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Urethral Dilator

Model
Hydrophilic Coating Dilator
Hydrophilic Coating S Shape Dilator

DESCRIPTION

The Urethral Dilator is used for urethral dilation. The Urethral Dilator has hydrophilic coating,
and is offered in French size ranging from 8Fr to 26Fr. It can be provided in set form (includes
any size of dilator) or single dilator.

It is supplied sterile and intended for single use only.

Stainless steel guide wire, PTFE coating guide wire or PTFE guide wire are optional.

The product can be used on urethral strictures patient.

FEATURES

® Made of polyethylene

Smooth surface for less trauma and easy advancement

Tapered tip facilitating easy introduction

Good radiopacity for easy visualization

The curvature of the S-shape dilator suits for the natural anatomy of male urethral

INTENDED USE

The Urethral Dilator is used for urethral dilation.

CLINICAL BENEFITS

In the operation of urethral stricture, urethral dilator is necessary to expand the urethral
stricture to the normal urethral size, and the urethral dilator is placed into the urethral stricture
from small size to large size in order to expand the urethral stricture to the normal urethral size.
The clinical benefit associated with the device is define as direct, it is intended used urethral
dilation. Prevention and treatment of inflammatory, traumatic and post-operative urethral
stricture, and relief of urethral obstruction in child and adult.

INDICATIONS
Prevention and treatment of inflammatory, traumatic and post-operative urethral stricture, and
relief of urethral obstruction.

PATIENT TARGET GROUP
Child and adult.

INTENDED USER

Must be operated by trained professionals.



CONTRAINDICATIONS

Patients with acute urethritis, acute prostatitis or urethral purulent secretion.

Patients with acute urethral injury, not to aggravate the damage, bleeding or shock or not
to create a pseudo-urethra.

Patients with suspected urethral tumor.

Patients with urethral fever after dilatation of urethral stricture or urethral probe
examination.

Patients unable to receive implantation due to severe stricture caused by urinary tract
atresia or other reasons.

ADVERSE REACTIONS

Urethral perforation.

Bleeding, inflammation or edema caused by urethral stimulation or damage.
Damage to other adjacent organs.

Pseudo-urethral formation.

Infection.

DIRECTIONS FOR USE

Choose the appropriate models of the urethral dilator according to the operation and patient
situation.

Check if the package is in good condition and confirm the component is intact. Check the
model and size on the product label to make sure the proper model and size is used.
Introduce the flexible tip of the urological guide wire into the urethral meatus, and gently
manipulate it beyond the obstruction and into the bladder.

NOTE: The urological guide wire can also be placed through a cystoscope and maintained in
position as the scope is removed.

® For standard type and standard S-curve type, lubricate the dilators with water-base lubricant.
For hydrophilic type and hydrophilic S-curve type, soaking the dilators into sterile water to
activate the coating.

® Pass the dilators over the urological guide wire while maintaining the urological guide wire’s
position, progressing from the smallest to the largest appropriate size.

® Remove the dilators and urological guide wire slowly once the dilation is completed.

WARNINGS

® Read all warnings and instructions before use. Improper use can result in serious or fatal
illness or injury.

® Do not use if the sterile packaging is damaged or unintentionally opened before use.

® Do not use if it's damaged or irregularly shaped.

® Do not use after the expiry date.

® For single use only.

® Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing or resterilization may

compromise the structural integrity of the device and/or lead to device failure which, in turn,
may result in injury, illness or death of the patient. Reuse, reprocessing or resterilization may
also create a risk of contamination of the device and/or cause patient infection or
cross-infection, including, but not limited to, the transmission of infectious disease(s) from
one patient to another. Contamination of the device may lead to injury, illness or death of the



patient.

PRECAUTIONS

® Dispose of product and packaging in accordance with hospital administrative and/or local
government policy.

® Use of this device should be restricted to use by or under the supervision of physicians
trained.

® Performing dilation using dilators from small to large sizes in a gradual manner.

® Be slow and gentle when advancing and withdrawing the dilator.

® Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the
manufacturer and the local competent authority of the user’s place.

STORAGE CONDITIONS

® Store in a cool and dry place, keep away from sunlight.
® Protect product from moisture and excessive heat.

® Store in manner preventing crushing.

APPENDIX A The Key Performance Characteristics of Urethral Dilator

The key performance characteristics: tensile strength
Test method: according to Annex C of ISO 11070:2014 A1:2018
Performance Requirement: the peak tensile force shall be 215N.
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Uretraal dilataatoreid

Mudel
Hidrofiilne katte dilataatoreid
Hiidrofiilse katte S-kujuline dilataatoreid

KIRJELDUS

O Uretraalne dilataatoreid kasutatakse uretraal dilaatorid. Uretraal dilataatoreid on hiidrofiilne kate ja
seda pakutakse prantsuse keeles suurusega vahemikus 8Fr kuni 26Fr. Seda saab tarnida fikseeritud
kujul (sisaldab mis tahes suuruse lahjendit) voi lihtsa dilataatoreidna.

See tarnitakse steriilselt ja on mdeldud ainult ithekordseks kasutamiseks.

Roostevabast terasest juhttraat, PTFE-ga kaetud juhttraat voi PTFE-juhenditraat on valikulised.

Toodet saab kasutada uretraalse stenoosiga patsientidel.

OMADUSED

® Valmistatud poliietiileenist

Sile pind trauma vdhendamiseks ja edasimineku hdlbustamiseks
Keeruline népuniide, mis hdlbustab sissejuhatust

Hea kiirgus holpsaks vaatamiseks

S-kujulise lahjendi kumerus kohaneb isase uretra loodusliku anatoomiaga

kavandatav kasutus

O Uretraalne dilataatoreid kasutatakse uretraal dilaatorid.

KLIINILISED MOISTED

Uretraalste stenoosi kasutamisel on uretraalne dilataatoreid vajalik uretraalse stenoosi laiendamiseks
normaalse ureetraalse suuruseni, ja uretraalne dilaator sisestatakse viikese kuni suure suurusega
uretraalsele stenoosile, et laiendada uretraalset stenoosi normaalseks ureetraalseks suuruseks.

Seadmega seotud kliiniline kasu on méiratletud kui otsene, mis on ette ndhtud uretraaldilatsiooni
kasutamiseks. Poletikulise, traumaatilise ja operatsioonijirgse uretraalse stenoosi ennetamine ja ravi
ning uretraalse takistuse leevendamine lastel ja tdiskasvanutel.

néitajaks
Uretraalse obstruktsiooni pdletikulise, traumeeriva ja operatsioonijirgse uretraalse kitsenemise ja
leevendamise ennetamine ja ravi.

PATIENT TARGETRUPP

Laps ja tdiskasvanu.

SISSEERITUD KASUTAJA
Seda peavad haldama kvalifitseeritud spetsialistid.



vastuniidustused

® Patsiendid, kellel on dge uretriit, 4ge prostatiit voi purulentne uretraalne sekretsioon.

® Patsiendid, kellel on dge uretraalne vigastus, et mitte siivendada kahjustusi, verejooksu voi Sokki
vOi mitte luua pseudourethra.

® Patsiendid, keda kahtlustatakse uretraalvihi kéies.

® Pirast uretraalset stenoosi lahjendamist voi uretraaltoru uurimist ureetraalpalavikuga patsiendid.

® Patsiendid, kes ei saa implantaati kuseteede atresia voi muude pohjuste pohjustatud raske stenoosi
tottu.

TAIENDAVAD REAKTID

® Ureetiline perforatsioon.

® Uretraalsest stimulatsioonist v3i vigastusest pohjustatud verejooks, pdletik voi turse.

® Kabhju teistele kiilgnevatele organitele.

® Pseudourethral moodustumine.

® Nakkus.

KASUTAMISE JUHISED

® Valige vastavalt operatsioonile ja patsiendi olukorrale uretraalne dilataatoreid sobivad mudelid.

® Kontrollige, kas pakend on heas seisukorras ja kinnitage, et komponent on puutumatu. Oige mudeli ja
suuruse kasutamise tagamiseks kontrollige toote etiketil olevat mudelit ja suurust.

® Sisestage uroloogilise Juhttraadid painduv ots uretraalsele lihale ja manipuleerige sellega Ornalt
takistusest kaugemale ja pdie.
MARKUS: Uroloogilist Juhttraadid saab paigutada ka tsiistoskoobi kaudu ja hoida endoskoobi
eemaldamise ajal paigas.

® Standardtiiibi ja standardse S-kovera tiilibi korral méérige dilaatorid veepdhise médrdeainega.
Hiidrofiilse tiitibi ja S-kdveraga hiidrofiilse tiilibi jaoks kastke dilaatorid steriilses vees katte
aktiveerimiseks.

® Uletage dilaatorid iile uroloogilise giidwire, siilitades uroloogilise giidwire positsiooni, edenedes
véikseimast suurimasse sobivasse suurusesse.

® Eemaldage dilaatorid ja Uroloogilist Juhttraadid aeglaselt kohe, kui dilatatsioon on tiielik.

HOIATUSED

® Enne kasutamist lugege koiki hoiatusied ja juhiseid. Vale kasutamine vdib pdhjustada tdsiseid voi
surmaga loppenud haigusi voi vigastusi.

® Arge kasutage, kui steriilne pakend on enne kasutamist kahjustatud v& kogemata avatud.

® Arge kasutage, kui see on kahjustatud vdi ebaregulaarne.

® Arge kasutage pérast aegumiskuupieva.

® Ainult tihekordseks kasutamiseks.

® Arge taaskasutage, (imbertddtlege ega uuesti steriliseerige. Reuse, {imbertddtlemine voi taastamine

voib kahjustada seadme struktuurilist terviklikkust ja / voi pdhjustada seadme rikke, mis omakorda
vOib pdhjustada patsientide vigastusi, haigusi voi surma. Ka taaskasutamine, iimbertodtlemine voi
uuesti valmistamine voib pdhjustada ka seadme saastumise ja / voi pOhjustada patsientide nakatumist
voi ristinfektsiooni, sealhulgas, kuid mitte ainult, nakkushaiguste levik iihelt patsiendilt teisele.
Seadme saastumine v3ib pdhjustada patsientide vigastusi, haigusi voi surma.



ETTEVAATUSABINOUD

® Toote ja pakendi kdsutamine vastavalt haigla ja / voi kohaliku omavalitsuse halduspoliitikale.

Selle seadme kasutamine peaks piirduma koolitatud arstide kasutamisega vai jarelevalve all.

Tehke dilatsioon jark-jargult véikeste kuni suurte dilataatoreidte abil.

Olge edasi liikudes aeglane ja leebe ning eemaldage dilataatoreid.

Kdak t&ised juhtumid, mis tekivad seoses seadmega, tuleb esitada kasutaja asukoha tootjale ja
p&levale kohalikule asutusele.

SAILITAMISE TINGIMUSED

® Hoida jahedas, kuivas kohas, hoia péikesevalgust.
® Kaitske toodet niiskuse ja liigse kuumuse eest.

® Hoida nii, et viltida purustamist.

Lisas A Peamised joudlusomadused Uretraalne dilataatoreid
Peamised joudlusomadused: elastne tugevus
Toimivusnduded: maksimaalne tdmbejoud peaks olema > 15 N.
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YperpaJseH gunaraTop

Mopea
Juararop ¢ XuapouiIHO TOKPUTHE
Hunararop ¢ xuapoduiaHo mokputue u S-oopazHa popma

OIIMCAHUE

VYperpamHuaT auiaratop ce M3IO0J3Ba 3a PAa3LIMpsBaHE HA ypeTpara. YPETpajHUAT UIATaTop € C
XUAPODHUIHO TOKPUTHE U CE TIpesiara BbB (hpeHCKH pa3mep B auanazoHa ot 8Fr mo 26Fr. Toit moxe na
Obae ocurypeH mnon ¢opmara Ha KOMIUIGKT (BKJIIOYBAI BCEKHM pa3Mep AWIATATOp) WU E€IUHUYEH
JUJIaTarop.

