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Gebrauchsanweisung
Pusher, Pusher mit Ringmarkierung

Instructions for Use
Pusher, Pusher with ring marker

IFU Nr 31-A Pusher DE 00/21.10.2015

Achtung: Dieses Medizinprodukt darf ausschlie8lich von
medizinischem Fachpersonal erworben und verwendet werden.

1. Beschreibung
Pusher und Pusher mit Ringmarkierung

2. Inhalt und Verpackung
- Pusher oder
- Pusher mit Ringmarkierung:
- CH 5 = Farbe grau
- CH 6 = Farbe schwarz
- CH 7 = Farbe gelb
- CH 8 = Farbe orange
- Doppelverpackung
- Gebrauchsanweisung

3. Verwendungszweck
Pusher werden eingesetzt, um Ureterschienen tber einen Filhrungs-
draht am Implantationsort zu platzieren.

4. Indikation
Die medizinische Indikation entspricht die der Ureterschienen.

5. Kontraindikationen
Die Kontraindikationen ergeben sich aus den Einschrankungen fiir die
entsprechenden Basisanwendungen.

6. Maogliche Nebenwirkungen
Es sind keine Nebenwirkungen des Einsatzes von Pushern bekannt.

7. Anleitung
a) Pusher hinter der Ureterschiene Uber liegenden Fuhrungsdraht
vorschieben
Nach Platzierung der Ureterschiene
i. erst Fhrungsdraht zuriickziehen
ii. anschlieRend Pusher entfernen

8. Maogliche Komplikationen und/oder Risiken

- Bei Verwendung eines hydrophilen Drahts besteht die Gefahr,
dass der Pusher auf dem Draht steckenbleibt, wenn der Draht
nicht mehr ausreichend benetzt ist

- Durch zu starkes Vorschieben des Stents mit dem Pusher kann es
zu Blasenwandverletzungen kommen.

b

9. Gebrauchshinweise / VorsichtsmafRnahmen

- Nur steril, wenn Verpackung unbeschédigt oder ungedéffnet ist.

- Nur zum Einmalgebrauch!

- Pusher nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht mehr
verwenden.

- Das Produkt und Setbestandteile nicht mit Alkohol/
Desinfektionsmittel abwischen. Dies kénnte zu Beschadigungen
der Oberflache fuhren.

- Alle Bestandteile sollten vor Verwendung auf Kompatibilitat und
Unversehrtheit sorgfaltig iberprift werden.

- Bei Einlage Uber den Arbeitskanal des Zystoskopes ist die GréRe
des Pushers an den Arbeitskanal anzupassen.

- Pusher nicht mit scharfem Operationsbesteck beschadigen —
erhohte Gefahr des Brechens. Stent vor der Verwendung nicht
UbermaRig strecken. Zu starkes Strecken erhoht die Gefahr des
Brechens.

- Pusher sind fur die voriibergehende Anwendung < 60 Minuten
indiziert.

10. Kreuzreaktionen

Es ist moglich, dass sich der Pusher bei gleichzeitiger Medikamenten-
einnahme, Anwendung von anfarbenden Urindarstellungsmethoden
oder aber auch durch Urin verfarbt.

11. Transport- und Lagerbedingungen

Die Produkte dirfen nur in den dafiir vorgesehenen Verpackungen
transportiert und gelagert werden. Es sind keine weiteren, speziellen
Transportbedingungen gefordert.

Produkte mussen trocken und vor Sonneneinstrahlung geschitzt, im
Temperaturbereich zwischen 5 — 30 Grad Celsius, gelagert werden.

12. Entsorgung

Nach Gebrauch kann dieses Produkt eine biologische Geféhrdung
darstellen. Handhabung und Entsorgung miissen nach anerkannten
medizinischen Verfahren und entsprechend den geltenden
gesetzlichen Bestimmungen und Richtlinien erfolgen.
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IFU Nr 31-A Pusher EN 00/21.10.2015

Please note: This medical product may be obtained and used only by
trained medical personnel.

1. Description
Pusher and pusher with ring marker

2. Contents and packaging
- Pusher or
- Pusher with ring marker:
- CH 5 = gray color
- CH 6 = black color
- CH 7 = yellow color
- CH 8 = orange color
- Double packaging
- Instructions for use
3. Intended use
Pushers are used to position ureteral stents precisely at the location of
implantation via a guide wire.

