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SAFETY WIRE GUIDE INTRODUCER SET

Used for antegrade placement of a safety wire guide prior to endo-urological procedures. Intended for
one-time use.

SET CONTAINS
+ 12.0 French radiopaque polyethylene introducer sheath 22 cm long with matched to fit radiopaque
polyethylene obturator
+ 038 inch (0.97 mm) diameter stainless steel wire guide 100 cm long with 3 cm flexible tip
+ 5.0 French radiopaque polyvinylchloride catheter 50 cm long marked in 1 cm increments

CAUTION: Sterile if the package is unopened or undamaged. Do not use if package is broken.
CAUTION: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

CONTRAINDICATIONS

There are no known contraindications.

SUGGESTED INSTRUCTIONS FOR USING SAFETY WIRE GUIDE INTRODUCER SET

. Dilate the nephrostomy tract to 12.0 or 14.0 French over a .038 inch (0.97 mm) diameter wire guide that
has been properly placed using the Seldinger technique.

Advance the Safety Wire Guide Introducer obturator with sheath over the existing wire guide.

Leaving the sheath and wire guide in place, remove the obturator.

Insert the .038 inch (0.97 mm) diameter wire guide through the sheath, advancing it about half way down
the ureter or into the bladder.

Remove the sheath leaving both wire guides.

Advance the 5.0 French catheter over the second wire guide; secure the catheter to the skin.

Continue dilation of the nephrostomy tract over the original wire guide for the scheduled procedure. The
safety wire guide should remain in place until final closure of the tract.

CESKY

ZAVADECi SOUPRAVA PRO BEZPECNOSTNI VODICi DRAT

Pouziva se pro retrogradni umisténi bezpecnostniho vodiciho dratu pied endoskopickymi urologickymi
vykony. Ur¢eno k jednorazovému pouziti.
OBSAH SOUPRAVY
+ Rentgenokontrastni polyetylénovy zavadéci sheath o velikosti 12,0 French a délce 22 cm,
s rentgenokontrastnim polyetylénovym obturatorem pfizplisobené velikosti
« Vodici drat z nerez oceli o primeéru 0,038 palce (0,97 mm) a délce 100 cm, s 3cm flexibilnim hrotem
« Rentgenokontrastni polyvinylchloridovy katetr o velikosti 5,0 French a délce 50 cm, se znac¢kami ve
vzdélenostech po 1 cm
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POZOR: Vyrobek je sterilni, pokud neni obal otevien nebo poskozen. Nepouzivejte, je-li obal porusen.
POZOR: Podle federalnich zakon( USA je prodej tohoto nastroje povolen pouze lékaiiim nebo na
Iékarsky predpis.

KONTRAINDIKACE

Nejsou znamy zadné kontraindikace.



DOPORUCENE POKYNY K POUZITi ZAVADECI SOUPRAVY PRO BEZPECNOSTNI VODICI DRAT
. Dilatujte nefrostomicky trakt na velikost 12,0 ¢i 14,0 French po vodicim dratu o priiméru 0,038 palce
(0,97 mm), ktery byl spravné zaveden pomoci Seldingerovy techniky.

Po existujicim vodicim dratu posunte vpfed zavadéci obturator bezpec¢nostniho vodiciho dratu.
Ponechte sheath a vodici drat na misté a vyjméte obturétor.

Zasunte vodici drat o priméru 0,038 palce (0,97 mm) sheathem a posunite jej pfiblizné do poloviny
ureteru nebo do moc¢ového méchyre.

Vyjméte sheath a ponechte oba vodici draty na misté.

Po druhém vodicim dratu posurite vpied katetr o velikosti 5,0 French a fixujte jej ke kazi.

Pokracujte v dilataci nefrostomického traktu po ptvodnim vodicim dratu pro planovany vykon.
Bezpecnostni vodici drat musi zlstat na misté az do kone¢ného uzavieni traktu.

