langsam heraus, bis das Ende sich im

Nierenbecken befindet. Markieren Sie das Gerat erneut auf der Hautstelle. Der

Abstand zwischen den zwei Markierungen plus zusatzliche 2 cm ist unter

Verwendung derselben Methode die ungefahre Lange von Pigtail zu Pigtail.

3. Um die Einfiihrung des Stent-Katheters fiir Niere und Harnleiter zu erleichtern, kann der
Trakt erweitert werden.

4. Straffen Sie den Sicherungsfaden, indem Sie in vorsichtig herausziehen, bis ein kleiner
Widerstand gespirt wird.

5. Biegen Sie die Pigtails gerade, bevor Sie die Versteifungskanille in den Stent-Katheter
schieben. Wenn die flexible Kaniile fiir die Einfiihrung verwendet wird, filhren Sie zuerst
den mitgelieferten Obturator in die flexible Kanille ein. Schieben Sie die verstarkte flexible
Kanille vorsichtig in den Stent-Katheter.
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6. Verriegeln Sie die in der Stent-K: Entfernen Sie den
Obturator, wenn die flexible Kaniile verwendet wurde

7. Schieben Sie den Stent-Katheter mit der Ule Uber den
den Bereich des Die Kandile wird am Eintrittspunkt in das

Nierenbecken entriegelt und stationar gehalten, wahrend der Stent-Katheter weiter
geschoben wird, bis die distale Spitze sich in der Blase befindet.
Entfernen Sie die Versteifungskanile.
Entfernen Sie langsam den Fihrungsdraht, wahrend Sie den Stent-Katheter im
Uhrzeigersinn drehen, um die Pigtail-Form zu bilden.
Ziehen Sie am Faden, um das Pigtail volistandig zu schiieBen. Ziehen Sie die Naht erst
aus dem Katheter, wenn Sie den Katheter vom Patienten entfernt haben, da dies sonst
ein Leck verursachen kann. Je nachdem, ob eine Platzierung des Fadens erwinscht ist
oder nicht, verschlieBen Sie den Pigtail wie folgt:
Option A: Verriegeln des Pigtails ohne Platzierung des Fadens: Den Schieber zur
Verriegelung proximal bewegen, bis ein Klick* zu héren ist. Der Faden ist jetzt geblockt.
Den iberflissigen Faden am Austrittspunkt am proximalen Ende der Nabe abschneiden.
Option B: Verschiieen des Pigtails mit Platzierung des Fadens: Wickeln Sie etwa 15 cm
des Fadens in den Fadenkanal, um ihn spéter beim Entfernen oder Umpositionieren des
Katheters verwenden zu kénnen. Um den Faden einzuwickeln, ziehen Sie ihn gerade und
haken ihn dann in die Kerbe am Boden des Fadenkanals ein. Nach der letzten
Umwickelung wickeln Sie den Faden um die Fadensicherung. Den Schieber zur
Verriegelung proximal bewegen, bis ein Klick* zu héren ist. Der Faden ist jetzt geblockt.
11. Um den Katheter zu entfernen, entriegeln Sie den Fadensicherungsmechanismus. Um
den Mechanismus zu entriegeln, driicken Sie die Lasche mit einem Instrument und
bewegen Sie den Schieber nach distal. Wenn kein Faden platziert wurde, wird der Faden
nun freigegeben. Wenn ein Faden platziert wurde, wickeln Sie den Faden ab, um die
Freigabe des Fadens abzuschlieBen. Schneiden Sie den Faden an der Austrittsstelle am
proximalen Ende der Nabe ab und ziehen Sie den Katheter aus dem Patienten heraus.
Um die Kontrolle iber den Faden zu behalten, schneiden Sie den Katheter nicht durch,
um den Pigtail freizugeben.
12. Es kann eine interne Drainage erzielt werden, inder die Septum-Kappe auf den
gesetzt wird. Die Septum-Kappe enthalt einen
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ACHTUNG
Beim AnschlieBen der Luer-Lock- Verbmdung des Katheters darf nicht zu fest angezogen
werden. Zum Festziehen der rfen keine verwendet werden.

Ein zu starkes Anziehen des Luer- Anschlusses kann zu Rissen im Luer-Verbindungsstiick
fiihren, die einen Katheterwechsel erfordern kénnen.

2. Der Stent-Katheter kann schnell dort blockiert werden, wo chronische Steinbilder rasch
Verkrustungen hervorrufen.

3. Entsorgen Sie spitze ande in einem Behalter gemaB den
geltenden Vorschriften und Richtlinien der Einrichtung.

Die \g dieses fiir den Eil Produkts
kann bei dem Patienten eine Infektion und/oder zu einer ion des Produkts
fihren.

SICHERE ENTSORGUNG: Entsorgen Sie das gebrauchte Gerét in einem Behalter, der mit
einem Etikett fir biologisch gefahrlichen Abfall gekennzeichnet ist (d. h. der mit potenziell
Ursprungs tist).

MELDUNG SC Jedes Ereignis, das im
Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, sollte UreSil als Hersteller und der zustandigen
Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist, gemeldet
werden.



'3 6 UreSil Origin Nephro-Stent

NPOBAEMOMENH XPHEH: MNa i /e
TapoxéTeuan. To Tpoidv auTd mpoopiZeTal yia BpaxuTpéBeatin xprian (AyoTepo arré 30
NUEPES).

NPOBAEOMENOI XP'HETEE: AuTo T0 TpOi6v TPOOPIZETal yiat XPrioN GTIOKAEIOTIKG GTTd
EKTIQIBEUEVOUS 1ATPOUG.

KAOETHPAZ ME ZYZTHMA AZOAAIZHZ:
NE®POOYPHTHPIKOZ KAOETHPAZ ME ENAOIMNPOGEXH
ME BPOXO KAI ZYZTHMA AZOAAIZHE KAl AEIKTH RO

EZAPTHMATA:
METAAAIKH KANOYAA ENIZXYZHZ

=~ 3
N
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NQMA ME AIAGPATMA (TT)

EYKAMMTH KANOYAA

EE—

NaMA
i iyl
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OAHI'IEZ XPHEHE:

EMAEETE Kal TPOETOINGOTE T BE0M EI0aYWYAG PE XPrioN TUTTIKIAG TEXVIKAG.
XPNOIIOTIOIGVTAG TUTTIKM TEXVIKT, EICGYAYETE éval 0BNY6 GUpa BiapéTpou 0,038"
Gluﬁipulk(x 0w TG VEQPIKAG TTUEAOU, TOU OUPNTAPA Kall EVTBG TG OUPOBEXOU

Ko
2. Kaaop.m 70 KaTEMNAC KOs aTr6 Bpoxo o BP6Xo aogaNIong Tou
KaBETrpal pE piat amd Tig 500
TEXVIKEG:

1. METPriOTE ToV OUPNTIPQ PEGW AKTIVOYPAQIAS Kal EMAEETE TO KATAAANAO ikog
a6 Bpodxo Gt BP6XO AOGAAITNG TOU VEPPOOUPNTNPIKOD KABETHPG e
O kaBetripag pe 60 TIpETEl va Exel ETAPKES péyeBog
yia va emparei o axnumlapég Tou eyylg prxou aammang mn viwplxﬁ
num e B

2.
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. Elcavdvcvc £vav ayyEioypagIk KaBETpa fi GAAN KATGAANAN CUOKEUT Tavw aTo
T0 0BNYO OUPHA Kal EVTGS TG OUPOBEXOU KUGTNG. ETIONUGVETE TN GUOKEUT 0TO
onieio Tou BépUaTOS. ATIOOUPETE apYG TN GUOKEUI Ewg GTOU To KO BPEBET
£VI6G NG VEQPIKIG TTUEAOU. EIONUGVETE £GVG TN GUOKEUH] GTO GNicio Tou
épparog. H amooTaon Peragy Twv 5Uo evBEIEEwY EMORUAVONG GUV emimAoY 2
om €lvai TO KaTd TPOOEYYIoN PriKog aTTd Bp6XO O BPOXO A0@ANIONG e Xprion
g idiag Siadikaoia.

3. Tiam ieukdhuvon TG eicaywyri Tou 0 KaBETPGL PE

uTréipXe! n SuvaTéTTa BIAGTOAAG TG 0500 -

4. lowote 10 viiua TpaBvTag To 6 TTPOG Ta £Ew
£wg 610U aIoBaVBEITE EAAGPUS avTIoTAON.

5. loIoTE TOUG BPOXOUS ACQANIGNG TTPOTOU TIPOWBHOETE TNV KAVOUAG EVIOXUOTG EVIGS
Tou KaBETP e EVBOTIPGBETN. EGV Yia TV EI0aYwYr XPNOIMOTIOIETaI N EGKapTTTN
KGVOUAG, EIGYAYETE GPXIKG TO TIOA TTOU TIAPEXETA EVTOG TG EUKATITNG KAVOUAGG.
11 GUVEXEID, TIPOWBNAOTE TIPOGEKTIKG TNV EVIOXUEV EUKGHTITN KAVOUAG EVGG Tou
KaBETPQ pE EvBOTTPOBEDN.

