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BUSH SL™ and BUSH DL™ URETERAL ILLUMINATING CATHETERS

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

DEVICE DESCRIPTION
Bush SL sets contain:
+ Two 5.0 French single-lumen transparent vinyl catheters, 80 cm long, with radiopaque and
non-radiopaque markings
- Two fiberoptic light guides with anodized aluminum plugs
Bush DL sets contain:
« Two 7.0 French dual-lumen transparent vinyl catheters, 80 cm long, with radiopaque and non-radiopaque
markings
- Two fiberoptic light guides with anodized aluminum plugs
« Two 7.0 French polyvinylchloride drainage tubes, 29 cm long
« Two 10.0 French polyvinylchloride connecting tubes, 30 cm long
NOTE: Set components may vary.
PRODUCT RECOMMENDATIONS
The anodized aluminum plugs on the light guides fit a standard CIRCON-A.C.M.I. light source. If using a

different light source, an adapter may be required to successfully use the Bush DL or Bush SL Ureteral
llluminating Catheter. Adapters are available from various light source manufacturers.

INTENDED USE
Used for transillumination of the ureters during laparoscopic or open surgical procedures. Transillumination
helps to identify, and minimize potential for trauma to, the ureters.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS
None known

PRECAUTIONS
« The anodized aluminum plug conducts heat. Allow the plug to cool down prior to attempting to unplug.
« The potential effects of phthalates on pregnant/nursing women or children have not been fully
characterized and there may be concern for reproductive and developmental effects.

INSTRUCTIONS FOR USE:
. Before beginning procedure, ensure that the light source you are using accepts the anodized aluminum
plugs included with this product, or that you have an appropriate adapter available.

2. Remove the Fitting from the proximal end of the catheter.

3. Place the catheter cystoscopically. On standard ureteral lengths of 24-26 cm, position the 25 cm ink
mark (second from distal tip) at the ureteral vesicle junction (UVJ). The catheter position may need
to be adjusted on longer or shorter length ureters. NOTE: Radiopaque bands permit cystoscopic and
fluoroscopic confirmation of catheter placement, as well as the location of the illuminated area. Improper
positioning of the catheter may impair illumination of the ureter.

4. Disconnect the light fiber extension and remove the scope from the catheter.



5. If illuminating both ureters, repeat steps 1-3 on the opposite ureter. NOTE: The catheters provided in this
set are marked with differently colored bands (red and black) to differentiate between the right and left
ureters.

6. Reinsert the Fitting into the proximal end of the catheter.

7. Insert the light plug into the fiberoptic light source.

NOTE: A poor or improper light source connection may result in a decreased amount of light emanating
from the catheter.

NOTE: This catheter will not transmit thermal energy along its light fibers to patient tissue. Any excessive
thermal damage from the light source will manifest at the catheter/light plug junction, and will not be
transmitted along the catheter length.

NOTE: If using Bush DL catheters, the drainage tubes may be connected to a collection bag at this point if
necessary.

8. Activate the light source to transilluminate the ureter.

NOTE: Start illumination with the light source at the lowest setting, as many light sources produce
thermal energy at varying temperatures. This will limit the possibility of thermal damage at the catheter/
light plug junction. It is inadvisable to use any light source at its highest setting, unless the light source’s
actual thermal energy output is known.

NOTE: Due to anatomical differences, visualization of transilluminated ureters may vary between patients.
Placing the laparoscope in a lateral port site may enhance visualization in many cases. For maximum
transillumination of the ureter(s), reduce the intensity of the laparoscope’s light or, in an open case,
reduce the operative field lights.

NOTE: High-energy light sources such as Xenon may cause overheating of the anodized aluminum plug.
An appropriate adapter (available from most light source manufacturers) will ensure product safety and
functionality. For Storz Xenon light source, use “Turret Adapter 487U0Q."

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended for one-time use. Sterile if
package is unopened or undamaged. Do not use the product if there is doubt as to whether the product
is sterile. Store in a dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from package,
inspect the product to ensure no damage has occurred.

URETERALNI PROSVETLOVACI KATETRY BUSH SL™ a BUSH DL™

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze lékaitim nebo na piedpis
Iékare (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

POPIS ZARIZENI
Souprava Bush SL obsahuje:
« Dva jednolumenové transparentni vinylové katetry o velikosti 5,0 French a délce 80 cm,
s rentgenokontrastnimi a rentgenopropustnymi znackami
+ Dva svétlovody se zastrckou z eloxovaného hliniku
Souprava Bush DL obsahuje:
« Dva dvoulumenové transparentni vinylové katetry o velikosti 7,0 French a délce 80 cm,
s rentgenokontrastnimi a rentgenopropustnymi znackami
« Dva svétlovody se zastrckou z eloxovaného hliniku
« Dvé drendazni hadicky z polyvinylchloridu o velikosti 7,0 French a délce 29 cm
- Dvé spojovaci hadicky z polyvinylchloridu o velikosti 10,0 French a délce 30 cm
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POZNAMKA: Komponenty soupravy se mohou liit.

DOPORUCENI TYKAJICi SE VYROBKU

Zastreky z eloxovaného hliniku na svétlovodech maji velikost vhodnou pro standardni svételné zdroje
CIRCON-A.C.M.I. Pokud pouzivate jiny svételny zdroj, muze byt k Uspésnému poutziti s ureteralnimi
prosvétlovacimi katetry Bush DL nebo Bush SL nutny adaptér. Adaptéry jsou k dispozici od rtiznych vyrobcti
svételnych zdroja.

URCENE POUZITI

Pouziva se k prosvétlovani ureterd pfi laparoskopickych nebo otevienych chirurgickych vykonech.
Prosvétlovani pomaha pfi identifikaci ureteru a omezuje moznost jeho poranéni.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy
VAROVANI
Nejsou znamy
UPOZORNENI

« Zastrcka z eloxovaného hliniku vede teplo. Pfed pokusem o vypojeni zastrcky ji nechte vychladnout.

+ Mozné ucinky ftalatd na téhotné nebo kojici Zeny a na déti nebyly pIné popsany a mohou existovat obavy

z Gcinkd na reprodukci a vyvoj.

NAVOD K POUZITi:

. Pred zapocetim zékroku ovéfte, ze pouzity svételny zdroj pfijme zastrcku z eloxovaného hliniku dodanou
s timto vyrobkem, nebo Ze méte k dispozici vhodny adaptér.

2. Vyjméte spojku z proximalniho konce katetru.

3. Cystoskopicky zavedte katetr. U ureter(i standardni délky 24-26 cm umistéte inkoustovou 25cm znacku
(druhd znacka od distalniho konce) na ureterovezikalni junkci (UVJ). U kratsich nebo delsich ureterti miize
byt nutné upravit polohu katetru. POZNAMKA: Rentgenokontrastni prouzek umoziuje cystoskopické a
skiaskopické potvrzeni polohy katetru a polohy prosvétlované oblasti. Pfi nespravném umisténi katetru se
muize zhorsit osvétleni ureteru.

4. Odpojte svétlovod a vyjméte cystoskop z katetru.

5. Pokud prosvétlujete oba uretery, opakujte kroky 1-3 na druhém ureteru. POZNAMKA: Katetry obsazené v
této soupravé jsou oznaceny pomoci prouzk( odlisnych barev (¢ervené a ¢erné), aby bylo mozné rozliseni
mezi pravym a levym ureterem.

6. Zasunte spojku zpét do proximalniho konce katetru.

7. Zasunte zéstrcku svétlovodu do svételného zdroje.

POZNAMKA: Slaby nebo nespréavny svételny zdroj muze zptisobit, ze katetr bude vydavat snizenou
intenzitu svétla.

POZNAMKA: Svételna vldkna tohoto katetru neprenaseji tepelnou energii do tkani pacienta. Jakékoliv
nadmérné tepelné poskozeni ze svételného zdroje se projevi v misté spojeni katetru a zastrcky svétlovodu
a nebude se prenaset po celé délce katetru.

POZNAMKA: Pokud pouzivate katetry Bush DL, Ize v tomto bodé pfipojit drenazni hadicky ke sbérnému
vaku, pokud tieba.

8. Aktivujte svételny zdroj a prosvétlete ureter.

POZNAMKA: Za¢néte prosvétlovani na nejnizsim stupni nastaveni svételného zdroje, nebot rizné
svételné zdroje vydavaji tepelnou energii o riiznych teplotach. Takto omezite moznost tepelného
poskozeni v misté, spojeni katetru a zastrcky svétlovodu. Nejvyssi nastaveni jakéhokoliv svételného zdroje
se nedoporucuje pouzivat, pokud neni znama skute¢na hodnota vystupu tepelné energie z doty¢ného
svételného zdroje.



POZNAMKA: Vzhled prosvétlenych ureterd se mize u jednotlivych pacientt lisit v ddsledku odlignych
anatomickych poméra. V mnoha pfipadech Ize zobrazeni zvyraznit umisténim laparoskopu na misto
lateralniho portu. Pro maximalni prosvétleni ureter( snizte intenzitu svétla laparoskopu; v piipadé
otevitené chirurgické operace snizte osvétleni operacniho pole.
POZNAMKA: Vysokoenergetické svételné zdroje (napt. xenonové) mohou zpUsobit prehfivani zastreky
z eloxovaného hliniku. Spravny typ adaptéru (k dispozici od vétsiny vyrobct svételnych zdrojd) zajisti
bezpecnost a spravnou funkci vyrobku. Pro xenonovy svételny zdroj Storz pouzijte adaptér Turret 487U0.
STAV PRI DODANI
Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Uréeno pro jednorazové
pouziti. Sterilni, pokud obal neni otevien nebo poskozen. Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji pochybnosti
o jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte dlouhodobému vystaveni svétlu.
Po vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte a ujistéte se, ze neni poskozen.

BUSH SL™ og BUSH DL™ KATETRE TIL BELYSNING AF URETER

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szelges af en laege eller efter
en laeges ordination.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Bush SL st indeholder:
« To 5,0 French gennemsigtige vinylkatetre med enkelt lumen, laengde 80 cm, med rentgenfaste og ikke-
rontgenfaste markeringer
- To fiberoptiske lyslederkabler med anodiserede aluminiumsstik
Bush DL szt indeholder:
« To 7,0 French gennemsigtige vinylkatetre med dobbelt lumen, laengde 80 cm, med rentgenfaste og ikke-
rontgenfaste markeringer
- To fiberoptiske lyslederkabler med anodiserede aluminiumsstik
« To 7,0 French draen af polyvinylklorid, leengde 29 cm
« To 10,0 French forbindelsesslanger af polyvinylklorid, lsengde 30 cm
BEMARK: Sattets komponenter kan variere.
PRODUKTANBEFALINGER
De anodiserede aluminiumstik pa lyslederkablerne passer til en standard CIRCON-A.C.M.I. lyskilde. Hvis en

anden lyskilde anvendes, kan det veere nedvendigt at bruge en adapter for effektiv brug af Bush DL eller
Bush SL kateterszet til belysning af ureter. Der fas adaptere fra forskellige producenter af lyskilder.

TILSIGTET ANVENDELSE
Anvendes til gennemlysning af ureterne under laparoskopiske eller abne kirurgiske procedurer.
Gennemlysning hjaelper til at identificere og minimere risikoen for traume pé ureterne.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte
ADVARSLER

Ingen kendte
FORHOLDSREGLER

« Det anodiserede aluminiumstik leder varme. Serg for at stikket er kolet af for det frakobles.
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« Den potentielle virkning af phthalater pa gravide/ammende kvinder eller born er ikke undersegt til fulde,
og der kan vaere risiko for pavirkning af reproduktion og udvikling.
BRUGSANVISNING:

. Inden proceduren starter, skal det sikres, at den anvendte lyskilde kan bruges med de anodiserede
aluminiumstik, der felger med produktet, eller at en passende adapter fas.