4. Indication
The medical indication corresponds to that of the ureteral stents.

5. Contraindications
Contraindications result from restrictions for the corresponding basic
applications.

6. Possible side effects
There are no known side effects from the use of pushers.

7. Instructions
a) Push the pusher behind the ureteral stent via the guide wire.
b) Only withdraw the guide wire

i. after placing the ureteral stent

i, then remove the pusher

8. Possible complications and/or risks

- When a hydrophilic wire is used, there is a risk that the pusher will
remain stuck to the wire if the wire is no longer adequately hydrated.

- Pushing the stent forward too hard with the pusher can damage the
bladder wall.

9. Instructions for use / precautions

- This product is only sterile if the packaging is undamaged and
unopened.

- For single use only!

- Do not use stents after the date of expiry has passed.

- Do not wipe the product and set components with alcohol/disinfectant
agents. This may damage the surface.

- All components must be carefully checked for compatibility and
integrity before use.

- When inserting via the working channel of the cystoscope, the size of
the pusher must be adjusted to the working channel.

- Do not damage the pusher with sharp surgical instruments - this
increases the risk of breakage. Do not excessively stretch the stent
before use. Stretching it too far increases the risk of breakage.

- Pushers are intended for temporary use < 60 minutes.

10. Interaction with other drugs

The pusher could potentially discolor due to the concomitant
administration of medication, use of dye-based urine presentation
methods, or even as a result of contact with urine.

11. Transport and storage conditions

The products may be transported and stored only in the packaging
intended for this. There are no further specific requirements for transport.
Products must be stored dry and protected from direct sunlight, in the
temperature range of 5 - 30 degrees Celsius.

12. Disposal

After use, this product may pose a biological hazard. Handling and
disposal must be carried out in accordance with recognized medical
procedures and be completed pursuant to applicable legal regulations
and guidelines.

max. 30°C

min. 5°C

CEon

Mode d'emploi
Poussoir, poussoir avec
bague de marquage

Istruzioni per l'uso
Catetere ureterale

IFU Nr 31-A Pusher FR 00/21.10.2015

Attention : Ce produit médical doit étre acheté et utilisé uniquement par
du personnel médical spécialisé.

1. Désignation
Poussoir et poussoir avec bague de marquage

2. Contenu et emballage
- Poussoir ou
- Poussoir avec bague de marquage
- CH 5 = couleur grise
- CH 6 = couleur noire
- CH 7 = couleur jaune
- CH 8 = couleur orange
- Double emballage
- Mode d’emploi

3. Indications thérapeutiques
Les poussoirs sont utilisés pour positionner avec précision les
prothéses urétérales sur le site d'implantation via un fil-guide.

4. Indication
L’indication médicale correspond a celle des prothéses urétérales.

5. Contre-indications
Les contre-indications sont liées aux restrictions concernant les
applications de base correspondantes.

6. Effets indésirables éventuels
Aucun effet indésirable connu n’est associé a I'utilisation des
poussoirs.

7. Mode d'emploi
a) Pousser le poussoir derriére la prothése urétérale avec le fil-guide.
b) Retirer le fil-guide uniquement

i. aprés avoir place la prothése urétérale,

ii. puis retirer le poussoir.

8. Complications et/ou risques éventuels

- En cas d'utilisation d’un fil hydrophile, le poussoir est susceptible
de rester collé au fil si ce dernier n’est plus correctement hydraté.

- Le fait de trop forcer en poussant la prothése a I'aide du poussoir
peut endommager la paroi vésicale.

9. Mode d’emploi / Mesures de précaution

- La stérilité du produit n’est garantie que si I'emballage est intacte
et fermé.

- Exclusivement a usage unique !

- Ne pas utiliser de poussoir dont la date de péremption est
dépassée.

- Ne pas essuyer le produit et les composants du kit avec de
I'alcool/des produits désinfectants. Cela pourrait endommager leur
surface.

- La compatibilité et I'intégrité de tous les composants doivent étre
soigneusement vérifiées avant utilisation.

- Lataille du poussoir doit étre ajustée au canal opérateur avant
l'insertion dans le cystoscope.

