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DEWAN SUPRAPUBIC URODYNAMIC CATHETER SET

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
Set Contains:
« 7.5 French dual lumen polyurethane urodynamic catheter, 25 cm long
« 18 gage stainless steel needle, 7 cm long
« 8.0 French TFE Peel-Away® sheath, 15 cm long
« 8.0 French radiopaque polyethylene dilator, 20 cm long
«.038 inch (0.97 mm) diameter stainless steel wire guide, 60 cm long

INTENDED USE
Used for suprapubic monitoring of bladder pressures. Suprapubic urodynamic studies avoid the effects of
urethral catheterization and eliminate the need for a double bladder puncture.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS

None known

PRECAUTIONS
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

. The bladder is filled transurethrally to a palpable state.

2. Unless scarring exists from previous surgery, the 18 gage needle is passed into the bladder about
2 finger breadths above the symphysis pubis and at a right angle to the abdomen. If scarring is
present, then a 30 degree to 45 degree approach cephalad is suggested. NOTE: An initial scalpel
nick in the skin may be helpful.

. The floppy end of the wire guide is fed into the needle and advanced into the bladder about half
way. The needle is removed.

. The dilator/Peel-Away® sheath combination is advanced over the wire guide into the bladder. An

oscillating motion may be helpful.

The dilator is removed, being careful to leave the wire guide in place.

. The open-end tip of the dual lumen catheter is advanced over the wire guide and the catheter is

positioned into the bladder through the Peel-Away® sheath.

The sheath is then peeled away and discarded.

The integral butterfly fitting is then sutured to the skin to stabilize the catheter externally and the

wire guide is removed.

A bolus injection of sterile saline is then injected, via the “FILL" lumen, to fill the bladder.

. Connect the urodynamic measurement equipment to the small lumen extension tube. Proceed with
the urodynamic study.

. To remove, cut stay sutures. Withdraw and dispose of the catheter.
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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 the package,
inspect the product to ensure no damage has occurred.

(d34'

SOUPRAVA SUPRAPUBICKEHO URODYNAMICKEHO KATETRU DEWAN

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

POPIS ZARIZENI
Obsah soupravy:
« Dvoulumenovy polyuretanovy urodynamicky katetr o velikosti 7,5 French a délce 25 cm
« Jehla z nerez oceli o velikosti 18 gauge a délce 7 cm
« Sheath TFE Peel-Away® o velikosti 8,0 French a délce 15 cm
« Rentgenokontrastni polyethylenovy dilatator o velikosti 8,0 French a délce 20 cm
« Vodici drat z nerez oceli o praméru 0,038 palce (0,97 mm) a délce 60 cm

URCENE POUZITI
Pouziva se k suprapubickému sledovani tlaku v mocovém méchyfi. Suprapubickym urodynamickym
vysetfenim se Ize vyhnout tc¢inkdm uretrdlni katetrizace a eliminovat pottebu dvoji punkce méchyre.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy

VAROVANI
Nejsou znamy

UPOZORNENI
Mozné ucinky ftalatl na téhotné nebo kojici Zzeny a na déti nebyly pIné popsany a mohou existovat obavy z
ucinkd na reprodukci a vyvoj.

NAVOD K POUZITI

. Transuretralné napliite mocovy méchyr, az dosdhnete palpovatelného stavu.

. Neexistuje-li zjizveni z pfedchoziho chirurgického zékroku, zavedte do mocového méchyie jehlu
o velikosti 18 gauge pfiblizné dva prsty nad symfyzou stydké kosti a kolmo k bfisni dutir)é. Pokud
je tkan zjizvena, doporucuje se jehlu naklonit o 30 az 45 stupnt smérem k hlavé. POZNAMKA:
V pocatku miize pomoci bodovd incize v kizi, provedena skalpelem.

. Vlozte poddajny konec vodiciho dratu do jehly a posuiite jej do mo¢ového méchyfe, piiblizné
doprostied. Vyjméte jehlu.

. Po vodicim dratu zavedte do mocového méchyre sestavu dilatatoru a sheathu Peel-Away®. Zavadéni

muZzete usnadnit pohybem ,tam a zpét".

Vyjméte dilatator; postupujte opatrné, aby vodici drat zdstal na misté.

. Posunte otevieny konec dvoulumenového katetru po vodicim dratu; katetr umistéte do mocového

méchyfre skrz sheath Peel-Away®.

Poté odlepte sheath a zlikvidujte jej.

Pfisijte integrovanou motylkovou spojku ke kdizi, aby se katetr zevné stabilizoval, a vyjméte vodici drat.
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9. Injekéné aplikujte bolus sterilniho fyziologického roztoku do plniciho lumenu, aby se naplnil
mocovy méchyi.
10. K prodluzovaci hadi¢ce mensiho lumenu pfipojte urodynamické méfici zafizeni. Provedte
urodynamické vysetreni.
11. Chcete-li katetr vyjmout, pfestiihnéte retencni stehy. Vyjméte katetr a zlikvidujte jej.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Uréeno pro jednorazové
poutziti. 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 odstranéni obalu vyrobek prohlédnéte a zkontrolujte, zda neni poskozeny.

DEWAN SUPRAPUBISK, URODYNAMISK KATETERSAT

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun salges af en lage eller efter
en leges ordination.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Seettetindeholder:
« 7,5 French urodynamisk kateter af polyurethan med dobbelt lumen, laengde 25 cm
« 18 gauge nal af rustfrit stél, 7 cm leengde
« 8,0 French TFE Peel-Away® sheath, l&engde 15 cm
« 8,0 French rentgenfast dilatator af polyethylen, leengde 20 cm
« 0,038 tomme (0,97 mm) diameter kateterleder af rustfrit stal, llengde 60 cm

TILSIGTET ANVENDELSE
Anvendes til suprapubisk monitorering af blaeretryk. Suprapubiske, urodynamiske undersggelser undgar
virkningerne af kateterisation af urethra og eliminerer behovet for en dobbelt blaerepunktur.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER
Ingen kendte

FORHOLDSREGLER
Den potentielle virkning af phthalater pa gravide/ammende kvinder eller bgrn er ikke undersegt til fulde,
og der kan vaere risiko for pavirkning af reproduktion og udvikling.