2. Fjern fittingen i den proksimale ende af kateteret.

3. Anlaeg kateteret cystoskopisk. Pa standard ureterleengder pa 24-26 cm placeres 25 cm blaeekmaerket
(andet maerke fra den distale spids) ved overgangen mellem ureter og blaere. Kateterets position
skal muligvis justeres pa uretere, som er laengere eller kortere. BEMARK: Rentgenfaste markeringer
muligger cytoskopisk og fluoroskopisk bekraeftelse af kateterets og det belyste areals placering. Forkert
positionering af kateteret kan haemme belysningen af ureter.

4. Kobl lyslederkabelforleengeren fra, og fjern skopet fra kateteret.

5. Hvis begge uretere skal belyses, gentages trin 1-3 pa modsatte ureter. BEMARK: Katetrene i dette seet er
maerket med band i forskellige farver (rede og sorte), sé det er muligt at skelne mellem hgjre og venstre
ureter.

6. Satigen fittingen i kateterets proksimale ende.

7. Seet lyslederstikket i den fiberoptiske lyskilde.

BEMARK: En darlig eller ikke-fungerende lyskildetilslutning kan resultere i en reduceret maengde lys fra
katetret.

BEMZARK: Kateteret sender ikke varmeenergi langs dets lysfibre og frem til patientens vaev. Overdreven
varmeskade fra lyskilden vil manifestere sig omkring overgangen mellem kateteret og lyslederstikket og
vil ikke blive transporteret langs med kateteret.

BEMARK: Hvis Bush DL katetre anvendes, kan draenene kobles til en opsamlingspose pa dette tidspunkt,
hvis det er nedvendigt.

8. Aktivér lyskilden for at gennemlyse ureter.

BEMARK: Start belysningen med lyskilden pa den laveste indstilling, da mange lyskilder danner
varmeenergi ved forskellige temperaturer. Dette vil begraense risikoen for varmeskade omkring
overgangen mellem kateteret og lyslederstikket. Det frarddes at bruge lyskilder pa deres hgjeste
indstilling, medmindre lyskildens aktuelle varmeenergiproduktion kendes.

BEMZARK: P4 grund af anatomiske forskelle kan visualisering af gennemlyste uretere variere fra patient til
patient. | mange tilfaelde kan det fremme visualiseringen at placere laparoskopet i et lateralt abningssted.
For maksimal gennemlysning af ureter reduceres intensiteten af laparoskopets lys, eller - ved dbne
procedurer - lysintensiteten inden for det operative felt reduceres.

BEMZRK: Hgjenergilyskilder sasom xenon kan forarsage overophedning af det anodiserede
aluminiumstik. En passende adapter (fas hos de fleste lyskildeproducenter) vil garantere
produktsikkerhed og funktionalitet. Brug “Turret Adapter 487UQ" til Storz xenon lyskilde.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til engangsbrug. Steril, hvis pakningen
er udbnet eller ubeskadiget. Produktet ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares
morkt, tert og keligt. Undga leengere eksponering for lys. Inspicér produktet efter udtagning fra pakningen
for at sikre, at produktet ikke er beskadiget.



DEUTSCH

BUSH SL™ und BUSH DL™ URETER-KATHETER MIT BELEUCHTUNG

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem Arzt oder im Auftrag eines
Arztes gekauft werden.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
Bush SL Sets enthalten:
« Zwei einlumige Katheter, 5,0 French, aus transparentem Vinyl, 80 cm lang, mit réntgendichten und nicht
réntgendichten Markierungen
« Zwei Glasfaser-Lichtleiter mit Steckern aus eloxiertem Aluminium
Bush DL Sets enthalten:
« Zwei doppellumige Katheter, 7,0 French, aus transparentem Vinyl, 80 cm lang, mit rontgendichten und
nicht rontgendichten Markierungen
« Zwei Glasfaser-Lichtleiter mit Steckern aus eloxiertem Aluminium
« Zwei Drainageschlduche, 7,0 French, aus Polyvinylchlorid, 29 cm lang
« Zwei Verbindungsschlduche, 10,0 French, aus Polyvinylchlorid, 30 cm lang
HINWEIS: Die Setbestandteile kénnen variieren.

PRODUKTEMPFEHLUNGEN

Die Stecker aus eloxiertem Aluminium an den Lichtleitern sind mit den tiblichen CIRCON-A.C.M.I.-
Lichtquellen kompatibel. Wenn eine andere Lichtquelle verwendet wird, muss zur Anpassung des Bush SL
bzw. Bush DL Ureter-Katheters mit Beleuchtung eventuell ein Adapter eingesetzt werden. Verschiedene
andere Lichtquellenhersteller bieten Adapter an.

VERWENDUNGSZWECK

Zur Beleuchtung der Ureter von innen bei laparoskopischen oder offen-chirurgischen Eingriffen. Die
Beleuchtung von innen erleichtert die Identifikation der Ureter und tragt zur Minimierung des potenziellen
Traumas bei.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE

Keine bekannt

VORSICHTSMASSNAHMEN
- Der Stecker aus eloxiertem Aluminium ist ein guter Warmeleiter. Den Stecker abkuhlen lassen, bevor
versucht wird, ihn aus der Buchse zu ziehen.
« Die méglichen Wirkungen von Phthalaten auf schwangere bzw. stillende Frauen sowie Kinder sind nicht
vollsténdig erforscht. Eventuell sind Auswirkungen auf Fortpflanzung und Entwicklung zu befirchten.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

. Vor Beginn des Eingriffs sicherstellen, dass die verwendete Lichtquelle mit den diesem Produkt
beiliegenden Steckern aus eloxiertem Aluminium kompatibel ist bzw. dass ein entsprechender Adapter
zur Verfligung steht.

Den Anschluss vom proximalen Ende des Katheters abnehmen.

Den Katheter mithilfe des Zystoskops einbringen. Bei der normalen Ureterlange von 24 bis 26 cm die
aufgedruckte Markierung bei 25 cm (zweite Markierung von der distalen Spitze aus) am ureterovesikalen
Ubergang platzieren. Bei laingerem bzw. kiirzerem Ureter muss die Katheterposition eventuell
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angepasst werden. HINWEIS: Die rontgendichten Markierungen ermdglichen die zystoskopische und
fluoroskopische Bestatigung der Katheterplatzierung sowie der Lage des beleuchteten Bereichs. Bei einer
unsachgemafen Platzierung des Katheters kann die Beleuchtung des Ureters beeintrachtigt werden.

4. Glasfaser-Lichtleiter diskonnektieren und das Zystoskop vom Katheter abnehmen.

5. Falls beide Ureter beleuchtet werden sollen, die Schritte 1 bis 3 am kontralateralen Ureter wiederholen.
HINWEIS: Die in diesem Set enthaltenen Katheter sind mit Markierungen in verschiedenen Farben (rot
und schwarz) versehen, um zwischen dem rechten und linken Ureter unterscheiden zu kénnen.

6. Den Anschluss wieder am proximalen Ende des Katheters anbringen.

7. Den Lichtleiterstecker in die Glasfaser-Lichtquelle stecken.
HINWEIS: Bei einer schlechten oder unsachgemafen Verbindung mit der Lichtquelle gibt der Katheter
eventuell weniger Licht ab.
HINWEIS: Dieser Katheter leitet in den Glasfasern keine Warmeenergie an das Patientengewebe weiter.
Eventuelle Verletzungen durch tiberméaBige Hitzeeinwirkung treten am Ubergang vom Katheter auf den
Lichtquellenstecker auf, werden aber nicht entlang des Katheters weitergeleitet.
HINWEIS: Bei Verwendung der Bush DL Katheter konnen bei Bedarf die Drainageschlauche zu diesem
Zeitpunkt an einen Auffangbeutel angeschlossen werden.

8. Die Lichtquelle einschalten und so den Ureter von innen beleuchten.

HINWEIS: Die Beleuchtung sollte auf der niedrigsten Stufe der Lichtquelle begonnen werden, da

viele Lichtquellen bei verschiedenen Temperaturen Wéarmeenergie erzeugen. Dadurch wird die Gefahr
von thermischen Verletzungen am Ubergang vom Katheter auf den Lichtquellenstecker begrenzt.
Grundsatzlich sollte keine Lichtquelle auf der hochsten Stufe eingesetzt werden, es sei denn, die
tatsachliche abgegebene Warmeenergie der Lichtquelle ist bekannt.

HINWEIS: Die Sichtbarkeit des von innen beleuchteten Ureters kann aufgrund von anatomischen
Unterschieden von Patient zu Patient anders ausfallen. Oft lasst sich die Sichtbarkeit steigern, indem das
Laparoskop in einen lateralen Port eingefiihrt wird. Zur maximalen Beleuchtung der (des) Ureter(s) die
Intensitat der Laparoskopbeleuchtung senken oder - bei einem offenen Eingriff - die Beleuchtung des
Operationsfeldes dimmen.

HINWEIS: Hochleistungslichtquellen wie z. B. Xenonlicht kénnen eine Uberhitzung des Steckers aus
eloxiertem Aluminium verursachen. Ein geeigneter Adapter (von den meisten Lichtquellenherstellern
erhdltlich) stellt die Sicherheit und Funktion des Produktes sicher. Fiir die Xenon-Lichtquelle von Storz
den ,Turret Adapter 487UQ" verwenden.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Bei
ungedffneter und unbeschadigter Verpackung steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitat
bestehen. An einem dunklen, trockenen, kithlen Ort lagern. Lichteinwirkung moglichst vermeiden.
Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf Beschadigungen Uberpriifen.

EAAHNIKA

OQTIZOMENOI OYPHTHPIKOI KAGETHPEZ BUSH SL™ kat BUSH DL™
MPOZOXH: H opoonovdiakn vopoBeoia twv H.I.A. emtpénel TV TWANCN TNG GUGKEVIC AUTHG HOVOV
o€ 1aTPO 1} KATOmV eVTOANG latpoU (i emayyeApartia vysiag, o omoiog va £xet AaBet TV KataAAnAn
adsia).
MEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ
Ta oet Bush SL mepiéxouv:

+ Ao Slagaveic kaBetripeg amd BivoNo, povou auloy, Slapétpou 5,0 French, prikoug 80 cm, pe

QKTIVOOKIEPEG KOl N AKTIVOOKIEPEG ONUAVOELG



+ AUO TIPOEKTACEIG VWV PWTAC, HE BUopATa ammd avoSIwHEVO AAOUIVIO
Ta ot Bush DL mepiéxouvv:

« AVo Slagaveic kabetripeg amd BivuAio, pe SUo auhoug, Stapétpou 7,0 French, prikoug 80 cm, pe

AKTIVOOKIEPEG KAl 1N AKTIVOOKIEPESG ONUAVOELG

+ AUO TIPOEKTACEIG VWV PWTAC, HE BUoHATA amd AVOSIWHEVO AAOUIVIO

+ Ao owArveg Tapoxéteuong Twv 7,0 French amd moAuBivuloxAwpidio, prikoug 29 cm

+ AUo ouvdeTIKoi owAveg Twv 10,0 French amd moAuBivuloxhwpidio, prikoug 30 cm
THMEIQZH: Ta e€aptripata Tou o€t evEéxeTal va ToIKINOLV.

ZYZTAZEIZ NPOIONTOX

Ta BOopata and avoSiwHEVO aNOUIVIO 0TOUG 08NYoUE TG EQAPHAOlOUV OE TUTTIKK TN QWTOG
CIRCON-A.C.M.I. EQv XpnOIHOTIOIEITE SIAQOPETIKA TINYH GWTAG, UITOPE( va amaitnBei Tpooappoy£ag yia Thv
EMTUYXN XPNON TWV WTILOPEVWY 0VPNTNPIKWV KaBeTpwv Bush DL Ay Bush SL. AlatiBevtal mpocapuoyeig
anoé S1PoPOUG KATACKEUAOTES TINYWV QWTOG.