INDF@RINGSSAT TIL SIKKERHEDSKATETERLEDER

Bruges til antegrad placering af en sikkerhedskateterleder forud for endourologiske procedurer. Beregnet
til engangsbrug.
SATTET INDEHOLDER
+ 22 cm lang, 12,0 French rentgenfast indferingssheath af polyethylen med tilpasset rentgenfast obturator af
polyethylen
+ 100 cm lang kateterleder i rustfrit stal med en diameter pa 0,038 tomme (0,97 mm) og med 3 cm fleksibel
spids
+ 50 cm langt, 5,0 French rentgenfast kateter i polyvinylchlorid, som er maerket i 1 cm trin
FORSIGTIG: Steril, hvis pal eller ubeskadi Ma ikke des, hvis pak
anbrudt.
FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun salges af en lage eller efter
dennes anvisning.

KONTRAINDIKATIONER
Der er ingen kendte kontraindikationer.

FORESLAET BRUGSANVISNING TIL INDF@RINGSS/T TIL SIKKERHEDSKATETERLEDER

. Dilater nefrostomikanalen til 12,0 eller 14,0 French over en kateterleder med en diameter pa 0,038 tomme
(0,97 mm), som er blevet korrekt placeret ved hjeelp af Seldinger teknikken.

Fremfor indferingsobturatoren til sikkerhedskateterlederen med sheathen over den eksisterende
kateterleder.

Fjern obturatoren og lad sheathen og kateterlederen blive siddende pa plads.

Indfor kateterlederen med en diameter pé& 0,038 tomme (0,97 mm) gennem sheathen, idet den fores
omtrent halvvejs ned i ureter eller ind i blaeren.

Fjern sheathen og lad begge kateterledere blive siddende.

Fremfor det 5,0 French kateter over den anden kateterleder. Fastger kateteret til huden.

Fortseet dilatationen af nefrostomikanalen over den oprindelige kateterleder til den planlagte procedure.
Sikkerhedskateterlederen ber blive pé plads indtil den endelige lukning af kanalen.

DEUTSCH

EINFUHRSET FUR EINEN SICHERHEITSFUHRUNGSDRAHT
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Zur anterograden Platzierung eines Sicherheitsfiihrungsdrahts vor endo-urologischen Eingriffen. Nur fir
den einmaligen Gebrauch.

SET-INHALT
+ Rontgendichte Polyethylen-Einfiihrschleuse, 12,0 French, 22 cm lang, mit passendem réntgendichtem
Polyethylen-Obturator
« Fiihrungsdraht aus Edelstahl, 0,038 Inch (0,97 mm) Durchmesser, 100 cm lang, mit 3 cm langer flexibler
Spitze
+ Rontgendichter Polyvinylchlorid-Katheter, 5,0 French, 50 cm lang, mit Markierungen im Abstand von 1 cm

VORSICHT: Bei ungedffneter und unbeschadigter Verpackung steril. Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden.

VORSICHT: Diese Vorrichtung darf nach Bundesgesetz der USA nur an einen Arzt oder auf
Verordnung eines Arztes verkauft werden.

KONTRAINDIKATIONEN

Keine Kontraindikationen bekannt.

ANWENDUNGSEMPFEHLUNG FUR DAS EINFUHRSET FUR EINEN SICHERHEITS-

FUHRUNGSDRAHT

. Uber einen zuvor korrekt per Seldinger-Technik platzierten Fiihrungsdraht von 0,038 Inch (0,97 mm)
Durchmesser den Nephrostomietrakt auf 12,0 oder 14,0 French dilatieren.

. Die Einfuihrschleuse fir den Sicherheitsfihrungsdraht mit dem Obturator tGber den liegenden
Fuhrungsdraht vorschieben.

. Den Obturator entfernen und die Schleuse und den Fiihrungsdraht in situ belassen.

. Den Fihrungsdraht von 0,038 Inch (0,97 mm) Durchmesser durch die Schleuse einfiihren und etwa bis
zur halben Lange des Ureters oder in die Blase vorschieben.

. Die Schleuse entfernen und beide Fiihrungsdréhte in situ belassen.

. Den 5,0-French-Katheter iber den zweiten Fiihrungsdraht vorschieben. Den Katheter an der Haut
befestigen.