BRUGSANVISNING

. Blaeren fyldes gennem urethra til en palperbar tilstand.

2. Medmindre der er ar fra tidligere kirurgi, fores nélen pa 18 gauge ind i blaeren ca. 2 fingerbredder
over symphysis pubis, og i en ret vinkel i forhold til abdomen. Hvis der er ar til stede, foreslas en
adgang pa 30 til 45 grader cefalt. BEMARK: Det kan vaere nyttigt med en indledende lille incision
med skalpel.

. Kateterlederens blode ende fgres ind i nalen og fores frem i blaeren ca. halvvejs. Fjern nalen.

. Dilatator-/Peel-Away® sheathkombinationen fores hen over kateterlederen og ind i blaeren. En
oscillerende bevagelse kan veere en hjeelp.

. Fjern dilatatoren, og serg for at lade kateterlederen blive siddende.
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. Spidsen med den abne ende pa dobbeltlumen-kateteret fores hen over kateterlederen, og kateteret

anlagges i blaeren gennem Peel-Away® sheathen.

Sheathen traekkes nu af og bortskaffes.

Den integrerede sommerfugle-fitting syes nu til huden for at stabilisere kateteret eksternt, og

kateterlederen fjernes.

Der injiceres nu en bolusinjektion af sterilt saltvand, gennem fyldningslumenet, for at fylde blaeren.

10. Tilslut det urodynamiske maleudstyr til forleengerslangen med lille lumen. Fortsaet med den
urodynamiske undersggelse.

. Fjernes ved at klippe holdesuturerne. Traek kateteret tilbage og bortskaf det.
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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. Undgé leengere eksponering for lys. Inspicér produktet efter udtagning fra pakningen
for at sikre, at det ikke er beskadiget.

DEUTSCH

DEWAN SUPRAPUBISCHES URODYNAMIK-KATHETER-SET

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
Set-Inhalt:
« Doppellumiger Urodynamik-Katheter aus Polyurethan, 7,5 French, 25 cm lang
« Kantile aus Edelstahl, 18 Gage, 7 cm lang
« Peel-Away®-Schleuse aus TFE, 8,0 French, 15 cm lang
« Dilatator aus rontgendichtem Polyethylen, 8,0 French, 20 cm lang
« Fiihrungsdraht aus Edelstahl, 0,038 Inch (0,97 mm) Durchmesser, 60 cm lang

VERWENDUNGSZWECK
Zur suprapubischen Messung des Blasendrucks. Suprapubische Urodynamik-Aufzeichnungen vermeiden
die Auswirkungen einer Katheterisierung der Harnréhre und machen eine doppelte Blasenpunktion
unnotig.
KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt
WARNHINWEISE
Keine bekannt
VORSICHTSMASSNAHMEN
Die méglichen Wirkungen von Phthalaten auf schwangere bzw. stillende Frauen sowie Kinder sind nicht
vollstandig erforscht. Eventuell sind Auswirkungen auf Fortpflanzung und Entwicklung zu befiirchten.
GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Die Blase transurethral fillen, bis sie palpierbar ist.

2. Falls kein von vorhergehenden Eingriffen herrithrendes Narbengewebe vorliegt, die 18-Gage-Kantile

etwa 2 Fingerbreiten oberhalb der Symphysis pubica und im rechten Winkel zum Abdomen in
die Blase einflihren. Sind Narben vorhanden, so wird eine Einfiihrung unter einem Winkel von
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30 bis 45 Grad nach cephalad vorgeschlagen. HINWEIS: Es kann hilfreich sein, einen kleinen
Hautschnitt mit dem Skalpell zu machen.

. Das weiche Ende des Fiihrungsdrahts in die Kandle einfiihren und etwa zur Halfte in die Blase

vorschieben. Die Kaniile entfernen.

Die Kombination aus Dilatator und Peel-Away®-Schleuse tiber den Fiihrungsdraht in die Blase

vorschieben. Dabei kann eine Vor- und Zurtickbewegung hilfreich sein.

Den Dilatator entfernen und dabei darauf achten, dass der Fiihrungsdraht an Ort und Stelle bleibt.

Die Spitze mit offenem Ende des doppelumigen Katheters tiber den Fiihrungsdraht vorschieben und

den Katheter in die Peel-Away®-Schleuse einbringen.

Daraufhin die Schleuse abziehen und entsorgen.

. Die eingebauten Schmetterlingsfliigel mit Stichen an der Haut befestigen, um den Katheter zu
stabilisieren, und den Fiihrungsdraht entfernen.

. AnschlieBend durch das Fulllumen einen Bolus steriler Kochsalzldsung in die Blase injizieren, um sie
zu fiillen.

10. Die Urodynamik-Messapparatur an den Verldngerungsschlauch mit kleinem Lumen anschlieBen. Mit

den Urodynamik-Aufzeichnungen beginnen.