6. AcgaNoTE TV KGVOUAG EvioXuONG VTGS TG TAAUVG TOU KABETTP piE EVBOTIPGBETN.
EGv £E1 XpOTHOTIOINBE! N EGKATITN KAVOUAT, GQIPECTE TO THA.

7. TMpowdrioTe TV KABETHPG e EVBOTIPGBEDN E TNV KAVOUAG EVIOXUONG TIGVW aTTd To
0BNY6 OUPLG EVIGG TOU ETTIPAVEIGKOU THILGTOG TN VEQPIKIIG TTUEAQU. 70 ONpiEio
£10650U £VI6G T VEQPIKIGG TTUEAOU, N KAVOUAG ival aTraagaNopévn Kai Siampeital
GTaBEpH, £V 0 KABETAPAG e EVBOTPOBEN TIPOWBEITall TEPAITEPW EWG 6TOU TO
TIEPIPEPIKG GKPO BPEBET EVTOS TrG 0UPOBBXOU KUTTNG.

8. AgaipéoTe TNV KAVOUAQ EvioXuonG.

9. AQQIpEOTE apyG TO 0BNYS TUPHA EVK) ¢gETE Tov KaBeTipa e

TIPOG Ta BEEIG Yict TOV OXNATIONG Twv BPOXWY AopaAIong.

TPaBriETE TO XEIPOUPYIKS VAT Via Vel KAEIGETE EVTEAG)S TOV BPGXO Kal TO GUOTAHA

aoQahong. Mnv TPGBAEETE To PAHG aTT6 Tov KABETPA PEXPI VO QUIPETETE TOV

KBETQ TG Tov GOBEVH, KABUG AUT6 UTTOPET Val TPOKAAETE! Siappoi. AvéAoya pe

To £Gv EMBULIEITE f) OXI T SIATAPNON TOU XEIPOUPYIKOU VFAUATOS, GOQANITTE TOV BpOXO

a0paNoNG WG EEAG:

Emoyn A: Aopdhion Tou Bpoxou wpic

viiuatog: Meraxiviiore Ty mheupd oNioBnang rou ouoTruarog aaqm/\lan; omy eyyg

TIEPIOXI] £G GTOU AKOUTETE ToV X0 «kAik>. To Vipa Exel

TTAEOV GOGAIGEL AQUIPETTE TV TTEPICOEIC TOGGTATA TOU XEIPOUPYIKOD VIHATOG

K6BoVIGG To 0TO GNKEID E5650U OO EVYUG kPO e m\nuvng

Emoyr B: Aogahion Tou Bpoxou

vrpatog: TuAigTe Tepimou 15 cm XEIPoUpYIKOD vnpuwg 0 xavan XEIPOUPYIKOU

VAATOG Yidt HETaYEVEGTEPN XPriON, KATA TV a@aipean f emavaTomoBéman Tou

KaBeTfipat. Mt va TeITUNIEETE GTABEPG TO XEIPOUPYIKO Viiua, TPaBriEre To kal ot

GUVEXEIQl OTEPEWOTE TO TNV EYKOTN OTO KW EPOG TOU Kavahiol XEIPOUPYIKOD

vipaTog. Agod DOETE TV TEPITONEN, 0 vipa yopw

5 70 BE0M KAEIBWHATOS TOU XEIPOUPYIKOU VANGTOG. METAKIVAGTE TV TTAEUpG

0AGBNGNG TOU GUOTALATO ATPANIONG OTNV EYYUG TTEIOKT Ewg GTOU AKOUTETE TOV

xupuunpmmo X0 <KAK». TO XEIPOUPYIKG' vnuu :le mhéov aogakioei.
Tov KaBeTrpa,
pYIKOU viiarog. M va Tov 6, éoTE TV yAWTTISG

XPNIHOMOIOVTEG €va £pYaAEIo Kall BETAKIVAOTE TV TAEUpG ONIGBNGNG TEPIPERIKG.

Edv Sev éxe1 S1ampnee XEIPOUPYIKG VA, TO Viijia TAEOV B0t EAEUBEPWOE. Edv Exel

BIaTNPNBEl XEIPOUPYIKG VG, EETUNETE TO VG Yidl va OAOKANPWOETE TV

aTTEAEUBEPWION. KOWTE TO XEIPOUPYIKG VIfjia OTO anpio ££650U OTO £yl GKpO TG

TAAUVIG Kall GQaipEaTe Tov KaBETripa ammd Tov aoBevil. Fia va diampnBei o éheyxog

TOU XEIPOUPYIKOD VAHGTOG, PNV KOBETE TOV KABETAG Y1 Va ATTEAEUBEPUICETE TOV

BPOX0 aopaNiong.

H EOWTEPIKr} TTAPOXETEUON UTTOPE Va ETTTEUXBET TOTIOBETAVTAG T0 Tioja e

Bidppayla emavw oV TAVA Tou KaBETAPa £vBoPOBEaNG. To TWHA pe

Spev B0pa BEAGVAg yia EKTAVON.

]
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NPOZOXH:

1. 'OTav XpNOIMOTIOIEITE Tov GUVSEGHO luer Tou KaBETHpa, N CIVYETE UTIEPBOAIKG, KaBS
KGTI TETOI0 ITTOpE] Va KATAGTPEWE! TOV GUVSEDKIO Kall VOl GTTGITEITal 1) GVTIKATAGTAON TOU
KaBefipa.

2. EvBéxeral va oneiwdel Taxela amogpagn Tou kaerpa pie evBompoBean, KaBug ot
TepiTTwon pévias MBiaong TpokaAeiral o vpr‘]vopa emgAoiwon.

3. ATIOppITTTETE Ta NP iweva o€ Boxeia axunp@y
QUTIKEIPEVWY, GOPQWV JiE TOUG ICXUOVTEG KAVOVIGHOUG Kai TV TIOAITIK] TOU VOGNAEUTIKOU
1BpUpaTOG

MPOEIAOMOIHEH: H emavaypnoiiommoinan GUoKeuwv piag Xpriong HTTope v TpokaAEae!
olpwgn oTov acBevy f/kar BAGBN TG ouoKeurig.

AZOANHE AMOPPIWH: Anopplwrt m xpnmuoﬂolnpcvq cuukcun ot chclo e orpavon
6 KIvSGvoU (5
TIPoEAEUTNG).

ANA®OPA EOBAPQN MEPIETATIKON: Kae 0oBapo TEpIOTATIKG TToU TIPOEKUYE Ot OXEaN We
™ ouokeun Ba TIPETEl va avagépeTal oy UreSil wg KATAGKEUAOTA Kal 0TV GppGSIa apxi Tou
KPATOUG PEAOUG GTO OTTOIO Eival EYKATETTEVOS O XPHOTNG fi/kall O QOBEVAG.



Catéter de stent nefroureteral UreSil Origin Nephro-Stent

USO PREVISTO: Para drenaje terno/intern 4neo. Este producto esta
destinado para un uso a corto plazo (inferior a 30 dias).

USUARIOS PREVISTOS: El uso de este producto estd reservado exclusiva
mente a médicos con formacién.

CATETER DE BLOQUEO:
CATETER DE STENT NEFROURETERAL CON PIGTAIL
DE BLOQUEO E INDICADOR RADIOPACO

ACCESORIOS:
CANULA ENDEREZADORA DE METAL

TAPON CON MEMBRANA DE GOMA (] )

CANULA FLEXIBLE
FEN—
B W
OBTURADOR
| k!
\\
INSTRUCCIONES DE USO:

1. Seleccione y prepare el sitio de insercion usando una técnica estandar. Utilizando una
técnica estandar, inserte un alambre guia de 0,038"/0,96 mm de diametro
percutaneamente por la pelvis renal y el uréter hasta llegar a la vejiga.

2. Determine la longitud adecuada de un pigtail a otro del catéter de stent nefroureteral
utilizando una de estas dos técnicas:

1. Mida el uréter mediante rayos X y seleccione la longitud adecuada de un pigtail a otro
del catéter de stent nefroureteral. El catéter de stent debe ser suficiente para permitir
que se forme el pigtail proximal en Ia pelvis renal, mientras que el pigtail distal se
forma en la vejiga.

Inserte un catéter angiografico u otro dispositivo apropiado por el alambre guia hasta

a vejiga. Marque el dispositivo al nivel de la zona de Ia piel. Retire lentamente el

dispositivo hasta que el extremo se encuentre en la pelvis renal. De nuevo, marque el

dispositivo al nivel de a zona de la piel. La distancia entre las dos marcas més 2 cm
adicionales es Ia longitud aproximada de un pigtail a otro.

3. Para facilitar la insercion del catéter de stent nefroureteral, se pueden dilatar las vias
urinarias.

4. Elimine la holgura en la sutura de retencion tirando suavemente hacia afuera hasta sentir
una ligera resistencia.

5. Enderece los bucles pigtail antes de hacer avanzar la canula enderezadora en el catéter
de stent. Si usa la canula flexible para la insercion, primero inserte el obturador
suministrado en la canula flexible. Luego, haga avanzar suavemente la canula flexible
reforzada por el catéter de stent.

6. Bloquee la canula enderezadora en el conector del catéter de stent. Si se utiliz la canula
flexible, retire el obturador.