XPHZH FIA THN OMNOIA NPOOPIZETAI

Xpnotpomolgital yia T S1agavookdmnon Twv oupntipwy Katd Tn SIdpKela AATTAPOCKOTIKWY 1} QVOIKTWY
XEIPOLPYIKWY EMEPPACEWV. H S1apavookdnnon cuPBANEL TNV TAUTOTIOINON KAl 0TV EAAXIOTOTIOINGN TOU
£VOEXOHUEVOU TPAUHATIOHOU TWV OUPNTHPWV.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwoth

MPOEIAONOIHZEIZ
Kapia yvwotn

MPO®YAAZEIX
« To Buopa and avodiwpévo aloupivio ayel T Beppdtnta. APrioTe To BUCHA VA KPUWOEL TTPOTOU
ETTIXEIPIOETE VA TO AMOOUVOEDETE.
+ O1mBavég emSpaoels Twv POANKWV ot £ykuee/OnAalouceg yuvaikeg 1 maidid Sev £xouv mMPoadlopIoTei
TANPWE Kat evEéxeTal va upioTtatal {ATNUa EMOPAcEWY OTNY avamapaywyr| Kat oTny avantuén.

OAHTIEX XPHEHE:

. Mpotou &ekvroete TNV eméppaon, emMPBERAWOTE OTL N TINYr WTAC TTOU XPNOIUOTIOLEITE SEXETAL TA
Buopata amd avodiwpévo ahoupivio TTou TEpINapBAvovTal G auTo TO TIPOTOV 1) OTL ExeTe SlaBéoipo
KATANNAO TTPOCAPHOYEQ.

A@aipéoTe Tov oUVSEGHO amd To £yyUG AKPO Tou KABEeTHpa.

TomoBEeTrOTE TOV KABETAPA KUGTEOOKOTTIKA. Y€ TUTTIKA MK 0UpNTHPWY 24-26 cm, TOMOBETAOTE TN
orpavon pe PeAAavn Twv 25 cm (Se0Tepn amd To MEPIPEPIKO AKPO) TNV KUCTEOOUPNTNPIKA GUHBOAR
(UVJ). H Béon Tou kaBetripa evEEXETaL VA XPEIQOTEI VA TIPOCAPHOCTEL YIa OUPNTHPEG E HEYANUTEPO 1}
HiKpdTEPO prKoG. EHMEIQZH: Ot aKTIVOOKIEPES TAVIEG ETMTPEMOUV TNV KUGTEOOKOTIIKH KOl AKTIVOOKOTIIKH
empeBaiwon Tng TomoBETNONG Tou KABETPa, kabwg emiong Kat Tng B€ong TG pwTi{opevng meploxng. H
£0@aApévn TomoBETnon Tou KABeTHpa evoEXeTal va A0OEVHOEL TO PWTIOUO TOU oUPNTHPA.
ATIOGUVOEDTE TNV TIPOEKTACN VWV PWTOG KAl APAIPECTE TO EVOOOKOTIO amd Tov KaBeTrpa.

Edv Slagavookoreite kat Toug SU0 oupnTrpeg, emavaldfete ta Pripata 1-3 otov avtifeto ovpntrpa.
ZHMEIQZH: Ot KaBEeTrpEG TIOU TTAPEXOVTAL OE AUTO TO OET EMONUAIVOVTAL HE TAVIEG SIAPOPETIKWY
XPWHATWY (KOKKIVEC Kal pavPEg) yia va SlakpivovTatl autoi mmou gival yia Se€loUg oupnTiPEC amd autolg
Tou gival yla aplotepoug.

Emaveloaydyete Tov oUVEECHO OTO £YyUC AKPO Tou Kabetrpa.

Eloaydyete 10 BUOHA GWTOC OTNV IVOTITIKA TINYH QWTOG.
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THMEIQZH: Mia Kakr 1} akatdAAnAn cUvoeon TiNyNc pwtdg eVOEXKETAL VA TIPOKAAEDEL EiwON TNG
TOCATNTAG TOU PWTAG TIOU EKTTEUMETAL A TOV KABETrpa.

THMEIQZH: Autdg o kaBetrpag Sev peTadidel Beppikn EVEPYELD KATA HRKOG TWV VWV GWTOG OTOV

1076 Tou aoBevouc. Tuxdv umepPBolikry Ogppiki BAARN amé v myn ewTtog Ba ekdnAwbei otn cuveon
kaBetripa/Buopatog pwTog kat Sev Ba petadobei katd prikog Tou kabetrpa.

THMEIQZH: Edv xpnotporoleite kaBetripeg Bush DL, ot owArjveg mapoxéteuong Hmopei va cuvdeBolv o
aoKO GUNOYIG O€ AUTO To onpeio, dv eival amapaitnTo.

EvepyoToIoTe TNV Tiyn @WTOE yla va S1apavooKOTTHOETE TOV OUPNTHPA.

THMEIQZH: ZeKiviOTE TOV QWTIOHS HE TNV TTNYH QWTOE 0TN XAUNAGTEPN PUBUION, KABWC TTOAEC TTNYEG
PWTOC Tapdayouv BeppiKn evEpyela o€ SIaPOPETIKES Beppokpaoiec. Autd Ba meplopioel TRy mBavoTnta
mipoKAnong Beppiknic BAGPNG otn ovvdeon KaBeTpa/BUCHATOC PWTOG. EKTOG edv gival yvwoTh n
TIPAYHOTIKY £6080G BEPIKNC EVEPYELG TNG TTNYAG GWTOG, SEV OLVIOTATAL N XPiON OTTOIACSHTOTE TINYNG
PWTOG 0TV LYNAGTEPN PUBIOH TNG.

THMEIQZH: Adyw avatopkwv S1a@opwy, n ameikovIon oupnTipwy Tou urofalovTal o€
Slagpavookdmnon evééxetat va Slagépel peTagy Twv aoBeviv. H TomoBéTnon Tou AamapooKoTiou og
Hia B¢on mMAgupIKrG BUPAG evEEXETAl VA BEATIWOEL TNV QTEIKOVION O€ TTOANEG TIEPITTWOELG. A péylotn
S10¢pavooKOTTNON TWV OUPNTHPWV LEIWOTE TNV EVTAON TOU QWTOG TOU AATTAPOCKOTIOU Iy, OE TIEPIMTTWON
QVOIKTAG XEIPOUPYIKAG EMEPRAONE, XAUNAWOTE TA PWTA TOU EYXEIPNTIKOU TIESioU.

THMEIQZH: Mnyéc pwtdg uPnAG evEpyelag, OTwg Xenon, evEéxeTal va TpokaAéoouv umepBéppavon
Tou BUopatog amd avodiwpévo aloupivio. Evag KatdAnhog mpooappoyéag (mou SiatiBetal amoé toug
TIEPIOCATEPOUG KATACKEVAOTEG TTYWV PWTOC) Ba S1ao@alicel TNV ao@ANELX Kal TN AEITOUPYIKOTNTA TOU
TPOIOVTOG. MNa 1yn ewTg Xenon tng Storz XpnoIUOMOINCTE «TTUPYIoKO TpooapHoyéwy 487U0».

TPOMNOZX AIAGEIHZ

Mapéxetal amooTelpwpévo pe aéplo o&eidio Tou albuleviou oe amokoAoUHEVEG CUOKEVATiES. Mpoopiletat
yla pia xprion povo. XTeipo, pdoov n cuokevacia Sev éxel avolyTei 1) Sev éxel umooTei (nuid. Mn
XPNOILOTIOLEITE TO TIPOTOV £GvV UTIAPXEL ApPIBOAia Yia TN OTEIPOTNTA Tou. DUAACTETE OE OKOTEIVO, OTEYVO Kal
8pooepd XwpPo. AMOPEVYETE TNV MapaTeTapévn €kBeon oTo pwe. Katd Tnv agaipeon amd tn cuokevacia,
£MOeWPEITE TO POV, £T0L WOTE VA S1ACPANICETE 0TI Sev €xel UTTOOTET {NIA.

CATETERES DE TRANSILUMINACION URETERAL BUSH SL™y BUSH DL™

AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa (o a profi les con la debida autorizacion).

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
Contenido de los equipos Bush SL:
- Dos catéteres de vinilo transparente de una luz de 5,0 Fry 80 cm de longitud, con marcas radiopacas y
no radiopacas
« Dos guias extensiones de fibra luminosa con tapones de aluminio anodizado
Contenido de los equipos Bush DL:
+ Dos catéteres de vinilo transparente de doble luz de 7,0 Fry 80 cm de longitud, con marcas radiopacas y
no radiopacas
« Dos guias extensiones de fibra luminosa con tapones de aluminio anodizado
« Dos tubos de drenaje de PVC de 7,0 Fry 29 cm de longitud
« Dos tubos conectores de PVC de 10,0 Fry 30 cm de longitud
NOTA: Los componentes del equipo pueden variar.
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RECOMENDACIONES SOBRE EL PRODUCTO

Los tapones de aluminio anodizado de las extensiones de fibra luminosa se acoplan a una fuente luminosa

CIRCON-A.C.M.I. estandar. Si se esta empleando una fuente luminosa diferente, el uso eficaz de los catéteres
de transiluminacion ureteral Bush DL o Bush SL puede requerir un adaptador. Hay adaptadores disponibles
de varios fabricantes de fuentes luminosas.

INDICACIONES

Para la transiluminacion de los uréteres durante procedimientos quirdrgicos laparoscépicos o abiertos.
La transiluminacion facilita la identificacion de los uréteres y minimiza las posibilidades de causar
traumatismos en ellos.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS
No se han descrito

PRECAUCIONES
« El tapdn de aluminio anodizado conduce el calor. Deje que el tapén se enfrie antes de intentar retirarlo.

« Los posibles efectos de los ftalatos en mujeres embarazadas o lactantes y en nifios no se han establecido
por completo, y pueden afectar a la funcion reproductora y al desarrollo.

INSTRUCCIONES DE USO:

. Antes de comenzar el procedimiento, asegurese de que la fuente luminosa que vaya a utilizar acepte los
tapones de aluminio anodizado incluidos con este producto, o de que haya disponible un adaptador
adecuado.

Extraiga el conector del extremo proximal del catéter.

Coloque el catéter utilizando cistoscopia. Con longitudes ureterales estandar de 24-26 cm, coloque la
marca de tinta indicadora de 25 cm (la segunda desde la punta distal) en la unién ureterovesical. Con
uréteres de mayor o menor longitud, es posible que haya que ajustar la posicion del catéter. NOTA: Las
bandas radiopacas permiten la confirmacion cistoscépica y fluoroscdpica de la colocacion del catéter, asi
como la ubicacién de la zona iluminada. La iluminacion del uréter puede verse afectada si el catéter esta
mal colocado.

Desconecte la extension de fibra luminosa y extraiga el endoscopio del catéter.

Si desea iluminar ambos uréteres, repita los pasos del 1 al 3 en el otro uréter. NOTA: Los catéteres de
este equipo estan marcados con franjas de distinto color (rojo y negro) para diferenciar entre los uréteres
derecho e izquierdo.

Vuelva a introducir el conector en el extremo proximal del catéter.

Introduzca el tapon luminoso en la fuente luminosa de fibra dptica.

NOTA: Una conexion incorrecta o deficiente a la fuente luminosa puede reducir la cantidad de luz
emanada del catéter.