Toii ce mpe/uiara cCTepuIIeH U € MPEABUACH CaMo 3a eJHOKpaTHa ynorpeoda.

HacouBaiara ten ot HeppxAaemMa cromana, HacouBauara ten ¢ nokpurue or PTFE unu nacouBaiara
ten ot PTFE ca o u360p.

W3nenuero MoXxe J1a ce U3M0J3Ba IIPU NALMEHTU ChC CTPUKTYPH Ha ypeTpara.

XAPAKTEPUCTUKHA
® [13paboTeH € OT MOJUeTUIICH

® [U1anka NOBBPXHOCT 3a HAMAJIABAHE HA TPABMUTE U JIECHO IIPUIABUKBAHE

® KOHYCOBH/[IEH BPBX, YJAECHABAL] JIECHOTO IOCTABSHE

® Bucoka peHTIeHONPO3payHOCT 3a JIECHA BU3yallu3alus

® ]I3BuBKara Ha S-00pa3HMA AUJIATATOP € ChoOpa3eHa ¢ ecTeCTBEHAaTa aHaTOMUsI Ha MbXKara ypeTpa
IMPEJHA3BHAYEHUE

YPeTpaHHI/IHT AWJIaTaTop CC€ U3II0JI3BA 34 PA3HIUPABAHE Ha ypeTpara.

KJIMHUYHU 1TOJI3N

[lo BpeMe Ha omepanuaTa Ha CTPUKTypa Ha yperpara € HEOOXOIMMO YpPETpPaJIHMSIT IUiIaTarop Aa
paslIupy CTPUKTypaTa Ha ypeTpara 10 HOpMaJHUs pa3Mep Ha ypeTpara, KaTo ypeTpaTHUsT AUIaTarop
ce MocTaBd B CTPHUKTypaTra Ha yperpara OT MallbK pa3Mep A0 ToiisiM pa3Mep, 3a J1a c€ paslupu
CTPUKTYpaTa Ha ypeTpara 0 HOpMaJHHs pa3Mep Ha ypeTpara.

Knunnunurte nomnsu, CBbpP3aHU C M3AETUETO, CE OMPENENAT KaTo AUPEKTHH, TO € MpeJAHa3Ha4eHo 3a
U3MOJI3BaHe Ha ypeTpanHa auiaranus. [IpeBeHUMs U JedyeHue Ha Bb3MAJUTEIHHU, TPAaBMATUYHHU U
CJIeJIOTIEpaTUBHU CTPUKTYpPHU Ha ypeTpara, KakTo U 00JeKYeHHEe Ha ypeTpaiaHa oOCTpyKLHUs NpHU Jlena u
BB3PACTHHU.

IHOKA3AHUSA
[IpeBeHMs M JieyeHUE HA BB3NAJUTEIHU, TPABMAaTUYHU U CIIEJOINEPAaTUBHU CTPUKTYPH Ha yperpara,
KaKTO U 0OJIeKYeHHE Ha ypeTpajHaTa 00CTpyKLus.

HEJIEBA IT'PYIIA TAIMEHTH

Jlena 1 Bb3pacTHU.



HEJIEBU IIOTPEBUTEJI

3a1bIKUTEIHO C€ U3MO0I3Ba OT O0YUYEHU CIEIUATUCTH.

MPOTUBOINIOKA3AHUSA

® [lanueHTH ¢ OCTBP YPETPHT, OCTHP NPOCTATUT WM YPETPaTHA THOHHA CEKPEIIHS.

® [lanueHTH ¢ OCTPO YBPEKAAaHE HA ypeTpara, 3a Jia He Ce 3abJI00YH YBPEKIAHETO, KbPBEHETO WIIN
IIOKBT WJIH JIa He ce 00pa3yBa ICeBI0ypeTpa.

® [lanueHTH ChC CBMHEHHE 33 YPETPAIHU TYMOPH.

® [lanueHTn ¢ yperpaliHa TpecKa Clie/l pa3lIMpsBaHEe HA ypeTpaliHa CTPUKTYpa HIIH TPETIIEa ChC
COHJIa Ha ypeTpara.

® [lanueHTH, TpU KOUTO HE MOXKE Ja C€ M3BHPIIM HMMIUIAHTAIUS TIOPaau TEKKA CTPUKTYpA,
MPUYMHEHA OT aTpe3us Ha MMKOYHHUTE ITbTHUINA WK IPYTH TIPUYHUHU.

HEXEJAHU PEAKHUU

® VperpanHa nepdoparms.

® KnbpBeHe, Bb3MAICHHE WM OTOK, IPEJAN3BUKAHH OT CTUMYJIALUS WM YBPEKIaHE HA ypeTpara.

® VBpeKaaHe Ha IPYrH ChCEIHU OPTaHu.

® dopmupaHe Ha NCEBAOYpeTpaiHa Gpopmanus.

® lludekuus.

HNHCTPYKIHUU 3A YIIOTPEBA

ITonOepere moaxonsAmMTE MOAEIM HA ypeTpaJleH AMIIATATOpP CIOPE] ONepalusaTa U ChCTOSIHHETO Ha
MalMEHTA.

VBepere ce, e onakoBKara € B J0OpPO CHCTOSIHHE, M MOTBBPJAETE, Y€ KOMIIOHEHTHT € HEMOKBTHAT.
[Ipemienaiite Mozena W pasMepa Ha €TUKETa Ha MPOAYKTa, 32 AAa IPOBEPUTE OAIM CE M3ION3BA
MIPABUJIHUAT MOJZIEI U Pa3Mep.

BoBenere reBkaBHs HakpallHUK Ha YpOJIOTMYHATa HANpaBisABallla TEJI B Mearyca Ha yperpara |
MPEANA3IMBO 'O MAHUIYJIMPANTE OTBB]I IIPErpazara U B MMKOYHUS MEXYP.

3ABEJIEXKA: VYponoruunara HampasisBaila Tel MOXKE Ja Ce MOCTaBU U MPe3 LUCTOCKON U Jia ce
3aJIbP’KU Ha MSICTOTO CH, JOKATO C€ OTCTpaHsIBa 00XBaThT.

[Ipyn cranpapTHUS TUO M CTaHJIApPTHUA TUN S-o0pa3Ha KpuBa JIyOpHKUpaiTe quiiaTaTopure C
TyOpUKaHT Ha BogHA ocHOBa. [Ipu Tun xuapoduieH u Tun xuapoduiHa S-odpazHa KpHuBa IOTOINETE
JUJIaTaTOPUTE B CTEPUIIHA BOJA, 3a 1a AKTUBHUPATE MOKPUTHETO.

IIpokapaiiTe QuiaTaTOpUTe Npe3 ypOJIOTMYHATa HaIpaBisABalla TeJ, Karo 3ala3Bare MO3MLMATA Ha
yYpOJIOTMYHATa HalpaBJIABalla TeJl, KaTO IPEMUHABaTe OT Hal-MaJKWs KbM HAW-TOJIEMUs MOAXOJSI]
pasmep.

Cnen mnpukiIOYBaHe Ha JWiIaTallvaTa OTCTpaHeTe OaBHO JAMJIATaTOpPUTE U YPOJIOTMYHATA
HanpasJsiBalia Tej.

MNPEAYIIPEXJIEHUA

[Ipenu ynorpeba mpoueTeTe BCHUKH NpEAyNpexIeHUs U MHCTpyKuuu. Ilpu HenpaBuiHa ynorpeda
MOXe€ J]a C€ CTUTHE JI0 CepUO3HO MM (aTanHo 3a00JsBaHe WM HapaHsIBaHE.



B ciyuaii 4ye cTepmiHaTa OmMakoBKa € MOBPEJCHA WJIM HEBOJIHO OTBOPEHA MpeAu ymnoTpeda, He s
M3I0JI3BaMTE.

He u3nomn3Baiite, ako nMa MoBpeia WK € ¢ HempaBmiiHa Gpopma.

Jla He ce u3IoiI3Ba cjaell U3THYaHE Ha CPOKA Ha TOAHOCT.

Camo 3a eqHOKpaTHa ynorpeoa.

He wn3nonsBaiite MHOroOKpaTHO, He NpepabdoTBaiiTe W HE cTepwiIn3upaiiTe noBTopHO. IloBTOpHATa
yrnorpeba, mpepaboTKara WM TMOBTOpHATa CTEPWIIM3ALMsS MOTar Jla HapyllaT KOHCTPYKTHBHATa
ISUTOCT Ha M3/IEIMETO W/WIH J1a IPEeIU3BUKAT MMOBPEAA Ha U3JEIIMETO, KOETO OT CBOSI CTpaHa MOXKE Ja
JIOBEJIE 10 yBpEeXaaHe, 3a00isiBaHe WM CMBPT Ha manueHTta. [loBropHara ynmorpeba, oOpaboTkara
WM TTOBTOpHATA CTEPHIIM3ALIMS MOTAT CHILO TaKa Ja J0BEIaT JO PUCK OT 3aMbpCSIBaHE HA U3ICITUETO
W/WIK J1a TIpeIu3BUKAT MHQEKIHs Ha MalMeHTa WIK KPhCTOcaHa MHQEKIMs, BKIOUYUTEITHO, HO HE
camo, npeaaBane Ha MHPEKIUO3HO(1) 3abosaBane(Us) OT €IUH MAlMEHT Ha JPYT. 3aMbpPCIBAHETO HA
ypena Moxe Ja MpUYMHH HapaHsIBaHe, 3a00JIIBaHe WM CMBPT HA TAIIUCHTA.

INPEAITA3ZHU MEPKH

I/IBXB’I)pJIeTC HU3ACIIUCTO U OIIaKOBKATa CHITIACHO aIMUHHUCTPATUBHUTC IIPAaBUJIa Ha 6OJIHI/IIIaTa I/I/I/IJII/I
MECTHHTE BIIACTH.

N3non3BaneTo Ha ToBa m3neaue TPsOBa aa ObAEe OrpaHUYECHO J0 YmoTpebda OT WM MO Haa3opa Ha
00y4eHH JIeKapHu.

HpOBe)KIIaHe Ha awjiaragdsa € IIoOMOIITa Ha AWJIaTaropu OT MaJIKM KbM TOJIEMH pPasMCpu 110
IIOCTCIICHCH HA4YHNH.

Pa6OTCTe 0aBHO M BHUMATEIHO I[IpU NPUABUIKBAHCTO U U3TCIIIIHCTO HA AUJIaTaTopa.

Bceuuku ceprno3Hu MHIIUACHTH, HACTHITWIIN BBB BPh3Ka C YCTPOMCTBOTO, TPsiOBa /1a ce choOIaBar Ha
IMPOU3BOJUTCIIA U HA MECTHUA KOMIICTCHTCH OPraH 1o MECTOKMBECCHE Ha HOTp€6I/IT€J'I$I.

YCJ10OBUA 3A CbXPAHEHUE

Z[a CC CbXpaHsBa Ha XJIAJHO U CyXO MCTO, [1a CC I1a3u OT CIIbHYCBA CBCTJIIMHA.
ITazere MMPpOAYKTa OT BJjlara v IpCKaJICHA TOIIJIMHA.
Z[a CC CbXpPaHABaA 11O HAYHUH, MIPEAOTBpATABAIL] CMAYKBAaHC.

MNPUJIOKEHUSA A OcHOBHM XapaKTepUCTHKH HA padoTa HA ypeTPaTHHs JWJIATATOP

OCHOBHH €KCIIJIOATALlMOHHU XapaKTEPUCTUKU: SIKOCT Ha OI'bH
W3uckBane 3a paboTa: MakCMMajHaTa cuja Ha OI'bH TpsiOBa 1a Obae >15N.
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|Language—Polish|

Rozszerzacz cewki moczowej

Model
Rozszerzacz powtoki hydrofilowej
Rozszerzacz powtoki hydrofilowa w ksztalcie litery S

OPIS

Rozszerzacz cewki moczowej jest stosowany do rozszerzania cewki moczowej. Rozszerzacz cewki
moczowej ma powltoke hydrofilowg 1 jest oferowany w rozmiarze francuskim od 8Fr do 26Fr. Moze
by¢ dostarczany w postaci zestawu (zawiera dowolny rozmiar rozszerzacza) lub pojedynczego
rozszerzacza.

