Gebruiksinstructies
UROLIX Hydrofiele geleidingsdraden

Deze IFU kan worden gedownload van onze website: urotech.com

Opgelet: Dit medisch product mag alleen worden verkregen en gebruikt door
opgeleid medisch personeel. Niet-beoogd gebruik van het product kan
ernstige en onomkeerbare schade veroorzaken.

1. Omschrijving
Geleidingsdraden worden gebruikt voor alle instrumenten en katheters die
worden ingebracht in een endo-urologische procedure.

2. Inhoud en verpakking
Geleidingsdraad van nitinol met hydrofiele coating

3. Beoogd gebruik

Een geleidingsdraad vergemakkelijkt de plaatsing van een katheter of
instrument tijdens diagnostische of therapeutische toepassingenin het
urinekanaal.

4. Indicaties

Endo-urologische toepassingen: (Ureteroscopie, het plaatsen van een
ureterstent, het inbrengen van een koker voor toegang tot de ureter of
ureterorenoscoop, enz.)

5. Contra-indicaties

Contra-indicaties zijn het gevolg van beperkingen voor een endo-urologische

procedure:

- Infectie van het urinekanaal

- Urosepsis

- Ongecorrigeerde bloedingsdiathese

- Langdurige obstructies, chronische obstructie van de urinewegen,
extrinsieke obstructies

6. Patiéntenpopulatie

De patiéntenpopulatie of beoogde patiéntengroep wordt afgeleid van de
indicatie die bepaald wordt door de verantwoordelijke arts die de patiént
therapeutisch behandelt als onderdeel van een endo-urologische procedure

(de leidende procedure op zich) overeenkomstig het beoogde gebruik van het

medische apparaat.
Beperkingen van de patiéntenpopulatie of de beoogde patiéntengroep zijn
niet bekend.

Gebruik van het product bij minderjarigen:

De gebruiker kan het product bij minderjarigen gebruiken in hetgeval dat de
fysiologische en anatomische toestanden van de patiént het gebruik van het
product toestaan.

Gebruik van het product bij vrouwen die zwanger zijn of borstvoeding
geven:

De indicatie voor het gebruik van het product bij vrouwen diezwanger zijn of
borstvoeding geven moet door de gebruiker worden beperkt op basis van de
respectievelijke individuele fysiologische en anatomische toestanden van de
patiént.

7. Mogelijke neveneffecten

- Hematurie

- Infectie (stijgend)

- Bloedingen

- Bacteriémie

- Dysurie

- Pijn aan de flanken

Bijkomende neveneffecten vioeien voort uit individuele specifiecke
toepassingen.

8. Instructies

Haal de geleidingsdraad met de dispenserbuis uit de verpakking,
bevochtig vervolgens de hydrofiele geleidingsdraad en verwijder deze
uit de dispenserbuis.

Plaatsing van een inwendige ureterstent:

Plaatsing van een eenzijdige gesloten ureterstent

- Duw de ureterstent met de open zijde op de stijve zijde van de
geleidingsdraad.

- De ureterstent wordt met een klem bevestigd aan de geleidingsdraad.

- Plaats deze daarna via het werkkanaal van de cystoscoop en beweeg
deze voort tot aan het nierbekken.

- Na het plaatsen van de stent wordt de draad verwijderd.

Ureterstent aan beide zijde open

- Leid de geleidingsdraad, met het flexibele uiteinde eerst, tot aan het
nierbekken.

- Plaats de ureterstent met behulp van de geleidingsdraad.

- Verwijder de geleidingsdraad.

Inbrengen van koker voor toegang, ureterorenoscoop, enz.

- Kirijg toegang tot de opening in de blaas met behulp van de cystoscoop.

- Plaats de geleidingsdraad via de cystoscoop in de ureter en de nier,
waarbij u réntgenstralen gebruikt voor controle.

- Verwijder de cystoscoop
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- Plaats de koker voor toegang, ureterorenoscoop enz. over de
geleidingsdraad in de bovenste urinewegen.

9. Mogelijke complicaties en/of risico's

- Beschadiging van de urethra of ureter resulterend in een latere
vernauwing.

- Beschadiging van de blaas

- De geleidingsdraad mag niet door de ureter in de nier worden geduwd
vanwege een blokkage.

- Beschadiging van de nier door het ongecontroleerd vooruitbewegen in
het nierbekken.

- Spasmen van de ureter

- Infectie van het urinekanaal

- Bloedvergiftiging

10. Waarschuwingen / voorzorgsmaatregelen

- Dit product is alleen steriel als de verpakking onbeschadigd en
ongeopend is. Uitsluitend voor eenmalig gebruik!

- Let op de houdbaarheid (zie etiket).