7. Haga avanzar el catéter de stent con la canula enderezadora por el alambre guia hasta la

parte superficial de la pelvis renal. En el punto de entrada en la pelvis renal, la canula se

desbloquea y se detiene mientras que el catéter de stent avanza hasta que la punta distal
llega a la vejiga.

Retire la canula enderezadora.

Retire lentamente el alambre de guia mientras gira el catéter de stent hacia la derecha

para formar los bucles pigtail.

Tire de la sutura para cerrar completamente el pigtail de blogqueo. No extraer la sutura del

catéter hasta que se haya retirado el catéter del paciente, ya que esto podria causar una

fuga. Segin desee o no almacenar sutura, bloquee el pigtail siguiendo los pasos
pertinentes:

Opcion A: Bloqueo del pigtail sin almacenamiento de sutura: Deslice la corredera de

blogueo de forma proximal hasta escuchar un «clic». En este momento la sutura quedara

blogueada. Corte el exceso de sutura en el punto de salida del extremo proximal del
conector.

Opcion B: Blogueo del pigtail con almacenamiento de sutura: Enrolle aproximadamente 15

cm de sutura en el interior del canal de sutura para su utilizacion posterior al retirar o

reposicionar el catéter. Para envolver la sutura, ténsela y fijela en la muesca ubicada en la

base del canal de sutura. Tras darle la ultima vuelta, envuelva la sutura alrededor del
soporte de retencion de sutura. Deslice la corredera de bloqueo de forma proximal hasta
escuchar un «clic». En este momento la sutura quedaré bloqueada.

Para retirar el catéter, abra el mecanismo de retencion de suturas. Para abrir el

mecanismo, presione la lengieta por medio de un instrumento y mueva la corredera de

forma distal. En caso de no haber almacenado suturas, en este punto la sutura quedara
suelta. En caso de haber almacenado suturas, desenrolle la sutura para terminar de
soltarla. Corte la sutura en el punto de salida del extremo proximal del conector y extraiga
el catéter del paciente. Para mantener el control de la sutura, no corte el catéter para
liberar el pigtail.

Se puede colocar el tapén de membrana de goma en el conector del catéter de stent para

realizar un drenaje interno. El tapén de membrana de goma contiene un puerto de puncion

autosellante para el purgado.
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PRECAUCION:

1. Alajustar el conector luer lock del catéter, no apriete excesivamente. No use instrumentos
para apretar las conexiones. Apretar excesivamente el luer lock puede ocasionar su rotura
y requerir la sustitucion del catéter.

2. El catéter de stent puede obstruirse rapidamente en las zonas con litiaisis crénica donde
se provocan incrustaciones con mayor rapidez.

3. Deseche los objetos de conla
legislacion vigente y la normativa intorna el coniro.

ADVERTENCIA: la reutilizacién del dispositivo de un solo uso conlleva riesgos de infeccién en
el paciente o mal funcionamiento del dispositivo.

ELIMINACION SEGURA: desechar el dlsposmvc utilizado en un contenedor para residuos con
riesgo! biologico (es decir, de origen
humano).

NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES: cualquier incidente grave que se haya producido
en relacion con el dispositivo debe notificarse a UreSil como fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario o el paciente.






Cathéter d ése néphro-urétérale UreSil Origin Nephro-S

UTILISATION PREVUE : Destiné au drainage néph étéral percutané Ce
produit est destiné & un usage a court terme (inférieur a 30 jours).

UTILISATEURS VISES : Ce produit doit étre utilisé exclusivement par des cliniciens formés

CATHETER VERROUILLABLE :
CATHETER D’ENDOPROTHESE NEPHRO-URETERALE AVEC
QUEUE DE COCHON VERROUILLABLE ET MARQUEUR RO

MATERIEL :
CANULE DE RAIDISSEMENT METALLIQUE

Ej ' \Q\

BOUCHON AVEC SEPTUM (] ])

CANULE FLEXIBLE

[Q. b .

OBTURATEUR
o b\
A\
CONSIGNES D'UTILISATION :

1. Sélectionnez et préparez le site d'insertion avec la technique standard. Employez la
technique standard pour l'insertion percutanée d'un fil-guide de diamétre 0,038 dans le
bassinet, lurétre et la vessie.

2. Déterminez la longueur adaptée entre les queues de cochon pour le cathéter
d'endoprothése néphro-urétérale en employant 'une des deux méthodes suivantes
2.1. Mesurez lurétre par radiographie et sélectionnez la longueur adaptée entre les

queues de cochon pour le cathéter d'endoprothése néphro-urétérale. Le cathéter

doit suffire au de la queue de cochon proximale dans
le bassinet, tandis que la queue de cochon distale est située dans la vessie.

Insérez un cathéter angiographique ou tout autre dispositif adapté le long du fil-guide

jusqu'a la vessie. Marquez I'emplacement du dispositif sur le site cutané. Retirez

délicatement le dispositif jusqu'a ce que Pextrémité soit située au niveau du bassinet

Encore une fois, marquez I'emplacement du dispositif sur le site cutané. La distance

entre les deux marques plus 2 cm additionnels est la longueur approximative entre les

queues de cochon avec la méme procédure.

3. Pour faciliter le passage du cathéter d'endoprothése néphro-urétérale, la voie peut étre
dilatée.

4. Retirez le mou de la suture de maintien en la retirant doucement jusqu’a ressentir une
légére résistance.

5. Raidissez les queues de cochon avant de faire passer la canule de raidissement par le
cathéter d'endoprothése. Si vous réalisez lnsertion avec la canule flexible, insérez dans
un premier temps I'obturateur fourni dans la canule flexible. Faites ensuite passer la canule
flexible renforcée dans le cathéter d'endoprothese.

6. Verrouillez la canule de raidissement dans le raccord du cathéter d'endoprothese. Sila
canule flexible a été utilisée, retirez l'obturateur.

7. Faites passer le cathéter d'endoprothése et la canule de raidissement le long du fil-guide

jusqua la partie superficielle du bassinet. Au point d'entrée dans le bassinet, la canule

nest pas verrouillée et elle est maintenue en place pendant l'insertion du cathéter
d'endoprothése jusqu'a ce que I'extrémité distale soit située dans la vessie.

Retirez la canule de raidissement

Retirez délicatement le fil-guide tout en faisant tourner le cathéter d'endoprothése dans le

sens des aiguilles d'une montre pour former les queues de cochon.

Tirez sur la suture pour entierement fermer la queue de cochon verrouillable. Ne pas

extraire la suture du cathéter avant de le retirer du patient, cela pourrait provoquer une

fuite. Selon le choix de stocker la suture ou non, verrouillez la queue de cochon comme
suit

Option A : Verrouillage de la queue de cochon sans stocker la suture : Déplacez le glissoir

de verrouillage de fagon proximale jusqua entendre un déclic. La suture est verrouillée.

Taillez 'excédent de suture au point de sortie a I'extrémité proximale du raccord.

Option B : Verrouillage de la queue de cochon avec stockage de la suture : Enroulez

environ 15 cm de suture dans le canal de la suture pour utilisation ultérieure lors du retrait

ou du repositionnement du cathéter. Pour terminer la suture, tirez dessus, puis insérez-la
dans I'entaille en bas du canal de la suture. Aprés le dernier tour, enroulez la suture autour
du batonnet de maintien. Déplacez le glissoir de verrouillage de fagon proximale jusqu'a
entendre un déclic. La suture est verrouillée.

Pour retirer le cathéter, déverrouillez le mécanisme de maintien de la suture. Pour

déverrouiller le mécanisme, abaissez la languette & I'aide d'un instrument et déplacez le

glissoir de fagon distale. Si aucune suture n'a été stockée, la suture sera alors libérée. Si la
suture a été stockée, déroulez la suture pour la libérer. Coupez la suture au point de sortie
al'extrémité proximale du raccord et retirez le cathéter du patient. Pour garder le contrdle
de la suture, ne coupez pas le cathéter pour libérer la queue de cochon.

Il est possible d'obtenir un drainage interne en plagant le bouchon avec septum sur le

raccord du cathéter d'endoprothése. Le bouchon avec septum contient un orifice de

ponction auto-obturant pour le rinage
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AVEHTISSEMENT
Ne resserrez pas trop le luer-lock du cathéter. Ne pas utiliser les instruments pour
resserrer les liens. Le luer peut se fendre 'l est trop serré et l peut dans ce cas
étre nécessaire de remplacer le cathéter.
2. Lecathéter d'e est détre rapi obturé, car les
dos ealeuls iq une

incrustation.

3. Eliminez les aiguilles dans un contenant pour objets pointus ou tranchants
autorisé, conformément aux réglements en vigueur et & la politique de
I'établissement

AVERTISSEMENT : La réutilisation de ce dispositif & usage unique peut causer une infection du
patient et/ou le dysfonctionnement du dispositi.

ELIMINATION SANS DANGER : Eliminer le dispositif usagé dans un contenant marqué pour
les risques (Cest-a-dire par des
dorigine humaine)

SIGNALEMENT D'INCIDENTS GRAVES : Tout incident grave survenu en rapport avec le
dispositif doit étre signalé & UreSi, en qualité de fabricant, ainsi qu'a I'Autorité compétente de
IEtat membre dans lequel I'utilisateur etou le patient est tabli.
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Catetere stent nefroureterale UreSil Origin Nephro-Stent

USO PREVISTO: Per il drenaggio . Questo prodotto &
destinato a un uso a breve termine (meno di 30 giorni).