Jest dostarczany w stanie sterylnym i przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzytku.

Drut prowadzacy ze stali nierdzewnej, drut prowadzacy z powtoka PTFE lub drut prowadzacy PTFE sa
opcjonalne.

Produkt moze by¢ stosowany u pacjentdéw ze zwezeniem cewki moczowe;.

WLASCIWOSCI

® Wykonany z polietylenu

Gladka powierzchnia zapewnia mniej urazow i latwe przesuwanie

Zwezona koncowka utatwia wprowadzenie

Dobra przezroczysto$¢ radiologiczna dla fatwej wizualizacji

Krzywizna rozszerzacza w ksztalcie litery S nadaje si¢ do naturalnej anatomii meskiej cewki
moczowe;j

PRZEZNACZENIE

Rozszerzacz cewki moczowej jest stosowany do rozszerzania cewki moczowe;j.

KORZYSCI KLINICZNE

Podczas zabiegu przy zwezonej cewce moczowe] konieczne jest rozszerzenie tego zwezenia do
normalnego rozmiaru cewki, stad rozszerzacz cewki moczowej jest umieszczany w takim zwezeniu od
matego rozmiaru do duzego w celu wykonania rozszerzenia zwezenia cewki do normalnego jej
rozmiaru.

Korzysci kliniczne zwigzane z urzadzeniem s3 definiowane jako bezposrednie, poniewaz jest on
przeznaczony do rozszerzania cewki moczowej. Zapobieganie 1 leczenie zapalnego, traumatycznego 1
pooperacyjnego zwezenia cewki moczowej oraz tagodzenie jej niedroznosci u dzieci 1 dorostych.

WSKAZANIA
Zapobieganie i1 leczenie zapalnego, traumatycznego i pooperacyjnego zwezenia cewki moczowej oraz
fagodzenie jej niedroznosci.

GRUPA DOCELOWA PACJENTOW

Dziecko i dorosty.



GRUPA UZYTKOWNIKOW

Musza by¢ obstugiwane przez przeszkolonych specjalistow.

PRZECIWWSKAZANIA

Pacjenci z ostrym zapaleniem cewki moczowej, ostrym zapaleniem gruczolu krokowego lub
wydzielaniem ropnym cewki moczowe;.

® Pacjenci z ostrym uszkodzeniem cewki moczowej, aby nie nasili¢ uszkodzenia, krwawienia lub
wstrzgsu, lub nie stworzy¢ pseudo-cewki moczowej.

® Pacjenci z podejrzeniem guza cewki moczowe;.

® Pacjenci z goragczka cewki moczowej po rozszerzeniu jej zwezenia lub badaniu cewki sonda.

® Pacjenci, ktorzy nie mogg otrzymaé implantacji z powodu silnego zwezenia spowodowanego
atrezja drog moczowych lub innymi przyczynami.

REAKCJE NIEPOZADANE

® Perforacja cewki moczowe;.

® Krwawienie, zapalenie lub obrzgk spowodowany stymulacja cewki moczowej lub uszkodzeniem.

® Uszkodzenia innych sgsiadujacych organow.

® Utworzenie pseudo-cewki moczowe;.

® Zakazenie.

SPOSOB UZYCIA

® Wybierz odpowiednie modele rozszerzacza cewki moczowej w zaleznosci od operacji 1 sytuacji
pacjenta.

® Sprawdz, czy opakowanie jest w dobrym stanie 1 upewnij si¢, ze produkt jest nienaruszony. Sprawdz
model i rozmiar na etykiecie produktu, aby upewnic si¢, ze uzywany jest wtasciwy.

® Wprowadzi¢ elastyczng koncowke przewodu prowadzacego do cewki moczowej 1 delikatnie
manipuluj nig poza przeszkode az do pgcherza moczowego.
UWAGA: Urologiczna prowadnica moze by¢ rOwniez umieszczona przez cystoskop 1 utrzymywana
w pozycji, gdy zakres jest usuwany.

® W przypadku standardowego typu 1 standardowego typu w ksztalcie litery S nasmarowac
rozszerzacze Srodkiem na bazie wody. W przypadku typu hydrofilowego 1 hydrofilowego w ksztatcie
litery S, namocz rozszerzacze w sterylnej wodzie, aby aktywowac ich powtoke.

® Przeprowadz rozszerzacze nad prowadnicg urologiczng, utrzymujac pozycje przewodu prowadnicy ,
przechodzac od najmniejszego do najwiekszego odpowiedniego rozmiaru.

® Po zakonczeniu rozszerzania nalezy powoli wyja¢ rozszerzacze 1 prowadnice urologiczng.

OSTRZEZENIA

® Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ wszystkie ostrzezenia i instrukcje. Niewltasciwe uzytkowanie moze
prowadzi¢ do powaznych lub $miertelnych chorédb lub obrazen ciata.

® Nie uzywac, jesli sterylne opakowanie jest uszkodzone lub niechcacy otwarte przed uzyciem.

® Nie uzywac, jesli jest uszkodzony lub nieregularny ksztatt.

® Nie nalezy go uzywac po uptywie terminu waznosci.

® Wylacznie do uzytku jednorazowego.



Nie nalezy ponownie uzywaé, przerabia¢ ani sterylizowa¢. Ponowne uzycie, przerabianie lub
sterylizacja moze naruszy¢ strukturalng spojnos$¢ urzadzenia i/lub doprowadzi¢ do jego awarii, ktora
z kolei moze spowodowaé obrazenia ciata, chorobe lub $mieré. Ponowne uzycie, przerabianie lub
sterylizacja moze roéwniez spowodowal ryzyko skazenia urzadzenia i/lub wywota¢ zakazenie
pacjenta lub zakazenia krzyzowe, w tym mie¢dzy innymi przeniesienie chorob zakaznych z jednego
pacjenta do drugiego. Skazenie urzadzenia moze prowadzi¢ do obrazen, choroby lub $mierci
pacjenta.

SRODKI OSTROZNOSCI

Produkt i opakowanie nalezy utylizowa¢ zgodnie z polityka administracyjng szpitala i/lub wiadz
lokalnych.

Korzystanie z tego urzadzenia powinno by¢ ograniczone do przeszkolonych lekarzy lub odbywacé si¢
pod ich nadzorem.

Wykonywanie dylatacji za pomocg rozszerzaczy od matych do duzych rozmiaréw w sposob
stopniowy.

Rozszerzacze nalezy wsuwac i wyjmowaé powoli i delikatnie.

Kazdy powazny problem zwigzany z wyrobem nalezy zglosi¢ producentowi i wlasciwym witadzom w
miejscu uzytkowania.

WARUNKI PRZECHOWY WANIA

Przechowuj urzadzenie w chtodnym i suchym miejscu, z dala od §wiatta stonecznego.
Chron produkt przed wilgocia i nadmiernym cieplem.
Przechowuj w sposob zapobiegajacy zgnieceniu.

ZALACZNIK A Kluczowe charakterystyki rozszerzacza cewki moczowej

Kluczowe cechy uzytkowe: wytrzymatos$¢ na rozciaganie
Wymagania dotyczace wydajnosci: szczytowa sita rozciggania powinna wynosi¢ >15N.
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|Language—Danish

Urethral dilator

Model
Dilator med hydrofil belegning
S-formet dilator med hydrofil beleegning

BESKRIVELSE

Den Urethral dilator bruges til urethral dilation. Urethral dilator har en hydrofil belaeegning og tilbydes
1 franske storrelser fra 8 Fr til 26 Fr. Det kan skaffes som en helhed (inkluderer enhver dilatorsterrelse)
eller enkelt dilator.

Leveres sterilt og kun beregnet til engangsbrug.

Rustfrit stdl foringskabel, PTFE-belagt forerkabel eller PTFE-styret kabel er valgfti.

Produktet kan bruges til patienter med urethral stenose.

KARAKTERISTIK

Fremstillet af polyethylen

Glat overflade for mindre traumer og let fremskridt

Konisk tip, der letter en enkel introduktion

God radiopacitet til let visning.

Krumningen af den S-formede dilator er i overensstemmelse med den naturlige anatomi af den
mandlige urinror.

FOREBYGGET BRUG
Den Urethral dilator bruges til urethral dilation.

KLINISKE FORDELE

Ved drift af urethral stenose er en urethral dilator nedvendig for at udvide urethral stenose til den
normale sterrelse af urinreret, og urethral dilator anbringes 1 lille til stor urethral stenose for at udvide
urethral stenose til den normale sterrelse af urinreret. .

Den kliniske fordel forbundet med enheden defineres som direkte, da den er beregnet til urethral
dilation. Forebyggelse og behandling af inflammatorisk, traumatisk og postoperativ urethral stenose og
lindring af urethral obstruktion hos bern og voksne.

INDIKATIONER
Forebyggelse og behandling af inflammatorisk, traumatisk og postoperativ urethral stenose og lindring af
urethral obstruktion.

PATIENT MALGRUPPE

Born og voksne.

TIDLIGERE BRUGERE



Det skal drives af uddannede fagfolk.

KONTRAKTERENDE

Patienter med akut urethritis, akut prostatitis eller purulent urethral sekretion.

® Patienter med akut urethral skade, som ikke forvaerrer skader, blod eller chok, eller som ikke skaber
en pseudourethra.

® Patienter med mistanke om urethral tumor.

® Patienter med urethral feber efter dilering af urethral stenose eller undersggelse med et urethral ror.

® Patienter, der ikke kan modtage implantation pa grund af svar stenose forarsaget af urinvejsatresi
eller andre arsager.

BIVIRKNINGER

® Urethral perforering.

® Blodning, betendelse eller edemer forarsaget af stimulering eller urethral skade.

® Skader pa andre tilstodende organer.

® Pseudouretral dannelse.

® [nfektion.

INSTRUKTIONER TIL BRUG

® Vzlg de passende urethral dilatormodeller baseret pa patientens drift og situation.

® Kontroller, om pakken er i god stand, og bekreft, at komponenten er intakt. Kontroller modellen og
storrelsen pa produktmeerket for at sikre dig, at den korrekte model og sterrelse bruges.

® Indsat den fleksible spids af den urologiske guide i urethral meatus og handter den forsigtigt ud over
forhindringen og 1 bleren.
BEMARK: Den urologiske styretrad kan ogsa placeres gennem et cystoskop og holdes pa plads,
mens endoskopet fjernes.

® Til standardtypen og den standard S-buede type smores dilatorerne med vandbaseret smoremiddel.
For den hydrofiliske type og den S-buede hydrofil type, neds@nk dilatorerne 1 sterilt vand for at
aktivere belaegningen.

® Overfor fortyndingsmidlerne over eller urologisk styretrdd, mens du opretholder for urologisk
styretrad positionen, og skrider frem fra den mindste til den sterste passende storrelse.

® Fjern dilatorer og urologisk styretrdd langsomt efter, at dilationen er afsluttet.

ADVARSLER

® Lxs alle advarsler og instruktioner inden brug. Forkert brug kan resultere i alvorlig eller dedelig
sygdom eller skade.

® Brug ikke, hvis den sterile emballage er beskadiget eller utilsigtet bnes fer brug.

® Brug ikke, hvis det er beskadiget eller uregelmassigt formet.

® Brug ikke efter udlebsdatoen.

® Kun til engangsbrug.

® Ma ikke genbruges, oparbejdes eller gensteriliseres. Genanvendelse, oparbejdning eller

gensterilisering kan kompromittere enhedens strukturelle integritet og / eller forarsage en enhedsfe;l,
som igen kan fordrsage personskade, patientens sygdom eller dod. Genanvendelse, oparbejdning eller
gensterilisering kan ogsa skabe en risiko for forurening af enheden og / eller forarsage krydsinfektion
eller infektion hos patienten, herunder, men ikke begranset til, transmission af infektionssygdomme



fra en patient til en anden. Forurening af enheden kan forirsage personskade, sygdom eller ded.

