Instrucciones de uso
Stents ureterales mono J y catéteres Websinger

Istruzioni per l'uso
Stent ureterali mono-J e cateteri di Websinger

Tenga en cuenta: Este producto médico debe ser adquirido y utilizado
exclusivamente por personal médico especializado.

1. Denominacién
Stents ureterales mono J y juegos de stent y catéteres Websinger para
derivacion urinaria.

2. Contenido y envase

a. Stents ureterales mono J:

- Stent ureteral mono J

- Alambre guia, revestido de Teflon™
- Adaptador

b. Stents ureterales mono J Magnusson:
- Stent ureteral mono J con sistema de bloqueo
- Alambre guia, revestido de Teflon™
- Adaptador Luer con embudo
c. Catéter Websinger:
Websinger NEO:
- 2catéteres
- 2 adaptadores de canula
Websinger:
- Cateter
- Estilete de plastico
- Adaptador

Envase doble e instrucciones de uso

3. Campos de aplicacion
Drenaje urinario postoperatorio a corto plazo tras procedimientos quirdrgicos
reparadores extensos.

4. Indicaciones

Catéteres mono J y Websinger

-  Cistectomia radical

- Drenaje urinario externo en caso de estenosis ureteral manifiesta (piuria,
hematuria)

- En procedimientos postoperatorios tras transureterostomias

- Conducto iliaco con hidronefrosis

- Urostomia

Set stents ureterales Websinger (NEO

- Colocacion de stent para drenaje supravesical tras cirugias de neovejiga

5. Contraindicaciones
Infecciones graves, septicemia urinaria

6. Posibles efectos secundarios

- Infeccién ascendente

- Disuria

- Dolor en el costado

- Hematuria

- lrritacién por cuerpos extrafos en la vejiga y los rifiones
- Erosiones y ulceraciones en el uréter

7. Instrucciones

a.  Stents ureterales mono J

Punta abierta:

1. Lleve el alambre guia (la punta flexible primero) hacia el interior de la pelvis
renal.

2. Empuje el mono J bajo control radioscopico hasta el interior de la pelvis
renal con el alambre guia.

3. Tras colocarlo correctamente en la pelvis renal, retire el alambre guia.

Punta cerrada:

1. Introduzca el alambre guia (el extremo rigido primero) en el stent ureteral
mono J.

2. Con ayuda de la pinza, fije el stent ureteral mono J tensado sobre el
alambre guia.

3. Introduzca el stent ureteral mono J en el cistoscopio a través del canal de
trabajo. Extraiga la pinza una vez alcanzada la abertura del canal de
trabajo.

4. Empuije el stent ureteral mono J hasta la pelvis renal bajo control
radioscépico.

5. Tras colocarlo correctamente en la pelvis renal, retire el alambre guia.

b. Stents ureterales mono J Magnusson

1. El producto se usa conforme al procedimiento descrito en el apartado 7a.

2. Después de colocar el catéter, retire el alambre lentamente, tirando a la vez
del conector movil del sistema de bloqueo en la direccion del conector fijo, y
girelos para unirlos. De este modo, el pigtail queda fijado de forma segura
en el rifion.

3. Aviso: Para colocar de forma segura el extremo libre de la sutura al
catéter, se recomienda girar el conector mévil 360°.

4. Para soltar el pigtail, gire la conexién méas hacia la derecha y empuje la
conexion movil de nuevo hacia el cuerpo.
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c. Catéter Websinger:

Tras la espatulacion del uréter, introduzca el catéter en eluréter hasta que se

sienta resistencia.

2. Retire aproximadamente 1 cm y entonces enjuague y aspire con el adaptador
de canula.

3. Cuando las dos acciones anteriores se pueden realizar con facilidad, el
catéter esta correctamente posicionado.

4. Fije el catéter al uréter con material de sutura de rapida absorcion.

5. La orina se puede drenar utilizando el adaptador de canula y un adaptador
universal en la bolsa de recogida de orina. El enjuague postoperatorio sigue
siendo posible.

8. Posibles complicaciones y/o riesgos

- Desplazamiento del stent ureteral o del catéter.