Zur Entfernung die Situationsnéhte auftrennen. Den Katheter zurlickziehen und entsorgen.
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LIEFERFORM

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

EAAHNIKA

ZET YNEPHBIKOY OYPOAYNAMIKOY KAGETHPA DEWAN

MPOZOXH: H opoomnovdiakn vopoBeoia twv H.IM.A. emtpénel TNV TWANCN TNG GUGKEVC AUTHG HOVOV
O£ 1aTPO 1} KATOMV EVTOANG 1aTpoU (| emayyeApartia vyeiag, o omoiog va £xet AaBet TRV KatadAAnAn
adeia).
MEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ
To oeT MePLEXEL:

« Oupoduvapikog kabetripag moAuoupeBavng Twv 7,5 French, 00 auAwv, prkoug 25 cm

« Behova 18 gauge a6 avo&eidwto xaAuPa, prikoug 7 cm

» Onkapt Peel-Away® ané TFE twv 8,0 French, prikoug 15 cm

« AKTIvooKIgPO SlaoToéa amé moAvatlBuAévio Twv 8,0 French, prjkoug 20 cm

* Yuppativo 0dnyo amoé avo&eidwto xahuPa Siapétpou 0,038 vtowv (0,97 mm), prikoug 60 cm

XPHZH A THN OMOIA NPOOPIZETAI

Xpnotpomoleital yia Ty umepnPIkr mapakoAovBnan Tng meong otnv oupodoxo KUOTN. Me Ti uTEPNPIKEG
OUPOSUVANIKEG MENETEC AMTOPEVYOVTAL OL EMITTWOELS TOU 0UPNBPIKOL KABETNPLaouoL Kat e€aleipeTal n
avaykn yta SUmAf mapakévtnon tng oupoddxou KUOTNG.

ANTENAEIZEIZ

Kapia yvwotn

MPOEIAOMOIHZEIZ

Kapia yvwotn



NMPO®YAAZEIZ
O1mBavég emdpdacelg Twv BANKWY o éykuee/OnAalouoeg yuvaikeg 1 maudid dev éxouv mpoodloploTei
TAPWGE Kat evoéxeTal va veiotatat {Tnua emMEPACEWY TNV avamapaywyr Kat TNy avantuén.

OAHFIEZ XPHEHZ

. Tepiote TNV oupodOX0 KVOTN SloUPNBPIKA HEXPL Va YivEL YnAaenTh.

2. EQv Sev umdpyel oUNA amd TPONYoUHEVN XEIPOUPYIKN eMéuBaon, mepdoTe T PeAdva 18 gauge otnv

0UP0SOXO KUOTN O€ amOaTAcn 2 SAaKTUAWV TEPIToU Mdvw amd Thv NPIKR cUPPLON Kal e 0pBN| ywvia

HE TNV KoIld. EAv umdpxel OuAR, cuVICTATAL KEPANIKE TTPOGEYYION LTTIO ywvia 30 £wG 45 polpwV.

THMEIQZH: Mia apxikn pikpr} Topr oto 8épua pe vuoTtépt pmopei va amodeixBei xpriotun.

Elcaydyete 10 EUKAUTTO GKPO TOU CUPHATIVOU 08nyou oTn BeAdva Kal TPOwOroTE TO £WE TO HECO

TIEPITTIOU TNG 0UPOSOXOU KUOTNG. APalp£OTE TN BeAdva.

. 0 ouvduaopog SlactoAéa/Onkaplol Peel-Away® mpowBeital emavw amd Tov cupuATivo 08nyo6 TPog

TO €E0WTEPIKS TNG KUOTNG. Mia kivnon TaAdvtwong pmopei va amodetyBei xpriotun.

Agaipéote T0 Sla0TONéQ TTPOTEKTIKA, a@rivovTag To cUpUATIvo 08nyo otn Bon Tou.

. To avoIKTo dKkpo Tou Kabetripa pe SUo aulolg mpowbeital emavw amd Tov CUPHATIVO 08Nnyd Kal o

kaBetripag Tonobeteital péca oTnv KVOTN Slapécou Tou Bnkaplov Peel-Away®.

Katomv amokoARoTe To Bnkdpt Kat amoppiyte To.

3TN CUVEXKELD CUPPAYTE TO EVOWHATWHEVO EEAPTNHA TUTTOU TIETAAOUSAG OTO S€pua yia va

0TABEPOTOIOETE TOV KABETHPA EEWTEPIKA KAl APAIPECTE TO CUPHATIVO 08NYO.

. Katémv eyxvote pia 66on bolus oteipou @uotohoyikol opol péow Tou aulol MARPWONG, yla va
YEMIOETE TNV 0UPOBOXKO KUOTN.

10. TuvS€oTe ToV EEOTAIOHUO OUPOSUVAUIKWV HETPHOEWV OTO CWARVA TIPOEKTAGNG HIKPOU AUAOU.
SUVEKIOTE TNV OUPOSUVAUIKN HENETN.

. Tla va Tov a@alpéoeTe, KOYTE Ta PAPHATA EVIOXUONG. ATTOCUPETE Kal amoppiPTe Tov Kabetrpa.
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TPOMOZ AIAGEZHZ

Mapéxetal amooTelpwuévo pe aéplo o&eidlo Tou albuleviou oe amokoAoUpEVEG CUOKELATIEG. MpoopileTat
yla pia xprion povo. ITeipo, EpOoov n cuoKeuacia Sev Exel avolxTei 1y Sev €xel umooTei {npid. Mn
XPNOIHOTIOIEITE TO TTPOIOV EGV UTTAPXEL ApPIBOAIa yia TN OTEIPOTNTA Tou. DUNACOETE O€ OKOTEIVO, OTEYVO Kal
5pooepd XwpPo. AMOPEVYETE TNV MAPATETAPEVN £€KBEON 0TO Pwe. Katd Tnv agaipeon amd Tn cuokevacia,
£MOEWPNOTE TO TPOTOV Yyia va BePaiwbdeite 6Tt Sev €xel umooTel {nuid.

EQUIPO DE CATETER URODINAMICO SUPRAPUBICO DEWAN

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
Contenido del equipo:
« Catéter urodinamico de poliuretano de doble luz de 7,5 Fry 25 cm de longitud
« Aguja de acero inoxidable de calibre 18 Gy 7 cm de longitud
« Vaina Peel-Away® de TFE de 8,0 Fry 15 cm de longitud
« Dilatador de polietileno radiopaco de 8,0 Fry 20 cm de longitud
« Guia de acero inoxidable de 0,038 pulgadas (0,97 mm) de diametro y 60 cm de longitud




INDICACIONES

Para la monitorizacién suprapubica de las presiones de la vejiga urinaria. Los estudios urodindmicos
suprapubicos evitan los efectos del cateterismo uretral y eliminan la necesidad de puncionar dos veces la
vejiga urinaria.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS
No se han descrito

PRECAUCIONES
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

. Llene transuretralmente la vejiga urinaria hasta que pueda palparse.