UTENTI PREVISTI: Questo prodotto & destinato esclusivamente all'uso da parte di medici
qualificati.

CATETERE CON BLOCCAGGIO:
CATETERE STENT NEFROURETERALE CON
BLOCCAGGIO A PIGTAIL E MARCATORE RADIOPACO

ATTREZZATURA:
CANNULA DI RINFORZO IN METALLO

L=
CAPPUCCIO DEL SETTO (] D)

CANNULA FLESSIBILE

W= \

OTTURATORE

ISTHUZIONI PER L'USO:
Selezionare e preparare il sito di inserimento con tecnica standard. Usando la tecnica
standard, inserire un filo guida del diametro di 0,038" per via percutanea attraverso la
pelvi renale, luretere e nella vescica.

2. Determinare la lunghezza appropriata da plglall apigtail del Catetere stent nefroureterale
mediante una delle due tecniche segue

. Misurare [uretere ai raggi X e Selosionare Ia lunghezza appropriata da pigtail a

pigtail del Catetere stent nefroureterale. Il catetere stent dovrebbe essere sufficiente

a consentire la formazione del pigtail prossimale nella pelvi renale, mentre i pigtail

distale si forma nella vescica.

Inserire un catetere angiografico o un altro dispositivo appropriato sopra il filo guida

e nella vescica. C il in corr del sito cutaneo.

Rilra lentamente i dispositvo ino a quando I'estremita si trova nella pelvi renale.

il el sito cutaneo. La
dls(anza tra i due segni pid altri 2 cm Sostiuises a lunghezza approssimativa da
pigtail a pigtail usando la stessa procedura.

Per facilitare 'ntroduzione del Catetere stent nefroureterale, il tratto puo essere dilatato.

Tirare delicatamente la sutura in modo che non sia allentata fino a quando non si avverte

una leggera resistenza.

5. Mantenere il pigtail diritto prima di far avanzare la cannula di rinforzo nel catetere stent.
Sesi utilizza la cannula flessibile per lnserimento, inserire innanzitutto I'otturatore in
dotazione nella cannula flessibile. Successivamente, far avanzare delicatamente la
cannula flessibile rinforzata nel catetere stent.

6. Bloccare la cannula di rinforzo rinforzata nel raccordo del catetere stent. Se & stata
utilizzata la cannula flessibile, imuovere 'otturatore.

7. Faravanzare il catetere stent con la cannula di rinforzo sul filo guida nella parte

superficiale della pelvi renale. Nel punto di entrata nella pelvi renale, la cannula viene

sbloccata e tenuta ferma mentre il catetere stent viene fatto avanzare ulteriormente fino a

quando la punta distale si trova nella vescica.

Rimuovere la cannula di rinforzo.

Rimuovere lentamente il filo guida mentre si ruota il catetere stent in senso orario per

formare i pigtail.

Tirare la sutura per chiudere il a“pigtail’. Non estrarre la

sutura dal catetere prima di aver rimosso il catetere dal paziente, poiché cio potrebbe

causare una fuoriuscita. A seconda che si desideri conservare la sutura o meno, bloccare

il pigtail come segue:

Opzione A: bloccaggio del pigtail senza mantenimento della sutura: spostare il cursore di

bloccaggio in posizione prossimale fino a quando non si avverta distintamente un "clic”.

La sutura & ora bloccata. Tagliare via la sutura in eccesso nel punto di uscita all'estremita

prossimale del raccordo (hub).

Opzione B: bloccaggio del pigtail con mantenimento della sutura: avvolgere circa 15 cm

di sutura nell'apposito canale per un uso successivo al momento della rimozione o del

riposizionamento del catetere. Per avvolgere la sutura, tirarla mantenendola diritta e

quindi agganciarla nellincavo sul fondo del canale di sutura. Dopo aver completato

I'ultimo giro, avvolgere la sutura attorno al perno di ritenzione apposito. Spostare il

cursore di bloccaggio in posizione prossimale fino a quando non si avverta distintamente

un "clic”. La sutura & ora bloccata.

Per rimuovere il catetere, sbloccare il meccanismo di ritenzione della sutura. Per

sbloccare il meccanismo, premere la linguetta per mezzo di un utensile e spostare il

cursore in posizione distale. Se non & stata conservata alcuna sutura, la sutura verra ora

rilasciata. Se & stata conservata la sutura, svolgere la sutura per completare il rilascio.

Tagliare la sutura nel punto di uscita allestremita prossimale del raccordo ed estrarre il

catetere dal corpo del paziente. Per assicurare il controllo della sutura, non tagliare il

catetere per liberare il pigtail.

Il drenaggio interno puo essere ottenuto posizionando il cappuccio del setto sul raccordo

del catetere stent. Il cappuccio del setto contiene una porta autosigillante per puntura con

ago per il lavaggio.
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ATTENZIONE
Quando si innesta il raccordo luer-lock del catetere, non serrare eccessivamente. Non
utilizzare strumenti per serrare i collegamenti. Un serraggio eccessivo del luer-lock puo
provocarne la rottura, il che potrebbe richiedere la sostituzione del catetere.

2. llcatetere stent pud ostruirsi rapidamente laddove gli “stone former” (individui
maggiormente soggetti a formazione di calcoli) cronici causino piti rapidamente
incrostazioni.

3. Smaltire gli oggetti taglienti utilizzando I'apposito contenitore approvato in conformita alla
normativa e alle politiche istituzionali vigenti.

ATTENZIONE: Il riutilizzo di questo dispositivo monouso pud causare infezioni del paziente e/o
malfunzionamento del dispositivo.

SMALTIMENTO SICURO: Smattire il usato in un come a
fischio biologico (vale a dire, da sostanze infettive di origine
umana).

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI: Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al
dispositivo deve essere segnalato a UreSil in qualita di produttore e all'Autorita competente dello
Stato membro in cui ha sede l'utente e/o il paziente.
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UresSil Origin Nephro-Stent Nefro-ureterale stentkatheter

BEOOGD GEBRUIK: Voor percutane interne/externe nefro-ureterale drainage. Dit product is
bedoeld voor kortetermijngebruik (minder dan 30 dagen).

BEOOGDE GEBRUIKERS: Dit product is alleen bedoeld voor gebruik door getrainde clinici.

VERGRENDELBARE KATHETER:
NEFRO-URETERALE STENTKATHETER MET
VERGENDELBAAR J- UITEINDE EN RO- MARKER

J.II
HARDWARE: L
MET METAAL VERSTEVIGDE CANULE

SEPTUMDOP §]])

FLEXIBELE CANULE

B\

UITEINDE
n

1k

lﬁ‘ hS

GEBRUIKSAANWIJZING
Selecteer en bereid de invoegplaats met behulp van een standaardtechniek voor. Gebruik
een standaardtechniek om een voerdraad met een diameter van 0,038 inch percutaan
door het nierbekken, de urineleider en in de blaas in te brengen.

2. Bepaal de juiste lengte van de nefro-ureterale stentathoter van J-uiteinde tot J-uiteinde
met behulp van een van de twee technieken
2.1. Meet de urineleider op een romgemoto en selecleer de juiste lengte van J-uiteinde

tot J-uiteinde voor de nef

zijn om het proximale J-uiteinde in het nierbekken te vormen, terwijl het distale J-

uiteinde zich in de blaas vormt

Breng een angiografische katheter of ander geschlkt instrument over de voerdraad

en in de blaas in. Markeer het

langzaam terug totdat het uiteinde zich in Pt nierbelken bevingt. Markeer het
instrument opnieuw op de huidlocatie. De afstand tussen de twee markeringen plus
een extra 2 cm is bij benadering de lengte van J-uiteinde tot J-uiteinde volgens
dezelide procedure.

3. Om het inbrengen van de nefro-ureteral te ijken, kan het
kanaal worden gedilateerd.

4. Verwilder de speling in de retentiehechting door deze voorzichtig naar buiten te trekken
totdat u lichte weerstand voelt.

5. Maak de J-uiteinden recht voordat u de verstijvende canule in de stentkatheter schuift.
Als u de flexibele canule voor het inbrengen gebruikt, plaatst u eerst de meegeleverde
obturator in de flexibele canule. Voer vervolgens de versterkte flexibele canule voorzichtig
op in de stentkatheter.

6. Vergrendel de verstijvende canule in de hub van de stentkatheter. Verwider de obturator
als de flexibele canule is gebruikt.

7. Voer de stentkatheter met de verstivende canule over de voerdraad op in hel

opperviakkige deel van het ni Op het punt van

wordt de canule ontgrendeld en stationair gehouden, terwill de slontkathotor verder worct

opgevoerd totdat de distale tip in de blaas zit.

Verwider de verstijvende canule.