- Reinig het product en de componenten niet met alcohol en behandel ze
niet met een ontsmettingsmiddel. Dit kan het opperviak beschadigen.

- Uitsluitend voor eenmalig gebruik! Niet opnieuw gebruiken, recyclen of
opnieuw steriliseren. Het opnieuw gebruiken, recyclen of opnieuw
steriliseren kan de structurele integriteit van het instrument in het gedrang
brengen en/of leiden tot storingen in het instrument die kunnen leiden tot
ziekte, kwetsuren en zelfs het overlijden van de patiént.

- De compatibiliteit van UROLIX-geleidingsdraden met producten van
externe fabrikanten kan niet worden gegarandeerd. We raden aan om
alleen onze aanbevolen Urotech-producten samen met de UROLIX-
geleidingsdraden te gebruiken.

- Alle componenten moeten zorgwuldig worden gecontroleerd voorafgaand
aan gebruik. Producten die beschadigd kunnen zijn, mogen niet worden
gebruikt.

Deze geleidingsdraad mag alleen worden gebruikt door medisch
personeel dat is opgeleid om geleidingsdraden te gebruiken.

- De geleidingsdraad mag niet worden teruggetrokken of gehanteerd over
scherpe kanten, zoals deze van canules, aangezien dit kan leiden tot de
vernietiging en/of ontbinding van de externe hydrofiele coating.

- Gebruik geen draaddiameter die groter is dan het gespecificeerde interne
lumen van de stent, katheter, koker voor toegang enz.

- De geleidingsdraad mag niet worden geduwd met de stijve zijde eerst,
om traumatisering van het nierbekken of de blaaswand te voorkomen.

- Indien de draad met de stent vast komt te zitten, moet de draad onder
alle omstandigheden onmiddellijk worden gecorrigeerd.

- Een voldoende lang uiteinde van de geleidingsdraad moet blijven
uitsteken om te allen tijde een goede toegang tot de geleidingsdraad te
verzekeren.

- Breng de geleidingsdraad alleen aan onder visuele begeleiding, om de
positie van de geleidingsdraad te controleren.

- De geleidingsdraad kan worden beschadigd door ongecontroleerd duwen
of trekken over stijve, scherpe kanten waardoor de plastic coating wordt
verwijderd.

- De hydrofiele draden moeten voor gebruik worden bevochtigd. Hiervoor
is een spuitadapter op de dispenserbuis geplaatst.

- Hydrofiele draden mogen niet uitdrogen tijdens het gebruik, aangezien dit
kan leiden tot kleven en dus beschadiging van het instrument - houd hier
rekening mee als de duur van de toepassing wordt verlengd.

- UROLIX hydrofiele geleidingsdraden zijn bedoeld voor tijdelijk gebruik
< 60 minuten.

11. Interactie met andere geneesmiddelen
De geleidingsdraad kan mogelijk verkleuren als er onderzoeksmethoden
worden gebruikt voor het urinekanaal waarbij kleurstof wordt gebruikt.

12. Transport- en opslagomstandigheden

De producten mogen alleen worden getransporteerd en opgeslagen in de
verpakking die hiervoor bestemd is. Er zijn geen verdere specifieke vereisten
voor transport.

De producten moeten droog en beschermd tegen direct zonlicht, in het
temperatuurbereik van 5 - 30 graden Celsius worden opgeslagen.

13. Ongewenst incident

Urotech geeft aan dat, voor het gebruik van dit apparaat, alle ongewenste
incidenten die gepaard gaan met dit product door de gebruiker moeten
worden gemeld aan zijn nationale autoriteit en aan Urotech.

14. Afvoer

Na gebruik kan dit product een biologisch gevaar vormen. Het hanteren en
afvoeren moeten worden uitgevoerd in overeenstemming met erkende
medische procedures en in navolging van toepasselijke wettelijke
reglementeringen.

Bruksanvis
UROLIX Hydrofil

ningar
a styrtradar

Denna IFU kan &ven laddas ner fran var webbplats: urotech.com

Vénligen observera: Denna medicinska produkt far endast anskaffas och
anvéndas av utbildad medicinsk personal. Icke avsedd anvéndning av
produkten kan leda till allvarliga och bestaende skador.

1. Beskrivning
Styrtradar anvands for alla instrument och katetrar som satts in genom
ett endourologiskt férfarande.

2. Innehall och férpackning
Styrtrad tillverkad av nitinol med hydrofilisk belaggning

3. Avsedd anvandning
En styrtrad underlattar placeringen av en kateter eller ett instrument
under diagnos eller terapeutiska tillampningar i urinvagarna.

4. Indikationer
Endourologiska tilldmpningar: (Ureteroskopi, uretar stentinséttning,
insattning av en uretar atkomstmantel eller urinledarrenoskop, m.m.)