NOTA: Este catéter no transmitird energia térmica al tejido del paciente a lo largo de sus fibras luminosas.
Cualquier exceso de dafio térmico producido por la fuente luminosa se manifestaré en la unién del
catéter y el tapon luminoso, y no se transmitira a lo largo del catéter.

NOTA: Si se estan utilizando catéteres Bush DL, los tubos de drenaje pueden conectarse ahora a una
bolsa colectora, si es necesario.

Active la fuente luminosa para transiluminar el uréter.

NOTA: Inicie la iluminacion con la fuente luminosa en el ajuste mas bajo, ya que muchas fuentes
luminosas producen energia térmica a temperaturas variables. Asi serd menos probable que se produzcan
dafios térmicos en la unién del catéter y el tapon luminoso. No es aconsejable utilizar ninguna fuente
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luminosa a su ajuste mas alto, a menos que se conozca la salida real de energia térmica de la fuente
luminosa.

NOTA: La visualizacion de los uréteres transiluminados puede variar de un paciente a otro debido a
diferencias anatémicas. La colocacion del laparoscopio en un orificio lateral puede mejorar la visualizacion
en muchos casos. Para conseguir la maxima transiluminacion de los uréteres, reduzca la intensidad de la
luz laparoscdpica o, en casos de cirugia abierta, atentie la iluminacion del campo quirtrgico.

NOTA: Las fuentes luminosas de alta energia, como las de xen6n, pueden producir sobrecalentamiento
del tapon de aluminio anodizado. Un adaptador adecuado (comercializado por la mayoria de los
fabricantes de fuentes luminosas) garantizara la seguridad y el funcionamiento correcto del producto.
Para la fuente luminosa de xenén Storz, utilice el adaptador «Turret Adapter 487UO».

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases de apertura pelable. Producto
indicado para un solo uso. El producto se mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido
ninguin dano. No utilice el producto si no estéd seguro de que esté estéril. Almacénelo en un lugar fresco,
seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto
para asegurarse de que no haya sufrido ningun dano.

FRANCAIS

SONDES URETERALES POUR TRANSILLUMINATION BUSH SL™ et BUSH DL™

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Les sets Bush SL contiennent :
+ Deux sondes simple lumiere 5,0 Fr. en vinyle transparent de 80 cm de long a repéres radio-opaques et non
radio-opaques
- Deux accessoires d'extension a fibre optique munis de fiches en aluminium anodisé
Les sets Bush DL contiennent :
+ Deux sondes double lumiere 7,0 Fr. en vinyle transparent de 80 cm de long a repéres radio-opaques et non
radio-opaques
- Deux accessoires d'extension a fibre optique munis de fiches en aluminium anodisé
+ Deux tubes de drainage 7,0 Fr. en PVC de 29 cm de long
+ Deux tubes connecteurs 10,0 Fr. en PVC de 30 cm de long
REMARQUE : Les composants du set peuvent varier.

RECOMMANDATIONS RELATIVES AU PRODUIT

Les fiches en aluminium anodisé sur les accessoires d'extension sont compatibles avec une source
lumineuse CIRCON-A.C.M.I. standard. Si une autre source lumineuse est utilisée, il peut étre nécessaire de
raccorder un adaptateur pour utiliser la sonde urétérale pour transillumination Bush SL ou Bush DL. Des
adaptateurs sont disponibles aupres de différents fabricants de sources lumineuses.

UTILISATION

Utilisé pour la transillumination des uretéres au cours d'interventions chirurgicales laparoscopiques ou a
ciel ouvert. La transillumination facilite I'identification de I'uretére et réduit le risque d’'un traumatisme de
l'uretére.

CONTRE-INDICATIONS

Aucune connue



AVERTISSEMENTS
Aucun connu

MISES EN GARDE
« La fiche en aluminium anodisé est thermoconductrice. Attendre le refroidissement de la fiche avant de la
débrancher.
- Les effets potentiels des phtalates sur les femmes enceintes ou allaitantes ou chez les enfants n‘ont pas été
entiérement identifiés et des effets sur la reproduction et le développement sont envisageables.

MODE D’EMPLOI :

1. Avant le début de l'intervention, s'assurer que la source lumineuse utilisée est compatible avec les fiches
en aluminium anodisé fournies avec ce produit ou qu'un adaptateur approprié est a disposition.

2. Retirer le raccord de I'extrémité proximale de la sonde.

3. Mettre la sonde en place par voie cystoscopique. Pour une longueur d'uretére standard de 24 a 26 cm,
positionner le repére a I'encre situé a 25 cm (le deuxieéme a partir de I'extrémité distale) au niveau de la
jonction vésico-urétérale. Il peut étre nécessaire d'ajuster la position de la sonde en fonction d'un uretére
plus long ou plus court. REMARQUE : Des bandes radio-opaques permettent de confirmer la position
de la sonde, ainsi que I'emplacement de la région transilluminée, sous cystoscopie et radioscopie. Un
mauvais positionnement de la sonde risque d'empécher la transillumination de l'uretere.

4. Déconnecter l'accessoire d'extension a fibre optique et retirer 'endoscope de la sonde.

5. Sila transillumination est utilisée sur les deux uretéres, répéter les étapes 1 a 3 pour |'uretére opposé.
REMARQUE : Les sondes fournies dans ce set sont marquées de bandes de couleur différente (rouge et
noir) pour distinguer I'uretére droit de I'uretére gauche.

6. Réinsérer le raccord dans I'extrémité proximale de la sonde.

7. Insérer la fiche de I'accessoire d’extension dans la source lumineuse a fibre optique.

REMARQUE : Une mauvaise connexion ou une connexion incorrecte de la source lumineuse risque de

produire une diminution de la quantité de lumiere émanant de la sonde.

REMARQUE : Cette sonde ne transmet pas I'énergie thermique le long de ses fibres lumineuses jusqu'aux

tissus du patient. Un endommagement thermique excessif dd a la source lumineuse se manifeste au

niveau de la jonction entre la sonde et la fiche de l'accessoire d'extension, et n'est pas transmis le long de
la sonde.

REMARQUE : A ce stade, si des sondes Bush DL sont utilisées, les tubes de drainage peuvent étre

raccordés a une poche de recueil, si nécessaire.

Activer la source lumineuse pour transilluminer I'uretére.

REMARQUE : Débuter la transillumination avec la source lumineuse sur le réglage le plus bas, car

de nombreuses sources lumineuses produisent une énergie thermique a différentes températures.

Ceci limite le risque dendommagement thermique au niveau de la jonction entre la sonde et la fiche

de I'accessoire d'extension. A moins que la sortie d'énergie thermique réelle au niveau de la source

lumineuse ne soit connue, il nest pas recommandé d'utiliser une source lumineuse au réglage le plus

élevé,

REMARQUE : En raison de différences anatomiques, la visualisation de I'uretére par transillumination peut

varier d'un patient a I'autre. Dans beaucoup de cas, la mise en place du laparoscope dans un site d'orifice

latéral peut améliorer cette visualisation. Pour obtenir une transillumination maximale des uretéres,
réduire l'intensité de la lumiére du laparoscope ou, au cours d'une procédure a ciel ouvert, réduire

I'éclairage du champ opératoire.

REMARQUE : Les sources lumineuses a haute énergie, comme celles a base de Xenon, peuvent provoquer

une surchauffe de la fiche en aluminium anodisé. L'utilisation d'un adaptateur approprié (disponible

aupres de la plupart des fabricants de sources lumineuses) assurera la sireté et le bon fonctionnement du
produit. Pour une source lumineuse Storz Xenon, utiliser I'adaptateur a tourelle modéle 487U0.

g
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PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a l'oxyde d'éthylene, sous emballage déchirable. Produit(s) destiné(s) a un usage
unique. Contenu stérile lorsque I'emballage est scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité
du produit, ne pas I'utiliser. Conserver a I'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition prolongée a la
lumiére. A l'ouverture de I'emballage, inspecter le produit afin de s'assurer qu'il est en bon état.

MAGYAR

BUSH SL™ és BUSH DL™ VILAGITO URETERALIS KATETEREK
VIGYAZAT: Az U.

g yel rendelkez6 egészségiigyi szakember) altal, vagy r

9 gugy
AZ ESZKOZ LEIRASA
A Bush SL készletek tartalma:
« Két 5,0 Fr-es, 80 cm hosszu, egylumend, atlatszo, vinil katéter, sugarfogé és sugaratereszté jelzésekkel
« Két széloptika-hosszabbitd eloxalt aluminium dugaszokkal
A Bush DL készletek tartalma:
« Két 7,0 Fr atmérdjd, kétlumend, atlatszo, vinil katéter, 80 cm hosszu, sugarfogé és sugaratereszté jelzésekkel
« Két szaloptika-hosszabbito eloxalt aluminium dugaszokkal
« Két 7,0 Fr atmérdjd, polivinil-klorid drendzscsd, 29 cm hosszu
« Két 10,0 Fr atmérgjd, polivinil-klorid 6sszekot6cs6, 30 cm hosszu
MEGJEGYZES: A készlet &sszetevdi véltozhatnak.

TERMEKJAVASLATOK

A fényvezetékon talalhatd eloxalt aluminiumdugaszok standard CIRCON-A.C.M.I. fényforrashoz illeszthetdk.
Mas fényforras hasznalata esetén a Bush DL vagy Bush SL vilagité ureteralis katéter sikeres hasznalatdhoz
adapterre lehet sziikség. Az adapterek a kiilonboz6 fényforras-gyartoktol szerezhetdk be.

RENDELTETES

Az uréterek atvilagitasara szolgél laparoszkopos vagy nyilt muitéti eljarasok soran. Az atvildgitas segit
azonositani az urétereket és minimalis szintre csokkenteni azok trauméjénak lehetéségét.
ELLENJAVALLATOK

Nem ismertek

FIGYELMEZTETESEK

Nem ismertek

OVINTEZKEDESEK
« Az eloxalt aluminium dugé hévezeté. Engedje lehtilni a dugaszokat, miel6tt megprobalja kihtzni 6ket.
« A ftalatoknak terhes ill. szoptat6 nékre és gyermekekre gyakorolt lehetséges hatasa még nincs teljesen
felderitve, és tartani lehet a reproduktiv és fejlédési hatasoktol.

HASZNALATI UTASITAS:

. Miel6tt megkezdené az eljarast, gy6z6djék meg arrél, hogy az On éltal hasznalt fényforrashoz
csatlakoztathatok a termékhez mellékelt eloxalt aluminium dugaszok, vagy hogy rendelkezésére all a
megfelelé adapter.

Tavolitsa el a csatlakozdelemet a katéter proximalis végérol.

Cisztoszkop segitségével helyezze be a katétert. Standard, 24-26 cm hosszisagu uréterek esetén a
25 cm-es festékjelzést (a disztalis vég feldli masodik jelzést) helyezze az ureterovesicalis junctiohoz
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(UVJ). Hosszabb vagy révidebb uréterméret esetén sziikség lehet a katéter helyzetének utdnaigazitasara.
MEGJEGYZES: A sugarfogé savok lehetévé teszik a katéter elhelyezésének cisztoszkdpos és
fluoroszkoépos igazolasat, valamint a megvilagitott teriilet helyének meghatéarozasat. A katéter nem
megfelel6 elhelyezése akadalyozhatja az uréter atvilagitasat.

Csatlakoztassa le a szaloptika-hosszabbitdt és tavolitsa el a szkdpot a katéterbdl.

Ha mindkét urétert megvilagitja, ismételje meg az 1-3. 1épést a masik oldali uréterrel. MEGJEGYZES: A
készletben taldlhato katéterek eltér szind (piros és fekete) savokkal vannak megjelélve, hogy a jobb és
bal uréter megkiilonboztethetd legyen.

lllessze be ismét a csatlakozdelemet a katéter proximalis végébe.