Verwider langzaam de voerdraad terwijl u de stentkatheter met de kiok mee draait om de

J-uiteinden te vormen

10. Trek aan de hechtdraad om het vergrendelbare J-uiteinde volledig te sluiten. Trek de

hechtdraad niet uit de katheter voordat de katheter uit de patiént is verwiderd. Dit kan

namelijk lekkage veroorzaken. Naargelang u de hechting wilt opslaan of niet, vergrendelt

u het J-iteinde als volgt:

Optie A: Het J-uiteinde vergrendelen zonder de hechting op te slaan: Verschuif de

vergrendelschuif proximaal totdat u een duidelijke *kiik’ hoort. De hechting is nu

vergrendeld. Knip overtollige hechtdraad weg bij het uitgangspunt aan het proximale
uiteinde van de hub.

Optie B: Het J-uiteinde vergrendelen en de hechting opslaan: Wikkel ongeveer 15 cm

hechtdraad in het hechtingskanaal voor later gebruik wanneer u de katheter verwijdert of

herplaatst. Om de hechtdraad te wikkelen, trekt u deze recht en haakt hem dan vast in de
groef aan de onderkant van het hechtingskanaal. Nadat u de laatste wikkeling gemaakt
heeft, wikkelt u de hechting rond de houder voor de hechting. Verschuif de
vergrendelschuif proximaal totdat u een duidelijke *kiik' hoort. De hechting is nu
vergrendeld

Ontgrendel het van de hechtingen om de katheter te verwilderen.

Om het mechanisme te ontgrendelen drukt u met een instrument het lipje naar beneden

en verplaatst u het schufje distaal. Als er geen hechting was opgeslagen, komt de

hechting nu los. Is de hechting wel opgeslagen, dan dient deze eerst losgewikkeld te
worden. Knip de hechting door bij het uitgangspunt aan het proximale uiteinde van de hub
en trek de Katheter uit de patiént. Als u de hechting onder controle wilt houden, moet u de
katheter niet doorknippen om het J-uiteinde vrij te maken

u kum interne drainage bereiken door de septumdop op de stentkatheterhub te plaatsen.

evat een om te spoelen.
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OPGELET:
Draai het luer-lock van de katheter niet te strak aan. Gebruik geen instrumenten om
verbindingen aan te halen. Het te strak aandraaien van de luer kan resulteren in barsten
van de luer, waardoor de katheter mogeljk moet worden vervangen.

2. De stentkatheter kan snel blokkeren waar teenvormers sneller
veroorzaken.

3. Werp scherpe voorwerpen weg in een goedgekeurde daartoe bestemde container in
navolging van de heti beleid.

WAARSCHUWING: Hergebruik van dit hulpmiddel voor eenmalig gebruik kan leiden tot infectie
bij de patiént en/of een defect aan het hulpmiddel.

VEILIGE AFVALVERWERKING: Gooi het gebruikte hulpmiddel weg in een container die is
gemarkeerd voor biologisch gevaarlijk afval (d.w.z. verontreinigd met mogelijk besmettelijke
stoffen van menselijke oorsprong).

ERNSTIGE INCIDENTEN MELDEN: Elk ernstig incident dat zich in verband met het hulpmiddel

heeft voorgedaan, moet worden gemeld aan de fabrikant UreSil en aan de bevoegde autoriteit
van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.
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UreSil Origin Nephro-Stent nefro-ureteralt stentkateter

TILTENKT BRUK: For perkutan intern/ekstern nefro-ureteral-drenering. Dette produktet er
beregnet for korttidsbruk (mindre enn 30 dager).

TILTENKTE BRUKERE: Dette produktet er kun beregnet for bruk av trente Kiinikere.
LASEKATETER:

NEFRO-URETERALT STENTKATETER
MED LASE-PIGTAIL OG RO-MARK@R

TILBEH@R: h
STIVNINGSKANYLE AV METALL

= L

SEPTUMSLOKK  €1])

=

; @]

FLEKSIBEL KANYLE

= e _

OBTURATOR

= 2\

BRUKSANVISNING
Velg og klargjer innsettingsstedet ved hjelp av standard teknikk. Ved hjelp av standard
teknikk setter du inn en ledevaier med diameter pa 0,038" perkutant giennom
nyrebekkenet, urinlederen og inn i blaeren.

2. Avgjor den passende pigtai-til-pigtail-lengden for det nefro-ureteral ved
hjelp av én av to teknikker:
2. Mal urnlederen ved rontgen og avgjor den passende pigtail-til plglall lengden for det

prokslmale plg(allen kan dannes i nyvebekkene( samlldlg som den d\s(ale pigtailen
dannes i
Sett et angiografisk kateter eller en annen egnet enhet inn over ledevaieren og inn i
blzeren. Marker enheten pa hudomradet. Trekk sakte enheten tilbake inntil enden
befinner seg i nyrebekkenet. Marker igien enheten pa hudomradet. Avstanden
mellom de to markeringene, pluss 2 cm i tillegg, er tilnasrmet pigtail-tl-pigtail-lengden
ved bruk av samme prosedyre.
For & lette i i av det nefr terall kan kanalen bli utvidet.
Fjern slakk i retensjonssuturen ved 4 forsiktig trekke den ut il du merker svak motstand.
Rett ut pigtailene for du forer stivningskanylen inn i stentkateteret. Hvis du bruker den
fleksible kanylen til innsetting, ma du forst sette den medfelgende obturatoren inn i den
fleksible kanylen. For deretter den forsterkede fleksible kanylen forsiktig inn i
stentkateteret.
6.  Las stivningskanylen i stentkateternavet. Hvis den fleksible kanylen ble brukt, fiern
obturatoren.
7. For med over i inniden delen av
i blir kanylen l4st opp og holdt

stasjonaer, mens stentkateteret mres videre til den distale tuppen er i blaren.
Fjern stivningskanylen.
Fjern sakte ledevaieren mens stentkateteret roteres med klokken for & danne pigtailene
Drai suturen for & fullstendig lase den lukkende pigtailen. lkke trekk suturen ut av
kateteret for du fierner kateteret fra pasienten, da dette kan fore til lekkasje. Avhengig av
hvorvidt suturlagring enskes eller ikke lases pigtailen som folger:
Alternativ A: Lasing av pigtail uten & lagre sutur: Flytt laseleiden proksimalt frem til du
horer et kiikk. Suturen er na I4st. Klipp bort overfladig sutur ved utpunktet ved den
proksimale enden av midtpunktet.
Alternativ B: Lasing av pigtail med suturlagring: Trekk opp omtrent 15 cm av suturen inn i
suturkanalen for senere bruk ved fierning eller reposisjonering av kateteret. For & vikle
suturen trekker du den rett og kobler den i hakket i bunnen av suturkanalen. Etter det
siste trekket vikles suturen rundt oppbevaringsposten for suturen. Flytt laseleiden
proksimalt frem til du horer et klikk. Suturen er na last.
Las opp oppbevaringsmekanismen til suturen for & fierne kateteret. Trykk ned fliken ved
bruk av et instrument og flytt leiden distalt for & lase opp mekanismen. Hvis det ikke ble
lagret noe sutur, vil suturen na slippes l@s. Hvis det ble lagret sutur, vikle opp suturen for
4 fullfore utslippingen. Klipp suturen ved utpunktet ved den proksimale enden av navet,
og trekk kateteret ut av pasienten. For & beholde kontroll over suturen ma du unnga &
kutte i kateteret for a slippe los pigtailen.
Intern drenering kan oppnas ved a plassere septumslokket pa stentkateternavet,

en for skylling.
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ADVARSEL

Unnga & stramme for hardt ved bruk av kateterets luerlas. Overslrammlng av luer kan
resultere i sprekk pa luer, noe som kan gjore det nadvendig 4 erstatte ateteret.
Stentkateteret kan raskt blokkeres hvor kroniske raskere gir

Kast skarpe objekter i godkjente beholdere for skarpe objekter i samsvar med gjeldende
regler og institusjonelle retningslinjer.

wn

ADVARSEL: Gjenbruk av denne enheten som er beregnet for engangsbruk, kan fore til
pasientinfeksjon og/eller feil pa enheten.

SIKKER AVHENDING: Kast brukt enhet i beholder merket for biologisk fare (dvs. forurenset
med potensielt smi stoffer av

RAPPORTERING AV ALVORLIGE HENDELSER: Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i
forbindelse med enheten skal rapporteres til UreSil som produsent og den kompetente
myndigheten i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er etablert.
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Cateter para stent nefroureteral UreSil Origin Nephro-Stent

INDICAGOES: Para drenagem nefroureteral percuténea intera/externa. Este produto destina-
se a ser utilizado a curto prazo (inferior a 30 dias).

UTILIZADORES: Este produto destina-se apenas a ser usado por profissionais clinicos com
formagéo para o efeito.

CATETER DE RETENGAO:
CATETER PARA STENT NEFROURETERAL COM
PIGTAIL DE RETENCAO E MARCADOR RO

EQUIPAMENTO:
CANULA RIGIDA DE METAL

= \

TAMPA DO SEPTO (] D)

CANULA FLEXIVEL
LE A
b\
OBTURADOR
) i\l
p\S
INSTRUGCOES DE UTILIZAGAO:

1. Selecionar e preparar o local de introdugao com recurso a uma técnica convencional.
Com recurso a uma técnica convencional, introduzir um fio-guia de 0,038” de diametro
por via percutanea através da pélvis renal, uretra, até a bexiga.