FORHOLDSREGLER

Bortskaf produktet og emballagen i overensstemmelse med hospitalets og / eller den lokale regerings
administrative politik.

Brugen af denne enhed skal begranses til uddannede leeger eller under deres tilsyn.

Udfor gradvist udvidelser ved hjalp af sma til store sterrelser dilatorer.

Ver langsom og glat, nar du bevager dig fremad og fjerner dilatoren.

Enhver alvorlig haendelse, der er sket i forhold til enheden, skal rapporteres til fabrikanten og den
kompetente lokale myndighed i brugerens sted.

OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares pd et koligt, tort sted, hold dig vak fra sollys.
Beskyt produktet mod fugt og overdreven varme.
Opbevares, sé knusning undgas.

BILAG A De vigtigste ydeevneegenskaber for urethral dilator

De vigtigste ydeevneegenskaber: trekstyrke
Ydelseskrav: den maksimale traekraft vil vaere > 15N.
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|Language— Germanl

Harnrohrendilatator

Modell
Dilatator mit hydrophiler Beschichtung
S-formiger Dilatator mit hydrophiler Beschichtung

BESCHREIBUNG

Der Harnrohrendilatator wird fiir die Harnr6hrendilatation verwendet. Der Harnrohrendilatator ist mit
einer hydrophilen Beschichtung versehen und wird in den franzdsischen GroBen 8Fr bis 26Fr
angeboten. Er kann in Form eines Sets (mit beliebiger Dilatorgrofle) oder als einzelner Dilatator
geliefert werden.

Es wird steril geliefert und ist nur zur Einweg-Verwendung vorgesehen.

Das Edelstahlfiihrungskabel, das PTFE-beschichtete Fiihrungskabel oder das PTFE-Fiihrungskabel sind
fakultativ erhéltlich.

Das Produkt kann bei Patienten mit Harnr6hrenverengungen verwendet werden.

MERKMALE

® Hergestellt aus Polyethylen

Glatte Oberfldche flir weniger Trauma und einfaches Vorriicken

Konische Spitze zur erleichterten Einfithrung

Gute Rontgenopazitit fiir die einfache Visualisierung

Die Kriimmung des S-férmigen Dilatators passt sich der natiirlichen Anatomie der ménnlichen
Harnrdhre an.

VERWENDUNGSZWECK

Der Harnrohrendilatator wird fur die Harnrohrendilatation verwendet.

KLINISCHE VORTEILE

Bei der Behandlung von Harnrohrenverengungen ist ein Harnrohrendilatator notwendig, um die
Harnr6éhrenverengung auf die normale HarnrShrengroBBe zu erweitern. Der Harnréhrendilatator wird
von einer kleinen bis zu einer erhdhten Grofle in die Harnrohrenverengung eingefiihrt, um sie auf die
normale Harnréhrengrof3e zu erweitern.

Der klinische Nutzen des Geréts wird als direkt definiert, es ist zur Harnrohrendilatation vorgesehen.
Vorbeugung und Behandlung von  entziindlichen, traumatischen und  postoperativen
Harnr6hrenverengungen sowie die Linderung von Harnrohrenobstruktionen bei Kindern und
Erwachsenen.

ANWENDUNGEN
Vorbeugung und  Behandlung von  entziindlichen, traumatischen und  postoperativen
Harnréhrenverengungen sowie Linderung von Harnr6hrenobstruktionen.

PATIENTEN-ZIELGRUPPE



Kinder und Erwachsene.

VORGESEHENE BENUTZER

Es muss von geschultem Fachpersonal bedient werden.

KONTRAINDIKATIONEN

® Patienten mit akuter Harnrohrenentziindung, akuter Prostatitis oder eitrigem Harnrohrenausfluss.

® Patienten mit akuter Harnréhrenverletzung, um die Schidigung, Blutungen oder Schock oder die
Bildung einer Pseudo-Harnréhre zu verhindern.

® Patienten mit Verdacht auf Harnréhrentumor.

® Patienten mit Harnrohrenfieber nach  Dilatation der  Harnrohrenverengung  oder
Harnrohrensondierung.

® Patienten, die aufgrund schwerer Verengung durch Harnleiteratresie oder andere Griinde keine
Implantation erhalten kdnnen.

NEBENWIRKUNGEN

® Harnrohrenperforation.

® Blutungen, Entziindungen oder Schwellungen aufgrund von Harnr6hrenreizungen oder -Schiaden.

® Schiden an anderen benachbarten Organen.

® Bildung einer Pseudo-Harnrohre.

® [nfektion.

GEBRAUCHSANWEISUNG

® Wihlen Sie die geeigneten Modelle des Harnrohrendilatators gemédss dem Eingriff und des
Patientenzustands aus.

® Uberpriifen Sie, ob sich die Verpackung in gutem Zustand befindet, und bestitigen Sie, dass das
Bestandteil intakt ist. Uberpriifen Sie das Modell sowie die GroBe auf dem Produktetikett, um
sicherzustellen, dass das korrekte Modell sowie die korrekte Gro3e verwendet werden.

® Fihren Sie die flexible Spitze des Urologie-Fiihrungsdrahts in die Harnrohrendffnung ein und
manipulieren Sie sie sanft {iber die Verengung und in die Blase.
HINWEIS: Der Urologie-Fiihrungsdraht kann auch durch ein Zystoskop eingefiihrt und in Position
gehalten werden, wihrend das Endoskop entfernt wird.

® Fiir den Standardtyp und den Standard-S-Kurven-Typ schmieren Sie die Dilatatoren mit einem
wasserbasierten Gleitmittel. Fiir den hydrophilen Typ und den hydrophilen S-Kurven-Typ werden die
Dilatatoren in sterilem Wasser eingeweicht, um die Beschichtung zu aktivieren.

® Schieben Sie die Dilatatoren iiber den Urologie-Fithrungsdraht, wihrend Sie die Position des
Urologie-Fiihrungsdrahts beibehalten und fortschreiten, beginnend mit der kleinsten und dann der
grofiten geeigneten Grofle.

® Entfernen Sie die Dilatatoren und den Urologie-Fiihrungsdraht langsam, sobald die Dilatation
abgeschlossen ist.

WARNHINWEISE

® [esen Sie alle Warnungen und Anweisungen vor der Verwendung durch. Die Fehlanwendung kann zu

schweren oder tddlichen Krankheiten oder Verletzungen fiihren.



® Verwenden Sie es nicht, wenn die sterile Verpackung besch&ligt ist oder vor der Verwendung
unbeabsichtigt gedfnet wurde.

® Verwenden Sie es nicht, wenn es beschidigt oder unregelméfig geformt ist.

® Verwenden Sie es nicht nach dem Verfallsdatum.

® Nur zur Einweg-Verwendung.

® Nicht wiederverwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren. Die Wiederverwendung, Aufbereitung
oder erneute Sterilisation kann die strukturelle Integritit des Geréts beeintrachtigen und/oder zu
einem Geriteausfall fithren, der wiederum zu Verletzungen, Krankheiten oder dem Tod des Patienten
fithren kann. Die Wiederverwendung, Aufbereitung oder erneute Sterilisation kann auch ein Risiko
fiir die Kontamination des Geréts darstellen und/oder zu einer Infektion des Patienten oder einer
Kreuzinfektion fiihren, einschlieBlich, aber nicht beschrinkt auf die Ubertragung von
Infektionskrankheiten von einem Patienten auf einen anderen. Die Kontamination des Geréts kann zu
Verletzungen, Krankheiten oder dem Tod des Patienten fiihren.

VORSICHTSMASSNAHMEN

® Entsorgen Sie das Produkt und die Verpackung gemél den Richtlinien der Krankenhausverwaltung
und/oder den oOrtlichen Behdérdenanweisungen

® Die Verwendung dieses Geriits sollte auf die Anwendung durch Arzte oder unter drztlicher Aufsicht
beschrinkt sein.

® Die Dilatation sollte schrittweise mit Dilatatoren von klein nach grof3 erfolgen.

® Gehen Sie langsam und sanft vor beim Vorschieben und Zuriickziehen des Dilatators.

® Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Ger&a sollte dem Hersteller sowie der
Gtlichen zusténdigen Beh&de am Standort des Benutzers gemeldet werden.

LAGERBEDINGUNGEN

® [agern Sie es an einem kiihlen und trockenen Ort, fern vom Sonnenlicht.

® Schiitzen Sie das Produkt vor Feuchtigkeit und tiberméBiger Hitze.

® Lagern Sie das Gerit in einer Weise, dass ein Zerquetschen verhindert wird.

ANHANG A Die Hauptleistungsmerkmale des Harnrohrendilatators
Die Hauptleistungsmerkmale: Zugfestigkeit
Leistungsanforderung: Die maximale Zugkraft muss >15N betragen.
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Mogean
Pacmmpurens ¢ THAPOPUIBLHBIM TOKPHITHEM
S-00pa3HbIil pacIIMPUTENDb ¢ TUAPOPHUIBLHBIM TOKPHITHEM

OIIUCAHUE

Urethral Dilator ucnonb3yercs mns pacmmpenus yperpol. Urethral Dilator umeer rumpoduibHOe
nokpeiTre. J{namason pasmepoB pacmmpuredis: oT 8Fr mo 26Fr. IloctaBnsercs B Habope (BKirodas
T1000H pa3Mep paciiupuTess) WU OTAETBHO.

[TocTaBnsercs CTEpUIBHBIM U IIPEIHA3HAYEH TOJBKO AJI1 OJHOKPATHOTO TPUMEHEHUS.
JlononHuTENbHBIE MPUHAICKHOCTH: MPOBOIHUK M3 HEP)KABEIOIIEH CTali, MPOBOIHUK C MOKPHITHEM
u3 [ITOD nim npoBogHuk u3 [ITD3.

W3nenve MOKHO MPUMEHSTH Y MAIIUEHTOB CO CTPUKTYPOIl YPETPHI.

OCOBEHHOCTH

® [I3roraBiauBacTCs U3 MOJUATUIICHA

I'mangkas IMOBCPXHOCTDH AJIAA CHUIKCHHUA PUCKA TPABMUPOBAHUA U JICTKOI'O IIPOABUIKCHUA
3aOCTpeHHbII71 HAKOHEYHHUK 00JIerdaeT BBCIACHUC

Xopoma;l PCHTICHOKOHTPACTHOCTD JIA JIerKoi BU3YyaJIN3alluU

H3ru6d S-o6pa3Hor0 pacmpuTess  COOTBETCTBYCT €CTECTBEHHOM aHaTOMHU MYIKCKOT'O
MOYCHUCITYCKATCIIbHOT'O KaHalla

NPEAYCMOTPEHHOE IPUMEHEHUE

Urethral Dilator ucnons3yercs /uist paCIIUPEHUs YPETPHI.

KIMHUYECKHUE IPEUMYIECTBA

B xone omneparuu 1o noBoay CTPUKTYPBI YPETPbl HEOOXOIUM PACHIMPUTEND YPETPHI AJI PACIIUPEHUS
CTPUKTYpPBl 10 HOPMAaJBHOIO pasMepa ypeTpbl. Pacmmpurens ypeTpbl MOMEMIAETCS B CTPUKTYPY
ypeTpsl OT Majoro pasmepa 10 OOJBIIOrO ISl PACUIMPEHHUs CTPUKTYPHI 0 HOPMaJbHOIO pa3Mepa
YPETPHI.

KimHnueckas nosnp3a, CBSI3aHHAs C U3/EJIMEM, ONPEEIAeTCs Kak npsamas. M3znenve npenqHazHadeHo A
pacmupeHust  yperpbl. [Ipodmiaktuka W Je4yeHHE BOCHAIMUTEIbHBIX, TPaBMAaTHUYECKUX U
IIOCJIEONIEPALIMOHHBIX CTPUKTYP YPETpPBI, a TaKK€ MOMOIIb IPHU HEMPOXOAMMOCTH YPETpHI Y JIE€TeH U
B3POCIIBIX.