. Den Nephrostomietrakt tiber den ersten Fiihrungsdraht wie fiir den geplanten Eingriff erforderlich weiter
dilatieren. Der Sicherheitsfiihrungsdraht bleibt bis zum endgdltigen Verschluss des Traktes in situ.

EAAHNIKA

ZET EIXATQrEA ZYPMATINOY OAHIOY AZOAAEIAZ

Xpnotpomolgital yla aviouoa Tomob£Tnon evog CUPHATIVOU 08nyoU ao@aEiag PV amd evE0-0UPOAOYIKEG
enmeppaoels. Mpoopiletal yia pia xprion poévo.

TO ZET NEPIEXEI
+ AKTIVOOKIEPO BnKAP! eloaywyéa Twv 12,0 French améd moAvatlBulévio, urkoug 22 cm pie KatdAAnAo
QKTIVOOKIEQO EMMWUATIKO Ao TTOAUAIBUAEVIO WOTE va epappdlel
+ ZupHATIVOG 08nNyog amd avogeidwto xaAuPa Stapétpou 0,038 vtowv (0,97 mm), prikoug 100 cm, pe
£0KAPTTTO AKPO 3 cm
+ AKTIVOOKIEPOG KaBeTrpag Twv 5,0 French amd moAuBivuloxAwpidio, urikoug 50 cm emonpacpévog ava
Saotripata tov 1 cm
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MPOZOXH: Zteipo, epdcov n cuckevacia Sev éxel avolytei kat ev éxet umootei {npia. Mnv to
XPNop ite gdv n ia éxe1 umootei pRén.
MPOZOXH: H opoomovdiakn vopoBeoia (twv H.M.A.) mepiopilel Tnv ayopd TG GUGKEURG AUTHG HOVOV
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ano 1aTpPo 1 KATOmY eVTOARG latpou.

ANTENAEIZEIZ
A€V UTTAPXOULV YVWOTEC QVTEVOEIEELC.

MPOTEINOMENEX OAHFIEZ XPHIHEZ TOY ZET EIZAFQrEA LYPMATINOY OAHIOY
AZOANEIAZ

. Alooteilate TV 086 veppooTopiag ota 12,0 éwg 14,0 French emdvw améd ouppdativo odnyd Slapétpou
0,038 vtowv (0,97 mm) mou €xel TomoBeTNOei KATAMNNAQ pE Xprion TG TEXVIKNG Seldinger.

MPowBNOTE TO EMMWHATIKO TOU EICAYWYEQ CUPHATIVOLU 08NYoU ac@aAEiag He Bnkapt emavw amoé Tov
UTIGPXOVTA CUPHATIVO 08NYO.

A@rivovTag To Bnkdpt kat To cUppATIVO 08nyod oTn BECN TOUG, APAIPEDTE TO EMMWHUATIKO.

Eloaydyete 1o cuppdtivo odnyo Stapétpou 0,038 vtowv (0,97 mm) Sapéoou Tou Bnkaplol, mpowdwvtag
TOV PEXPL TN €O TOU oupNTHPA 1 péoa otV KUOTN.

AQaipéoTe TO BNKAPL aprivovTtag Kat Toug SUo cuppdtivoug odnyoug.

MpowBrjote Tov Kabetrhpa Twv 5,0 French emavw ané 1o Se0tepo cuppdTivo 0dnyd. AGPalioTe Tov
kabetripa oto &éppa.

Suveyiote T S100TOA TG 050U VEQPOCTOMIAG EMEVW ATTO TOV APXIKO CUPHATIVO 08nyo yla TV
Tipoypappatiopévn emépBacn. O cUPUATIVOG 08NYOC ac@aleiag Ba TTpémel va mapapével otn B£on Tou
HEXPL TNV TENIKN OUYKAEION TNG 0800,

EQUIPO INTRODUCTOR DE GUIAS DE SEGURIDAD

Para la colocacion anterégrada de una guia de seguridad antes de procedimientos endouroldgicos.
Producto indicado para un solo uso.