- Fragmentacion del producto con su consiguiente extraccion quirdrgica o
endoscopica.

- Incrustacion y atascamiento del producto, que lo hace no fundional y puede
provocar la formacion de calculos urinarios en el rifién.

- Al hacer avanzar el stent ureteral con el alambre guia, es posible que se
causen lesiones en el uréter.

- Siseretrae y se vuelve a hacer avanzar el alambre guia, es posible que la
punta se salga por los orificios del stent ureteral y se produzcan lesiones en la
region ureteral.

- Elalambre guia no puede introducirse en el rifion debido a la presencia de
obstrucciones en el uréter.

- Puede producirse estenosis como consecuencia de dafios en el uréter.

- Las manipulaciones del alambre guia pueden desencadenar espasmos
ureterales.

9. Advertencias/Precauciones

- Este producto solo es estéril si el envase no esta dafiado ni abierto.

- jProducto de un solo uso! No reutilice, recicle ni reesterilice este producto. La
reutilizacion, el reciclado o la reesterilizacion del instrumento pueden
comprometer su integridad estructural y/o provocar un fallo en el mismo que,
a su vez, puede resultar en una enfermedad, una lesién o la muerte del
paciente.

- No utilice los productos cuya fecha de caducidad haya expirado.

- No utilice alcohol o desinfectantes para limpiar el producto olos componentes
del juego, pues pueden dafiar la superficie.

- Se deben examinar cuidadosamente todos los componentes para comprobar
su compatibilidad e integridad antes de ser utilizados.

- Alintroducir el stent ureteral mono J a través del canal de trabajo del
cistoscopio, se debe ajustar el tamafio del stent ureteral al canal de trabajo.

- Evite dafar el producto con instrumentos quirtrgicos afilados, ya que esto
aumenta el peligro de rotura. Evite estirar demasiado el producto antes de
utilizarlo. Si se estira en exceso, aumenta el peligro de rotura.

- La colocacion correcta y la formacion completa del pigtail son necesarias para
reducir al minimo el riesgo de desplazamiento del stent. Esto debe
confirmarse por rayos X.

- Sihay infeccion urinaria, es posible que el producto se incruste y se atasque.

- Este producto tiene un tiempo de permanencia de < 30 dias.

- No utilice un alambre con un diametro superior al diametro interno del stent
indicado.

- Haga avanzar con cuidado el alambre guia y de forma controlada para evitar
que se produzcan dafios ureterales o en el parénquima.

- Revise el stent ureteral o el catéter con regularidad para comprobar la
permeabilidad de drenaje y la correcta colocacion.

10. Reacciones cruzadas
El producto puede cambiar de color debido al uso concomitante de medicamentos
o como resultado del contacto con la orina.

11. Transporte y ici de

Los productos deben ser transportados y almacenados en sistemas de embalaje
adecuados para ello. No hay mas requisitos de transporte especfficos. Los
productos se deben almacenar en lugares secos y protegidos de la luz solar, en un
intervalo de temperatura de 5 a 30 grados centigrados.

12. Eliminacién

Después de su uso, este producto puede suponer un peligro biolégico. El producto
se debe manejar y desechar conforme a la practica médica aceptada y a las
disposiciones legales vigentes del pais o la region correspondiente.

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

1. Descrizione
Stent e set di stent ureterali mono-J e cateteri di Websinger per diversione
urinaria.

2. Contenuto e imballaggio

a. Stent ureterali mono-J:

- Stent ureterale mono-J

- Filo guida, rivestito in Teflon™
- Adattatore

b. Stent ureterali mono-J Magnusson:

- Stent ureterale mono-J con sistema di chiusura
- Filo guida, rivestito in Teflon™

- Adattatore Luer lock con svasatura

c. Catetere di Websinger:
Websinger NEO:

- 2cateteri

- 2 adattatori della cannula
Websinger:

- Catetere

- Stiletto di plastica

- Adattatore

Confezione doppia ed istruzioni per I'uso

3. Campo di applicazione
Drenaggio urinario post-operatorio a breve termine a seguito di interventi
chirurgici di ricostruzione estensiva.