IHOKA3AHUSA
[IpodunakTuka u Je4eHue BOCHIAIUTENbHBIX, TPABMAaTHYECKUX U MOCIEONEPALMOHHBIX CTPUKTYP YPETPHI,
a Tax>Ke IOMOILb IPU HEMPOXOAUMOCTH YPETPHI.

HEJIEBAA I'PYIIIIA TAIIMEHTOB

ety u B3pocsle.



MPEAIOJIATAEMBIH MTOJB30OBATEIb

OOy4eHHBIE CTIEIIMATUCTHI.

MPOTUBOIIOKA3AHUSA

® [lanueHThl C OCTPBIM YPETPUTOM, OCTPHIM MPOCTATUTOM UM THOMHBIM BBIICJICHUEM U3 YPETPHIL.

® J[lanmentaMm ¢ OCTpPOM TpaBMOM ypeTphl cieayeT wu30eratb ycyryOJaeHHsl IOBPEXICHUS,
KPOBOTEUEHHS WJIM LIOKA U CO3/IaHUA NICEBAOYPETPHI.

® [lanueHTsl ¢ MOI03PEHUEM Ha YPETPATIBHYIO OMYXOJIb.

® [lanueHTsl ¢ ypeTpaibHOM JIUXOPAIKOH MOCIIE PAaCIIMPEHHs] CTPUKTYPBI YPETPhI WM UCCIIEI0BAaHUS
ypEeTpaIbHBIM 30H]IOM.

® [lanueHThl, KOTOpble HE MOTYT MOJYYUTh MUMIUIAHTAIMIO U3-3a TKEION CTPUKTYPHI, BHI3BAHHOMN

aneBI/Ieﬁ MOYECBBIBOAAIIHNX HYTeﬁ, WJIK 110 APpYIr'UM IIPpUYNHAM.

HEXEJIATEJIbHBIE PEAKIIUN

ITepdoparus MOYENCITyCKaTEIbHOTO KaHaa.

KpoBoteuenue, BocniajieHHe WM OTEK, BBI3BAHHBIE CTUMYJISIIIUEH MITH TIOBPEXKICHUEM YPETPHI.
[ToBpexxaeHne APYrux COCEAHUX OPTraHOB.

[IceBnoypeTpanbHOE 0Opa3oBaHUE.

WNudexmus.

HNHCTPYKIIUA IO MTIPUMEHEHUAIO

® BpiOepure MNoaXoAdlMe MOAEIU pAaCIIUpUTENCH ypeTpbl B COOTBETCTBHUM C THUIIOM OIEpaluu U
COCTOSIHHEM ITallMEHTA.

® [IpoBepbTe, B XOPOLIEM JIM COCTOSIHUM YIAKOBKa, M yOeIuTech, YTO KOMIIOHEHT 1ein. IIpoBepsre
MOJIeNIb U pa3Mep, yKa3aHHbIE Ha STUKETKE W3JeNus, YTOObl yOeAUThCs, YTO HUCIIONIb3YETCS HYXKHast
MOJIENb U Pa3Mep.

® Bgpeaure ruOKuil KOHYMK YPOJIOTHYECKOTO IPOBOJIHUKA B HAPYKHOE OTBEPCTUE YPETPHI U OCTOPOKHO
IIPOBOJIUTE €T0 3a MpeAebl 00CTPYKIIMU B MOUEBOM MY3bIPb.
[NPUMEYAHMUE: VYponornyeckuil NpOBOAHUK TAaKKE MOXHO TPOBECTH dYepe3 IUCTOCKON U
YAEP)KUBATh B HY’KHOM ITOJIOKEHUU TIPHU €T0 U3BJIECYEHUN.

® (MasbpIBaiiTe pacHIMpPUTENN CTAaHAAPTHOTO TUINA M S-00pa3Hble pacHIMPUTENN CMa3Kol Ha BOAHOMN
ocHoBe. Pacmmpurenu rupo@uibHOrO THMNA U THAPOPHIBHOTO S-00pa3HOTo TUIA 3aMayrBalTe B
CTepUJIBLHOU BOJIE, UTOOBI aKTHUBUPOBATH OKPBHITHE.

® [IpomycthTe paclIMpUTENM  4Yepe3  YpPOJIOTMYECKH  NPOBOJHUK, COXPAHSSA  IOJIOKECHHE
YpOJIOTUYECKOTO0 TPOBOJHHUKA, MEPEXOoAsi OT HAMMEHBLIET0 K HauOOJIbIIEMY COOTBETCTBYIOIIEMY
pasMepy.

® [Jocne 3aBepuieHUs PaCIIMPEHHS MEIJICHHO U3BJIEKUTE PACIIMPUTENN U YPOIOTHYECKUM POBOIHUK.

HPEAYIPEXIEHUA

® Jlepen wucnonb30BaHMEM IPOYTHTE BCE MNPEAYNPEKICHUS UM UHCTpyKuuu. HempasuibHoe
UCIIOJIb30BaHUE MOXKET IPUBECTH K CEPbE3HOMY WJIM CMEPTEIbHOMY 3a00JIEBAaHUIO WU TPaBME.

® He ncnonb3oBarh, €CIM CTEPUIIbHAS YIIAKOBKA MOBPEKICHA WM HENPEJHAMEPEHHO BCKPBITA IIEPE]

HUCIIOJIB30BaHHEM.



He ucnionp3oBark, eciu u3/ienne MoBPEkKIACHO WIK UMEET HeMPaBUIbHYIO (Gopmy.

He ucnonp3oBark 1ociie uCTEUEHU CPOKa FOJJHOCTH.

TonbKo AJ11 OTHOKPATHOTO MPUMEHEHHS.

[ToBTOpHOE WCIONB30BaHUE, MOBTOPHAS 00pabOTKa W TOBTOpPHAS CTEPUIM3AIUS HE JOMYCKAIOTCS.
[ToBTOpHOE UCTIOIBH30BAHKE, TOBTOPHAsE 00pabOTKa WIIM TIOBTOPHASI CTEPUIIH3AIMS MOTYT HAPYIIUTh
CTPYKTYPHYIO IIEIOCTHOCTb W3JCTHUS W/WIA MPUBECTH K BBIXOAY HU3ICIUS U3 CTPOS, YTO, B CBOIO
oyepellb, MOXET TPUBECTH K TpaBMe, 3a00JeBaHUIO WIM cMepTH mnanueHta. [loBropHoe
WCIONIb30BaHUE, MOBTOPHAsE 00pabOTKa WJIM TOBTOpPHAS CTEPUIIM3AIMS TAKK€ MOTYT CO3[aTh PHUCK
3arpsi3HEHUS U3/CNUS U/WIH BBI3BATh 3apakKCHUE MAIIUEHTA WU TEPEKPECTHYIO HHPEKITUIO, BKITIOYAsI
0e3 orpaHudeHUs nepenady MHOEKIMOHHOTo 3a0oseBaHMs (OB) OT OJHOTO IMAIMEHTa K JPYTrOMY.
3arps3HeHre U3ICTUs MOXKET MMPUBECTH K TPaBMe, 3a00JICBAHHIO HIIM CMEPTH MAIMCHTA.

MEPBI HPEJOCTOPOKHOCTH

® VTIWIN3HPYHUTE U3/CINE U YITAKOBKY B COOTBETCTBUU C TIOJUTUKON aIMAUHUCTPANN OOTBHUIIBI W/ UITH
MCCTHBIX OPraHOB BJIACTH.

® licnonb3oBaHMe JAHHOTO U3JENNS JOJKHO OBITH OTPAaHMUYEHO IPUMEHEHUEM BpauyaMu, MPOLIEIINMHU
CIICHUAJIbHYTO ITIOATOTOBKY, UJIX I1O/ UX Ha6JIIOIIeHI/ICM.

® BpinonHeHHe NOCTENEHHOIO PAaCIIMPEHUsI C UCIIONIb30BAHUEM PACIIUPUTENIEH OT MaJIbIX O OOJIBIINX
pa3MepoB.

® [Ipoasuraiite U U3BJIEKANTE PACIIUPUTENH MEIJIEHHO U OCTOPOXKHO.

® O mo0OM Cephe3HOM HHLUAEHTE, MPOM3OIIEANIEM B CBA3M C H3JEIHEM, CIEAyeT cooOIaTh
MMPOU3BOJUTCIIIO U MCCTHOMY KOMIICTCHTHOMY Oprany 1o MECTy HaxXO0XJICHH I1OJIL30BAaTCIIA.

YCJIOBUSA XPAHEHU A

® XpaHute B MPOXJIAJHOM U CYXOM MECTE, BAAIHA OT COJTHEUHBIX JIy4EH.

® 3anmiuanTe U3AEIUe OT BIard U Ype3MEPHOTO HArPEBAHHUS.

® XpaHute TaKMM 00pa3oM, YTOObI HE JONYCTUTH CMSATHSL.

MMPUJIOKEHUE A. OcHoBHble 3kciuryaTtanuoHnble xapakrepuctuku Urethral Dilator

OcHOBHBIE IKCIUTYaTalUOHHBIC XapAaKTCPHUCTUKU: ITPOYHOCTD HA PACTIKCHHUC
3KCHJ'IyaTaI_[I/IOHH06 Tpe6OBaHI/IeI MaKCHUMAJIbHAA CUJIa PACT)KCHHUA NJOJIZKHA COCTABJIATDH >15H.

SHAYEHUE CUMBOJIOB HA YITAKOBKE
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Dilatateur urétral

Mode¢le
Dilatateur a revétement hydrophile
Dilatateur en forme de S a revétement hydrophile

DESCRIPTION

Le Dilatateur urétral est utilis¢é pour la dilatation urétrale. Le dilatateur urétral a un revétement
hydrophile et est proposé en taille francaise allant de 8Fr a 26Fr. Il peut étre fourni sous forme
d'ensemble (comprenant n'importe quelle taille de dilatateur) ou de dilatateur unique.

I1 est fourni stérile et destiné a un usage unique.

Le fil-guide en acier inoxydable, le fil-guide a revétement PTFE ou le fil-guide en PTFE sont
optionnels.

Le produit peut étre utilisé pour les patients souffrant de sténose urétrale.

CARACTERISTIQUES
® Fabriqué en polyéthyléne

® Surface lisse pour réduire les traumatismes et faciliter 'avancement.

® Extrémité conique facilitant I'introduction

® Bonne radiopacité pour une visualisation facile

® La courbure du dilatateur en S est adaptée a l'anatomie naturelle de 'urétre masculin.
UTILISATION PREVUE

Le Dilatateur urétral est utilisé pour la dilatation urétrale.

AVANTAGES CLINIQUES

Dans l'opération du rétrécissement de l'uretre, le dilatateur urétral est nécessaire pour élargir le
rétrécissement de l'urétre a la taille urétrale normale, et le dilatateur urétral est placé dans le
rétrécissement de 1'uretre de la petite taille a la grande taille afin d'élargir le rétrécissement de 1'urétre a
la taille urétrale normale.

Le bénéfice clinique associé au dispositif est défini comme direct, il est destiné a la dilatation urétrale.
La prévention et le traitement des sténoses urétrales inflammatoires, traumatiques et post-opératoires, et
le soulagement de 1'obstruction urétrale chez I'enfant et 1'adulte.

INDICATIONS
La prévention et le traitement des sténoses urétrales inflammatoires, traumatiques et post-opératoires, et le
soulagement de 1'obstruction urétrale.

GROUPE CIBLE DE PATIENTS

Enfants et adultes.



UTILISATEUR PREVU

Doit étre utilisé par des professionnels formés.

CONTRE-INDICATIONS

® Les patients souffrant d'urétrite aigué, de prostatite aigué ou de sécrétions urétrales purulentes.

® [Les patients souffrant d'une 1ésion urétrale aigué, afin de ne pas aggraver les Iésions, le saignement
ou le choc, ou de ne pas créer un pseudo-uretre.