CONTENIDO DEL EQUIPO
« Vaina introductora de polietileno radiopaca de 12,0 Fry 22 cm de longitud con obturador de polietileno
radiopaco adecuado
+ Guia de acero inoxidable de 0,038 pulgadas (0,97 mm) de didmetro y 100 cm de longitud con punta
flexible de 3 cm
« Catéter de PVC radiopaco de 5,0 Fry 50 cm de longitud marcado a intervalos de 1 cm
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AVISO: El producto se dra estéril si el no esta abierto y no ha sufrido ningtin daio. No
lo utilice si el envase esta roto.

AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcién facultativa.

CONTRAINDICACIONES
No hay ninguna contraindicacién conocida.

INSTRUCCIONES SUGERIDAS PARA EL USO DEL EQUIPO INTRODUCTOR DE GUIAS DE

SEGURIDAD

. Dilate el tracto de la nefrostomia a 12,0 6 14,0 Fr sobre una guia de 0,038 pulgadas (0,97 mm) de
didmetro colocada adecuadamente mediante la técnica de Seldinger.

. Haga avanzar el obturador del introductor de guias de seguridad con la vaina sobre la guia existente.

. Extraiga el obturador y deje la vaina y la guia colocadas.

. Introduzca la guia de 0,038 pulgadas (0,97 mm) de didmetro a través de la vaina y hagala avanzar hasta la
mitad por el uréter o al interior de la vejiga.

ENINVWINN]



5. Retire la vaina y deje colocadas las dos guias.

6. Haga avanzar el catéter de 5,0 Fr sobre la segunda guia; fije el catéter a la piel.

7. Siga dilatando el tracto de la nefrostomia sobre la guia original para el procedimiento programado. La
guia de seguridad debe permanecer colocada hasta el cierre final del tracto.

FRANCAIS

SET D’INTRODUCTION POUR GUIDE DE SECURITE

Utilisé pour la mise en place antégrade d'un guide de sécurité avant des procédures endo-urologiques.
Produit(s) destiné(s) a un usage unique.
LE SET COMPREND
« Une gaine d'introduction 12,0 Fr. en polyéthyléne radio-opaque de 22 cm de long avec mandrin en
polyéthyléne radio-opaque de taille correspondante
+ Un guide en acier inoxydable de 0,038 inch (0,97 mm) de diametre et 100 cm de long avec extrémité
souple de 3cm
« Une sonde 5,0 Fr. en PVC radio-opaque de 50 cm de long avec des graduations de 1 cm
MISE EN GARDE : Contenu stérile pour autant que I'emballage soit scellé d’origine et intact. Ne pas
utiliser si le sceau est brisé.
MISE EN GARDE : La législation fédérale américaine n'autorise la vente de ce dispositif que sur
prescription médicale.

CONTRE-INDICATIONS
Il n'existe pas de contre-indications connues.
MODE D’EMPLOI RECOMMANDE DU SET D’INTRODUCTION POUR GUIDE DE SECURITE

. Dilater le trajet de néphrostomie a un diameétre de 12,0 ou 14,0 Fr. sur un guide de 0,038 inch (0,97 mm)
de diametre correctement mis en place par la technique de Seldinger.

2. Avancer la gaine d'introduction a mandrin du guide de sécurité sur le guide existant.

3. Retirer le mandrin en laissant la gaine et le guide en place.

4. Introduire le guide de 0,038 inch (0,97 mm) de diamétre par la gaine et I'avancer a environ mi-chemin
dans l'uretére ou bien dans la vessie.

5. Retirer la gaine en laissant les deux guides.

6. Avancer la sonde 5,0 Fr. sur le deuxiéme guide ; fixer la sonde a la peau.

7. Continuer la dilatation du trajet de néphrostomie sur le guide d'origine pour l'intervention prévue. Le

guide de sécurité doit rester en place jusqu'a la fermeture finale du trajet.

MAGYAR

BIZTONSAGI VEZETODROT BEVEZETO KESZLET

Egy biztonsagi vezetédrét endo-uroldgiai eljarasokat megel6z6, antegrad felhelyezésére hasznalatos.
Egyszeri hasznélatra.