4. Indicazioni

Catetere mono-J e di Websinger

-  Cistectomia radicale

- Drenaggio urinario esterno in caso di stenosi ureterale manifesta (piuria,
ematuria)

- Nel periodo postoperatorio in seguito a transureterostomia

- Condotto ileale con idronefrosi

- Urostomia

Set di stent ureterale Websinger (NEO)

- Posizionamento dello stent per drenaggio sopravescicale a seguito di
ricostruzione della neovescica.

5. Controindicazioni
Gravi infezioni, urosepsi

6. Possibili effetti collaterali

- Infezione ascendente

- Disuria

- Dolore ai fianchi

- Ematuria

- lIrritazione causata da corpi estranei nella vescica e nei reni
- Erosioni e ulcere ureterali

7. Istruzioni

a.  Stent ureterali mono-J

Punta aperta:

1. Far passare il filo guida fino alla pelvi renale con la punta flessibile in avanti.

2. Sotto guida fluoroscopica, introdurre lo stent mono-J fino alla pelvi renale
tramite il filo guida.

3. Al termine del corretto posizionamento nella pelvi renale, rimuovere il filo
guida.

Punta chiusa:

1. Inserire il filo guida nello stent ureterale mono-J con I'estremita rigida in
avanti.

2. Mediante la pinza, fissare lo stent ureterale mono-J al filo guida sotto
tensione.

3. Inserire lo stent ureterale mono-J nel cistoscopio attraverso il canale
operatorio. Quando raggiunge I'apertura del canale operatorio, la pinza
deve essere rimossa.

4. Spingere lo stent ureterale mono-J fino alla pelvi renale sotto guida
fluoroscopica.

5. Al termine del corretto posizionamento nella pelvi renale, retrarre il filo
guida.

b. Stent ureterali mono-J Magnusson

1. Il prodotto viene utilizzato nel rispetto della procedura descritta al punto 7a.

2. Dopo aver posizionato il catetere, retrarre lentamente il filo tirando
contemporaneamente la connessione mobile del sistema di bloccaggio
nella direzione della connessione fissa e collegarli tra loro ruotandoli. In
questo modo, il pigtail sara inserito saldamente nel rene.

3. Nota: Per collegare con sicurezza I'estremita finale del filo di sutura al
catetere, si raccomanda di ruotare la connessione mobile di 360°.

4. Per rilasciare il pigtail, ruotare ancora la connessione verso destra e
spingere nuovamente la connessione mobile verso il corpo.
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Catetere di Websinger:

Dopo aver spatolato I'uretere, introdurvi il catetere finché non si percepisce
una resistenza.

Retrarre di circa 1 cm, quindi sciacquare e aspirare utilizzando I'adattatore
della cannula.

Il catetere & inserito correttamente quando entrambe le suddette operazioni
possono essere eseguite in maniera semplice.

Fissare il catetere all’'uretere con materiale per sutura ad assorbimento rapido.
E possibile drenare I'urina in un sacchetto per le urine con I'adattatore della
cannula e con un adattatore universale. E sempre possibile il risciacquo
postoperatorio.

Possibili complicanze e/o rischi

Dislocazione dello stent ureterale o del catetere.

Frammentazione del prodotto con conseguente asportazione chirrgica o
endoscopica del prodotto.

Incrostazione ed occlusione del prodotto da cui possono derivare
malfunzionamenti del prodotto e possibili formazioni di calcoliurinari nel rene.
Facendo avanzare lo stent ureterale con il filo guida possono verificarsi lesioni
dell'uretere.

Retraendo e facendo avanzare di nuovo il filo guida pud verificarsi la
fuoriuscita della sua punta dai fori dello stent ureterale con conseguenti lesioni
dell'area ureterale.

A causa di ostruzioni nell'uretere non & possibile far avanzare il filo guida nel
rene.

Le lesioni all’'uretere possono portare a restringimenti.

Le manipolazioni del filo guida possono scatenare spasmi delfuretere.

Avvertenze sull’'uso e misure precauzionali

Sterilita garantita solo con imballaggio integro e sigillato.