5. Kontraindikationer

Kontraindikationer uppstar fran restriktioner for ett endourologiskt
forfarande:

- Urinvagsinfektion

- Urinvagsinfektion

- Okorrigerad blédningsdiates

- Langvariga hinder, kroniskt urinhinder, extrinsiska hinder

6. Patientpopulation

Patientpopulationen eller malpatientgruppen harleds fran den indikation
som faststéllts av ansvarig lakare som terapeutiskt behandlar patienten
som en del av ett endourologiskt férfarande (det ledande férfarandet i
sig) i enlighet med den avsedda anvandningen av den medicinska
anordningen.

Begransningar hos patientpopulation resp Patientmalgrupp &r okéand.

Anvindning av produkten pa minderariga:
Anvandaren kan anvéanda produkten pa minderariga om det psykologiska
och anatomiska tillstandet hos patienten tillater att produkten anvéands.

Anvindning av produkten pa kvinnor som &r gravida eller ammar:
Indikation fér anvandning av produkten pa kvinnor som &r gravida eller
ammar maste begransas av anvandaren baserat pa respektive patients
psykologiska och anatomiska tillstand.

7. Mojliga biverkningar

- Hematuri

- Infektion (stigande)

- Blodningar

- Bakteriemi

- Dysuri

- Flanksmérta

Ytterligare bieffekter uppstar fran enskilda specifika tillampningar.

8. Anvisningar

Avlagsna styrtraden med dispenserréret fran forpackningen, fukta
darefter den hydrofilaic- styrtraden och avldagsna den fran
dispenserroret.

Inre uretér stentinsattning:

Uretér stentinséttning ensidig sluten

- Forin den uretdra stenten med den &ppna sidan pa den styva dnden
av styrtraden.

- Den uretéra stenten fastes pa styrtraden med en klamma.

- Satt darefter in den via arbetskanalen pa cystoskopet och fér den
vidare upp till njurbackenet.

- Efter att stenten har placerats kommer traden att aviagsnas.

Urinledarstent 6ppen pa bada sidor

- Styrin styrtraden med den flexibla spetsen forst upp till njurbackenet.
- Placera den uretéra stenten med hjalp av styrtraden.

- Avlagsna styrtraden.

Insattning av atkomstmantel, urinledarrenoskop, m.m.

- Fatillgang till mynningen i urinblasan med hjlp av ett cystoskop.

- Forin styrtraden in genom cystoskopet in i urinledaren och njuren,
anvand rontgen for verifiering.

- Avlagsna cystoskopet

- Satti atkomstsmanteln, urinledarrenoskopet, m.m. éver styrtraden in
i de 6vre urinvagarna.
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9. Mojliga komplikationer och/eller risker

- Skada pa urinréret eller urinledaren som leder till efterféljande
strikturer.

- Skada pa urinblasan

- Styrtraden kan inte tryckas genom urinledaren och in i njuren till foljd
av en blockering.

- Skada pa njuren pa grund av okontrollerad inféring i njurbackenet.

- Urinledarspasmer

- Urinvagsinfektion

- Blodférgiftning

-
o

. Varningar/Sékerhetsatgérder

- Den hér produkten ar endast steril om férpackningen ar oskadad och
o6ppnad. Endast for engangsbruk!

- Observera utgangsdatum (se etiketten).

- Rengor inte produkten och komponenterna med alkohol eller
desinfektionsmedel. Det kan skada ytan.

- Endast fér engangsbruk! Far ej ateranvandas, atervinnas eller
atersteriliseras. Ateranvandning, atervinning eller omsterilisering kan
forsamra den strukturella integriteten hos instrumentet och/eller leda
till bristande funktionsformaga vilket i sin tur kan leda till sjukdom,
skada eller dédsfall hos patienten.

- Kompatibilitet hos UROLIX Styrtradar med produkter fran externa
tillverkare kan inte garanteras. Vi rekommenderar att endast
anvénda vara rekommenderade Urotech-produkter tillsammans med
UROLIX Styrtradar.

- Alla komponenter maste kontrolleras noggrant innan de anvands.
Produkter som kan skadas far inte anvandas.

- Styrtraden ska endast anvandas av vardpersonal som har utbildats
fér att anvanda styrtradarna.

- Styrtraden far inte avlagsnas eller manipuleras éver vassa kanter
som t.ex. de som finns i kanyler, eftersom detta kan leda till att den
utvéndiga hydrofiliska belaggningen forstérs och/eller I6ses upp.

- Anvand inte en traddiameter som &r stérre &n den angivna inre
lumen fér stenten, katetern, atkomstmanteln, m.m.

- Styrtraden far inte foras in med den styva anden forst for att
férhindra trauma pa njurbéckenet eller urinblasvaggen.