A KESZLET TARTALMA
+ 22 cm hosszd, 12,0 Fr-es sugarfogo polietilén bevezetShiively, illeszkedd sugéarfogd polietilén obturatorral
+ 100 cm hosszu, 0,038 hiivelyk (0,97 mm) atmér6ji rozsdamentes acél vezetédrot, 3 cm-es hajlékony véggel
+ 50 cm hosszu, 5,0 Fr-es sugérfogé polivinilklorid katéter, 1 cm-enkénti jelSlésekkel



VIGYAZAT: Felbontatlan vagy sértetlen csomagolasban steril. Tilos a h al haac la
sériilt!

VIGYAZAT: Az USA szb égi torvényeinek értelmében ez az eszkoz kizardlag orvos altal, vagy
orvosi rendeletre forgalmazhaté.
ELLENJAVALLATOK

Nincsenek ismert ellenjavallatok.

JAVASOLT HASZNALATI UTASITAS A BIZTONSAGI VEZETODROT BEVEZETO KESZLETHEZ

. Tagitsa ki a nephrostomias jaratot 12,0 vagy 14,0 Fr méretire egy 0,038 hiivelykes (0,97 mm-es) atmérdji
vezetédréton, amely Seldinger technikéval megfelel6 médon lett behelyezve.

Vezesse a biztonsagi vezetédrot bevezetd obturatort és hiivelyt a meglévé vezetédrotra.

A hiivelyt és a vezetédrotot a helyén hagyva tévolitsa el az obturatort.

A 0,038 hiivelyk (0,97 mm) &tmérdj vezetédrotot vezesse at a hivelyen, kb. félig levezetve a htigycsovon,
vagy a holyagba.

Tavolitsa el a hiivelyt, mindkét vezetédrétot a helyén hagyva.

Az 5,0 Fr-es katétert tolja elére a masodik vezetdréton; a katétert rogzitse a bérhoz.

Folytassa a nephrostomias jérat tagitasat az eredeti vezetédroton, a betervezett eljarashoz. A biztonsagi
vezetddrétnak a jarat végsé lezarasaig a helyén kell maradnia.

ITALIANO

SET PER L'INTRODUZIONE DI UNA GUIDA DI SICUREZZA
Utilizzato per il posizionamento anterogrado di una guida di sicurezza prima di procedure endourologiche.
Esclusivamente monouso.
CONTENUTO DEL SET
+ Guaina di introduzione in polietilene radiopaco da 12,0 French, lunga 22 cm, con otturatore in polietilene
radiopaco su misura
+ Guida in acciaio inossidabile da 0,038 pollici (0,97 mm), lunga 100 cm e dotata di punta flessibile di 3 cm
« Catetere in polivinilcloruro radiopaco da 5,0 French, lungo 50 cm, con contrassegni centimetrati
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ATTENZIONE - Il prodotto é sterile se la confezione é chiusa e non danneggiata. Non utilizzarlo se la
confezione & danneggiata.

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America vi la dita del p di
a personale non autorizzato e/o senza prescrizione.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna controindicazione nota.

ISTRUZIONI CONSIGLIATE PER L'USO DEL SET PER L'INTRODUZIONE DI UNA GUIDA DI

SICUREZZA

. Dilatare il tratto nefrostomico a 12,0 o0 14,0 French su una guida da 0,038 pollici (0,97 mm) correttamente
posizionata mediante tecnica Seldinger.

. Fare avanzare la guaina di introduzione della guida di sicurezza con otturatore sulla guida preesistente.

. Lasciando in posizione la guaina e la guida, rimuovere |'otturatore.

. Infilare nella guaina la guida da 0,038 pollici (0,97 mm) e farla avanzare per circa meta nell‘uretere o nella
vescica.

. Rimuovere la guaina lasciando entrambe le guide in posizione.

. Fare avanzare il catetere da 5,0 French sulla seconda guida; fissare il catetere alla cute del paziente.