2. Si no hay cicatrices de otras intervenciones quirurgicas, introduzca la aguja de calibre 18 Gen la
vejiga urinaria unos 2 dedos por encima de la sinfisis pubica y en angulo recto respecto al abdomen.
Si hay cicatrices, se sugiere emplear un abordaje cefalico de entre 30 y 45 grados. NOTA: Puede
resultar util hacer una pequena incisién cutanea inicial con un bisturi.

3. Introduzca el extremo flexible de la guia en la aguja y hagalo avanzar al interior de la vejiga urinaria
hasta la mitad. Extraiga la aguja.

4. Haga avanzar el conjunto de dilatador y vaina Peel-Away® al interior de la vejiga urinaria sobre la
guia. Puede resultar util emplear un movimiento oscilante.

5. Extraiga el dilatador, con cuidado para dejar la guia en posicion.

6. Haga avanzar la punta de extremo abierto del catéter de doble luz sobre la guia e introduzca el
catéter en la vejiga urinaria a través de la vaina Peel-Away®.

7. A continuacion, desprenda y deseche la vaina.

8. Suture el accesorio integral de mariposa a la piel para inmovilizar el catéter externamente y extraiga
la guia.

9. A continuacidn, inyecte un bolo de solucién salina estéril a través de la luz de llenado para llenar la

vejiga urinaria.
10. Conecte el equipo de medicién urodindmica al tubo de extension de la luz pequena. Proceda con el
estudio urodindmico.
. Para extraer el dispositivo, corte la sutura de retencion. Retire y deseche el catéter.

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
ningun dafo. No utilice el producto si no esta 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.

SET DE SONDE SUS-PUBIENNE DE DEWAN POUR EXPLORATION
URODYNAMIQUE
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.
9
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Contenuduset:
« Sonde double lumiére 7,5 Fr. en polyuréthane pour exploration urodynamique, 25 cm de long
« Aiguille de calibre 18 G en acier inoxydable, 7 cm de long
« Gaine Peel-Away® TFE 8,0 Fr,, 15 cm de long
« Dilatateur 8,0 Fr. en polyéthyléne radio-opaque, 20 cm de long
« Guide en acier inoxydable de 0,038 inch (0,97 mm) de diamétre, 60 cm de long

UTILISATION
Utilisé pour pratiquer un suivi sus-pubien de la pression vésicale. Un bilan urodynamique sus-pubien évite
les effets liés au cathéterisme urétral et élimine le besoin d'une double ponction de la vessie.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS

Aucun connu

MISES EN GARDE
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

. Remplir la vessie par voie transurétrale jusqu’a un état palpable.

2. A moins de tissus cicatriciels en raison d’une intervention antérieure, introduire l'aiguille de calibre
18 G dans la vessie a environ 2 travers de doigt au-dessus de la symphyse pubienne et selon un
angle droit par rapport a 'abdomen. En présence de tissus cicatriciels, un abord céphalique selon
un angle de 30 a 45 degrés est recommandé. REMARQUE : Il peut étre utile de pratiquer une petite
entaille cutanée initiale au scalpel.

3. Introduire I'extrémité souple du guide par l'aiguille et I'avancer jusqu’a environ mi-chemin dans la
vessie. Retirer l'aiguille.

4. Avancer 'assemblage dilatateur/gaine Peel-Away® sur le guide et dans la vessie. Il peut étre utile
d'opérer un mouvement oscillant.

5. Retirer le dilatateur en prenant soin de laisser le guide en place.

6. Avancer I'extrémité ouverte de la sonde double lumiére sur le guide et positionner la sonde dans la
vessie par la gaine Peel-Away®.

7. Peler ensuite la gaine et Iéliminer.

8. Suturer 'ailette de suture intégrée a la peau pour stabiliser la sonde a I'extérieur, puis retirer le guide.

9. Injecter un bolus de sérum physiologique stérile par la lumiére de remplissage pour remplir la vessie.

10. Raccorder I'appareil de mesure urodynamique au tube prolongateur de la petite lumiére. Terminer le
bilan urodynamique.
11. Pour le retrait, couper les sutures de fixation. Retirer la sonde et I'éliminer.

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

DEWAN SUPRAPUBICUS URODINAMIKAI KATETERKESZLET

VIGYAZAT: Az U.S.A. 526 égi torvényeinek értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy

gfelels engedéllyel rendelkezé egészségiigyi szakember) altal, vagy rendeletére fi

AZ ESZKOZ LEIRASA
A készlet tartalma:
« 7,5 Fr atmérojd, kétlumenes, poliuretan urodinamikus katéter, 25 cm hosszd
« 18 G méret( rozsdamentes acél td, 7 cm hosszu
« 8,0 Fr atmérojii TFE Peel-Away® hiively, 15 cm hosszu
« 8,0 Fr atmérdjii sugarfogo polietilén dilatator, 20 cm hosszd
« 0,038 hiivelyk (0,97 mm) atmérdjl rozsdamentes acél vezetédroét, 60 cm hosszu

RENDELTETES
A hdlyag nyomasanak suprapubicus megfigyelésére szolgal. A suprapubicus urodinamikai vizsgalattal
elkeriilheték az urethralis katéterezés hatasai és kikiiszobolhetd a kettds holyag-punkcid sziikségessége.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek

FIGYELMEZTETESEK
Nem ismertek

OVINTEZKEDESEK
A ftalatoknak terhes ill. szoptatd nékre és gyermekekre gyakorolt lehetséges hatasa még nincs teljesen
felderitve, és tartani lehet a reproduktiv és fejlédési hatasoktol.