2. Determinar o adequado de pigtail-a-pigtail do cateter para stent
nefroureteral usando uma de duas técnicas:

1. Medir a uretra através de raio-X e selecionar o comprimento adequado de pigtail-
pigtail do cateter para stent nefroureteral. O cateter para stent deve ter comprimento
suficiente para permitir a formagao do pigtail proximal na péivis renal e a formagao
do pigtail distal na bexiga.

Introduzir um cateter angiografico ou outro dispositivo adequado através do fio-guia

até a bexiga. Marcar o dispositivo junto & pele. Retirar lentamente o dispositivo até a

extremidade se encontrar na pélvis renal. Voltar a marcar o dispositivo junto & pele.

A distancia entre as duas marcas, acrescida de 2 cm, constitui o comprimento

pigtail-a-pigtail para 0 mesmo

3. Para facilitar a introdugo do cateter para stent nefroureteral, pode ser feita a dilatagéo
do trato.

4. Eliminar qualquer folga na sutura de retengao puxando cuidadosamente o fio até sentir
uma ligeira resisténcia

5. Endireitar os pigtails antes de introduzir a canula rigida no cateter do stent. Introduzir
primeiro o obturador fornecido na canula flexivel, se esta for usada para a introdugdo. Em
seguida, avancar suavemente a canula flexivel reforgada através do cateter do stent.

6. Fixar a canula rigida no eixo do cateter do stent. Se tiver utilizado a canula flexivel, retirar
o obturador.

7. Introduzir o cateter do stent com a canula rigida através do fio-guia até & zona superficial

da pélvis renal. No ponto de entrada da péivis renal, desbloguear a canula e imobilizé-la,

a0 mesmo tempo que avanga o cateter do stent até a extremidade distal alcancar a

bexiga.

Retirar a canula rigida

Retirar lentamente o fio-guia ao mesmo tempo que roda o cateter do stent no sentido dos

ponteiros do reldgio, para formar os pigtails.

Puxar o fio de sulura para fechar completamente o pigtail de reteng&o. Nao retirar o fio

de sutura do cateter até que este seja retirado do doente, pois tal pode resultar numa

fuga. Dependendo de se pretender ou ndo o armazenamento de fio de sutura, bloguear o

pigtail da seguinte forma:

Opcao A: Bloguear o pigtail sem armazenamento de sutura: Deslocar o fecho até ouvir

um estalido. O fio de sutura esta agora bloqueado. Aparar o fio de sutura em excesso no

ponto de saida, na extremidade proximal do eixo.

Opgao B: Bloguear o pigtail com armazenamento de sutura: Introduzir cerca de 15 cm de

fio de sutura no canal para utilizagéo posterior, ao retirar ou reposicionar o cateter. Para

enrolar o fio de sutura, puxé-lo a direito e, depois, prendé-lo na ranhura na extremidade

do canal de sutura. Apos a Gltima volta, enrolar o fio de sutura no retentor. Deslocar o

fecho até ouvir um estalido. O fio de sutura est4 agora bloqueado.

Para retirar o cateter, desbloquear o mecanismo de retengao do fio de sutura. Para

desbloguear o mecanismo, baixar a lingueta com a ajuda de um utensilio e deslocar

distalmente o fecho. Caso nao tenha sido armazenado qualquer fio de sutura, este ficara
agora solto. Em caso de armazenamento de fio de sutura, desenrolar o fio para o soltar

totalmente. Cortar o fio de sutura na zona de saida, na extremidade proximal do eixo, e

retirar o cateter do doente. Para manter o controlo da sutura, nao cortar o cateter para

soltar o pigtail

A drenagem intera pode ser feita colocando a tampa do septo no eixo do cateter do

stent. A tampa do septo contém uma porta de agulha autoselante para lavagem.
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ATENGAO:

1. Ao encaixar o luer lock do cateter, ndo apertar demasiado. No utilizar os instrumentos
para apertar ligagbes. O luer pode parlir-se se for demasiado apertado, 0 que pode obrigar
2 substituico do cateter.

2. O cateter do stent pode ficar rapidamente obstruido em doentes com formagéo cronica de
calculos.

3. Eliminar os instrumentos cortantes colocando-os num recipiente proprio aprovado, de
acordo com as normas e a politica institucional aplicaveis.

ATENGAO: A reutilizagéo deste i avel pode provocar infego no doente efou
mau funcionamento do dispositivo.

ELIMINAGAO SEGURA: Eliminar o d\sposmvc usado no recipiente indicado para residuos de
risco biolégico (ou seja, infeciosas de origem
humana).

NOTIFICAGAO DE INCIDENTES GRAVES: Qualquer incidente grave ocorrido com o
dispositivo deve ser notificado & UreSil enquanto fabricante e & autoridade competente do
Estado-Membro onde o utiizador e/ou doente esté estabelecido.
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Nefroureteralny stentovy katéter UreSil Origin Nephro-Stent

UCEL POUZITIA: Na i lnu drenéz. Tento vyrobok je
uréeny na krétkodobé pouzitie (menej ako 30 dn).

CIELOVi POUZIVATELIA: Tento vyrobok mozu pouzivat len vyskoleni lekari.

UZATVARACI KATETER:
NEFROURETERALNY STENTOVY KATETER
S UZATVARACIM PIGTAILOM A RK ZNACKOU

el ; , e

d
PRISLUSENSTVO:
KOVOVA VYSTUZNA KANYLA

=7 L

SEPTALNY UZAVER (1]

OHYBNA KANYLA
OBTURATOR
. b
W
NAVOD NA POUZITIE:

Vyberte a pripravte miesto zavedenia s pouzitim Standardnej techniky. S pcuzmm
Standardnej techniky perkutanne zavedte vodiaci drdt s priemerom 0,038" cx
oblitkovi panvitku, motovod do moového mechira.

2. Pomocou jednej z nasledujicich dvoch technik stanovte vhodn dizku
nefroureteralneho stentového katétra od jedného pigtailu k druhému:

1. Pomocou RTG zmerajte oblickovi panvicku a vyberte vhodnd dizku
nefroureterlneho stentového katétra od jedného pigtailu k druhému. Dizka
stentového katétra by mala byt dostatocne velka, aby bolo mozné dosiahnut
vytvorenie proximalneho pigtailu v oblikovej panvicke, kym sa v mogovom
mechre vytvorf distalny pigtail.

Angiograficky katéter alebo it vhodnii pomécku zavedte ponad vodiaci drét do

mocového mechura. Pomdcku oznatte na mieste na kozi. Pomécku pomaly

vytahujte, az kym sa je] koniec nebude nachadzat v oblickovej panvicke.

Pomocku opat oznatte na mieste na kozi. Vzdialenost medzi tymito dvomi

znackami plus 2 cm je priblizna dizka od jedného pigtailu k druhému s pouzitim

toho istého postupu.

3. Naufahtenie zavedenia nefroureteralneho stentového katétra moZete vykonat
dilataciu traktu.

4. Odstrarite vldkno z retencnej sutry tak, Ze ju jemne povytiahnete, a2 kym nepocitite

22.

N

odpor.

5. Pred zavedenim vystuznej kanyly do stentového katétra narovnaite pigtaily. Ak na
zavedenie budete pouZivat ohybnd kanylu, najskor do nej zavedte obturétor, ktory je
stcastou balenia. Potom opatrne zavedte vystuzend ohybnu kanylu do stentového
katétra.

6. Vystuzni kanylu zaistite v hrdle stentového katétra. Ak ste pouzili ohybnd kanylu,
obturator odstrarite.

7. Stentovy Katéter s vystuznou kanylou zavedte ponad vodiaci drot do vonkajsej casti

oblitkovej panvitky. V mieste vstupu do oblickovej panvicky sa kanyla odomkne a

zafixuje v nehybnej polohe, pokial sa stentovy katéter zavadza dalej, az kjm sa

distalny hrot nedostane do mogového mechdra.

Odstrafite vystuzni kanylu.

Pomaly odstrafite vodiaci drét a zaroveri otacajte stentovy katéter v smere

hodinovych rugigiek, &im vytvorite pigtaly.

10. Potiahnite sutdru, &im pine uzavriete pigtail. Sutdru z katétra vytiahnite a2 po
odstranen katétra z pacienta, inak moze dojst k uniku. V zavislosti od toho, & sa
vyzaduje alebo nevyzaduje viozenie sutdry do pigtailu, uzavrite pigtail nasledujocim
sposobom:

Moznost A: Uzavretie pigtailu bez viozenia sutdry: Posuiite uzatvaraci posivac
prcxlmalne kym nebudete pocut’vyvazne Kiiknutie. Tymto spésobom sa suttra
uzavrie. Na vystupnom bode konci hrdla

sutdru.

Moznost B: Uzavretie pigtailu s viozenou suttrou: Do sutirového kandla navirite
priblizne 15 cm sutdry, ktord neskor pouZijete na odstranenie katétra alebo zmenu
jeho polohy. Ak chcete sutdru zvingt, narovnajte ju a nasledne ju zaveste do zarezu v
dolne] &asti sutdrového kandla. Po poslednom navinuti omotajte sutdru okolo miesta
je] zachytenia. Posufite uzatvraci posivat proximaine, kjm nebudete potut vjrazné
Kiiknutie. Tymto spésobom sa sutira uzavrie.