8

P

ENINWIINY

o wn



7. Continuare la dilatazione del tratto nefrostomico sulla guida originale per la procedura prevista. La guida
di sicurezza deve rimanere in posizione fino alla chiusura definitiva del tratto.

NEDERLANDS

VEILIGHEIDSVOERDRAAD INTRODUCTIESET

Wordt gebruikt voor antegrade plaatsing van een veiligheidsvoerdraad voorafgaand aan endo-urologische
procedures. Bestemd voor eenmalig gebruik.

DE SET BEVAT
+ 12,0 French radiopake polyethyleen introducer sheath, 22 cm lang, met bijpassende radiopake
polyethyleen obturator
« Roestvrijstalen voerdraad, diameter 0,038 inch (0,97 mm), 100 cm lang, met een flexibele tip van 3 cm
« 5,0 French radiopake polyvinylchloride katheter, 50 cm lang, met centimetermarkeringen

LET OP: Steriel indien de verpakking ongeopend of onbeschadigd is. Niet gebruiken als de
verpakking verbroken is.

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

CONTRA-INDICATIES
Er zijn geen contra-indicaties bekend.

AANBEVOLEN GEBRUIKSAANWIJZING VOOR DE VEILIGHEIDSVOERDRAAD
INTRODUCTIESET

. Dilateer het nefrostomietraject tot 12,0 of 14,0 French over een voerdraad met een diameter van

0,038 inch (0,97 mm) die op juiste wijze met de Seldinger-techniek geplaatst is.

Voer de introducerobturator met sheath van de veiligheidsvoerdraad op over de bestaande voerdraad.
Houd de sheath en de voerdraad op hun plaats en verwijder de obturator.

Breng de voerdraad met een diameter van 0,038 inch (0,97 mm) via de sheath in en voer de draad op tot
ongeveer halverwege de ureter of tot in de blaas.

Verwijder de sheath maar laat beide voerdraden op hun plaats.

Voer de 5,0 French katheter op over de tweede voerdraad en fixeer de katheter aan de huid.

Ga voor de geplande procedure verder met dilateren van het nefrostomietraject over de oorspronkelijke
voerdraad. De veiligheidsvoerdraad dient op zijn plaats te blijven totdat het traject wordt gesloten.

INNF@RINGSSETT FOR SIKKERHETSLEDEVAIER

Anvendes til antegrade plassering av en sikkerhetsledevaier for endourologiske prosedyrer. Kun til engangsbruk.

SETTET INNEHOLDER
+ 12,0 French radioopak polyetylen-innferingshylse 22 cm lang med tilpassende radioopak
polyetylenobturator
+ 100 cm lang ledevaier i rustfritt stdl med diameter pa 0,038 tommer (0,97 mm) og 3 cm fleksibel spiss
« 5,0 French radioopak 50 cm langt polyvinylklorid-kateter merket trinnvis med 1-cm trinn
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FORSIKTIG: Steril hvis pakken ikke er dpnet eller skadet. Skal ikke brukes hvis pakken er skadet.
FORSIKTIG: Etter amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges eller ordineres av en lege.
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KONTRAINDIKASJONER
Det fins ingen kjente kontraindikasjoner.

FORESLATT BRUKSANVISNING FOR INNF@RINGSSETT FOR SIKKERHETSLEDEVAIER

. Dilater nefrostomikanalen til 12,0 eller 14,0 French over en 0,038 tomme (0,97 mm) diameter ledevaier
som har blitt tilfredsstillende plassert ved bruk av Seldinger-teknikken.

. For obturatoren for innfering av sikkerhetsledevaier med hylse over den eksisterende ledevaieren.

. Hylsen og ledevaieren etterlates pa plass, obturatoren fjernes.

. Innfer ledevaieren med diameter pa 0,038 tomme (0,97 mm) gjennom hylsen og for den frem omtrent
halvveis ned i ureteret eller inn i bleeren.

. Fjern hylsen og etterlat begge ledevaiere.