HASZNALATI UTASITAS
1. A hélyagot transzurethralisan toltse fel tapinthato allapotura.
2. Ha nincs korabbi m(itétbdl visszamaradt hegesedés, a 18 G-s t(it korulbeldl 2 harantujjnyira a
symphysis pubica fol6tt, a hasra merélegesen vezesse b'e a holyagba. Hegesedés esetén
30-45 fokos fej fel6li megkozelités javasolt. MEGJEGYZES: Az eljaras megkezdésekor szikével
ejtett kis bemetszés megkonnyitheti az eljarast.
. A vezetddrot leldgd végét tovabbitsa a tiibe és tolja elére a hdlyagba koriilbelil félutra. Tavolitsa el
atit.
A dilatator és a Peel-Away® hively egylttesét tolja elére a vezetédroton a holyagba. A
miiszeregytittes oszcilldlé mozgatasa megkonnyitheti az eljarast.
Tavolitsa el a dilatatort, igyelve, hogy a vezetddrét a helyén maradjon.
A kétlumend katéter nyilassal ellatott végét tolja elére a vezetddrdton, és a katétert a Peel-Away®
huivelyen keresztiil helyezze a holyagba.
Hamozza le a hiivelyt és helyezze a hulladékba.
. A katéter kiilsé stabilizalasara az egybeépitett pillangé alaku varratszarnyat varrattal rogzitse a
bérhoz és tavolitsa el a vezetédrotot.
Ezutan a felt6lt6 lumenen keresztiil bolusz injekcidban fecskendezzen be steril fizioldgias s6oldatot
a hdlyag feltdltésére.
10. Az urodinamikai méréberendezést csatlakoztassa a kis lumen toldalékcsdvéhez. Folytassa az
urodinamikai vizsgalatot.
. Az eltavolitashoz vagja el a rogzit6 varratokat. Huzza vissza és helyezze a hulladékba a katétert.
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KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizélva, széthizhat6 csomagolasban. Egyszeri hasznélatra. Felbontatlan vagy
sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék sterilitasa kétséges, ne hasznalja. Szaraz, sotét, hiivos helyen
tartandoé. Tartos megvilagitasa kertilendd. A csomagolasbdl val6 eltavolitas utén vizsgalja meg a terméket
annak ellen6rzésére, hogy az nem sériilt-e meg.

ITALIANO

SET CON CATETERE SOVRAPUBICO PER MONITORAGGIO URODINAMICO
DEWAN

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la vendita del presente dispositivo
a medici, a personale autorizzato o a operatori sanitari abilitati.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Contenuto del set
« Catetere a lume doppio per monitoraggio urodinamico da 7,5 French in poliuretano, lungo 25 cm
« Ago in acciaio inossidabile da 18 G, lungo 7 cm
« Guaina Peel-Away® in TFE da 8,0 French, lunga 15 cm
« Dilatatore radiopaco da 8,0 French in polietilene, lungo 20 cm
« Guida in acciaio inossidabile da 0,038 pollici (0,97 mm), lunga 60 cm

USO PREVISTO
Utilizzato per il monitoraggio sovrapubico delle pressioni vescicali. Gli studi dell’'urodinamica sovrapubica
evitano gli effetti della cateterizzazione uretrale ed eliminano la necessita di una doppia puntura vescicale.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE
Nessuna nota

PRECAUZIONI

| 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

. Riempire la vescica per via transuretrale fino a renderla palpabile.

Se non é presente tessuto cicatriziale (da interventi chirurgici precedenti), infilare I'ago da 18 G
nella vescica, effettuando la puntura 2 dita sopra la sinfisi pubica, perpendicolarmente rispetto
all'addome. In presenza di tessuto cicatriziale, si consiglia di eseguire la puntura in direzione cefalica
con un'inclinazione compresa tra 30° e 45°. NOTA - Puo essere utile praticare una piccola incisione
iniziale della cute mediante bisturi.

. Infilare I'estremita flessibile della guida nell’ago e fare avanzare la guida per meta circa all'interno
della vescica. Rimuovere |'ago.

Fare avanzare sulla guida il gruppo composto dal dilatatore e dalla guaina Peel-Away® fino
all'interno della vescica. Puo essere utile usare un movimento oscillatorio.

Rimuovere il dilatatore, facendo attenzione a lasciare la guida in posizione.

Fare avanzare la punta aperta del catetere a doppio lume sulla guida e posizionare il catetere nella
vescica attraverso la guaina Peel-Away®.
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Staccare e gettare la guaina.

. Suturare quindi alla cute del paziente il raccordo integrato a farfalla per stabilizzare esternamente il
catetere e rimuovere la guida.

. Iniettare un bolo di soluzione fisiologica sterile attraverso il lume di riempimento per riempire la
vescica.

10. Collegare I'apparecchiatura per il monitoraggio urodinamico alla cannula di prolunga del lume

sottile. Procedere con lo studio urodinamico.
11. Per la rimozione, tagliare le suture di ritenzione. Ritirare e gettare il catetere.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione con apertura a strappo.
Esclusivamente monouso. Il prodotto é 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

DEWAN SUPRAPUBISCHE URODYNAMISCHE KATHETERSET

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).
BESCHRUJVING VAN HET HULPMIDDEL
De set bevat:

« 7,5 French urodynamische katheter van polyurethaan met dubbel lumen, lengte: 25 cm