Dugja be a fényvezet6 dugaszat a széloptikat ellaté fényforrasba.

MEGJEGYZES: Ha a fényforras gyenge vagy nem megfeleld, ennek eredményeképp a katéterbél kiléps
fény intenzitasa kisebb lehet.

MEGJEGYZES: Ez a katéter a szaloptika mentén nem ad 4t héenergiét a beteg szoveteinek. A
fényforrasbdl szarmazd, tilsagosan nagy hokarosodas a katéter és a fényvezet6 dugasza csatlakozasanal
jelentkezik, és nem terjed tovébb a katéter hossza mentén.

MEGJEGYZES: Bush DL katéterek hasznalata esetén ekkor a drendzscsovek vizeletgy(ijté tasakhoz
csatlakoztathatok, ha erre sziikség van.

. Kapcsolja be a fényforrast az uréter atvilagitasahoz.

MEGJEGYZES: A fényforrassal valé megvilagitést kezdje a legalacsonyabb fokozaton, mivel sok fényforras
eltéré hémérsékleteken termel héenergiat. Ezzel korlatozhat6 a hékarosodas lehetdsége a katéter és

a fényvezetédugasz csatlakozasanal. Nem tanacsos semmilyen fényforrast a legmagasabb fokozaton
hasznalni, kivéve, ha ismert a fényforras tényleges héenergia-termelése.

MEGJEGYZES: Az anatomiai kiilonbségek miatt az atvildgitott uréterek megjelenitése betegenként
valtozd lehet. A laparoszkop lateralis nyildshoz valo elhelyezése szamos esetben javithatja a megjelenitést.
Az uréter(ek) maximalis atvilagitasdhoz csokkentse a laparoszkép, vagy — nyitott miitét esetében - a
miitéti terliletet megvilagité mitélampa fényének intenzitasat.

MEGJEGYZES: A nagyenergiéju fényforrasok, példaul a xenon tulhevitheti az eloxalt aluminium

dugaszt. Megfelel6 adapterrel (amely a legtobb fényforrasgyartdtol beszerezhetd) biztosithatd a termék
biztonsagossaga és miikodéképessége. A Storz Xenon fényforrashoz hasznalja a 487U0O forgé adaptert.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizélva, széthizhat6 csomagolasban. Egyszeri hasznélatra. Felbontatlan vagy
sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék sterilitasa kétséges, ne hasznélja. Szaraz, sotét, hiivos helyen
tartandoé. Tartés megvilagitasa keriilendd. A csomagolasbdl valé eltavolitas utén vizsgalja meg a terméket
annak ellenérzésére, hogy nem sériilt-e.

ITALIANO

CATETERI URETERALI TRANSILLUMINANTI BUSH SL™ e BUSH DL™

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America li
a medici, a personale autorizzato o a operatori sanitari abili

itano la vendita del presente dispositivo
ti.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Contenuto del set Bush SL

« Due cateteri a lume singolo da 5,0 French in vinile trasparente, lunghi 80 cm, con indicatori radiopachi e non

Due prolunghe a fibre ottiche con terminali in alluminio anodizzato

Contenuto del set Bush DL

+ Due cateteri a doppio lume da 7,0 French in vinile trasparente, lunghi 80 cm, con indicatori radiopachi e non
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+ Due prolunghe a fibre ottiche con terminali in alluminio anodizzato

- Due cannule di drenaggio da 7,0 French in polivinilcloruro, lunghe 29 cm

+ Due cannule di collegamento da 10,0 French in polivinilcloruro, lunghe 30 cm
NOTA - | componenti dei set possono variare.

CONSIGLI PER L'UTILIZZO DEL PRODOTTO

| terminali in alluminio anodizzato delle prolunghe a fibre ottiche sono compatibili con la sorgente
luminosa standard CIRCON-A.C.M.I. Per consentire I'uso corretto dei cateteri ureterali transilluminanti Bush
DL o Bush SL, sorgenti luminose diverse potrebbero richiedere I'impiego di un adattatore. Gli adattatori
sono disponibili presso i vari fabbricanti di sorgenti luminose.

USO PREVISTO

Utilizzati per la transilluminazione degli ureteri nel corso di procedure laparoscopiche o di chirurgia a cielo
aperto. La transilluminazione aiuta a identificare gli ureteri e a ridurre al minimo la possibilita di traumi agli
stessi.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE
Nessuna nota

PRECAUZIONI
- Il terminale in alluminio anodizzato conduce calore. Prima di staccarlo, consentirne il raffreddamento.
« | potenziali effetti degli ftalati sulle donne in gravidanza/allattamento o sui bambini non sono stati
esaurientemente caratterizzati e vanno quindi considerati con cautela per quanto riguarda gli effetti sulla
riproduzione e lo sviluppo.

ISTRUZIONI PER L'USO

. Prima di dare inizio alla procedura, accertarsi che la sorgente luminosa in dotazione sia compatibile con i
terminali in alluminio anodizzato del presente prodotto, oppure che sia disponibile un adattatore idoneo.

. Staccare il raccordo dall'estremita prossimale del catetere.

. Inserire il catetere per via cistoscopica. Per gli ureteri di lunghezza standard (24-26 cm), posizionare
l'indicatore dei 25 cm (il secondo dalla punta distale) in corrispondenza della giunzione ureterovescicale.
Nel caso di ureteri pit corti o piu lunghi, pud essere necessario regolare la posizione del catetere. NOTA -
Le bande radiopache consentono di effettuare la conferma, per via cistoscopica e fluoroscopica, della
posizione del catetere nonché della posizione dell’area illuminata. Il posizionamento improprio del
catetere puo avere un effetto negativo sull'illuminazione dell'uretere.

. Scollegare la prolunga a fibre ottiche e togliere I'endoscopio dal catetere.

. Per la transilluminazione di entrambi gli ureteri, ripetere i passaggi da 1 a 3 nell'uretere opposto. NOTA -
| cateteri del presente set sono contrassegnati rispettivamente da bande di colori diversi (rossa e nera) per
distinguere tra loro gli ureteri sinistro e destro.

. Reinserire il raccordo nell'estremita prossimale del catetere.

. Inserire il terminale della prolunga a fibre ottiche nella sorgente luminosa a fibre ottiche.

NOTA - Un collegamento scorretto o inadeguato con la sorgente luminosa puo ridurre la quantita di luce
emanata dal catetere.

NOTA - Questo catetere non trasmette energia termica ai tessuti del paziente lungo le sue fibre ottiche.
Un eventuale danno di natura termica imputabile a una temperatura eccessiva della sorgente luminosa
si manifesta solo in corrispondenza della connessione tra il catetere e il terminale della prolunga a fibre
ottiche e non viene trasmesso lungo il catetere.
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NOTA - Se si usano i cateteri Bush DL, a questo punto, se necessario, € possibile collegare le cannule di
drenaggio a una sacca di raccolta.

Attivare la sorgente luminosa per transilluminare I'uretere.

NOTA - Poiché molte sorgenti luminose generano energia termica a temperature diverse, avviare

la transilluminazione con la sorgente luminosa all'impostazione pil bassa. Cosi facendo si limita la
probabilita di danni termici in corrispondenza della giunzione tra il catetere e il terminale della prolunga
a fibre ottiche. A meno che non sia nota I'energia termica effettivamente generata, non & consigliabile
usare la sorgente luminosa all'impostazione pit alta.

NOTA - A causa delle differenze anatomiche, la visualizzazione degli ureteri transilluminati puo variare
da paziente a paziente. In molti casi, il collocamento del laparoscopio in un sito di accesso laterale

pud migliorare la visualizzazione. Per la massima transilluminazione dell’'uretere o degli ureteri, ridurre
l'intensita luminosa del laparoscopio o, nel caso di un intervento a cielo aperto, abbassare I'illuminazione
del campo operatorio.

NOTA - Le sorgenti luminose ad alta energia come quelle allo xeno possono causare il surriscaldamento
del terminale in alluminio anodizzato. Limpiego di un adattatore idoneo (disponibile presso la maggior
parte dei fabbricanti di sorgenti luminose) garantisce in questo caso la sicurezza e la funzionalita del
prodotto. Per la sorgente luminosa allo xeno Storz, usare |'adattatore “Turret Adapter 487UQ".

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto & sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione con apertura a strappo.
Esclusivamente monouso. Il prodotto ¢ sterile se la sua confezione é chiusa e non danneggiata. Non
utilizzare il prodotto in caso di dubbi sulla sua sterilita. Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla
luce. Evitarne l'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla confezione, esaminare il prodotto
per accertarsi che non abbia subito danni.

NEDERLANDS

BUSH SL™ en BUSH DL™ URETERALE ILLUMINATIEKATHETERS

LET OP: Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend
worden verkocht door, of op voorschrift van, een arts (of een naar behoren gediplomeerde
zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
Bush SL sets bevatten:
« Twee 80 cm lange 5,0 French katheters van transparant vinyl met een enkel lumen, met radiopake en niet-
radiopake markeringen
« Twee lichtvezelverlengstukken met geanodiseerde aluminium stekkers
Bush DL sets bevatten:
+ Twee 80 cm lange 7,0 French katheters van transparant vinyl met een dubbel lumen, met radiopake en
niet-radiopake markeringen
« Twee lichtvezelverlengstukken met geanodiseerde aluminium stekkers
« Twee 29 cm lange 7,0 French drains van polyvinylchloride
« Twee 30 cm lange 10,0 French verbindingsslangen van polyvinylchloride

g
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AANBEVELINGEN VOOR PRODUCT

De geanodiseerde aluminium stekkers van de lichtvezelverlengstukken passen op een standaard
CIRCON-A.C.M.l.-lichtbron. Bij gebruik van een andere lichtbron kan er een adapter nodig zijn om de Bush
DL of de Bush SL ureterale illuminatiekatheter met succes te kunnen gebruiken. Er zijn adapters verkrijgbaar
bij de diverse lichtbronfabrikanten.

BEOOGD GEBRUIK
Wordt gebruikt voor transilluminatie van de ureters tijdens laparoscopische of open chirurgische ingrepen.
Transilluminatie helpt de ureters te herkennen en de kans op uretertrauma tot een minimum te beperken.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN

Geen, voor zover bekend

VOORZORGSMAATREGELEN
+ De geanodiseerde aluminium stekker geleidt hitte. Laat de stekker eerst afkoelen alvorens hem te
ontkoppelen.
« De potentiéle effecten van ftalaten op vrouwen die zwanger zijn of borstvoeding geven, zijn niet volledig
onderzocht en bezorgdheid over de effecten op voortplanting en ontwikkeling is mogelijk.

GEBRUIKSAANWUZING:
. Vergewis u ervan, alvorens met de procedure te beginnen, dat de bij dit product geleverde

geanodiseerde aluminium stekkers op de gebruikte lichtbron passen of dat u een geschikte adapter bij
de hand hebt.

2. Verwijder de fitting uit het proximale uiteinde van de katheter.

3. Breng de katheter cystoscopisch in. Positioneer bij ureters met een standaardlengte van 24-26 cm de
inktmarkering op 25 cm (de tweede vanaf de distale tip) bij de overgang van de ureter naar de blaas
(ureteral vesicle junction — UVJ). Bij langere of kortere ureters moet de positie van de katheter eventueel
aangepast worden. NB: Aan de hand van de radiopake banden kan de plaatsing van de katheter, evenals
de locatie van het geillumineerde gedeelte, cystoscopisch en fluoroscopisch worden bevestigd. Bij een
verkeerde plaatsing van de katheter kan de illuminatie van de ureter worden bemoeilijkt.