6. Far 5,0 French kateteret over den andre ledevaieren; fest kateteret til huden.

. Fortsett & utvide nefrostomikanalen over den originale ledevaieren for tiltenkt prosedyre.
Sikkerhetsledevaieren ber forbli pa plass inntil endelig lukking av kanalen.

ZESTAW DO WPROWADZANIA PROWADNIKA ZABEZPIECZAJACEGO

Stuzy do ortodromowego umieszczania prowadnika zabezpieczajacego przed endoskopowymi zabiegami
urologicznymi. Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku.

ZAWARTOSC ZESTAWU
- Cieniodajna, polietylenowa koszulka wprowadzajaca o srednicy 12,0 F i dtugosci 22 cm z dopasowanym
cieniodajnym, polietylenowym mandrynem
+ Prowadnik ze stali nierdzewnej o $rednicy 0,038 cala (0,97 mm) i dtugosci 100 cm z gietka koricowka
o dtugosci 3 cm
« Cieniodajny cewnik z PCW o $rednicy 5,0 F i dtugosci 50 cm ze znacznikami umieszczonymi co 1 cm
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PRZESTROGA: Urzadzenie zachowuje jak $¢, jesli opal ie nie jest otwarte ani uszkodzone. Nie
¢, jesli opak i to nar

PRZESTROGA: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz niniejszego urzadzenia tylko przez lekarza

lub na zlecenie lekarza.

PRZECIWWSKAZANIA
Przeciwwskazania nie sg znane.

ZALECANA INSTRUKCJA UZYCIA ZESTAWU DO WPROWADZANIA PROWADNIKA

ZABEZPIECZAJACEGO

. Poszerzy¢ kanat nefrostomijny do $rednicy 12,0 F lub 14,0 F, wprowadzajac narzedzia po prowadniku
0,038 cala (0,97 mm) umieszczonym we wiasciwej pozycji przy uzyciu techniki Seldingera.

. Wsuna¢ mandryn wprowadzajacy prowadnika zabezpieczajgcego, z koszulka, po uprzednio
umieszczonym prowadniku.

. Usuna¢ mandryn, pozostawiajac koszulke i prowadnik na miejscu.

. Wprowadzi¢ przez koszulke prowadnik o $rednicy 0,038 cala (0,97 mm), wsuwajac go do moczowodu lub
pecherza moczowego do okoto potowy dtugosci.

. Usuna¢ koszulke, pozostawiajac oba prowadniki.

6. Wsunac cewnik 5,0 F po drugim prowadniku; przymocowa¢ cewnik do skory.

. Poszerzy¢ kanat nefrostomii, wprowadzajac narzedzia po pierwotnie zatozonym prowadniku w celu
przeprowadzenia zaplanowanego zabiegu. Prowadnik zabezpieczajacy nalezy pozostawi¢ na miejscu do

N
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czasu ostatecznego zamkniecia kanatu.

PORTUGUES

CONJUNTO INTRODUTOR DE FIO GUIA DE SEGURANCA

Utilizado para colocagao anterégrada de um fio guia de segurancga antes de procedimentos urolégicos
realizados por endoscopia. Destina-se a uma Unica utilizagao.

O CONJUNTO CONTEM
- Bainha introdutora em polietileno radiopaco de 12,0 Fr e 22 cm de comprimento com obturador em
polietileno radiopaco correspondente
« Fio guia em ago inoxidavel com 0,038 polegadas (0,97 mm) de didmetro e 100 cm de comprimento com
ponta flexivel de 3 cm
- Cateter em cloreto de polivinilo radiopaco de 5,0 Fr com 50 cm de comprimento e marcagdes com
intervalos de 1 cm

ATENGAO: Estéril desde que a embalagem nao esteja aberta nem danificada. Nao utilize caso a
embalagem esteja danificada.

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante receita
médica.

CONTRA-INDICACOES

N&o sdo conhecidas.

INSTRUGCOES DE UTILIZACAO ACONSELHADAS PARA O CONJUNTO INTRODUTOR DE FIO

GUIA DE SEGURANCA

. Dilate o tracto de nefrostomia para 12,0 ou 14,0 Fr sobre um fio guia de 0,038 polegadas (0,97 mm) de
diametro, que foi devidamente colocado empregando a técnica de Seldinger.