« 18 gauge roestvrijstalen naald, lengte: 7 cm

« 8,0 French TFE Peel-Away® sheath, lengte: 15 cm

« 8,0 French radiopake dilatator van polyethyleen, lengte: 20 cm

« 0,038 inch (0,97 mm) diameter roestvrijstalen voerdraad, lengte: 60 cm
BEOOGD GEBRUIK
Wordt gebruikt voor suprapubische bewaking van de druk in de blaas. Dankzij suprapubische
urodynamische onderzoeken worden de effecten van katheterisatie van de urethra voorkomen en wordt
het overbodig een dubbele blaaspunctie uit te voeren.
CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend
WAARSCHUWINGEN
Geen, voor zover bekend
VOORZORGSMAATREGELEN
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
1. De blaas wordt via de urethra gevuld totdat hij palpabel is.
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. Tenzij er littekens zijn als gevolg van een eerdere operatie, wordt de 18 gauge naald ongeveer
2 vingerbreedten boven de symphysis pubis, haaks op de onderbuik, in de blaas ingebracht. Indien
er littekens aanwezig zijn, wordt een benadering van 30 tot 45 graden in de richting van het hoofd
aanbevolen. NB: Het kan helpen om eerst met een scalpel een kleine incisie in de huid te maken.

. Het slappe uiteinde van de voerdraad wordt in de naald ingebracht en tot ongeveer halverwege in
de blaas ingebracht. De naald wordt verwijderd.

. De dilatator/Peel-Away® sheath-combinatie wordt over de voerdraad tot in de blaas opgevoerd. Een
oscillerende beweging kan daarbij helpen.

. De dilatator wordt verwijderd; zorg er echter voor dat de voerdraad op zijn plaats blijft.

. Het open-tip-uiteinde van de katheter met dubbel lumen wordt opgevoerd over de voerdraad en de
katheter wordt via de Peel-Away® sheath in de blaas gepositioneerd.

. De sheath wordt vervolgens weggetrokken en weggeworpen.

. De geintegreerde vleugelfitting wordt nu aan de huid gehecht om de katheter uitwendig te
stabiliseren en de voerdraad wordt verwijderd.

. Daarna wordt er via het vullumen een bolusinjectie steriel fysiologisch zout geinjecteerd om de
blaas te vullen.

10. Sluit de urodynamische meetapparatuur aan op de verlengslang met klein lumen. Ga verder met
het urodynamische onderzoek.

. Snijd de tijdelijke hechting(en) door om hem (ze) te verwijderen. Trek de katheter terug en werp
hem weg.

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.

DEWAN SUPRAPUBISK URODYNAMISK KATETERSETT

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

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
Settetinneholder:
« 7,5 French urodynamisk kateter av polyuretan med dobbelt lumen, 25 cm langt
« 18 kalibers nal av rustfritt stal, 7 cm lang
« 8,0 French TFE Peel-Away® hylse, 15 cm lang
« 8,0 French radioopak dilatator av polyuretan, 20 cm lang
« Ledevaier med 0,038 tommer (0,97 mm) diameter av rustfritt stal, 60 cm lang
TILTENKT BRUK

Brukes til suprapubisk overvaking av blaeretrykk. Ved suprapubiske, urodynamiske undersgkelser unngar
man virkningene av uretral katetrisering og eliminerer behovet for dobbel blaerepunksjon.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente
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ADVARSLER
Ingen kjente

FORHOLDSREGLER
Mulige virkninger av ftalater hos gravide/ammende kvinner eller hos barn er ikke fullstendig kartlagt, og
innvirkingen pa reproduksjon og utvikling er forelgpig ukjent.

BRUKSANVISNING

1. Fyll blaeren transuretralt slik at den kan palperes.

2. Med mindre pasienten har arr fra tidligere inngrep, forer du néalen pa 18 kaliber inn i blaeren ca. to
fingerbredder over symfysen og rettvinklet i forhold til abdomen. Hvis pasienten har arrdannelser,
anbefales en innfering med en vinkel pa 30 til 45° i kranial retning. MERKNAD: Et innledende snitt i
huden med skalpell kan veere til hjelp.

Sett den boyelige enden av ledevaieren inn i nélen og fer den ca. halvveis inn i blaeren. Fjern nalen.

. Montasjen med dilatatoren og Peel-Away® hylse fares frem over ledevaieren og inn i blaeren. En

pendlende bevegelse kan veere til hjelp.

Fjern dilatatoren og pass pé at ledevaieren holder seg pa plass.

. Apen ende-spissen til kateteret med dobbelt lumen fores frem over ledevaieren, og kateteret

posisjoneres inn i blaeren gjennom Peel-Away® hylsen.

Trekk av hylsen og kasser den.

Suturer deretter den integrerte sommerfuglldsen til huden for & stabilisere kateteret eksternt og

fiern ledevaieren.

Gi deretter en bolusinjeksjon med steril saltlesning via oppfyllingslumenet for a fylle bleeren.

. Koble det urodynamiske maleutstyret til den lille forlengelsesslangen pa lumen. Fortsett med den
urodynamiske undersgkelsen.

. Fjern fikseringssuturene nér utstyret skal fjernes. Trekk kateteret tilbake og kasser det.
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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 kjelig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Etter utpakking ma du kontrollere at det
ikke har oppstatt skader pa produktet.

ZESTAW CEWNIKA NADLONOWEGO DEWAN DO BADANIA
URODYNAMICZNEGO

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

osoby posiadajacej odp

OPIS URZADZENIA
Zawartosc zestawu:
« Dwukanatowy poliuretanowy cewnik do badania urodynamicznego, rozmiar 7,5 F, dtugos¢ 25 cm
« Igta ze stali nierdzewnej, rozmiar 18 G, dtugos¢ 7 cm
« Koszulka Peel-Away® z TFE, rozmiar 8,0 F, dtugos¢ 15 cm
« Cieniodajny rozszerzacz polietylenowy, rozmiar 8,0 F, dtugos¢ 20 cm
« Prowadnik ze stali nierdzewnej, Srednica 0,038 cala (0,97 mm), dtugos¢ 60 cm
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PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Stosowany do monitorowania cisnient w pecherzu moczowym z dostepu nadtonowego. Badania
urodynamiczne z dostepu nadtonowego umozliwiaja unikniecie nastepstw cewnikowania cewki moczowej i
eliminujg koniecznos¢ dwukrotnego naktuwania pecherza moczowego.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

OSTRZEZENIA
Brak znanych

SRODKI OSTROZNOSCI
Potencjalny wptyw ftalanéw na kobiety w cigzy/karmiace piersia nie zostat w petni zbadany i moga istnie¢
obawy co do ich wptywu na funkcje rozrodcze i rozwojowe.