® [Les patients chez qui I'on suspecte une tumeur urétrale.

® [Les patients présentant une fievre urétrale aprés dilatation d'une sténose urétrale ou examen par
sonde urétrale.

® [Les patients incapables de recevoir une implantation en raison d'un rétrécissement sévere causé par
une atrésie des voies urinaires ou d'autres raisons.

EFFETS INDESIRABLES

® Perforation urétrale.

® Saignement, inflammation ou cedéme causé par une stimulation ou une lésion de l'urétre.

® Dommages a d'autres organes adjacents.

® Formation d'un pseudo-urétre.

® [nfection.

MODE D'EMPLOI

Choisissez les modeles appropriés de dilatateur urétral en fonction de 1'opération et de la situation du
patient.

Vérifiez que I'emballage est en bon état et que le composant est intact. Vérifiez le modele et la taille
sur I'étiquette du produit pour vous assurer que le modele et la taille appropriés sont utilisés.
Introduisez l'extrémité flexible du fil-guide urologique dans le méat urétral, et manipulez-la
délicatement au-dela de l'obstruction et dans la vessie.

NOTE : Le fil-guide urologique peut €également étre placé a travers un cystoscope et maintenu en
position lorsque le scope est retire.

Pour le type standard et le type standard a courbe en S, lubrifiez les dilatateurs avec un lubrifiant a
base d'eau. Pour le type hydrophile et le type hydrophile courbe en S, trempez les dilatateurs dans de
l'eau stérile pour activer le revétement.

Passez les dilatateurs sur le fil-guide urologique tout en maintenant la position du fil-guide

urologique, en progressant de la plus petite a la plus grande taille appropriée.
Retirez lentement les dilatateurs et le fil-guide urologique une fois la dilatation terminée.

MISES EN GARDE

Lisez tous les avertissements et toutes les instructions avant d'utiliser le produit. Une utilisation
incorrecte peut entrainer des maladies ou des blessures graves, voire mortelles.

N'utilisez pas l'appareil si I'emballage st&ile est endommageé ou ouvert involontairement avant
I'utilisation.

N'utilisez pas le dispositif s'il est endommagé ou de forme irréguliére.

N'utilisez pas l'appareil apres la date de péremption.

A usage unique.

Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peuvent



compromettre l'intégrité structurelle du dispositif et/ou provoquer une défaillance du dispositif qui, a
son tour, peut entrainer des blessures, une maladie ou le décés du patient. La réutilisation, le
retraitement ou la restérilisation peut également créer un risque de contamination du dispositif et/ou
provoquer une infection du patient ou une infection croisée, y compris, mais pas seulement, la
transmission d'une ou de plusieurs maladies infectieuses d'un patient a un autre. La contamination du
dispositif peut entrainer une blessure, une maladie ou le déces du patient.

PRECAUTIONS

® FEliminez le produit et I'emballage conformément a la politique administrative de 'hdpital et/ou du
gouvernement local.

® ['utilisation de ce dispositif doit étre limitée a une utilisation par ou sous la supervision de médecins
formés.

® Effectuer la dilatation en utilisant des dilatateurs de petite a grande taille de maniére progressive.

® Soyez lent et doux lorsque vous avancez et retirez le dilatateur.

® Tout incident grave liéace dispositif doit &re signal€au fabricant et al'autorité€locale compéente du

lieu ouise trouve l'utilisateur.

CONDITIONS DE STOCKAGE

Stockez le produit dans un endroit frais et sec, a I'abri de la lumiére du soleil.
Protéger le produit de I'humidité et de la chaleur excessive.
Stockez de maniére a éviter tout risque d'écrasement.

ANNEXE A Principales caractéristiques de performance du Dilatateur urétral

Principales caractéristiques de performance : résistance a la traction
Caractéristiques requises : la force de traction maximale doit étre >15N.
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Virtsaputken laajennin

Malli
Hydrofiilinen pinnoitteen laajennin
Hydrofiilinen pinnoitteen S-muotoinen laajennin

KUVAUS

Virtsaputken laajennin kéaytetddn virtsaputken laajentamiseen. Virtsaputken laajentimessa on
hydrofiilinen pinnoite, ja sitd on saatavana ranskalaisina kokoina 8 Fr - 26 Fr. Tuote on saatavilla joko
sarjana, joka siséltdd kaikki eri kokoiset laajentimet, tai yksittdisend laajentimena.

Tuote toimitetaan steriilind ja on tarkoitettu ainoastaan kertakayttoon.

Valinnaisia vaihtoehtoja ovat ruostumattomasta terdksestd valmistettu ohjainlanka, PTFE-pinnoitettu
ohjainlanka tai PTFE-ohjainlanka.

Tati tuotetta voidaan kdyttdd potilailla, joilla on virtsaputken ahtauma.

OMINAISUUDET

® Valmistettu polyeteenisti

Siled pinta vdhentdd vammojen riskié ja helpottaa eritteen etenemisté.

Kapeneva kirki helpottaa kayttéonottoa

Hyvaé sidteilyestokyky helpottaa visualisointia

S-muotoisen laajentimen kaarevuus on suunniteltu sopivaksi miehen virtsaputken luonnolliseen
anatomiaan.

TUOTTEEN KAYTTOTARKOITUS

Virtsaputken laajennin kdytetdén virtsaputken laajentamiseen.

KLIINISET HYODYT

Virtsaputken ahtautta hoidettaessa virtsaputken laajennin on vélttimiton véline virtsaputken ahtauman
laajentamiseksi normaaliksi virtsaputken koosta, ja laajennin asetetaan virtsaputken ahtaumaan pienesta
suurempaan, jotta ahtauma saadaan laajenemaan normaalin virtsaputken kokoiseksi.

Laitteeseen liittyvd kliininen hydty on maédritelty valittdmédksi hyoddyksi, ja se on tarkoitettu
kaytettaviaksi virtsaputken laajentamiseen. Virtsaputken tulehduksellisten, traumaperdisten ja
leikkausten jélkeisten ahtaumien ehkiisy ja hoito sekéd virtsaputken tukkeuman helpottaminen lapsilla ja
aikuisilla.

INDIKAATIOT
Virtsaputken tulehduksellisten, traumaperéisten ja leikkausten jélkeisten ahtaumien ehkéisy ja hoito sekd
virtsaputken tukkeuman helpottaminen.

KOHDERYHMANA OLEVAT POTILAAT

Lapsi ja aikuinen.



TARKOITETTU KAYTTAJA

Tuotetta tulee kdyttda vain koulutettujen ammattilaisten toimesta.

VASTA-AIHEET

® Potilaat, joilla on #killinen virtsaputken tulehdus, ékillinen eturauhastulehdus tai markivd vuoto
virtsaputkesta.

® Potilaat, joilla on é&killinen virtsaputken vaurio, eivdt saa tilannettaan pahentaa, verenvuotoa
lisddntya tai joutua shokkiin eivitkd myoskain saa synnyttdd keinotekoista virtsaputkea.

® Potilaat, joilla epdillddn virtsaputken kasvainta.

® Potilaat, joilla esiintyy kuumetta virtsaputken ahtauman laajentamisen tai virtsaputken koettimen
tutkimuksen jilkeen.

® Potilaat, joille ei voida suorittaa implanttia virtsateiden atresian tai muiden vakavien ahtaumien
takia.

HAITTAVAIKUTUKSET

® Virtsaputken perforaatio.

® Verenvuoto, tulehdus tai turvotus, jotka johtuvat virtsaputken stimulaatiosta tai vauriosta.

® Muiden viereisten elinten vaurioituminen.

® Pscudo-virtsaputken muodostuminen.

® Infektio.

KAYTTOOHJEET

® Valitse virtsaputken laajenninamallit leikkauksen ja potilaan tilanteen mukaan niin, ettd ne ovat
sopivia ja turvallisia kyseiseen toimenpiteeseen ja potilaan tarpeisiin.

® Tarkista, ettd pakkaus on vahingoittumaton ja varmista, ettd komponentti on ehja. Tarkista, ettd
tuotteen malli ja koko vastaavat niitd tietoja, jotka on ilmoitettu tuotteen etiketissa.

® Vedi virtsanohjainlangan taipuisa péé virtsaputken sisdén ja késittele sitd huolellisesti tukoksen yli ja
rakon alueelle.
HUOMAUTUS: Virtsanohjainlanka voidaan myds vieda kystoskoopin ldpi ja pitdéd paikallaan, kun
skooppi poistetaan.

® Kiytd Standardi- ja Standardi S-muoto -malleissa vesipohjaista voiteluainetta laajentimen
voitelemiseen. Aktivoi laajentimet liottamalla ne steriiliin veteen pinnoitteen aktivoimiseksi, olivatpa
ne sitten hydrofiilistd tyyppid tai hydrofiilisid S-muoto tyyppia.

® Puyjota laajennin varovasti virtsanrohjainlangan ldpi ja samalla pidd virtsan ohjainlanka oikeassa
asennossa.Edetidkseen pienimmaéstd sopivaan kokoon, varmista, ettd liikkeesi ovat varovaisia ja
huolellisia.

® Kun laajennus on valmis, poista laajentimet ja virtsanohjainlanka hitaasti.

VAROITUKSET

® Lue kaikki varoitukset ja ohjeet ennen kayttod. Virheellinen kéytto saattaa aiheuttaa vakavan tai jopa
hengenvaarallisen sairauden tai vamman.

® Alakatalaitetta, jos steriili pakkaus on vaurioitunut tai avautunut vahingossa ennen k&yttca

® Ali kiyti laitetta, jos se on vaurioitunut tai sen muoto on episiinndllinen.



® Al kiiyti testisarjaa viimeisen kiyttpiivin jilkeen.

® Tarkoitettu vain kertakayttoon.

® Ali kiytd uudelleen, kisittele tai steriloi uudelleen. Uudelleenkiyttd, uudelleenkisittely tai
uudelleensterilointi voi aiheuttaa riskin laitteen rakenteelliselle eheydelle ja saattaa johtaa laitteen
vaurioitumiseen, mikd puolestaan voi vaarantaa potilaan terveyden ja turvallisuuden, ja mahdollisesti
johtaa loukkaantumiseen, sairauteen tai jopa kuolemaan. Liséksi uudelleenkdyttd, uudelleenkasittely
tai uudelleensterilointi saattavat lisdtd laitteen kontaminaatioriskii ja altistaa potilaan infektioriskille
tai ristiininfektiolle, mukaan lukien, mutta niihin rajoittumatta, tarttuvien tautien siirtyminen
potilaasta toiseen. Laitteen saastuminen saattaa johtaa potilaan loukkaantumiseen, sairauteen tai
kuolemaan.

VAROTOIMET

® Habvité tuote ja sen pakkaukset sairaalan hallinto- ja/tai paikallishallinnon ohjeiden mukaisesti.

® Tiamén laitteen kéyttd on rajoitettava koulutettujen ladkireiden tai heiddn valvonnassaan olevien
henkil6iden kayttoon.

® Kiyti laajentimia laajentaaksesi alue véhitellen pienestd suurempaan.

® Ole varovainen ja helldvarainen, kun siirrdt ja vedit laajenninta.

® Kaikista vakavista laitetta koskevista vaaratilanteista tulee raportoida valmistajalle ja paikallisille
toimivaltaisille viranomaisille, jotka vastaavat k&yttgapaikan turvallisuudesta.

SAILYTYSOLOSUHTEET

® Siilyti tuote viiledssd ja kuivassa paikassa, suojassa auringonvalolta.

® Suojaa tuotetta kosteudelta ja liialliselta kuumuudelta.

® Siilyti siten, ettd se ei altistu murtumiselle.

LIITE A. Virtsaputken laajentimentirkeimmiit suorituskykyominaisuudet

Téarkeimmat suorituskykyominaisuudet: vetolujuus
Suorituskykyvaatimus: vetovoiman huippu on > 15N.