. Avance o obturador do introdutor de fio guia de seguranga com bainha sobre o fio guia ja colocado.

. Retire o obturador, deixando a bainha e o fio guia colocados.

. Introduza o fio guia de 0,038 polegadas (0,97 mm) de diametro através da bainha, avangando-o até meio
do uréter ou para dentro da bexiga.

. Retire a bainha deixando ambos os fios guia colocados.

6. Avance o cateter de 5,0 Fr sobre o segundo fio guia e fixe o cateter a pele.

. Continue a dilatagdo do tracto de nefrostomia sobre o fio guia inicial para o procedimento planeado.
O fio guia de seguranca deve permanecer colocado até ao encerramento final do tracto.

INFORARSET FOR SAKERHETSLEDARE

Anvénds for antegrad placering av en sakerhetsledare fore endourologiska procedurer. Avsedd for
engangsbruk.
SETET INNEHALLER
+ 12,0 Fr. rontgentat inforarhylsa av polyeten, 22 cm lang, med storleksanpassad rontgentét
polyetenobturator
« Ledare av rostfritt stal med 0,038 tums (0,97 mm) diameter, 100 cm lang med 3 cm bajlig spets
« 5,0 Fr. rontgentat PVC-kateter, 50 cm lang, med markeringar pa 1 cm avstand fran varandra

w ENEWINN] -
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VAR FORSIKTIG: Steril savida forpackni ar ooppnad och oskadad. Far inte andas om
forpackningen ar skadad.

VAR FORSIKTIG: Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna produkt endast siljas av likare
eller pa ldkares ordination.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda kontraindikationer.

EKOMMENDERAD BRUKSANVISNING FOR INFORARSET FOR SAKERHETSLEDARE

. Dilatera nefrostomikanalen till 12,0 eller 14,0 Fr. 6ver en ledare med 0,038 tums (0,97 mm) diameter som
har placerats korrekt med Seldinger-teknik.

. For in obturatorn fran inforarsetet for sakerhetsledare, med hylsan 6ver den existerande ledaren.

. Avldgsna obturatorn samtidigt som hylsan och ledaren lamnas pa plats.

. For ledaren med 0,038 tums (0,97 mm) diameter genom hylsan och sedan ungefar halvvédgs ned i
uretdren eller in i urinblasan.

. Avldgsna hylsan samtidigt som bada ledarna lamnas kvar.

. Forin 5,0 Fr-katetern 6éver den andra ledaren; satt fast katetern mot huden.

. Fortsatt dilatera nefrostomikanalen éver den ursprungliga ledaren for schemalagd procedur.
Sakerhetsledaren bor ligga kvar pa plats tills kanalen slutligen tillsluts.

REFLSARER
ATEABRIFERZIRAREZ LS4, RHE—RIEREA,

EXNE

120 FrRBESERZHESAR, 22 omk, #HERNTESHERZETET
- 0.038%&~ (0.97 mm) ERMNFHEMS L, 100 cmk, 3 emF Mk
<50 FrRAEHURAZHSE, 50 cmk, #HHET cmERNZIERIE

AR MRERMRAFLAHR, “RENHEH. WRERELWHR, WFRER.
ER: (RE) BBERREFRRREETHERNEERHNE.

BRIl
B 1 S A AR RIE.

RESLUSABRERNEIUER IR

- 7B0.038% Y (0.97 mm) ERSL (BZMSeldingerBUAEMME) ¥ KESEBKE12.05
140 Fr.ERR,

ORRENSLIEXTINEN RS S LS AR TEMT,

CESNERMS LB TR, BUHFET.

BESNEIEAC.038%EN (0.97 mm) ERSL, BENRREBAZRRE PRUERE AR,

IO, BRRSLE TRAL.

RS TRS LIRS0 Fr.eE, BSEEETEK.

CRSORFRS LY KIEEEBR, UEXRMENFR, EREXNEEERZH, RESLY
FRFET RAL.
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