Solo per impiego monouso! Non riutilizzare, riciclare o risterilizzare. Il riutilizzo,
il riciclo o la risterilizzazione possono compromettere I'integrita strutturale dello
strumento e/o portare al malfunzionamento dello stesso, causando a sua volta
malattie, lesioni o la morte del paziente.

Non utilizzare prodotti dopo la data di scadenza.

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

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

L’inserimento dello stent ureterale mono-J attraverso il canale operatorio del
cistoscopio richiede I'adattamento della dimensione dello stent ureterale al
canale operatorio.

Non danneggiare il prodotto con strumenti chirurgici appuntiti: cio aumenta il
rischio di rottura. Non tendere eccessivamente il prodotto prima dell'uso. La
tensione eccessiva aumenta il rischio di rottura.

Il posizionamento corretto e la formatura completa del pigtail sono necessari
per minimizzare il rischio di dislocazione. Cio deve essere confermato
mediante raggi X.

In presenza di infezioni delle vie urinarie, il prodotto pud incrostarsi ed
ostruirsi.

Il prodotto & destinato ad un tempo di permanenza in sito non superiore a

30 giorni.

Non utilizzare un filo con diametro superiore al diametro intemo indicato dello
stent.

Far avanzare il filo guida in maniera attenta e controllata per evitare danni
ureterali o parenchimali.

Controllare regolarmente la pervieta del drenaggio e la posizione dello stent
ureterale o del catetere.

10. Reazioni crociate
E possibile che il prodotto cambi di colore se si assumono medicinali concomitanti
o per effetto del contatto con I'urina.

11. Trasporto e izioni di i

| 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 mperatura compresa
tra 5 e 30 gradi Celsius.

12. Smaltimento

Dopo I'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 in vigore a livello nazionale
o provinciale.

Instrugcdes de utilizagao
Préteses ureterais Mono J e cateteres Websinger

Betjeningsvejledning
Mono-J ureterstenter og Websinger-katetre

Atencéo: Este dispositivo médico sé pode ser adquirido e utilizado por pessoal
técnico.

1. Designagao
Proteses ureterais Mono J e conjuntos de proteses e cateterwa Websinger para
desvio urinario.

2. Conteudo e embalagem
a. Préteses ureterais Mono J:
- Proétese ureteral Mono J
- Fio-guia, revestido a Teflon™
- Adaptador
b. Préteses ureterais Magnusson Mono J:
-  Protese ureteral Mono J com sistema de fecho
- Fio-guia, revestido a Teflon™
- Adaptador Luer-lock com funil
c. Cateter Websinger:
Websinger NEO:
- 2 cateteres
- 2 adaptadores de canula
Websinger:
- Cateter
- Estilete de plastico
- Adaptador

Embalagem dupla e instrugées de utilizagdo

3. Areas de utilizagao
Drenagem urinaria pos-operatéria de curto prazo, em sequéncia de
procedimentos cirGrgicos reconstrutivos extensos.

4. IndicagGes

Mono J e cateter Websinger

- Cistectomia radical

- Drenagem urinaria externa em caso de estenoses ureterais manifestas
(pitria, hematuria)

- Pobs-operatério apos transureterostomia

- Ansaileal com hidronefrose

- Urostomia

Conjunto de prétese ureteral Websinger (NEO

- Colocagao de protese para drenagem supravesical apds neobexiga.

5. Contraindicagoes
Infegbes graves, septicemia de origem urologica

6. Efeitos secundarios possiveis

- Infecédo ascendente

- Disdria

- Cdlicas renais

- Hematuria

- Irritagdo causada por corpos estranhos na bexiga e nos rins
- Eroséo e ulceragéo do uréter

7. Instrugdes

a. Préteses ureterais Mono J

Ponta aberta:

1. Passar o fio-guia, primeiro com a ponta flexivel, até ao bacinete renal.

2. Sob orientagao radioscopica, empurrar a protese ureteral Mono J através
do fio-guia até ao bacinete renal.

3. Apos a colocagéo correta no bacinete renal, retirar cuidadosamente o fio-
guia.

Ponta fechada:

1. Inserir o fio-guia, primeiro com a ponta rigida, na prétese ureteral Mono J.

2. Fixar a protese ureteral Mono J com a ajuda da pinga sob tens&o no fio-
guia.

3. Inserir a protese ureteral Mono J no cistoscopio através do canal de
trabalho. Quando a pinga alcangar a abertura do canal de trabalho, a
mesma deve ser retirada.