11. Na odstranenie katétra sutdry. Pomocou

nastroja stlacte tlaidlo a posunutim postvaca v distlnom smere mechanizmus

odomknite. Ak ste dofi nevloZil ziadnu sutdru, sutdra sa teraz uvolni. Ak ste dofi
sutdru viozil, uvolnite ju tak, Ze ju Gplne odviniete. Odstrihnite sutdru pri vystupnom
bode na proximélnom konci hrdla a katéter  pacienta vytiahnite. Ak chete zachovat
kontrolu nad sutdrou a uvolnit pigtail, katéter neodstrihnite.

Vnitorna drena? sa da dosiahnut tak, Ze sa septalny uzéver umiestni na hrdio

katétra. Septalny uzaver obsahuje samouzatvraci port na vpichovanie ihly na

preplach.

©w

~

UPOZORNENIE:

1. Ak budete pouzivat systém luer lock, neutahujte ho nadmerne. V opagnom pripade méze
dojst k prasknutiu systému luer, v dosledku Goho bude potrebné katéter vymenit.

2. Stentovy katéter sa méze rychlo upchat tam, kde sa vytvaraji chronické mogové kamene,
Ktoré sposobujd inkrustacie.

3. Ostré predmety zlividujte vo schvélenej nadobe na ostré predmety v sulade s platnymi
nariadeniami a politikami zariadenia.

VAROVANIE: Opakované pouzitie tejto jednorazovej pomdcky moze viest k infekcii pacienta
alalebo poruche pomocky.

BEZPECNA LIKVIDACIA: PouZité zariadenie zlikvidujte v nadobe oznacenej pre biologicky
§ odpad (. j. latkami fudského povodu).

NAHLASOVANIE ZAVAZNYCH INCIDENTOV: Akykolvek zavazny incident, ktory nastane v
suvislosti s touto pomdckou, je potrebné nahlasit vyrobcovi — spoloénosti UreSil a prisiusnému
organu Slenského Statu, v ktorom sidli pouzivater a/alebo pacient.
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UreSil Origin Nephro-Stent nefroureteral stentkateter

AVSEDD ANVA : For perkutan tappning. Denna produkt ar
avsedd for kortsiktigt bruk (mindre &n 30 dagar).

AVSEDDA ANVANDARE: Denna produkt far endast anvéndas av utbildad linisk personal
KATETER MED LAS:

NEFROURETERAL STENTKATETER MED
LASANDE PIGTAIL OCH RO-MARKOR

HARDVARA:
METALLFORSTARKT KANYL

SEPTUMLOCK 1D

FLEXIBEL KANYL

(W=

OBTURATOR
T
W

EHUKSANVISNING
Valj och forbered inféringsstallet med sedvaniig teknik. Fér med sedvanlig teknik in en
ledare med 0,038 tums diameter perkutant genom njurbackenet, uretaren och in i blasan.

2. Anvind en av tva tekniker for att faststélla lamplig lingd pa den nefroureterala
stentkatetern fran pigtail till pigtail:

1. Mat uretdren pa réntgen och valj lamplig 1ngd pa den nefroureterala stentkatetern
fran pigtail till pigtail. Stentkatetern ska vara tillrackligt lang s att en proximal pigtail
kan bildas i njurbackenet samtidigt som en distal pigtail bildas i urinblasan.

For in en angiografikateter eller annan 1amplig enhet ver ledaren och i i blasan.

Markera enheten vid stallet pa huden. Dra langsamt tilbaka enheten tills dess ande

befinner sig i njurbéckenet. Markera pa nytt enheten vid stéllet pa huden. Avstandet

mellan de bada markeringarna plus ytterligare 2 cm & den ungefarliga langden fran
pigtail till pigtail med anvandning av samma procedur.

For att underlatta inférandet av den nefroureterala stentkatetern kan stallet dilateras.

Avlagsna spelet i éstsuturen genom att dra ut den forsiktigt tils ett &t motstand kanns.

Rata ut innan den kanylen fors in i

flexibel kanyl anvands vid inférandet ska forst medfdljande obturator foras in i den flexibla

kanylen. Fér sedan forsiktigt fram den férstérkta flexibla kanylen i stentkatetern.

6. Las fast den styva kanylen | stentkateterns fattning. Om den flexibla kanylen anvandes,
avlagsna obturatorn.

7. For fram stentkatetern med den styva kanylen dver ledaren och in i den ytiiga delen av

njurbackenet. Vid den punkt dér intrade i njurbéckenet sker ska kanylen lasas upp och

hallas stilla medan stentkatetern fors angre in ills den distala spetsen befinner sig i

urinblasan

Avidgsna den styva kanylen.

Aviagsna langsamt ledaren samtidigt som stentkatetern vrids medsols s att

pigtailandarna bildas.

Dra i suturen sa att den lasande pigtailen stangs helt. Dra inte ut suturen ur katetern

forran du tar bort katetern fran patienten, eftersom detta kan orsaka lackage. Beroende

p4 huruvida suturlagring krévs ska kopplingen lasas enligt foljande:

Alternativ A: S hér laser man kopplingen utan att lagra sutur: Flytta lasreglaget proximalt

tills det hors ett fjudligt "klick”. Suturen &r nu Iast. Skar bort éverfiodig sutur vid

utgangspunkten vid den proximala anden av navet.

Alternativ B: S& har laser man en koppling med suturlagring: Linda in cirka 15 cm sutur i

suturkanalen for senare bruk nar katetern tas bort eller flyttas pa. Om suturen ska lindas,

ska den dras rakt och sedan hakas i jacket langst ner pa suturkanalen. Nar det sista
varvet gjorts ska suturen lindas runt suturhallarstiftet. Fiytta Iasreglaget proximalt tills ett
ljudiigt "Klick” hors. Suturen ar nu last.

Nar katetern ska tas bort laser du upp mekanismen for fasthalining av suturen. For att

Iasa upp mekanismen trycker du ner fliken med hjalp av ett instrument och flyttar

skjutreglaget distalt. Om ingen sutur har lagrats & suturen frigjord nu. Om suturen har

lagrats ska dulinda upp suturen for att slutfra frigorandet. Skar av suturen vid

utgangspunkten vid den proximala &nden av navet och dra ut katetern ur patienten. For

att behalla kontroll Gver suturen ska du inte skara av katetern for at frigora pigtailanden.

12, Intern tappring kan ske genom at septumlocket placeras pa stentkateterns fattning.

innehaller en sja fér spolning.

22.
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FORSIKTIGHET:

1. Drainte &t for hart nar du skruvar 4t luer-lockanslutningen pa katetern. Anvénd inte
instrument for att dra at anslutningarna. Om luern dras at for hart kan det leda til att luem
spricker, vilket kan innebéra att katetern maste bytas ut.

2. Stentkatetern kan snabbt tappas ill dar kroniska stenbildningar orsakar enkrustationer
snabbare.

3. Kassera vassa objekt | behallare godkanda for vassa objekt i enlighet med géllande
foreskrifter och institutionens policy.

av denna a kan leda till infektion hos patienten
och/eller felfunktion pa enheten.

SAKER KASSERING: Slang den anvanda enheten i en behallare som &r mérkt 6
fara (dvs. med potentiellt amnen av mansKligt ursprung).

biologisk

RAPPORTERA ALLVARLIGA INCIDENTER: Alla allvarliga incidenter som intraffat i samband
med produkten ska rapporteras till UreSil som tillverkare och den behdriga myndigheten i den
medlemsstat dér anvandaren och/eller patienten ar etablerad.
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UreSil Origin Nephro-Stent Nefroiretral Stent Kateteri

KULLANIM AMACI: Perkiitan dahilifharici nefroireteral drenaj igindir. Bu iriin, kisa vadeli
kullanima yéneliktir (30 giinden az).

AMAGLANAN KULLANICILAR: Bu iriin yalnizca egitimli kiinisyenler tarafindan kullanima
yonelikir.

KILITLI KATETER:
KILITLI PIGTAIL VE RO MARKOR ILE
NEFROURETRAL STENT KATETERI

DONANIM:
METAL TAKVIYE KANULU

o —

SEPTUM KAPAGI 1D

ESNEK KANUL
OBTURATOR

= A

KULLANIM TALIMATLARI:

1. Standart teknigi kullanarak giris bélgesini secin ve hazirlayin. Standart teknigi kullanarak
0,038" capindaki bir kilavuz teli renal pelvis ve idrar yolu (izerinden mesane icine
perkiltan olarak yerlestirin.

2. Ikiteknikten birini kullanarak NefroGretral Stent Kateteri igin uygun pigtailden-pigtaile
uzunlugunu belirleyin.

1. Idrar yolunu réntgen tzerinde Slgiin ve Nefrolretral Stent Kateteri igin uygun
pigtailden-pigtaile uzunlugunu belirleyin. Stent kateteri, mesanede olusan distal
pigtailin yani sira proksimal pigtailin renal pelviste olusmast igin yeterli olmalidr.
Kilavuz tel izerinden mesane igine bir anjiyografik kateter veya baska bir uygun
cihaz yerlestirin. Cihazi cilt balgesinde bulunan kismindan isaretleyin. Cihazi, ucu
renal pelviste konumlanana kadar yavasca geri gekin. Cihazi tekrar cilt bolgesinde
bulunan kismindan isaretleyin. Ayni prosedr araciligiyla hesaplanacak yaklasik
pigtailden- p\gla\le uzunluk, ki isaret arasindaki mesafe arti ilave 2 cm'dir.