INSTRUKCJA UZYCIA

. Wypetni¢ pecherz przez cewke moczowg do objetosci umozliwiajacej jego palpacyjne wybadanie.

2. Jesli nie ma blizn pooperacyjnych, wprowadzi¢ do pecherza moczowego igte 18 G w odlegtosci
réwnej w przyblizeniu szerokosci 2 palcéw powyzej spojenia tonowego pod katem prostym do
Sciany brzucha. W przypadku obecnosci bliznowacenia zaleca sie skierowanie iglty dogtowowo
pod katem 30 do 45 stopni. UWAGA: Pomocne moze by¢ wykonanie skalpelem poczatkowego
niewielkiego naciecia skory.

. Wprowadzi¢ gietki koniec prowadnika do igty i wsuna¢ prowadnik do pecherza do okoto potowy
dtugosci. Usunac igte.

. Wprowadzi¢ zestaw rozszerzacza i koszulki Peel-Away® po prowadniku do pecherza. Pomocne moze
by¢ zastosowanie ruchu oscylacyjnego.

5. Usuna¢ rozszerzacz, zachowujac ostroznos¢, aby nie poruszy¢ prowadnika.

. Wprowadzi¢ po prowadniku koncéwke z otwartym koricem dwukanatowego cewnika i umiescic¢
cewnik w pecherzu poprzez koszulke Peel-Away®.

. Nastepnie rozerwac i wyrzuci¢ koszulke.

. Nastepnie przyszy¢ wbudowany motylek do skory celem zewnetrznej stabilizacji cewnika i usunagé
prowadnik.

. Wstrzyknac bolus jatowej soli fizjologicznej przez kanat do wypetniania, aby wypetni¢ pecherz
moczowy.

10. Potaczy¢ aparat do badan urodynamicznych do waskokanatowego drenu przedtuzajacego. Wykonac
badanie urodynamiczne.

. Przeciac¢ szwy utrzymujace w celu usuniecia cewnika. Wycofac i wyrzuci¢ cewnik.

SPOSOB DOSTARCZENIA

Produkt wyjatowiony tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Urzadzenie jest
przeznaczone do jednorazowego uzytku. Urzadzenie zachowuje jatowos¢, jesli opakowanie nie jest otwarte
ani uszkodzone. Jesli jatowos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywac w ciemnym,
suchym i chtodnym miejscu. Unikac przedtuzonej ekspozycji na $wiatto. Po wyjeciu z opakowania sprawdzi¢
produkt, aby upewnic sig, ze nie doszto do uszkodzenia.

PORTUGUES

CONJUNTO DE CATETER URODINAMICO SUPRAPUBICO DEWAN

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.
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DESCRICAO DO DISPOSITIVO
O conjunto contém:
« Cateter urodinamico de duplo l[tmen em poliuretano, de 7,5 Fr e 25 cm de comprimento
« Agulha de aco inoxidavel de calibre 18 com 7 cm de comprimento
« Bainha Peel-Away® em TFE, de 8,0 Fr e 15 cm de comprimento
« Dilatador radiopaco em polietileno, de 8,0 Fr e 20 cm de comprimento
« Fio guia em ago inoxidavel de 0,038 polegadas (0,97 mm) de diametro e 60 cm de comprimento

UTILIZAGAO PREVISTA
Utilizado para monitorizagdo suprapubica da pressdo vesical. Os estudos urodinamicos suprapubicos
evitam o cateterismo uretral e obviam a necessidade de dupla puncao vesical.

CONTRA-INDICAGOES

N&o sdo conhecidas

ADVERTENCIAS

N&o sdo conhecidas

PRECAUGOES

Os potenciais efeitos dos ftalatos em mulheres gravidas ou em periodo de amamentagao ou em criangas
néo foram totalmente investigados e poderao suscitar preocupacao relativamente a efeitos reprodutivos e
no desenvolvimento.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

. Encha a bexiga por via transuretral até palpar o globo vesical.

2. Excepto quando existirem cicatrizes de cirurgia anterior, introduza a agulha de calibre 18 dentro da
bexiga a uma distancia de cerca de 2 dedos acima da sinfise pubica, fazendo um angulo recto em
relagdo ao abddémen. Caso existam cicatrizes, é recomendada uma abordagem cefalica com 30° a
45° de inclinagdo. NOTA: Um corte inicial na pele podera ser util.

. Introduza a extremidade flexivel do fio guia para dentro da agulha e avance-o até meio para dentro
da bexiga. Remova a agulha.

. Faga avancar a combinacao de dilatador/bainha Peel-Away® sobre o fio guia até a bexiga. A
aplicacdo de um movimento oscilante podera ser util.

5. Remova o dilatador, tendo o cuidado de deixar o fio guia colocado.

. Faga avancar a ponta de extremidade aberta do cateter de duplo Iimen sobre o fio guia e posicione
o cateter dentro da bexiga através da bainha Peel-Away®.

. Em seguida, destaque e rejeite a bainha.

. Suture, depois, o encaixe em borboleta intrinseco a pele para estabilizar o cateter externamente e
remova o fio guia.

. Injecte, em seguida, um bélus de soro fisiologico estéril pelo [imen de enchimento para encher a
bexiga.

10. Ligue o equipamento de medigao urodinamica ao tubo de extensdo do limen pequeno. Prossiga

com o estudo urodinamico.