- Om traden hamnar i ett dédlage med stenten maste traden
korrigeras omedelbart under alla omstandigheter.

- Entillrackligt lang del av styrtradens &nde maste stanna utanfor for
att sakerstalla god atkomst till styrtraden i alla lagen.

- Applicera endast styrtraden under visuell vagledning for att kunna
kontrollera styrtradens lage.

- Styrtraden kan skadas genom okontrollerad paskjutning eller drag
dver hard och vassa kanter vilket kan skala av det skyddande
plastlagret.

- De hydrofila tradarna maste fuktas innan de anvands. En
sprutadapter finns installeras pa dispenserréret for detta andamal.

- Hydrofila tradar far inte torka ut under anvéndning da detta kan leda
till att de klibbar fast och pa sa séatt skadar instrumentet - ta detta i
aktning om ingreppet tar langre tid an férvantat.

- UROLIX hydrofila styrtradar &r avsedda for temporart bruk

< 60 minuter.

11. Samverkan med andra ldkemedel
Det finns risk for att styrtraden kan missfargas nar man tillampar
urinvagsundersokningsmetoder med fargdmnen.

12. Transport och lagringsférhallanden

Produkterna far endast transporteras och lagras i de for detta avsedda
férpackningarna. Det finns inga ytterligare specifika krav for transporten.
Produkterna maste lagras torrt och skyddas mot direkt solljus, i
temperaturskalan mellan 5 - 30 grader Celsius.

13. Negativa incidenter

Vid anvandning av denna produkt uppmanar Urotech att alla negativa
incidenter som innefattar produkten maste rapporteras av anvandaren till
dess nationella myndigheter samt till Urotech.

14. Avfallshantering

Efter anvandning kan denna produkt utgéra en biologisk fara. Produkten
ska hanteras och bortskaffas i enlighet med vedertagna medicinska
metoder och ska slutféras enligt géllande bestammelser.

Bruksanvisning
UROLIX hydrofile ledetrader

Du kan ogsa laste ned denne bruksanvisningen fra nettsiden var: urotech.com

OBS: Dette medisinske produktet kan bare kjopes og brukes av
kvalifisert medisinsk personell. Ikke tiltenkt bruk av produktet kan
resultere i alvorlig og uopprettelig skade.

1. Beskrivelse
Ledetrader brukes for alle instrumenter og katetre som feres inn under
en endourologisk prosedyre.

2. Innhold og emballasje
Ledetrad laget av nitinol med hydrofilt belegg

3. Tiltenkt bruk
En ledetrad legger til rette for plasseringen av et kateter eller instrument
under diagnostiske eller terapeutiske applikasjoner i urinveiene.

4. Indikasjoner
Endourologiske applikasjoner: (Ureteroskopi, ureteral stenting, innfgring
av en ureteral tilgangshylse eller ureterorenoskop, etc.)

5. Kontraindikasjoner

Kontraindikasjoner skyldes begrensninger for en endourologisk

prosedyre:

- Urinveisinfeksjon

- Urosepsis

- Ukorrekt blgdningsdiastese

- Langvarige obstruksjoner, kronisk urinobstruksjon, ekstrinsiske
obstruksjoner

6. Pasientpopulasjon

Pasientpopulasjonen eller malpasientgruppen er avledet fra indikasjonen,

som er bestemt av den ansvarlige legen som terapeutisk behandler
pasienten som en del av en endourologisk prosedyre (den ledende
prosedyren) i henhold til den tiltenkte bruken av det medisinske utstyret.
Det er ingen kjente begrensninger for pasientpopulasjonen eller
malpasientgruppen.

Bruk av produktet pa mindrearige:
Brukeren kan bruke produktet pa mindrearige i tilfelle de fysiologiske og
anatomiske tilstandene til pasienten tillater bruk av produktet.

Bruk av produktet pa kvinner som er gravide eller ammer:
Indikasjonen for bruk av produktet pa kvinner som er gravide eller
ammer, ma begrenses av brukeren basert pa de respektive individuelle
fysiologiske og anatomiske tilstandene til pasienten.

7. Mulige bivirkninger

- Hematuri

- Infeksjon (gkende)

- Bledninger

- Bakteriemi

- Dysuri

- Smerter i nedre korsrygg / abdomen

Ytterligere bivirkninger oppstar fra individuelle spesifikke applikasjoner.

8. Instruksjoner
Fjern ledetraden. med dispenserslangen fra emballasjen, deretter
fukt den hydrofile ledetraden og fjern den fra dispenserslangen.

Intern ureteral stenting:

Ureterstenting med lukning p& en side

- Skyv ureterstenten med den apne enden pa den stive enden av
ledetraden.