4. Empurrar a protese ureteral Mono J até ao bacinete renal sob orientagédo
radioscopica.

5. Apos a colocagéo correta no bacinete renal, retirar o fio-guia.

b. Prots ureterais M Mono J

1. O produto é utilizado de acordo com o procedimento descrito em 7a.

2. Apos a colocagdo do cateter, retirar lentamente o fio e, ao mesmo tempo,

puxar o conetor mével do sistema de bloqueio na diregéo do conetor fixo, e
ligar ambos rodando-os. Desta forma, o pigtail fica firmemente fixo no rim.
3. Nota: Para fixar firmemente a extremidade livre da sutura no cateter,
recomenda-se dar uma volta de 360° ao conetor mével.
4. Para soltar o pigtail, rodar a conexdo mais ainda para a direita e empurrar
novamente o conector mével para o corpo.
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c. Cateter Websinger:

1. Apos espatulagao do uréter, introduzir o cateter no uréter até sentir
resisténcia.

Retirar cerca de 1 cm, e lavar e aspirar utilizando o adaptador da canula.

O cateter esta corretamente posicionado quando ambos os passos acima sao
facilmente possiveis.

Fixar o cateter no uréter utilizando material de sutura de reabsorgéo rapida.

A urina pode ser drenada para um saco de urina utilizando o adaptador da
canula e um adaptador universal. A lavagem poés-operatoéria é possivel.

ar 0N

®

Possiveis complicagoes e/ou riscos

- Deslocamento da protese ureteral ou do cateter.

- Fragmentagéo do produto e consequente remog&o cirirgica ou endoscopica
do produto.

- Incrustagéo e oclusdo do produto que podem provocar incapacidade de
funcionamento e a potencial formag&o de calculos renais nos rins.

- Ao fazer avancar a prétese ureteral com o fio-guia podem ocorrer lesdes no
uréter.

- Recuar o fio-guia e voltar a fazé-lo avangar pode provocar a saida da ponta
do fio-guia pelos orificios da protese ureteral, provocando lesées na area do
uréter.

- Devido as obtrsugdes no uréter, ndo se pode fazer avangar o fio-guia até ao
rim.

- Podem resultar estenoses devido as leses no uréter.

- As manipulagées do fio-guia podem desencadear espasmos no uréter.

9. Adverténcias / medidas de precaugdo

- Apenas estéril se a embalagem n&o estiver danificada nem aberta.

- Destina-se a uma Unica utilizagéo! N&o reutilizar, reciclar ou reesterilizar. A
reutilizagéo, reciclagem ou reesterilizagdo pode alterar a integridade estrutural
do instrumento e/ou levar ao seu mau funcionamento, o que pode levar a
doenga, lesGes ou morte do doente.

- Nao utilizar produtos ap6s o fim do prazo de validade.

- Nao limpar o produto e respetivos componentes com alcool/agentes
desinfetantes. Isto pode danificar a superficie.

- Todos os componentes devem ser cuidadosamente verificados quanto a
compatibilidade e integridade antes da utilizagao.

- Ao inserir a protese ureteral Mono J através do canal de trabalho do
cistoscopio, o tamanho da protese ureteral deve ser ajustado ao canal de
trabalho.

- Evitar danificar o produto com instrumentos cirrgicos cortantes - aumento do
perigo de rutura. Evitar esticar excessivamente o produto antes de utilizar.

O alongamento excessivo aumenta o perigo de rutura.

- O posicionamento correto e a formagao completa do pigtail sdo necessarios
de modo a minimizar o risco de migragéo. Isto deve ser confirmado por
radioscopia.

- Existindo uma infeg&o do trato urinario, o produto pode incrustar e ocluir.

- O produto foi concebido para uma durabilidade interna <30 dias.