- Ne pas endommager le poussoir avec des instruments
chirurgicaux tranchants : le risque de cassure s’en trouve
augmenté. Ne pas étirer démesurément la prothése avant son
utilisation. Un étirement trop important augmente le risque de
cassure.

- Les poussoirs sont congus pour une utilisation temporaire
de < 60 minutes.

10. Réactions croisées

Une décoloration du poussoir est possible en cas d’administration
simultanée de certains médicaments, de produits d'examen de I'urine a
base de colorants, ou méme simplement au contact de I'urine.

11. Conditions de transport et de stockage

Le produit ne peut étre transporté et stocké que dans I'emballage
prévu a cet effet. Aucune autre condition spécifique n'est requise pour
le transport.

Les produits doivent étre stockés au sec et protégés de la lumiére
directe du soleil, a une température comprise entre 5 et 30 degrés
Celcius.

12. Elimination

Apreés utilisation, ce produit peut constituer un danger biologique.
Manipuler et jeter conformément a la pratique médicale acceptée ainsi
qu'aux réglementations et directives locales, nationales et fédérales en
vigueur.

IFU Nr 31-A Pusher IT 00/21.10.2015

Attenzione: questo prodotto medicale puo essere acquistato e usato
esclusivamente da personale medico specializzato.

1. Designazione
Pusher e pusher con marker ad anello

2. Contenuto e imballaggio

- Pusher o

- Pusher con marker ad anello:
- CH 5 = grigio
- CH 6 = nero
- CH 7 = giallo

- CH 8 = arancione
- Confezione doppia
- Istruzioni per I'uso

3. Campo di applicazione

| pusher sono utilizzati per posizionare con precisione gli stent ureterali
nel punto dellimpianto tramite un filo guida.

4. Indicazione

L’indicazione medica corrisponde a quella degli stent ureterali.

5. Controindicazioni
Le controindicazioni derivano dalle limitazioni relative alle applicazioni di
base.

6. Possibili effetti collaterali
Non ci sono effetti collaterali noti legati all’'uso dei pusher.

7. lstruzioni
a) Spingere in avanti il pusher dietro lo stent ureterale mediante il filo
guida.
b) Ritrarre il filo guida
i. dopo aver posizionato lo stent ureterale,
ii. quindi rimuovere il pusher
8. Possibili complicanze e/o rischi
- In caso di utilizzo di un filo idrofilo, esiste il rischio che il pusher vi
rimanga bloccato se il filo non & adeguatamente idratato.
- Facendo avanzare eccessivamente lo stent con il pusher si possono
verificare lesioni della parete vescicale.

9. Istruzioni per I'uso e misure precauzionali

- Sterilita garantita solo con imballaggio integro e sigillato.

- Solo per impiego monouso!

- Non utilizzare il pusher dopo la data di scadenza.

- Non pulire il prodotto e i componenti del set con alcool/agenti
disinfettanti. Cid potrebbe danneggiarne le superfici.

- Tutti i componenti vanno controllati con attenzione per verificare
compatibilita e integrita prima di essere utilizzati.

- Durante l'inserimento attraverso il canale operatorio del cistoscopio,
la dimensione del pusher deve essere adattata al canale operatorio.

- Non danneggiare il pusher con strumenti chirurgici appuntiti: potrebbe
aumentare il rischio di rottura. Non tendere eccessivamente lo stent
prima dell'uso. L’estensione eccessiva aumenta il pericolo di rottura.

- | pusher sono destinati all'uso temporaneo (< 60 minuti).

10. Reazioni crociate

E possibile che il pusher cambi di colore se si assumono medicinali
concomitanti, si utilizzano metodi di rappresentazione che colorano le
urine o anche a contatto con l'urina.

11. Trasporto e condizioni di immagazzinaggio

| prodotti possono essere trasportati e conservati solo nell’apposita
confezione. Non ci sono ulteriori requisiti specifici per il trasporto.

| prodotti vanno conservati in un luogo asciutto e lontano dai raggi diretti
del sole, a una temperatura compresa tra 5 e 30 gradi Celsius.

12. Smaltimento

Dopo 'uso, questo prodotto pud essere potenzialmente pericoloso dal
punto di vista biologico. Maneggiare e smaltire il prodotto secondo la
pratica medica comunemente accettata e secondo le leggi e le norme
locali e nazionali applicabili.

STERILEEO
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