(]

STERILEEO

MD

49°C
-15°C

EC

REP

PAKKAUKSESSA OLEVIEN SYMBOLIEN MERKITYS

Valmistuspiivi

Ei saa kiyttia

uudelleen

Steriloitu

etyleenioksidilla

Laakintalaite

Maahantuoja

Luettelo-/Tuotenu

mero

Limpotilarajat:
-15°C~49°C

E® =

4y

0 =9

Viimeinen

kayttopaiva

Katso kiyttoohje

Al steriloi

uudelleen

Valmistaja

Sailytettiva kuivana

Tami puoli ylospiin

Yksinkertainen
steriiliestejarjestelma
suojaavalla
sisipakkauksella (jos
sovellettavissa)

WELL LEAD MEDICAL CO., LTD.
Address: C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong, 511434 Panyu, Guangzhou, PEOPLE’S
REPUBLIC OF CHINA
E-mail: info@welllead.com.cn www.welllead.com.cn
Tel: +86 20 84758878

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Address: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, GERMANY

Versio ja piaivimaiara: WLIFU-01-090-01D /20. syyskuuta 2023

Erinumero

LOT

Ei saa kiyttia,

jos pakkaus on

vaurioitunut
C € CE-merKkitty
0123 tuote
Valtuutettu
EC | REP edustaja
Euroopan
yhteisossi
a-}*{_-- Silytettivi
I | auringonvalolta
N .
B suojattuna

Hauras, kisittele

varoen

Yksinkertainen
steriiliestejérjeste
Imé suojaavalla

sisipakkauksella
(jos

sovellettavissa)



Language-Dutch|

Urethrale dilatator

Model
Dilator met hydrofiele coating
S-vorm verdunner met hydrofiele coating

BESCHRIJVING

De Urethrale dilatator wordt gebruikt voor urethrale dilatatie. De Urethrale dilatator heeft een
hydrofiele coating en wordt aangeboden in Franse maten van 8Fr tot 26Fr. Hij kan in setvorm (met
dilatormaat naar keuze) of als afzonderlijke dilator worden geleverd.

Hij wordt steriel geleverd en is bedoeld voor eenmalig gebruik.

Geleidingsdraad van roestvrij staal, geleidingsdraad met PTFE-coating of geleidingsdraad van PTFE
zijn optioneel.

Het product kan gebruikt worden bij pati€énten met urethrale strictuur.

KENMERKEN

Gemaakt van polyethyleen

Glad oppervlak voor minder trauma en gemakkelijke voortbeweging

Taps toelopende punt voor gemakkelijke inbrenging

Goede radiopaciteit voor eenvoudige visualisatie

De kromming van de S-vormige dilator past bij de natuurlijke anatomie van de mannelijke urethra.

BEOOGD GEBRUIK

De Urethrale dilatator wordt gebruikt voor urethrale dilatatie.

KLINISCHE VOORDELEN

Bij de operatie van urethrale strictuur is een urethrale dilator nodig om de urethrale strictuur uit te
zetten tot de normale urethrale grootte, en de urethrale dilator wordt van klein naar groot in de urethrale
strictuur geplaatst om de urethrale strictuur uit te zetten tot de normale urethrale grootte.

Het klinische voordeel van het apparaat is gedefinieerd als direct, het is bedoeld voor urethrale dilatatie.
Preventie en behandeling van inflammatoire, traumatische en postoperatieve urethrale strictuur, en
verlichting van urethrale obstructie bij kinderen en volwassenen.

INDICATIES
Preventie en behandeling van inflammatoire, traumatische en postoperatieve urethrale strictuur en
verlichting van urethrale obstructie.

PATIENTENDOELGROEP

Kind en volwassene.

BEOOGD GEBRUIKER



Moet bediend worden door getrainde professionals.

CONTRA-INDICATIES

® Patiénten met acute uretritis, acute prostaatontsteking of urethrale purulente afscheiding.

® Patiénten met acuut urethraal letsel, waarbij de schade, bloeding of shock niet mag verergeren of
waarbij geen pseudo-urethra mag ontstaan.

® Patiénten met verdenking op urethrale tumor.

® Patiénten met urethrale koorts na dilatatie van urethrale strictuur of onderzoek met urethrale sonde.

® Patiénten die geen implantatie kunnen krijgen vanwege een ernstige strictuur veroorzaakt door
atresie van de urinewegen of om andere redenen.

BIJWERKINGEN

® Urethrale perforatie.

® Bloeding, ontsteking of oedeem veroorzaakt door urethrale stimulatie of beschadiging.

® Beschadiging van andere aangrenzende organen.

® Pseudo-urethrale vorming.

® Infectie.

AANWIJZINGEN VOOR GEBRUIK

Kies de juiste modellen van de urethrale dilator op basis van de operatie en de patiéntsituatie.
Controleer of de verpakking in goede staat is en controleer of de componenten intact zijn. Controleer
het model en de maat op het etiket van het product om er zeker van te zijn dat het juiste model en de
juiste maat worden gebruikt.

Breng het flexibele uiteinde van de urologische geleidingsdraad in de urethrale meatus en manipuleer
het voorzichtig voorbij de obstructie tot in de blaas.

OPMERKING: De urologische geleidingsdraad kan ook via een cystoscoop worden geplaatst en op
zijn plaats worden gehouden terwijl de scoop wordt verwijderd.

Bij het standaardtype en het standaard S-curve type smeert u de dilatatoren in met een glijmiddel op
waterbasis. Voor het hydrofiele type en het hydrofiele S-curve type laat u de dilatatoren in steriel
water weken om de coating te activeren.

Haal de dilatatoren over de urologische geleidingsdraad terwijl u de positie van de urologische
geleidingsdraad handhaaft, waarbij u van de kleinste naar de grootste geschikte maat gaat.

Verwijder de dilatatoren en urologische geleidingsdraad langzaam wanneer de dilatatie voltooid is.

WAARSCHUWINGEN

Lees voor gebruik alle waarschuwingen en instructies. Onjuist gebruik kan leiden tot ernstige of
dodelijke ziekte of letsel.

Niet gebruiken als de steriele verpakking beschadigd of per ongeluk geopend is voor gebruik.

Niet gebruiken als het beschadigd of onregelmatig gevormd is.

Niet gebruiken na de vervaldatum.

Alleen voor eenmalig gebruik.

Niet opnieuw gebruiken, opwerken of opnieuw steriliseren. Hergebruik, opwerking of opnieuw
steriliseren kan de structurele integriteit van het hulpmiddel aantasten en/of leiden tot defecten aan
het hulpmiddel, wat weer kan resulteren in letsel, ziekte of overlijden van de patiént. Hergebruik,
opwerking of opnieuw steriliseren kan ook het risico van contaminatie van het hulpmiddel met zich



meebrengen en/of infectie of kruisinfectie bij de patiént veroorzaken, met inbegrip van, maar niet
beperkt tot, de overdracht van infectieziekte(n) van de ene patiént op de andere. Besmetting van het
hulpmiddel kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

VOORZORGSMAATREGELEN

® (Gooi het product en de verpakking weg in overeenstemming met het administratieve beleid van het
ziekenhuis en/of de plaatselijke overheid.

® Dit apparaat mag alleen worden gebruikt door of onder toezicht van artsen die hiervoor zijn opgeleid.

® Voer de dilatatie geleidelijk uit met dilatatoren van kleine naar grote maten.

® (Ga langzaam en voorzichtig te werk bij het in- en uittrekken van de dilatator.

® Elk ernstig incident dat zich met betrekking tot het apparaat heeft voorgedaan, moet worden gemeld
aan de fabrikant en de plaatselijke bevoegde autoriteit van de plaats waar de gebruiker zich bevindt.

OPBERGEN

® Op een koele en droge plaats bewaren, uit het zonlicht houden.

® Bescherm het product tegen vocht en overmatige hitte.

® Sla het product op een zodanige manier op dat het niet geplet kan worden.

APPENDIX A de belangrijkste prestatickenmerken van de Urethrale dilatator
De belangrijkste prestatiekenmerken: treksterkte
Prestatievereiste: de piektrekkracht moet >15N zijn.



BETEKENIS VAN SYMBOLEN OP DE VERPAKKING

n Houdbaarheidsdatu
:!Zi] \ Productiedatum LOT Code partij
m
Niet gebruiken
Niet opnieuw ™ Raadpleeg de als de
gebruiken 1 gebruiksaanwijzing verpakking
beschadigd is
Gesteriliseerd met Niet opnieuw CE Gemarkeerd
STERILE[EO . (€op123
ethyleenoxide steriliseren product
Gemachtigd
Medisch vertegenwoordig
M D Fabrikant EC REP er in de
hulpmiddel Europese
Gemeenschap
‘4

ALK
Importeur Droog bewaren
houden.

"'--.
_...-7 i___ Uit het zonlicht
I

Breekbaar,

H E F Catalogusnummer

Deze kant op voorzichtig

behandelen

Enkel steriel

0 =9

barriéresysteem
49°C Enkel steriele met
Temperatuurgrenze barriéresysteem
-15°C /ﬂ/ n: -15°C~49°C (indien van beSCherm?nde
toepassing) verpakking

binnenin (indien

van toepassing)

WELL LEAD MEDICAL CO., LTD.

Address: C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong, 511434 Panyu, Guangzhou, PEOPLE’S
REPUBLIC OF CHINA

E-mail: info@welllead.com.cn www.welllead.com.cn

Tel: +86 20 84758878

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Address: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, GERMANY

EC | REP

Versie en datum: WLIFU-01-090-01D / 20 september 2023



|Language—Czech|

Dilatator uretry

Model
Hydrofilni Povlak Dilatator
Hydrofilni Povlak S Tvar Dilatator

POPIS

Dilatator uretry se pouziva k dilataci uretry. Dilatator uretry ma hydrofilni povlak a je nabizen ve
francouzské velikosti od 8Fr do 26Fr. Muze byt dodavan v nastavené form¢ (zahrnuje libovolnou
velikost dilatatoru) nebo v jednom dilatatoru.

Je dodavan sterilni a je ur€en pouze k jednordzovému pouZiti.

Vodici drat z nerezové oceli, vodici dréat pro potahovani PTFE nebo vodici drat PTFE jsou volitelné.
Ptipravek mize byt pouzit na uretralni strictures pacienta.

FUNKCE
® Vyrobeno z polyethylenu

® Hladky povrch pro mensi trauma a snadny postup

® Zuzeny Spicka usnadiujici snadné zavedeni

® Dobra radiopacita pro snadnou vizualizaci

® Zakiiveni dilatitoru ve tvaru S se hodi pro pfirozenou anatomii muzské uretry
URCENI

Dilatator uretry se pouziva k dilataci uretry.

KLINICKE VYHODY

Pt1 operaci striktury uretry je nutny dilatator uretry k rozSifeni striktury uretry na normalni velikost
uretry a dilatator uretry je umistén do striktury uretry z malé velikosti na velkou velikost, aby se
rozsifila striktura uretry na normalni velikost uretry.

Klinicky pfinos spojeny se zafizenim je definovan jako pfimy, je uren pouZita dilatace uretry.
Prevence a lécba zanétlivych, traumatickych a pooperacnich striktur uretry a uleva od obstrukce uretry
u déti a dospélych.

INDIKACE
Prevence a 1é¢ba zanétlivych, traumatickych a pooperacnich striktur uretry a tleva od obstrukce uretry.

CILOVA SKUPINA PACIENTU
Dité€ a dospély.

ZAMYSLENY UZIVATEL

Musi byt provozovan vySkolenymi odborniky.



KONTRAINDIKACE

® Pacienti s akutni uretritidou, akutni prostatitidou nebo hnisavou sekreci uretry.

® Pacienti s akutnim poranénim mocové trubice, nezhorSuji poSkozeni, krvaceni nebo Sok nebo
nevytvareji pseudo-mocovou trubici.

® Pacienti s podezienim na nddor mocové trubice.

® Pacienti s uretralni horeckou po dilataci striktury uretry nebo vysetieni uretralni sondy.