- Ureterstenten er festet til ledetraden med en klemme.

- For deretter inn via arbeidskanalen til cystoskopet og fortsett opp til
nyrebekkenet.

- Etter at stenten er plassert, fiernes ledetraden.

Ureterstenten apen pa begge sider

- Veiled ledetraden, med den fleksible spissen forst, opp til
nyrebekkenet.

- Plasser ureterstenten med ledetraden.

- Fjerning av ledetraden.

Innfering av tilgangshylse, ureterorenoskop, etc.

- Fatilgang til apningen i bleeren ved a bruke et cystoskop.

- For ledetraden gjennom cystoskopet inn i ureteren og nyrene, ved
hjelp av rantgen for verifisering.

- Fjern cystoskopet

- For tilgangshylsen, ureterorenoskopet, etc. over ledetraden og inn i
de @vre urinveiene.
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9. Mulige komplikasjoner og/eller risikoer
- Skader pa urinrgret eller ureteren som resulterer i en pafalgende
striktur.
- Skade pa blzeren
- Ledetraden kan ikke skyves gjennom ureteren og inn i nyrene som
folge av en blokkering.
- Skade pa nyren pa grunn av ukontrollert fremfering i nyrebekkenet.
- Ureterspasmer
- Urinveisinfeksjon
- Sepsis

-
=)

. Advarsler/forsiktighetsregler

- Dette produktet er bare sterilt hvis emballasjen er uskadet og
uapnet. Kun for engangsbruk!

- Veer oppmerksom pa utlgpsdatoen (se etiketten).

- Ikke rengjer produktet og sett komponenter i alkohol eller behandle
med desinfiserende middel. Dette kan skade overflaten.

- Kun for engangsbruk! Skal ikke gjenbrukes, resirkuleres eller
resteriliseres. Gjenbruk, resirkulering eller resterilisering kan svekke
den strukturelle integriteten av instrumentet og/eller fore til feil pa
instrumentet, som igjen kan faere til sykdom, skade eller dad hos
pasienten.

- Kompatibiliteten til UROLIX-ledetrader med produkter fra eksterne
produsenter kan ikke garanteres. Vi anbefaler & kun bruke vare
anbefalte Urotech-produkter sammen med UROLIX-ledetrader.

- Alle komponenter ma kontrolleres ngye for bruk. Produkter som kan
veere skadet, ma ikke brukes.

- Denne ledetraden skal bare brukes av medisinsk personell som har
fatt oppleering i a bruke ledetrader.

- Ledetraden ma ikke trekkes ut eller manipuleres over skarpe kanter,
for eksempel de som finnes i kanyler, da dette kan fore til
odeleggelse og/eller opplgsning av det ytre hydrofile belegget.

- lkke bruk en traddiameter som er sterre enn den spesifiserte indre
lumenen til stenten, kateteret, tilgangshylsen, etc.

- Ledetraden ma ikke skyves med den stive enden farst, dette for a
forhindre traumatisering av nyrebekkenet eller blaereveggen.

- Ved en eventuell blokkering av traden med stenten, ma traden rettes
umiddelbart under alle omstendigheter.

- En tilstrekkelig ledetradende ma forbli hengende ut for & sikre god
tilgang til ledetraden til enhver tid.

- Bruk ledetraden kun under visuell veiledning for & overvake
plasseringen av ledetraden.

- Ledetraden kan bli skadet ved ukontrollert skyvning eller dragning
over stive, skarpe kanter og derved fierne plastbelegget.

- De hydrofile tradene ma fuktes for bruk. En sprayadapter er installert
pa dispenserslangen for dette formalet.

- Hydrofile trader kan ikke tillates & terke ut under bruk, da dette kan
fore til fastklebing og dermed skade pa instrumentet — ta dette i
betraktning hvis applikasjonsvarigheten er forlenget.

- UROLIX hydrofile ledetrader er tiltenkt midlertidig bruk < 60 minutter.

11. Interaksjon med andre legemidler
Ledetraden kan potensielt bli misfarget nar du bruker
urinundersgkelsesmetoder som bruker fargestoff.

12. Transport og lagringsforhold

Produktene kan transporteres og lagres kun i emballasjen som er
beregnet for dette. Det er ingen ytterligere spesifikke krav til transport.
Produktene ma lagres tert og beskyttet mot direkte sollys, i
temperaturomradet 5-30 grader celsius.

13. Bivirkning

Urotech indikerer for bruk av denne enheten at alle bivirkninger som
involverer dette produktet, ma rapporteres fra brukeren til
vedkommendes nasjonale myndighet og Urotech.