4. Ontkoppel het lichtvezelverlengstuk en verwijder de scoop uit de katheter.

5. Wanneer beide ureters verlicht moeten worden, herhaal dan stappen 1-3 bij contralaterale ureter. NB: De
in deze set geleverde katheters zijn gemarkeerd met verschillend gekleurde banden (rood en zwart) om
die voor de linker- en de rechterureter te onderscheiden.

6. Breng de fitting weer in het proximale uiteinde van de katheter in.

7. Steek de lichtstekker in de fiberoptische lichtbron.

NB: Door een slechte of onjuiste aansluiting van de lichtbron kan de hoeveelheid licht die uit de katheter
straalt, verminderd zijn.

NB: Deze katheter geeft langs het lichtvezeltraject geen thermische energie af aan weefsels van de
patiént. Eventuele overmatige thermische schade veroorzaakt door de lichtbron manifesteert zich bij de
overgang van de katheter naar de lichtstekker en wordt niet verder geleid langs de katheter.

NB: Bij gebruik van Bush DL-katheters mogen de drains op dit moment zo nodig op een opvangzak
worden aangesloten.

8. Activeer de lichtbron om transilluminatie van de ureter te verrichten.

NB: Zet de lichtbron in het begin op de laagste stand, aangezien veel lichtbronnen opwarmen en een
(on)bepaalde hoeveelheid warmte gaan afgeven. Dit beperkt de kans op thermische schade bij de
overgang van de katheter naar de lichtstekker. Het wordt afgeraden lichtbronnen op hun hoogste stand
te gebruiken als de daadwerkelijke warmteafgifte van de lichtbron niet bekend is.
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NB: Vanwege anatomische verschillen kan de visualisatie van de ureters waardoor licht wordt geschenen,
van patiént tot patiént variéren. Plaatsing van de laparoscoop in een laterale poort kan de visualisatie in
vele gevallen verbeteren. Reduceer voor maximale transilluminatie van de ureter(s) de lichtintensiteit van
de laparoscoop, of in geval van open chirurgie, de verlichting van het operatiegebied.

NB: Hoogenergetische lichtbronnen zoals xenonlampen kunnen oververhitting van de geanodiseerde
aluminium stekker veroorzaken. Een geschikte adapter (te verkrijgen bij de meeste lichtbronfabrikanten)
waarborgt de veiligheid en goede werking van het product. Gebruik voor de Storz-xenonlichtbron een
“Turret Adapter 487U0".

WIJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te trekken verpakkingen geleverd.
Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het
product niet indien er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Koel, donker en droog bewaren.
Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het product bij verwijdering uit de verpakking om te
controleren of het niet beschadigd is geraakt.

BUSH SL™ og BUSH DL™ GJENNOMLYSNINGSKATETRE FOR URETER

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal dette produktet bare selges av eller forskrives
av en lege (eller en autorisert behandler).

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
Bush SL-sett inneholder:
- To 5,0 French gjennomsiktige vinylkatetre med enkelt lumen, 80 cm lange, med radioopake og ikke-
radioopake markeringer
« To lysfiberforlengere med anodiserte aluminiumskontakter
Bush DL-sett inneholder:
- To 7,0 French gjennomsiktige vinylkatetre med dobbelt lumen, 80 cm lange, med radioopake og ikke-
radioopake markeringer
« To lysfiberforlengere med anodiserte aluminiumskontakter
« To 7,0 French drenasjeslanger av polyvinylklorid, 29 cm lange
« To 10,0 French tilkoblingsslanger av polyvinylklorid, 30 cm lange
MERKNAD: Komponentene i settet kan variere.
PRODUKTANBEFALINGER
De anodiserte aluminiumskontaktene pa lysfiberforlengere passer til en standard CIRCON-A.C.M.I. lyskilde.

Hvis det brukes en annen lyskilde, kan det veere ngdvendig med en adapter for a kunne bruke Bush DL eller
Bush SL gjennomlysningskatetre for ureter. Adaptere er tilgjengelige fra diverse lyskildeprodusenter.

TILTENKT BRUK
Brukes til 8 gjennomlyse uretre under laparoskopiske eller &pne kirurgiske prosedyrer. Gjennomlysning
bidrar til & identifisere og minimere potensielt traume pa uretrene.

KONTRAINDIKASJONER

Ingen kjente

ADVARSLER
Ingen kjente
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FORHOLDSREGLER

+ Den anodiserte aluminiumskontakten leder varme. La kontakten kjoles ned for den kobles fra.
+ Mulige virkninger av ftalater hos gravide/ammende kvinner eller hos barn er ikke fullstendig kartlagt, og

innvirkingen pa reproduksjon og utvikling er forelopig ukjent.

BRUKSANVISNING:

. For prosedyren starter, skal det kontrolleres at lyskilden som brukes er kompatibel med de anodiserte

aluminiumskontaktene som er inkludert med dette produktet, eller at en egnet adapter er tilgjengelig.

2. Fjern tilpasningen fra den proksimale enden av kateteret.

3. Plasser kateteret cystoskopisk. P& standard ureterlengder pa 24-26 cm skal det 25 cm blekkmerket
(nummer to fra den distale spissen) posisjoneres ved den ureterale vesikkeljunkturen (UVJ). Det
kan hende at kateterposisjonen ma justeres pa lengre eller kortere uretre. MERKNAD: Radioopake
band muliggjer cystoskopisk og fluoroskopisk bekreftelse av kateterplasseringen, samt av hvor det
gjennomlyste omradet er. Uriktig kateterstilling kan svekke ureterets gjennomlysning.

4. Koble fra lysfiberforlengeren og fjern skopet fra kateteret.

5. Hvis begge uretre gjennomlyses, gjentas trinn 1-3 pa det motsatte ureteret. MERKNAD: Katetrene i dette
settet er merket med band av forskjellige farger (red og svart) for a skille mellom heyre og venstre ureter.

6. Sett tilpasningen i kateterets proksimale ende pa nytt.

7. Sett lyskontakten inn i den fiberoptiske lyskilden.
MERKNAD: En darlig eller uegnet lystilkobling kan fore til at en redusert mengde lys skinner ut av
kateteret.
MERKNAD: Dette kateteret vil ikke overfore termal energi langs lysfibrene til pasientvev. Overdreven
termal skade fra lyskilden vil manifesteres ved overgangen mellom kateteret og lyskontakten, og vil ikke
overfores langs kateterets lengde.
MERKNAD: Ved bruk av Bush DL-katetre kan drenasjeslangene kobles til en oppsamlingspose pa dette
tidspunktet, om nedvendig.

8. Aktiver lyskilden for & gjennomlyse ureteret.
MERKNAD: Start gjennomlysning med lyskilden pa laveste innstilling, da mange lyskilder produserer
termal energi ved varierende temperaturer. Dette vil begrense muligheten for termal skade ved
overgangen mellom kateteret og lyskontakten. Det frarades & bruke lyskilder p& heyeste innstilling, med
mindre lyskildens faktiske termale energieffekt er kjent.
MERKNAD: Pga. anatomiske ulikheter mellom pasienter, kan visualiseringen av de gjennomlyste uretrene
variere. Hvis laparoskopet plasseres i en lateral port vil dette i mange tilfeller forbedre visualiseringen. For
maksimal gjennomlysning av ureteret (uretrene) kan laparoskoplysets intensitet reduseres, eller, i et dpent
tilfelle, kan operativfeltets lys reduseres.
MERKNAD: Hoyenergi-lyskilder som Xenon kan fgre til at den anodiserte aluminiumskontakten
overopphetes. En egnet adapter (tilgjengelig fra de fleste lyskildeprodusenter) vil serge for
produktsikkerhet og funksjonalitet. For Storz Xenon lyskilde, bruk “Turret adapter 487UQ."

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Kun til engangsbruk. Steril hvis
pakningen ikke er apnet eller skadet. Bruk ikke produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa
et morkt, tort og kjolig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved utpakkingen
for & forsikre deg om at det ikke er skadet.
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CEWNIKI MOCZOWODOWE BUSH SL™ i BUSH DL™ DO TRANSILUMINACJI

PRZESTROGA: Zgodnie z p federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz opisywanego
urzadzenia moze by¢ prowadzona wylacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz uprawnionej

dai d :

osoby posiadajacej odp

OPIS URZADZENIA
Zestawy Bush SL zawieraja:
+ Dwa jednokanatowe cewniki z przezroczystego winylu, rozmiar 5,0 F, dtugo$c 80 cm, ze znacznikami
cieniodajnymi i niecieniodajnymi
+ Dwa przedtuzacze Swiattowodowe z anodyzowanymi wtyczkami aluminiowymi
Zestawy Bush DL zawieraja:
+ Dwa dwukanatowe cewniki z przezroczystego winylu, rozmiar 7,0 F, dtugos$¢ 80 cm, z oznaczeniami
cieniodajnymi i niecieniodajnymi
+ Dwa przedtuzacze Swiattowodowe z anodyzowanymi wtyczkami aluminiowymi
+ Dwa dreny z polichlorku winylu, rozmiar 7,0 F, dtugos¢ 29 cm
- Dwa dreny faczace z polichlorku winylu, rozmiar 10,0 F, dtugos¢ 30 cm
UWAGA: Elementy zestawu moga by¢ rézne.

ZALECENIA DOTYCZACE PRODUKTU

Anodyzowane wtyczki aluminiowe na przedtuzaczach swiattowodowych pasuja do standardowego
generatora $wiatta CIRCON-A.C.M.I. Jesli jest stosowany inny generator $wiatta, uzywanie z powodzeniem
cewnika moczowodowego Bush DL lub Bush SL do transiluminacji moze wymagac adaptera. Adaptery
mozna naby¢ u réznych producentéw generatordw $wiatta.

PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Stosowany do transiluminacji moczowodéw podczas zabiegéw laparoskopowych i otwartych zabiegéow
chirurgicznych. Transiluminacja pomaga zidentyfikowac urazy moczowodéw oraz zminimalizowac
mozliwos¢ ich spowodowania.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

OSTRZEZENIA

Brak znanych

SRODKI OSTROZNOSCI
+ Anodyzowana wtyczka aluminiowa przewodzi ciepto. Przed podjeciem préby wytaczenia wtyczki nalezy
odczekac do jej ostygniecia.
« Potencjalny wptyw ftalanéw na kobiety w cigzy/karmigce piersig nie zostat w petni zbadany i moga istnie¢
obawy co do ich wptywu na funkgje rozrodcze i rozwojowe.

INSTRUKCJA UZYCIA:

. Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy sie upewnic, ze aktualnie stosowany generator swiatta jest zgodny
z anodyzowanymi wtyczkami aluminiowymi znajdujacymi sie w zestawie niniejszego produktu lub ze
dostepny jest odpowiedni adapter.

. Zdjac tacznik z proksymalnego korica cewnika.

. Umiesci¢ cewnik metoda cystoskopowa. W przypadku standardowych dtugosci moczowodow, 24-26 cm,
umiesci¢ znacznik 25 cm (drugi od strony dystalnej koricéwki) na wysokosci potaczenia moczowodowo-
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pecherzowego. W przypadku moczowoddw dtuzszych lub krétszych, potozenie cewnika moze
wymagac dostosowania. UWAGA: Cieniodajne paski umozliwiajg potwierdzenie, za pomoca cystoskopii
i fluoroskopii, umieszczenia cewnika, a takze potozenia obszaru poddawanego trainsiluminacji.
Niewtasciwe umieszczenie cewnika moze pogorszy¢ jako$¢ transiluminacji moczowodu.

4. Odtaczy¢ przedtuzacz Swiattowodu i usunac cystoskop z cewnika.

5. W przypadku transiluminacji obu moczowoddw, nalezy powtdrzy¢ czynnosci 1-3 dla drugiego
moczowodu. UWAGA: Cewniki dostarczone w tym zestawie sg oznaczone réznobarwnymi paskami
(czerwone i czarne), aby odrézni¢ prawy i lewy moczowdd.