- Nao utilizar um fio com um diametro superior ao diametro interior indicado da
protese.

-  Faga avangar o fio-guia com cuidado e de forma controlada para evitar lesdes
no uréter e parénquima.

- Inspecione a protese ureteral ou o cateter regularmente em relagéo a
permeabilidade da drenagem e ao posicionamento.

10. Reagdes cruzadas
O produto pode alterar a sua coloragao devido a administragéo simultanea de
medicamentos ou também devido ao contacto com urina.

11. Transporte e condigdes de armazenagem

Os produtos podem ser transportados e armazenados apenas na embalagem
prevista para este efeito. Ndo existem requisitos especificos adicionais para o
transporte. Os produtos devem ser armazenados secos e protegidos da luz solar
direta, no intervalo de temperatura entre 5 e 30 graus Celsius.

12. Eliminagao

Apos a utilizagao, este produto pode constituir um perigo biologico.

O manuseamento e a eliminagao deste produto tem de seguir principios médicos
reconhecidos, e ser efetuado de acordo com as normas e diretivas legais em vigor
no respetivo pais ou regido.

max. 30°C

C&on

min. 5°C

Bemaerk: Dette medicinske produkt ma kun erhverves af og anvendes af
uddannet medicinsk personale.

1. Beskrivelse
Mono-J-ureterstenter og stent-saet og Websinger-katetre til urinafledning.

2. Indhold og emballage

a. MonoJ ureterstenter:

- Mono-J ureterstente

- Guidewire, Teflon™-coatet
- Adapter

b. Magnusson mono-J ureterstenter:
- Mono-J ureterstente med lukkesystem
- Guidewire, Teflon™-coatet
- Luer Lock-adapter med tragt
c. Websinger-kateter:
Websinger NEO:
- 2katetre
- 2 kanyleadaptere
Websinger:
- Kateter
- Plaststilet
- Adapter

Dobbelt emballage betjeningsvejledning

3. Tilsigtet brug
Kortsigtet, postoperativt urindreen efter omfattende, rekonstruktive, kirurgiske
procedurer.

4. Indikationer

Mono-J og Websinger-kateter

- Radikal cystektomi

- Eksternt urindreen i tilfeelde af &benbare, ureterale stenoser (pyuria,
haematuri)

- Postoperativt efter trans ureterostomi

- lleal kanal med hydronephrose

- Urostomi

Websinger ureteral stenteseet (NEO)

- Stenteplacering til supravesisk dreen efter neoblaereoperationer.

5. Kontraindikationer
Alvorlige infektioner, urosepsi

6. Mulige bivirkninger

- Stigende infektion

- Dysuri

- Flankesmerte

- Heematuri

- lIrritation pga. fremmedlegemer i blzere og nyrer
- Erosioner og ulcerationer i ureter

7. Instruktioner

a.  Mono-J ureterstenter

Abent tip:

1. Indfer guidewiren, den fleksible spids forst, i nyrebaekkenet.

2. Under fluoroskopisk vejledning trykkes Mono-J ind i nyrebaekkenet via

guidewiren.

3. Efter korrekt positionering i nyrebaekkenet fiernes guidewiren.

Lukket tip:

1. Indfer guidewiren med den stive ende ferst ind i mono-J ureterstenten.

2. Fastger mono-J ureterstenten til guidewiren under pres vha. klemmen.

3. Indfer mono-J ureterstenten i cystoskopet via arbejdskanalen. Nar klemmen
nar arbejdskanalens abning, skal den fiernes.

4. Skub mono-J ureterstenten op til nyrebaekkenet under fluoroskopisk

vejledning.
5. Efter korrekt positionering i nyrebaekkenet, treekkes guidewiren ud.

b. Magnusson mono-J ureterstenter

Produktet anvendes i overensstemmelse med den procedure, der er

beskrevet under 7a.

2. Efter positionering af kateteret traekkes wiren langsomt tilbage og samtidigt
traekkes den bevaegelige tilslutning pa lasesystemet i retning af den faste
tilslutning, og disse drejes for at lase dem sammen. Pa denne made er
Ilzkken sikkert fastgjort i nyren.