14. Kassering

Etter bruk, kan dette produktet utgjere en biologisk fare. Handtering og
kassering ma utferes i samsvar med anerkjente medisinske prosedyrer
og fullferes i henhold til gjeldende juridiske bestemmelser.

max. 30°C
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WUHcTpyKuum 3a ynotpeba
XuppodunHu Tenenn Bogaum UROLIX

VIHCTpyKUMKTE 3a

ynotpe6a mMorat v aa 6bat M3TerneHn oT Hawus ye 6cant: urotech.com

Mons, o6bpHeme eHumaHue: Tosa MeduyuHcKo usdenue mMoxe Oa 6b0e
10/1y4eHO U U30/1386aHO CaMo om 0By4eH MedUUUHCKU epcoHar.
Ynompebama Ha npodykma He no npedHa3Ha4YeHue moxe Oa npedussuka
CEepuo3HO U Heobpamumo yepexdoaHe.

1. OnucaHue
TeneHuTe BOAAYM Ce M3MOM3BaT 3@ BCUYKN UHCTPYMEHTU 1 KAaTeTpy, KOUTO ce
BbBEX/AAT NPU eH0-yponorMiHa npoeaypa.

2. CbabpxaHue U onakoBka
TeneH Boaay, N3paboTeH OT HUTUHON, C XMAPOMUIHO NOKPUTUE

3. MpeanasHavyeHue

TeneHnsiT BoAAY ynecHsBa NOCTaBAHETO Ha kaTeTbpa UM UHCTPYMEHTa no
BpeMe Ha ANArHOCTUYHN UMK TEPaneBTUYHN NPUIOXEHUS B MUKOYHUTE
nbTULLa.

4. Tlokasanua

EH[ OYPOSIOrMYHWN NPUNOXKEHUA: (ypeTepOCKOI’IMﬂ, ypeTteparneH CTeHT,
BbBEX/AaHe Ha [e3usie 3a ypeTepasnieH A0CTbN U YPETEPOPEHOCKON UT.H.)

5. [MMpotuBonokasaHus

MpoTMBONOKa3aHNATa NPON3TUYAT OT OrpaHNYeHUsITa 3a eHA0-yponoruyHaTa

npoueaypa:

- WHdekumsi Ha NMKoYHUTe NbTUa

- Ypocencuc

- HenekyBaHa KbpBsilla AnaTtesa

- Tpoabmk1TEnHN 06CTPYKLMM, XPOHNYHO 3aAbpXaHe Ha ypUHa, BbHLLIHU
oBCTpyKUUn

6. MauuwenTtcka nonynaums

naLlI/IeHTCKaTa nonynauvs unu uenesarta nauneHTcka rpyna npoustnya ot
nokasaHMeTo, onpeAeneHo OT OTroBapsLMA fekap, KOUTo nekysa
TepaneBTUYHO NauwneHTa, KaTo 4acT OT eHAOo-yponor4yHa npoueaypa
(BopewaTa npoueaypa per se) cropef npeagHasHayeHMeTo Ha MeaULMHCKOTO
YCTPOWCTBO.

Hama nssecthn orpaHnyeHnsa OTHOCHO nauyueHTckaTa nonynaumsa nnu
uenesara rpyna naumeHTu.

YnoTtpe6a Ha NpoAyKTa Npu noapacTealm:

MoTpe6uTensT MoXe [a U3nonsea nNpoAykTa npu noapacTeallu, Npu ycrosue
ye U3NOMOTNYHOTO N aHATOMUYHOTO CLCTOSIHUE Ha NaLUeHTa No3BonsBa
ynoTtpe6arta Ha npoaykTa.

Ynotpe6a Ha npoAyKkTa npu 6p nK KEHU:

MokasaHneTo 3a ynoTpeba Ha NpoaykTa Npu 6peMeHHN NN KbpMeLLIY KeHn
Tpsibsa ga 6bAe orpaHuyYeHo oT noTpebuTens Bb3 OCHOBA Ha CbOTBETHOTO
CpMGIAOJ'IOI’VNHO U aHaTOMUYHO CbCTOsAAHUE Ha nauyuneHTa.

7. Bwm
- Xewmatypusi

- WNHdekumns (acueHaeHTHa)

- KbpBene

- Bbaktepuemus

- [Owusypusa

- Bonka B cnabunute

ﬂOan’IHMTenHVI HeXernaHu peakymm NnponsTuyaT oT uHansBuayanHuTe
KOHKPETHY NPUNOXEHUS.

8. WHcTpykuun

W Te BOAau ¢ A pHaTa TpBL6! oTor Ta,
cnep koeto Te X TeneH Bogay u ussageTe oT
AucneHcepHaTa TpbOUYKa.