3 Ste girisini kolay icin giris yoluna dilatasyon

uygulanabilr.

Hafif direng hissedilene kadar siitirii nazikge gekmek suretiyle koruma sitiriindeki satir

boslugunu (gevsekligi) giderin.

Takviye kandlind stent Kateterinin igine ilerletmeden dnce pigtailleri duzlestirin.

Yerlestirme igin esnek kanil kullaniliyorsa, dncelikle temin edilen obturatrii esnek kaniile

sokun. Ardindan, takviyeli esnek kanili nazikge stent kateterine ilerletin.

Takviye kaniliind stent kateteri gdbegine kilitleyin. Esnek kanil kullanildiysa obturatorii

cikarin.

Takviye kandliind igeren stent kateterini kilavuz tel izerinden renal pelvisin yiizeysel

kismina lerletin. Renal pelvise giris noktasinda kanilin kilidi agiktir ve stent Kateter,

distal ucu mesanenin iginde yer alana kadar ilerletilirken kandl sabit tutulur.

Takviye kandlini gikarin.

Pigtailleri olusturmak igin stent kateterini saat yniinde cevirirken kilavuz teli yavasga

gikarin.

0. Kiliti pigtaili tam olarak kapatmak icin siitirii ekin. Sizintiya neden olabilecegi igin
kateteri hastadan gikarana kadar dikisi kateterden gikarmayin. Siitir birlktirme istenip
istenmedigine bag olarak pigtail kivrimini asagidaki gibi iltleyin:
Segenek A: Siitii biriktirme yapmadan pigtail kivimini kilitleme: Kilitleme sirgisiing
duyulur bir *KIik” sesi gelene kadar proksimal ynde kaydirin. Boylece sitir kiilenir.

2,
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Daha sonraki kateter gikarma
veya yeniden konumlandirma islemlerinde kullaniimak izere siitir kanalina yaklasik 15
cm siitar sarin. Siitird sarmak igin diz olarak gekin ve sitdr kanalinin atindaki centige

11, Kateteri gikarmak icin sitir muhafaza Kkilidini agin. kilidini
agmak igin bir alet kullanarak timaga bastinin ve siirgilyi distal yonde kaydirin. Siitir
biriktirme yapiimadiysa, sitiir bu esnada salinacaktir. Sitiir biriktirme yapildiysa, siitir
sargisini acarak salimi tamamlayin. Siitird gébegin proksimal ucundaki gikis noktasindan
kesin ve kateteri hastadan gikarin. Sitiiriin kontroliinii korumak amaciyla kateteri keserek
pigtail kivrimini serbest birakmayin.

12. Septum kapaginin stent kateteri gobegine dahili drenaj
Septum kapag!, yikama islemi igin kendinden mihirld igne ponksiyon portu igerir.

DIKKAT:

1. Kateter luer kilidini devreye alirken gereginden fazla sikmayin.
icin alet kullanmayin. Luerin gereginden fazla sikimast luerin gatlamasina neden olabilir ve
kateterin degistirilmesini gerektirebilr.

2. Stent kateteri, kronik tas olusturucu etkenlerin daha hizl bir sekilde
kabuklanma/kireglenmeye neden oldugu durumlarda cabuk tikanabilir.

3. Keskin ve delici bilesenleri, gegerli diizenlemelere ve kurum politikalarina uygun keskin ve
delici bilesen atik kutusuna atin.

UYARI: Bu tek cihazin yeniden hastanin velveya
cihazin anizalanmasina neden olabilir.

GUVENLI BERTARAF: Kullaniimis cihazi biyolojik tehlike (yani insan kaynakli potansiyel olarak
bulasici maddelerle kontamine olmus) isaretli bir kaba atin.

CIDDI OLAYLARIN BILDIRILMESI: Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay.

dretici UreSil'e ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin Yetkili Otoritesine
bildirilmelidir.
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UreSil Origin Nephro-Stent BB RE %25 &
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EN Unique Device Identifier
CS Jedinegny identifikator prostfedku
DA Unik enhedsidentifikator

DE Einzigartige Gerdtekennung

UreSil, LLC,
5418 W. Touhy Ave, Skokie, IL
60077 US.A.

EN Manufacturer
CS Vyrobce

DA Producent
DE Hersteller

EL KaraokeuaoTrig
ES Fabricante

FR Fabricant

IT Produttore

NL Fabrikant

NO Produsent

PT Fabricante

EL MovaIk6 QvayvwpIoTK OUOKEUr
ES Numero Gnico de identificacion de
producto

FR Identifiant unique du dispositif

IT Identificativo unico del dispositivo
NL Uniek apparaat-ID

NO Unik enhetsidentifikator

PT Identificagao Unica do Dispositivo SK Vyrobca
SK Unikatny identifikator pomocky SV Tillverkare
SV Unik identifikationskod TR Uretici

TR Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi ZH WisE

ZH B &ME—IFRE

EMERGO EUROPE, Westervoortsedijk 60, 6827
AT Arnhem, The Netherlands

EN Authorized representative in the European Community / European
Union

cs ény zastupce v censtvi / Evropské unii
DA Autori i Det iske F Den
Europzeiske Union

DE Achtigter in der ai i / Européi

Union

EL ¢ omv iy Kowornra /
Eupwraiki) Evwon

ES enlaC Europea / Union Europea

FR Représentant autorisé dans la Communauté européenne et I'Union
européenne

IT Rappresentante autorizzato nella Comunita europea/Unione Europea
NL Geautoriseerde iger in de Europese /
Europese Unie

NO Autorisert representant i Det europeiske fellesskap / Den europeiske
union

PT izado na C Europeia / Unido Europeia
SK § zastupca v & alebo Eurépskej
anii

SV Auktoriserad representant inom EU/EES
TR Avrupa Toplulugu / Avrupa Birligi'ndeki yetkili temsilci

ZH BN # R R B R &

MedEnvoy, Prinses Margrietplantsoen 33
Suite 123, 2595 AM, The Hague, The Netherlands

EC

EN Importer in the European Community / European Union
CS Dovozce v Evropském spoleSenstyi / Evropské unii

DA Importor i Det Den iske Union
DE Importeur in der 4 / 4 Union
ELE oy E: Kowémra / E ‘Evwon

ES Importador en la Gomunidad Europea / Unién Europea

FR Imp dans la C: etI'Union europé
IT Importatore nella Gomunita europea/Unione Europea

NL Importeur in de Europese Gemeenschap / Europese Unie

NO Importer i Det europeiske fellesskap / Den europeiske union
PT Importador na Comunidade Europeia / Unido Europeia

SK Dovozca v Eur6pskom spologenstve alebo Eurépskej nii

SV Importsr inom EU/EES

TR Avrupa Toplulugu / Avrupa Birligi'ndeki lthalatgt

ZH HOEBM R E /B R

https://uresil.com

EN Consult for foruse

CS Prettéte si navod k pouziti/ elektronicky ndvod k pouZiti

DA Se br i

DE beachten

EL SupBoueuTEITe Tig 0BNYiEg Xpriong/ NAEKTPOVIKES oBNyieg Xpriong
ES Consulte las instrucciones de usof las instrucciones de uso
electronicas

FR Consulter le mode d'emploi/ le mode d'emploi électronique

IT Consultare le istruzioni per I'uso/ le istruzioni elettroniche per I'uso

NL Raadpleeg de gebr gebr
NO Les
PT Consultar as instrugdes de utilizagao/ instrugdes de utilizagao em

formato eletrénico
SK Pregitajte si navod na pouZitie/ si navod na pouZitie v_elekironickej
podobe

SV Se br
TR Kullanim talimatlarina/ Elektronik kullanim talimatlarina bagvurun

ZH BB EEATES AR S FERES

EN Non-pyrogenic
CS Apyrogenni

DA Ikke-pyrogen

DE Nicht pyrogen

EL Mn muperoyévo

ES No contiene pirgenos
FR Non pyrogéne

IT Non pirogenico

NL Niet-pyrogeen

NO Ikke-pyrogen

PT Néo pirogénico

SK Nepyrogénne

SV Icke-pyrogen

TR Pirojenik degildir

ZH AR

EN Use-by date EN Medical device
CS Datum pouz cs § prost

DA Sidste anvendelsesdato DA Medicinsk udstyr

DE Verfalisdatum DE Medizinprodukt

EL Hyepopnvia Aigng EL lapotexvooyIké TIpoidv
ES Fecha de caducidad ~ ES Producto sanitario

FR Date de péremption FR Dispositif médical

IT Data di scadenza IT Dispositivo medico

NL Houdbaarheidsdatum  NL Medisch apparaat

NO Bruk for-dato NO Medisinsk enhet

PT Prazo de validade PT Dispositivo médico

SK Datum spotreby SK Zdravotnicka pomécka
SV Sista férbrukningsdag SV Medicinsk utrustning

TR Son kullanma tarihi TR Tibbi cihaz
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