3. Bemark: For sikker fastgering af suturen til kateteret anbefales det at
dreje den bevagelige tilslutning 360°.

4. For at frigore lgkken, drejes tilslutningen yderligere mod hgjre og den
beveegelige tilslutning skubbes tilbage mod kroppen.
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Websinger-kateter:

Efter spatulation af ureter skal kateteret indseettes i ureter, indtil der maerkes
modstand.

Treek ca. 1 cm tilbage og skyld derefter og aspirér med kanyleadapteren.
Kateterets korrekte position er sikret, nar begge ovenneevnte trin er mulige
unde besvaer.

Fastgor kateteret til ureter ved hjeelp af hurtigt resorberbart suturmateriale.
Urinen kan draenes i en urinpose ved hjeelp af kanyleadapteren og en
universaladapter. Postoperativ skylning forbliver mulig.

Mulige komplikationer og/eller risici

Dislokation af ureterstenten eller af kateteret.

Fragmentering at produktet med efterfalgende kirurgisk eller endoskopisk
fiernelse af produktet..

Inkrustering og blokering af produktet, der ger det ikke-funktionelt, og med en
potentiel dannelse af urinvejssten i nyren.

Fores ureterstenten fremad med guidewiren, kan det fore til skade pa ureter.
Tilbagetraekning og fremfgring af guidewiren kan forarsage, at guidewirens
spids treenger ud af hullerne pa ureterstenten, huilket resulterer i beskadigelse
i ureter-omradet.

Pa grund af forhindringer i ureter kan guidewiren ikke fores ind i nyren.

Der kan udvikles strikturer som falge af beskadigelser i ureter.

Manipulation pa guidewiren kan udlgse ureterale spasmer.

Advarsler / forholdsregler

Dette produkt er kun sterilt, hvis emballagen er ubeskadiget og uabnet.

Kun til engangsbrug! Ma ikke genanvendes, genbruges eller gensteriliseres.
Genanvendelse, genbrug og gensterilisation kan kompromittere enhedens
strukturelle integritet og/eller fare til funktionsfejl, hvilket kan medfere sygdom,
patientleesion eller dedsfald.

Produkter ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

Produktet og tilhgrende komponenter mé ikke aftarres med sprit eller
desinfektionsmidler. Dette kan beskadige overfladen.

Alle komponenter skal kontrolleres ngje for kompatibilitet og integritet for brug.
Ved indfering af mono-J ureterstenten via cystoskopets arbejdskanal, skal
ureterstentens sterrelse justeres til arbejdskanalen.

Undga beskadigelse af produktet med skarpe kirurgiske instrumenter — dette
eger risikoen for brud. Undga at streekke produktet far brug. For voldsom
straekning eger risikoen for brud.

Korrekt positionering og komplet formning af Iskken er nedvendig for at
mindske risikoen for stentdislokation. Dette ber bekraeftes med rgntgen.

| tilfeelde af urinvejsinfektion kan produktet blive inkrusteret og blokeret.
Produktet er beregnet til en hviletid pa < 30 dage.

Anvend ikke en guidewire med en sterre diameter end den angivne,
indvendige diameter for stenten.

Fremfear guidewiren forsigtigt og pa en kontrolleret made for at undgéa ureter-
eller parenkymskader.

Undersgg ureterstenten eller katetret regelmaessigt for dreengennemgang og
positionering.

10. Krydsreaktioner
Kateteret kan blive misfarvet pga. ledsagende administration af medicin eller som
folge af kontakt med urin.

11. Transport og opbevaringsbetingelser

Produktet ma kun transporteres og opbevares i emballage, som er beregnet til
dette formal. Der er ingen yderligere krav for transport. Produkterne skal
opbevares tart og beskyttet mod direkte sollys inden for temperaturomradet

5 - 30 grader Celsius.

12. Bortskaffelse

Efter brug skal produktet bortskaffes som biologisk farligt affald. Handtering og
bortskaffelse af produktet skal ske i overensstemmelse med anerkendte,
medicinske procedurer og i overensstemmelse med de geeldende
lovbestemmelser og retningslinjer i den respektive stat eller provins.
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