B'bTEeI.I.IHO ypeTepanHo CTeHTUupaHe:

YpeTepaneH CTEHT, 3aTBOPEH OT egHaTa cTpasa

- HaTucHeTe ypeTepanHus CTEHT C OTBOPEHUS Kpal BbpXy TBbPAUS Kpan
Ha TeneHus Bogad.

- YpeTepanHMﬂT CTEeHT Ce 3aKpernsa KbM TeneHusa Boaay yYpes knamna.

- Cneq TOBa Ce BbBeXaa npes paGOTHVIFI KaHan Ha yucrtockona u ce
npuasmkea Hanpes Ao 6bGPEeYHOTO NnereHye.

- BopaybT ce usBaxaa crnej noctaBsHETO Ha CTeHTa.

YpeTepaneH CTeHT, OTBOPEH OT [BeTe CTpaHn

- HanpagnsiBaiite TeneHus Bogay, NbpBO rbBKaBus BpPbX, 40 6b6pevHoTO
nereH4e.

- MocTaBeTe ypeTepanHusa CTeHT, KaTo n3nona3sarte TeneHusa soaad.

- OTchaHeTe TeneHusa soaad.

BbBexaaHe Ha fie3une 3a A0CTbM, YPETEPOPEHOCKOM U T.H,

- W3BbplieTe 4OCTBN A0 OTBOPA B MUKOYHUSI MEXYP, KaTO U3nosnasaTte
umMcToCKoNM.

- BubBepaeTe TeneHust Boaay nNpes uucTockona B ypetepa 1 6b6peka, Karo
13MO3BaTe PEHTIEHOCKOMNUSI 3a MOTBbPXAEHME.

- OrtcTpaHeTe umcTockona

- BbBepaeTe [e3nNeTo 3a [OCTbI, YPETEPOPEHOCKONA U T.H. MO TENEHUst
BOAAY B ropHaTa 4acT Ha MUKOYHUTE MbTULLA.
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9. Bw®: y n/vnu
- YBpexaaHe Ha ypeTpaTa uUnu ypetepa, BOAELLO [0 nocneasaia
CTpUKTYpa.

- YBpexgaHe Ha MUKOYHUS Mexyp

- BopaubT He moxe fga ce n3byTa npes ypeTtepa B 6L6peka nopaan
6nokupaHe.

- YBpexaaHe Ha 6b6peka nopaan HEKOHTPONMPaHO NpUABMXKBaHE Hanpes
B 6b6PEYHOTO nereHye.

- Cnasmu Ha ypeTepa

- MHdeKkuma Ha NUKOYHUTE NbTua

- Cencuc

10. NMpeaynpexaeHus/npeanasHn Mepku

- Tosu NpoayKT e CTepureH camo ako onakoBkaTa He e nospeaeHa 1
oTBopeHa. Camo 3a egHokpaTHa ynoTpe6al

- CnasBaiiTe cpoka Ha rogHOCT (BUXKTe eTukeTa).

- He nouncTeaiiTe NpoayKTa 1 KOMMOHEHTUTE Ha KOMMNEKTa CbC CMNPT U He
M TpeTupaiiTe ¢ Ae3nHbekTaHT. ToBa MoXe [ja NoBpeaun NoBbPXHOCTTA.

- Cawmo 3a egHokpaTHa ynoTtpeba! [la He ce usnonasa NOBTOPHO,
peuuKnMpa unu cTepunuanpa oTHoBo. MosTopHaTa ynoTpe6a,
PeLnKIIMpaHeTo 1 NOBTOPHOTO CTEPUIU3MPaHe MoraT Aa Hapywat
CTPYKTypHaTa LANoCT Ha MHCTPYMEHTa W/unu Aa NpeanasmukaT
HeN3npaBHOCT Ha MHCTPYMEHTa, KOeTo OT CBOS CTpaHa MoXe fla Aoseae
[0 3aGonsBaHe, HapaHsiBaHe UN CMbPT Ha NaLueHTa.

- CwbBmectumocTTa Ha TeneHuTe Boaayum UROLIX ¢ npoayktv oT apyrn
npovssoauTen He Moxe aAa 6bae rapaHTupana. Mpenopbysame Aa
13nonasaTe camo HalmTe npenopbyaHn NpoaykTn Urotech ¢ Tenennte
Bogaym UROLIX.

- TMpeaun ynotpe6a BCUYKM KOMMOHEHTU TpsibBa Aa 6baaT BHUMaTENHO
npoBepeHw. MpoayKTUTe, KOUTO MOXe Aa ca NMoBpeaeHu, He Tpsibea aa
ce nanonasar.

- Tosu TeneH Boaay TpsiGBa fa ce 13MNos3Ba caMo OT MEANLIMHCKN
nepcoHan, obyyeH 3a ynotpebara Ha TeneHu Bogadn.