6. Wprowadzi¢ ponownie tacznik do proksymalnego korica cewnika.

7. Wprowadzi¢ wtyczke swiattowodu do generatora $wiatta swiattowodu.

UWAGA: Niedostateczne lub niewtasciwe potaczenie z generatorem swiatta moze zmniejszy¢ ilos¢ swiatta
wydobywajacego sie z cewnika.

UWAGA: Ten cewnik nie przewodzi energii cieplnej wzdtuz swiattowodu do tkanki pacjenta. Wszelkie
uszkodzenie spowodowane nadmiernym cieptem ze strony generatora $wiatta ujawni sie przy ztaczu
cewnika z wtyczka $wiattowodu i nie bedzie przekazywane wzdtuz catego cewnika.

UWAGA: Przy stosowaniu cewnikéw Bush DL, mozna w tym momencie podtaczy¢ dreny do worka
zbiorczego, jesli zachodzi taka potrzeba.

8. Wigczyc¢ generator $wiatta, aby rozpocza¢ transiluminacje moczowodu.

UWAGA: Rozpocza¢ iluminacje z generatorem $wiatta ustawionym na najnizsza wartos¢, gdyz wiele
generatoréw swiatta wytwarza energie termiczng w réznych temperaturach. Ograniczy to mozliwo$c
termicznego uszkodzenia potaczenia cewnika z wtyczka Swiattowodu. Nie zaleca sie stosowania
zadnego generatora swiatfa ustawionego na najwyzsza wartos¢, chyba ze jest znana rzeczywista wartos¢
generowanej energii termiczne;j.
UWAGA: Réznice anatomiczne moga spowodowac rézne uwidocznienie moczowodéw u pacjentow w
trakcie transiluminacji. W wielu przypadkach wizualizacje moze poprawi¢ umieszczenie laparoskopu w porcie
bocznym. Aby uzyska¢ maksymalna transiluminacje moczowodu (moczowodéw), zredukowac intensywnosé¢
Swiatta laparoskopu lub, w przypadku operacji otwartej, przyciemni¢ o$wietlenie pola operacyjnego.
UWAGA: Generatory $wiatta emitujace wysoka energie, np. ksenonowe, moga powodowac przegrzanie
anodyzowanej wtyczki aluminiowej. Odpowiedni adapter (dostepny u wiekszosci dostawcow
generatorow $wiatta) zapewni bezpieczenstwo i funkcjonalnosé produktu. Do generatora swiatta
ksenonowego Storz, nalezy stosowac ,Turret Adapter 487UQ."

SPOSOB DOSTARCZENIA

Produkt wyjatowiony tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Urzadzenie jest

przeznaczone do jednorazowego uzytku. Urzadzenie zachowuje jatowo$¢, jesli opakowanie nie jest otwarte

ani uszkodzone. Jesli jatowos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywac w ciemnym,

suchym i chtodnym miejscu. Unika¢ przedtuzonej ekspozycji na $wiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po

wyjeciu z opakowania, aby sie upewni¢, ze nie zostat uszkodzony.

PORTUGUES

CATETERES PARA TRANSILUMINAGCAO URETERAL BUSH SL™ e BUSH DL™

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou um profissional
de saude licenciado ou mediante prescricao de um destes profissionais.
DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
Os conj Bush SL contém:
+ Dois cateteres em vinil transparente de limen Unico de 5,0 Fr e 80 cm de comprimento com marcas
radiopacas e nao radiopacas
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« Duas extensoes de luz de fibra dptica com fichas de aluminio anodizado
Os j Bush DL &
« Dois cateteres de limen duplo em vinil transparente, de 7,0 Fr e 80 cm de comprimento, com marcas
radiopacas e ndo radiopacas
« Duas extensoes de luz de fibra dptica com fichas de aluminio anodizado
« Dois tubos de drenagem em cloreto de polivinilo, de 7,0 Fr e 29 cm de comprimento
+ Dois tubos conectores em cloreto de polivinilo, de 10,0 Fr e 30 cm de comprimento

NOTA: Os componentes do conjunto podem variar.

RECOMENDAGOES SOBRE O PRODUTO

As fichas de aluminio anodizado das extensdes de luz encaixam numa fonte de luz CIRCON-A.C.M.I.

padrao. Em caso de utilizagdo de uma fonte de luz diferente, pode ser necessario um adaptador para que a
utilizacdo do cateter para transiluminagao ureteral Bush DL ou Bush SL seja bem sucedida. Estdo disponiveis
adaptadores de varios fabricantes de fontes de luz.

UTILIZAGAO PREVISTA
Utilizado para transiluminagdo dos ureteres em procedimentos laparoscopicos ou em cirurgia aberta. A
transiluminagdo ajuda a identificar os ureteres e a minimizar o potencial de traumatismo nos ureteres.

CONTRA-INDICACOES
N&o sdo conhecidas

ADVERTENCIAS
N&o sdo conhecidas

PRECAUGOES
« Aficha de aluminio anodizado é condutora do calor. Deixe a ficha arrefecer antes de tentar desliga-la.
- Os potenciais efeitos dos ftalatos em mulheres gravidas ou em periodo de amamentagao ou em criangas
nao foram totalmente investigados e poderao suscitar preocupacao relativamente a efeitos reprodutivos e
no desenvolvimento.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO:

. Antes de iniciar o procedimento, certifique-se de que a fonte de luz que esta a utilizar aceita as fichas de
aluminio anodizado fornecidas com este produto ou que dispée de um adaptador adequado.

Retire o encaixe da extremidade proximal do cateter.

Coloque o cateter por via cistoscopica. Em comprimentos ureterais normais de 24 a 26 cm, posicione a
marca de tinta dos 25 cm (segunda a contar da ponta distal) na jungdo ureterovesical. Pode ser necessario
ajustar a posicao do cateter no caso de ureteres mais ou menos compridos. NOTA: As bandas radiopacas
permitem a confirmagao cistoscopica e fluoroscopica da colocagao do cateter, bem como a localizagao da
area transiluminada. O posicionamento incorrecto do cateter pode dificultar a transiluminagao do cateter.
Desligue a extensao da fibra de luz e retire o endoscépio do cateter.

Caso esteja a iluminar ambos os ureteres, repita os passos 1 a 3 no uréter oposto. NOTA: Os cateteres
fornecidos neste conjunto estao marcados com bandas de cor diferente (vermelho e preto) para
diferenciar o uréter esquerdo e o direito.

Volte a inserir o encaixe na extremidade proximal do cateter.

Insira a ficha de luz na fonte de luz de fibra dptica.

NOTA: Uma ma ligagao da fonte de luz, ou uma ligagao incorrecta, pode causar uma diminuigdo na
quantidade de luz emanada pelo cateter.

NOTA: Este cateter ndo transmitira energia térmica aos tecidos do doente ao longo das suas fibras de luz.
Qualquer dano térmico excessivo proveniente da fonte de luz manifestar-se-a na juncao do cateter com a
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ficha de luz e néo sera transmitido ao longo do comprimento do cateter.

NOTA: Se estiver a utilizar os cateteres Bush DL, ligue, nesta altura, os tubos de drenagem a um saco de
colheita, caso seja necessario.

Active a fonte de luz para transiluminar o uréter.

NOTA: Inicie a transiluminagao com a fonte de luz na defini¢do mais baixa, porque muitas fontes de

luz produzem energia térmica em diversas temperaturas. Isto limitara a possibilidade de dano térmico
na juncao do cateter com a ficha de luz. Nao é aconselhavel que utilize qualquer fonte de luz na sua
definicdo mais alta, a ndo ser que seja conhecida a energia térmica real da fonte de luz.

NOTA: Devido as diferencas anatémicas, a visualizagao dos ureteres transiluminados pode variar entre
doentes. Em muitos casos, a colocagdo do laparoscopio numa porta lateral pode melhorar a visualizagao.
Para a transiluminagao maxima dos ureteres, reduza a intensidade da luz do laparoscépio ou, no caso de
cirurgia aberta, reduza as luzes do campo operatorio.

NOTA: As fontes de luz de alta energia, como xénon, podem sobreaquecer a ficha de aluminio anodizado.
Um adaptador adequado (disponivel na maior parte dos fabricantes de fonte de luz) garantira a
seguranca e a funcionalidade do produto. No caso da fonte de luz de xénon Storz, utilize o “adaptador
Turret 487U0".

APRESENTAGAO

Fornecido esterilizado pelo gas éxido de etileno em embalagens de abertura facil. Destina-se a uma Unica
utilizagdo. Estéril desde que a embalagem nao esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma dudvida quanto
a esterilidade do produto, ndo o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite a exposicao
prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem, inspeccione-o para se certificar que nao
ocorreram danos.

BUSH SL™ och BUSH DL™ URETARKATETRAR MED BELYSNING

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast siljas av eller pa
ordination fran en ldkare (eller korrekt legitimerad praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING
Bush SL-seten innehaller:
- Tva genomskinliga vinylkatetrar pa 5,0 Fr. med enkellumen och en ldngd péa 80 cm, med rontgentéta och
icke-rontgentata markeringar.
« Tva fiberoptiska ljusledare med kontakter av anodiserat aluminium.
Bush DL-seten innehaller:
« Tva genomskinliga vinylkatetrar pa 7,0 Fr. med dubbellumen och en ldngd pa 80 cm, med réntgentéta och
icke-rontgentata markeringar.
« Tva fiberoptiska ljusledare med kontakter av anodiserat aluminium.
« Tva dranageslangar av polyvinylklorid pa 7,0 Fr. med en langd pa 29 cm.
« Tva anslutningsslangar av polyvinylklorid p& 10,0 Fr. med en langd pa 30 cm.
OBS! Setkomponenter kan variera.

PRODUKTREKOMMENDATIONER

Kontakterna av anodiserat aluminium pa ljusledarna passar for en CIRCON-A.C.M.I. ljuskalla av standardtyp.
Om en annan ljuskélla anvands kan en adapter krévas for att det ska vara majligt att anvanda Bush DL eller
Bush SL uretarkateter med belysning. Adaptrar finns tillgangliga fran olika tillverkare av ljuskallor.

©
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AVSEDD ANVANDNING
Anvénds for genomlysning av uretédrer under laparoskopiska eller 6ppna kirurgiska procedurer.
Genomlysning hjélper till att identifiera och minimera risken for trauma pa uretérerna.

KONTRAINDIKATIONER

Inga kanda

VARNINGAR
Inga kénda

FORSIKTIGHETSATGARDER
+ Den anodiserade aluminiumkontakten ar varmeledande. Lat kontakten svalna innan du férsoker koppla
ur den.
- Ftalaters potentiella effekter pa gravida/ammande kvinnor och barn har inte utvarderats fullsténdigt och
det kan finnas anledning till oro betraffande effekter pa reproduktion och utveckling.

BRUKSANVISNING:

. Innan du inleder proceduren ska du sékerstélla att den ljuskalla du anvander passar for att ansluta
de kontakter av anodiserat aluminium som medfoljer denna produkt eller att lamplig adapter finns
tillganglig.

. Avldgsna kopplingen fran kateterns proximala ande.

. Placera katetern med cystoskop. For standarduretéarldngder pa 24-26 cm ska blackmarkeringen vid
25 cm (den andra i ordningen fran den distala spetsen) placeras vid forbindelsepunkten mellan uretdren
och blasan. Kateterns lage kan behéva justeras for langre eller kortare uretarer. OBS! Rontgentéta
band majliggor cystoskopisk och fluoroskopisk bekréftelse av kateterplaceringen samt av det upplysta
omradets position. Felaktig placering av katetern kan medféra forsémrad belysning av uretéren.