11. Corte os fios de sutura de retencdo para remover. Retire e elimine o cateter.

APRESENTACAO

Fornecido esterilizado pelo gas dxido de etileno em embalagens de abertura facil. Destina-se a uma tnica
utilizagdo. Estéril desde que a embalagem nao esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto
a esterilidade do produto, nao 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.
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SVENSKA

DEWAN SUPRAPUBISKT URODYNAMISKT KATETERSET

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

PRODUKTBESKRIVNING
Setet innehaller:
« Urodynamisk kateter av polyuretan pa 7,5 Fr. med dubbellumen och en langd pa 25 cm.
« Nal av rostfritt stal pa 18 G med en langd pa 7 cm.
« Peel-Away®-hylsa av TFE pa 8,0 Fr. med en langd pa 15 cm.
« Rontgentat dilatator av polyetylen pé 8,0 Fr. med en ldngd pa 20 cm.
« Ledare av rostfritt stal med en diameter pa 0,038 tum (0,97 mm) och en langd pa 60 cm.

AVSEDD ANVANDNING
Anvands for suprapubisk 6vervakning av urinblasans tryck. Vid suprapubiska urodynamiska undersokningar
undviks foljderna av uretral katetrisering och behovet av dubbel punktion av urinblasan elimineras.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda

VARNINGAR
Inga kénda

FORSIKTIGHETSATGARDER
Ftalaters potentiella effekter pa gravida/ammande kvinnor och barn har inte utvarderats fullstandigt och
det kan finnas anledning till oro betréffande effekter pa reproduktion och utveckling.

BRUKSANVISNING

. Utfor transuretral fyllning av urinblasan till palpabelt tillstand.

. Savida det inte forekommer nagon érrvavnad fran tidigare operation ska 18 G-nalen féras in i
urinbldsan ungefér 2 fingerbredder ovanfor symfysen och med rat vinkel i forhallande till buken. Om
arrvavnad forekommer rekommenderas ett tillvigagangssatt med 30 till 45 graders vinkel kranialt.
OBS! Det kan underlatta om en initial hudincision utférs med skalpell.

. Mata in ledarens bajliga @&nde i ndlen och for den ungefér halvvégs in i urinblasan. Avldgsna nalen.

. For fram kombinationen dilatator/Peel-Away®-hylsa 6ver ledaren och in i urinblasan. Det kan

underldtta om en pendelrorelse tillampas.

Avldgsna dilatatorn samtidigt som det sakerstélls att ledaren sitter kvar pa plats.

. For fram spetsen i den 6ppna dnden av katetern med dubbellumen 6ver ledaren och placera

katetern i urinbldsan genom Peel-Away®-hylsan.

Dra sedan av hylsan, och kassera den.

. Den integrerade vingkopplingen ska sedan sutureras mot huden for utvértes stabilisering av

katetern. Avlagsna ledaren.

Injicera en bolusdos steril koksaltlésning via fyllningslumen sa att urinblasan fylls.

10. Anslut den urodynamiska matutrustningen till férlangningsslangen med liten lumen. Fortsatt med
den urodynamiska undersékningen.

. Avldgsna katetern genom att ta bort hallsuturerna. Dra ut katetern, och kassera den.
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LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade “peel-open”-férpackningar. Avsedd for engangsbruk. Steril savida
forpackningen &r odppnad och oskadad. Anvand inte produkten om det ar tveksamt att produkten &r steril.
Forvaras morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Undersok produkten vid uppackningen
for att sékerstalla att den inte ar skadad.



hthal iad

This symbol on the label indicates that this device ins phthal Specific pht C
in the device are identified beside or below the symbol by the following acrony
«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 $titku znamena, 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. Speaﬁkke phthalater, som
dette produkt indeholder, identificeres ved siden af eller under ymbolet vha. falgende akr
«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
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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

+DNPP: Di-n-pentylphthalat
AvuT6 10 GUHBOAO OTNV ETIKETA UMTOSNAWVEL OTL AUTH N GUOKEUN TTEPIEXEL POANIKEG EVWTELG.

JTUyKeKpIY POAAIKEG EVWOELC TIOU TTEPIEXOVTAL OF AUTH TN OUCKEVK avayvwpilovtat Simha ) katw
ano 1o cUUPBOAO e TA TAPAKATW AKPWVUN
*BBP: ®0aAikog Bev{uhoBoutuleatépa
«DBP: ®OaAikog S1-n-Boutulectépag
+DEHP: ®B8alikd¢ 81(2-atBuloefulo) eotépag
+DIDP: ®Balik6¢ S1-1008ekuAeoTéPag
«DINP: ®Baliko¢ Si-tcogvveileoTépag
+DIPP: ®Oalikog Si-1comevtuleotépag
+DMEP: ®Baliké¢ Si(peBoguaiBulo) eotépag
+DNOP: ®BaAikog 51-n-oKTUAEGTEPAG
+DNPP: ®0alikog Si-n-mevtulectépag

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 sigui
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 I'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

*DINP : Phtalate de

+DIPP : Phtalate de di-i

«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 tartal Az eszkozb lalhaté konkrét
ftalatok azonositasara a jel mellett vagy alatt talalhaté kovetkezé 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 contiene 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: Di-isononil ftalato

<DIPP: Di-isopentil ftalato

+DMEP: Di(metossietil) ftalato

+DNOP: Ftalato di diottile

<DNPP: Ftalato di dipentile




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

+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 dispositivo contém ftal. . Os ftalatos especificos contidos
no dispositivo sao identificados ao lado ou por baixo do simbolo pelos segui acroni

+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
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: Diisodekylftalat

+DINP: Diisononylftalat

-DIPP: Diisopentylftalat

+~DMEP: Di(metoxyetyl)ftalat

-DNOP: Di-n-oktylftalat

«DNPP: Di-n-pentylftalat
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