- TeneHusiT Bogay He TpsiGBa [ja ce U3TErNsi UMK C Hero aa ce paboTu
BBPXY OCTPM pbBOBE, KaTo TakuBa B KaHIONK, Thit KAaTo ToBa MOXeE fa
[oBefe [0 noBpexaaHe U/vnu pasnafaHe Ha BbHLIHOTO XAPOdUIHO
nokpuTHe.

- He usnonssaite AnameTbp Ha BoAaY, NO-TONSAM OT yKasaHUs BbTpeLleH
TlyMEH Ha CTeHTa, kaTeTbpa, Ae3nreTo 3a [AOCTbM U T.H.

- TeneHusiT Bogay He MOXeE [la Ce HaTUCKa C TBbPAWS pai MbpBo, 3a [a ce
npeaoTBpaTM TpaBMaTU3MpaHe Ha 66PEYHOTO NereHye Unu cteHaTa Ha
MINKOYHUS MEXyp.

- B cnyuait Ha Bb3MOXHO 6okMpaHe Ha Bogada 1 CTeHTa, BoAaybT
TpsiGBa Aa ce kopurupa HesabaBHO NpU BCUYKK 06CTOATENCTBa.

- TpsabBa Aa ocTaHe AOCTaTbYHA YacT OT TEfleHUs BofaY Aa BUCK OTBBLH, 3a
[la ce rapaHTVpa Noaxoasiily AOCTHI 0 TENeHWsi BoAay Mo BCSIKO BpEMe.

- [MpunaraiTte TeneHusi Boaay camo oz BU3yariHo HacouBaHe, 3a Aa
MOHWTOpUpaTe HerosaTa no3uLms.

- TeneHusm eoday Moxe 0a 6b0e rnospedeH om HeKOHMPOUpPaHo
HamuckaHe unu usmearsiHe 8bpXy mebpdu, ocmpu pLbose, npu Koemo
ce rnospexda nnacmmacosama obeueka.

- TlNpeawn ynotpe6a xnapocdunHute Boaayun Tpsibsa Aa 6baaT HaBnaxHeHn.
3a Ta3u Len Ha aucneHcepHaTa TpbGuyka e HCTanupaH ajanTtep 3a
npbekaHe.

- He tpsibea Aa ce Aonycka M3cbXBaHe Ha XMAPOMUNHUTE BoAauM No
Bpeme Ha ynoTpeba, Thit kaTo ToBa MOXeE [ja AoBee [0 3anensaHe v c
TOBa 710 yBpex/aHe Ha NHCTPYMeHTa — B3emeTe ToBa npeasus, ako
NPOABIMKUTENHOCTTA Ha NPUIOKEHNETO € YabIKEHa.

- XuppodunHute Tenenn sogayn UROLIX ca npeaHasHayeHn 3a
BpeMeHHa ynotpeba < 60 MUHYTU.

11. B3aumopeincTBUs ¢ Apyru nekapcrea
Bb3MOXHO € LBETHT Ha TENEeHWUsIT BoAaY a Ce NPOMEHW, KoraTo ce Manonssat
MeToAM 3a U3creABaHUs Ha MUKOYHWUTE MbTULA C npunaraHe Ha Garpuro.

12. YcnoBus 3a TpaHCNopTUpPaHe U CbXpaHeHue

npOJ:lyKT'hT MOXe [la ce TpaHcnopTupa 1 CbxpaHsiBa caMmo B onakoBkaTa,
npegHasHa4yeHa 3a ToBa. Hama Apyrv CI'IeLLVI(bVIHHI/I U3UCKBaHUA 3a
TPaHCMopTUPaHeTo.

npOl:lyKT'bT TpﬂGBa Aa ce CbXpaHsiBa CyxX U 3alUUTEH OT npsika cnbHYesa
cBeTnuHa B TemnepaTtypHusi ananasoH 5 — 30 rpagyca no Lienauii.

13. HexenaH uHUMAEHT

Urotech cbBeTBa npu ynotpe6ara Ha ToBa YCTPOWCTBO BCUHKN HEXEMAHN
CbBUTMA, BKMIOYBALLW TO3M NPOAYKT, Aa Ce CbobLIasaT oT noTpebuTens Ha
HauuoHanHusa opraH u Urotech.

14. U3xBBbpnsaHe

Cnep ynotpe6a npoaykTbT MOXe [a npeacTasnsisa 6MonornyeH puck.
Pa6oTaTa 1 U3xBbprnsiHETO TpsiGBa Aa Ce M3BBLPLLIBAT B CbOTBETCTBUE C
YCTaHOBEHUTE MEAULIMHCKM NPOoLieyPU U CLITACHO MPUNOXIMUTE 3aKOHOBU
pasnopeabu.
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