. Koppla bort ljusfiberforlangningen och avldgsna skopet fran katetern.

. Om bada urinledarna lyses upp ska du upprepa stegen 1-3 pa den andra urinledaren. OBS! De katetrar
som medfoljer i setet ar markerade med band i olika farger (r6tt och svart) for att skilja mellan héger och
vanster uretdr.

. Satt tillbaka kopplingen i kateterns proximala d@nde.

. For in ljuskontakten i den fiberoptiska ljuskallan.

OBS! En bristfallig eller felaktig anslutning av ljuskallan kan minska den ljusméangd som avges fran
katetern.

OBS! Denna kateter 6verfor inte varmeenergi langs sina ljusfibrer till patientens vavnad. Eventuella
skador orsakade av alltfor hog varme fran ljuskallan kommer att upptrada vid anslutningen mellan
katetern och ljuskontakten och 6verfors inte langs kateterns léngd.

0BS! Vid anvandning av Bush DL-katetrar kan dranageslangarna vid behov anslutas till en
uppsamlingspése i denna punkt.

. Aktivera ljuskéllan fér genomlysning av uretédren.

OBS! Starta belysningen med ljuskéllan pa den ldgsta instéllningen eftersom manga ljuskallor ger
upphov till virmeenergi vid varierande temperaturer. Detta begransar risken for varmeskada vid
anslutningen mellan katetern och ljuskontakten. Det ar inte tillradligt att anvanda en ljuskalla pa dess
hogsta instéllning, om inte ljuskallans faktiska avgivna varmeenergi ar kand.

OBS! Pa grund av anatomiska skillnader mellan olika patienter kan visualiseringen av genomlysta uretarer
variera. Om laparoskopet placeras i ett lateralt portomrade kan det i manga fall forbattra visualiseringen.
F6r maximal genomlysning av uretaren/uretérerna ska du minska laparoskopets ljusstyrka eller, i ett
Oppet fall, minska ljusstyrkan i operationsfaltet.

N

w

EN

w

N o

<3

26



OBS! Ljuskallor med hog energi, som xenon, kan orsaka 6verhettning av kontakten av anodiserat
aluminium. En lamplig adapter (tillgénglig fran de flesta tillverkare av ljuskallor) garanterar produktens
sdkerhet och funktion. For Storz xenonljuskalla ska "Turret Adapter 487UO" anvédndas.

LEVERANSFORM
Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-forpackningar. Avsedd fér engangsbruk. Steril sdvida
forpackningen &r o6ppnad och oskadad. Anvéand inte produkten om det &r tveksamt att produkten &r

steril. Forvaras morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Inspektera produkten vid
uppackningen for att sdkerstalla att den inte ar skadad.
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This symbol on the label indicates that this device c ins phthal
in the device are identified beside or below the symbol by the foll

«BBP: Benzyl butyl phthalate

«DBP: Di-n-butyl phthalate

«DEHP: Di(2-ethylhexyl) phthalate

-DIDP: Diisodecyl phthalate

«DINP: Diisononyl phthalate

«DIPP: Diisopentyl phthalate

<DMEP: Di(methoxyethyl) phthalate

«DNOP: Di-n-Octyl phthalate

«DNPP: Di-n-pentyl phthalate
Tento symbol na stitku znamend, Ze toto zafizeni obsahuje ftalaty. Konkrétni ftalaty obsazené v
tomto zafizeni jsou identifikovany vedle symbolu nebo pod nim za pouziti nasledujicich zkratek:

«BBP: benzylbutylftalat

«DBP: di-n-butylftalat

«DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalat
«DIDP: diisodecylftalat

+DINP: diisononylftalat

«DIPP: diisopentylftalat
«DMEP: di(methoxyethyl)ftalat
«DNOP: di-n-oktylftalat
+DNPP: di-n-pentylftalat

Dette symbol pa maerkaten indikerer, at produk indeholder phthal. Specifikke phthalater, som
dette produkt indeholder, identificeres ved siden af eller under ymbolet vha. folgende akrony

«BBP: Benzylbutylphthalat

«DBP: Di-n-butylphthalat

<DEHP: Di(2-ethylhexyl)-phthalat
«DIDP: Diisodecylphthalat

«DINP: Diisononylphthalat

«DIPP: Diisopentylphthalat
<DMEP: Di(methoxyethyl)-phthalat
«DNOP: Di-n-octylphthalat

«DNPP: Di-n-pentylphthalat




Dieses Symbol auf dem Etikett gibt an, dass dieses Produkt Phthalate enthilt. Spezifische in diesem
Produkt enthaltene Phthalate sind neben bzw. unter dem Symbol durch die folgenden Akronyme
gekennzeichnet:

«BBP: Benzylbutylphthalat

«DBP: Di-n-butylphthalat

<DEHP: Di(2-ethylhexyl)phthalat

+DIDP: Diisodecylphthalat

«DINP: Diisononylphthalat

«DIPP: Diisopentylphthalat

«DMEP: Di(methoxyethyl)phthalat

«DNOP: Di-n-octylphthalat

«DNPP: Di-n-pentylphthalat
AuTo 10 GUpBOAO OTNV ETIKETA SnAwvel 6Tt auth n | TEPIEXEL POANIKEG EVWTELG.
TUYKEKPINEVEG POANIKEG EVWOELG TTOU Tal G€ AUTH) TN CUCKEUH avayvwpilovtat Simha fj KaTw
and o GUUPOA

*BBP: ®0aAikog Bev{uhofoutuleatépag

«DBP: ®OaAikog Si-n-Boutulectépag

«DEHP: ®0alikog 81(2-aBuloegulo) eotépag

«DIDP: ®BaAiko¢ Si1-1008ekulecTépag

+DINP: ®Baliko¢ Si-tcogvveilecTépag

«DIPP: ®Baliké¢ Si-loomeviuleoTépag

+DMEP: ®Balikd¢ Si(peBoguaiBulo) eotépag

+DNOP: ®BaAik6¢ S1-n-oKTUAESTEPAG

+DNPP: ®8alikd¢ Si-n-meviuleoTtépag

PLEX

HE Ta TTAPAKATW AKPWVOH

Este simbolo de la etiqueta indica que este dispositivo conti ftal. Los ftalatos concretos
C idos en el dispositivo se identifican al lado o debajo del simbol. di las sig
siglas:

«BBP: Butil bencil ftalato
«DBP: Di-n-butil ftalato
+DEHP: Di(2-etilhexil) ftalato
+-DIDP: Diisodecil ftalato
«DINP: Diisononil ftalato
+DIPP: Diisopentil ftalato
«DMEP: Di metoxi etil ftalato
«DNOP: Di-n-octil ftalato
«DNPP: Di-n-pentil ftalato




La présence de ce symbole sur I'étiquette indique que ce dispositif contient des phtalates. Les
phtalates spécifiques contenus dans ce dispositif sont identifiés a c6té ou sous le symbole a l'aide
des acronymes suivants :

«BBP : Phtalate de butyle et de benzyle
«DBP : Phtalate de di-n-butyle

<DEHP : Phtalate de di-[2-éthylhexyle]
«DIDP : Phtalate de di-isodécyle

«DINP : Phtalate de di-isononyle

«DIPP : Phtalate de di-isopentyle
«DMEP : Phtalate de di-méthoxyéthyle
«DNOP : Phtalate de di-n-octyle

«DNPP : Phtalate de di-n-pentyle

Ez a jel a cimkén azt jelzi, hogy ez az eszkoz ftalatokat tartalmaz. Az eszkozben talalhaté konkrét
ftalatok azonositasara a jel mellett vagy alatt talalhaté kovetkez6 roviditések szolgalnak:

<BBP: benzil-butil-ftalat
«DBP: di-n-butil-ftalat
«DEHP: di-(2-etil-hexil)-ftalat
«DIDP: diizodecil-ftalat
<DINP: diizononil-ftalat
«DIPP: diizopentil-ftalat
+«DMEP: di-(metoxi-etil)-ftalat
<DNOP: di-n-oktil-ftalat
«DNPP: di-n-pentil-ftalat
Il presente simbolo apposto sull’etichetta indica che questo dispositivo conti ftalati. Specifici

ftalati contenuti nel dispositivo sono identificati accanto al simbolo o sotto di esso mediante i
seguenti acronimi:

«BBP: Benzil-butilftalato
«DBP: Di-n-butil ftalato
+DEHP: Di(2-etilesil) ftalato
+DIDP: Di-isodecil ftalato
«DINP:
«DIPP: Di-isopentil ftalato
+«DMEP: Di(metossietil) ftalato
«DNOP: Ftalato di diottile
«DNPP: Ftalato di dipentile

isononil ftalato



Dit symbool op het etiket wijst erop dat dit hulpmlddel ftalaten bevat. De specifieke ftalaten in het
hulpmiddel staan naast of onder het symb geduid met de volgende afkorti

«BBP: benzylbutylftalaat

«DBP: di-n-butylftalaat

<DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalaat
«DIDP: di-isodecylftalaat

+DINP: di-isononylftalaat

«DIPP: di-isopentylftalaat
«DMEP: di(methoxyethyl)ftalaat
+DNOP: di-n-octylftalaat
+DNPP: di-n-pentylftalaat

Dette symbolet pa etiketten betyr at anordningen inneholder ftal. Spesifikke ftalater i
anordningen er identifisert ved siden av eller under symbolet med folgende forkortelser:

«BBP: benzyl-butyl-ftalat

«DBP: di-n-butyl-ftalat

«DEHP: di(-2-etylheksyl)-ftalat

«DIDP: diisodecyl-ftalat

+DINP: diisononyl-ftalat

«DIPP: diisopentyl-ftalat

+DMEP: di(-metoksyetyl)-ftalat

<DNOP: di-n-oktyl-ftalat

+DNPP: di-n-pentyl-ftalat
Ten symbol na etykiecie oznacza, ze urzadzenie zawiera ftalany. Specyficzne, zawarte w urzadzeniu
ftalany okreslone sa z boku symbolu lub pod nim przez nastepujace skrétowce:

«BBP: ftalan benzylu-butylu

<DBP: ftalan dibutylu

+DEHP: ftalan di(2-etyloheksylu)
«DIDP: ftalan diizodecylu

+DINP: ftalan diizononylu

«DIPP: ftalan diizopentylu

«DMEP: ftalan bis(2-metoksyetylu)
«DNOP: ftalan di-n-oktylu

«DNPP: ftalan di-n-pentylu




Este simbolo no rétulo indica que este disp
no dispositivo sao identificados ao lado ou por baixo do sil

«BBP: ftalato de benzilo e butilo

«DBP: ftalato de di-n-butilo

<DEHP: ftalato de di(2-etilexilo)

+DIDP: ftalato de diisodecilo
+DINP: ftalato de diisononilo
«DIPP: ftalato de diisopentilo

+DMEP: ftalato de di(2-metoxietilo)

«DNOP: ftalato de di-n-octilo
<DNPP: ftalato de di-n-pentil

contém f . Os ftalatos especificos contidos

elos i acr
p
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Denna symbol pa etiketten indikerar att produkten innehaller ftalater. Specifika ftalater som ingar i
produkten identifieras bredvid eller under symbolen med féljande akronymer:

«BBP: Benzylbutylftalat
«DBP: Di-n-butylftalat
«DEHP: Di(2-etylhexyl)ftalat
-DIDP: dekylftalat
+DINP: Diisononylftalat
-DIPP: Diisopentylftalat
+DMEP: Di(metoxyetyl)ftalat
+DNOP: Di-n-oktylftalat
+DNPP: Di-n-pentylftalat
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