® Pacienti, ktefi nemohou podstoupit implantaci z divodu zavazné striktury zpiisobené atrézii
mocovych cest nebo z jinych davodi.

NEZADOUCI UCINKY

® Perforace uretry.

® Kirviceni, zanét nebo edém zplisobeny stimulaci nebo poSkozenim mocové trubice.

® Poskozeni dalSich sousednich organd.

® Pseudo - uretrdlni formace.

® Infekce.

NAVOD K POUZITI

® Vyberte vhodné modely dilatatoru uretry podle operace a situace pacienta.

® Zkontrolujte, zda je balicek v dobrém stavu, a potvrd’te, ze soucést je neporusena. Zkontrolujte model
a velikost na Stitku produktu, abyste se ujistili, Ze je pouzit spravny model a velikost.

® Zaved'te ohebnou S$picku urologického vodiciho dratu do usti mocové trubice a jemné s ni
manipulujte za obstrukci a do mocového méchyte.
POZNAMKA: Urologicky vodici drat se da také zavést cystoskopem a udrzovat v poloze, kdyz je
dalekohled vyjmut.

® U standardniho typu a standardniho typu S-kiivky namazte dilatatory lubrikantem na vodni béazi. U
hydrofilniho typu a hydrofilniho typu S-kiivky namaceni dilatatorti do sterilni vody pro aktivaci
povlaku.

® Protahnéte dilatatory pres urologicky vodici drat, pficemzZ udrZujte polohu urologického vodiciho
dratu, postupujte od nejmensi k nejvétsi vhodné velikosti.

® Po dokonceni dilatace pomalu odstraiite dilatatory a urologicky vodici drat.

UPOZORNEN]

® Pred pouZitim si piectéte vSechna varovani a pokyny. Nespravné pouziti mize mit za nasledek vazné
nebo smrtelné onemocnéni nebo zranéni.

® Nepouzivejte, pokud je sterilni obal pfed pouzitim poskozen nebo netimysIné otevien.

® Nepouzivejte, pokud je poskozeny nebo nepravidelné tvarovany.

® Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

® Pouze k jednorazovému pouziti.

® Neopakujte, Nezpracovavejte ani znovu nesterilizujte. Opétovné pouziti, prepracovani nebo opétovna

sterilizace muze ohrozit strukturdlni integritu zafizeni a/nebo vést k selhdni zafizeni, které¢ miize mit
za nasledek zranéni, nemoc nebo smrt pacienta. Opétovné pouziti, piepracovani nebo opétovna
sterilizace muze také zplsobit riziko kontaminace prostfedku a/nebo zplisobit infekci nebo kiizovou
infekci pacienta, vcetné prenosu infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého.
Kontaminace zatizeni mize vést ke zranéni, nemoci nebo smrti pacienta.



OPATRENI

® Zlikvidujte produkt a obal v souladu s administrativnimi a/nebo mistnimi vladnimi zisadami
nemocnice.

® Pouzivani tohoto prostiedku by mélo byt omezeno na pouziti vyskolenymi lékati nebo pod jejich
dohledem.

® Provadéni dilatace pomoci dilatatori od malych po velké velikosti postupnym zptisobem.

® Pii postupu a vytazeni dilatatoru bud’'te pomali a jemni.

® Jakykoli zavazny incident, ke kterému doSlo v souvislosti s prostfedkem, by mél byt ozndmen
vyrobci a mistnimu ptislusnému orgdnu mista uzivatele.

PODMINKY SKLADOVANI

® Skladujte na chladném a suchém misté, chranite pred slune¢nim zarenim.

® Chraiite produkt pfed vlhkosti a nadmérnym teplem.

® Skladujte zpisobem, ktery zabranuje drceni.

PRILOHA A Kli¢ové vykonnostni charakteristiky dilatator uretry
Klicové vlastnosti: pevnost v tahu
Pozadavek na provedeni: maximalni tazn4 sila musi byt > 15 N.
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Uretralni dilator

Model
Dilatator hidrofilne prevlake
Dilatator S oblika s hidrofilnim premazom

OPIS

Uretralni dilatator rabi se za dilataciju uretre. Uretralni dilator ima hidrofilni premaz i nudi se u
francuskim veli¢inama u rasponu od 8 pet do 26 pet. Moze se isporuciti u obliku kompleta (ukljucuje
bilo koju veli¢inu dilatatora) ili pojedinacnog dilatatora.

Isporucuje se sterilan i namijenjen je samo za jednokratnu uporabu.

Zica za navodenje od nehrdajuéeg ¢elika, Zica za navodenje s PTFE premazom ili Zica za navodenje od
PTFE su izborne.

Proizvod se moze rabiti kod bolesnika sa suzenjima uretre.

OSOBINE
® [zraden od polietilena

® (Glatka povrSina za manje traume i lako napredovanje

® Konusni vrh koji olakSava ubacivanje

® Dobra radioprozirnost za laku vizualizaciju

® Zakrivljenost dilatatora u obliku slova S odgovara prirodnoj anatomiji muske uretre
NAMJENA

Uretralni dilatator rabi se za dilataciju uretre.

KLINICKE KORISTI

Tijekom operacije suZenja uretre, uretralni dilatator je potreban kako bi se suZenje uretre prosirilo na
normalnu veliinu uretre, a uretre dilatator se postavlja u suzenje uretre od male do velike kako bi se
suzenje uretre proSirilo na normalnu veli¢inu uretre. .

Klinicka korist povezana s uredajem definirana je kao izravna, namijenjena je rabljenoj dilataciji uretre.
Prevencija 1 lijeCenje upalnih, traumatskih i postoperativnih suzenja uretre te ublazavanje opstrukcije
uretre kod djece 1 odraslih.

INDIKACIJE
Prevencija i lijeCenje upalnih, traumatskih 1 postoperativnih suZenja uretre, te ublazavanje opstrukcije
uretre.

CILJNA SKUPINA PACIJENATA

Dijete i odrasli.

PREDVIDENI KORISNIK



Njime moraju upravljati obuceni stru¢njaci.

KONTRAINDIKACIJE

® Bolesnici s akutnim uretritisom, akutnim prostatitisom ili gnojnim sekretom uretre.

® Bolesnici s akutnom ozljedom uretre, ne smiju pogorsavati oStecenje, krvarenje ili Sok ili da ne
stvaraju pseudo-uretru.

® Bolesnici sa sumnjom na tumor uretre.

® Bolesnici s uretralnom vru¢icom nakon dilatacije uretralnih striktura ili pregleda uretralne sonde.

® Bolesnici koji ne mogu primiti implantaciju zbog ozbiljne strikture uzrokovane atrezijom urinarnog
trakta ili drugih razloga.

NEZELJENE REAKCIJE

® Perforacija uretre.

® Krvarenje, upala ili edem uzrokovan stimulacijom ili oSteenjem uretre.

® Ostecenje drugih susjednih organa.

® Pseudo-uretralna formacija.

® Infekcija.

UPUTE ZA RABLJENJE

® (daberite odgovaraju¢e modele uretralnog dilatatora prema operaciji i situaciji bolesnika.

® Provjerite je li paket u dobrom stanju i potvrdite da je komponenta netaknuta. Provjerite model i
veli¢inu na naljepnici proizvoda kako biste bili sigurni da se rabi odgovarajuc¢i model i veli¢ina.

® Ubacite savitljivi vrh uroloSke zice za navodenje u uretralni meatus 1 njeZno manipulirajte njime
izvan opstrukcije 1 u mjehur.
BILJESKA: Uroloske Zice za navodenje takoder se moZe postaviti kroz cistoskop i odrzavati u
polozaju dok se skop uklanja.

® Za standardni tip 1 standardni tip S-krivulje, podmazite dilatore lubrikantom na bazi vode. Za
hidrofilni tip 1 hidrofilni tip S-krivulje, namakanje dilatatora u sterilnu vodu da se aktivira premaz.

® Provucite dilatatore preko uroloske Zice za navodenje zadrzavaju¢i polozaj uroloSke Zice za
navodenje, napreduju¢i od najmanje do najvece odgovarajuce veliCine.

® Polako uklonite dilatatore 1 uroloSke Zice za navodenje nakon §to je dilatacija dovrSena.

UPOZORENJA

® Prije uporabe procitajte sva upozorenja i upute. Nepravilna uporaba moze rezultirati ozbiljnom ili
smrtonosnom boles¢u ili ozljedom.

® Nemojte rabiti ako je sterilno pakiranje osteceno ili nenamjerno otvoreno prije uporabe.

® Ne rabiti ako je oStecen ili nepravilnog oblika.

® Ne rabiti nakon isteka roka valjanosti.

® Samo za jednokratnu uporabu.

® Nemojte ponovno rabiti, ponovno obradivati ili ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba, ponovna

obrada ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti strukturni integritet uredaja i/ili pokvariti uredaj Sto
zauzvrat moze rezultirati ozljedom, bolescu ili smréu bolesnika. Ponovna uporaba, ponovna obrada
ili ponovna sterilizacija takoder mogu stvoriti rizik od zagadenja uredaja i/ili uzrokovati infekciju kod
bolesnika ili unakrsnu infekciju, ukljucujudi, ali ne ograni¢avajucéi se na prijenos zaraznih bolesti s
jednog bolesnika na drugog. Zagadenje uredaja moze dovesti do ozljeda, bolesti ili smrti bolesnika.



MJERE PREDOSTROZNOSTI

® (Odlozite proizvod i ambalazu u skladu s bolni¢kom administrativnom politikom i/ili politikom
lokalne uprave.

® Rabljenje ovog uredaja mora biti ograni¢eno na rabljenje od strane ili pod nadzorom obucenih
lije¢nika.

® Provodenje dilatacije pomocu dilatatora od malih do velikih veli¢ina postupno.

® Pazite kada pomicete i povlacite dilatator.

® Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s uredajem treba prijaviti proizvodacu i lokalnom
nadleznom tijelu u mjestu korisnika.

UVJETI CUVANJA

® Cuvati na hladnom i suhom mjestu, podalje od sunéeve svjetlosti.

® Zastitite proizvod od vlage i prekomjerne topline.

® Cuvati na nadin koji sprjeava drobljenje.

DODATAK A Kljuéne radne karakteristike Uretralnog dilatatora
Kljuéne radne karakteristike: vla¢na ¢vrstoca
Zahtjevi izvedbe: vr$na vlacna sila mora biti >15N.
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|Language—LatVian

Uretralais atSkaiditajs

Modelis
Hidrofiliska parklajuma atSkaiditajs
Hidrofiliskais parklajums S formas atSkaiditajs

APRAKSTS

O Uretralais atSkaiditajs tiek izmantots urinizdilacijai. Uretralais atSkaiditajs ir hidrofilisks parklajums,
un tas tiek piedavats francu izméra no 8Fr lidz 26Fr. To var piegadat kopa (ietver jebkura izméra
atSkaiditaju) vai vienu atSkaiditaju.

Tas tiek piegadats sterils un paredzets tikai vienreiz€jai lietoSanai.

Nertisgjosa terauda vadotnes vads, ar PTFE parklajumu vadoSs vads vai PTFE virzoSais vads nav
obligats.

Produktu var lietot pacientiem ar urinizvadkanalu.

RAKSTUROJUMS

Izgatavots polietiléna

Gluda virsma mazak traumam un vieglai izaugsmei

Konisks padoms, kas atvieglo €rtu ievadu

Laba radiopacitate &rtai apskatei

S formas atSkaiditaja izliekums pielagojas virieSa urinizvadkanala dabiskajai anatomijai

IETEIKTS LIETOSANA

O Uretralais at$kaiditajs tiek izmantots urinizdilacijai.

Klmiskais ieguvums

Uretralas stenozes darbiba urinizvaditajs ir nepiecieSams, lai paplaSinatu uretralais atSkaiditajs lidz
normalajam urinizvadkanalam, un uretralais atSkaiditajs tiek ievietots maza lidz liela izmera
urinizvadkanala stenoze, lai paplasinatu urinizvadkanala stenozi lidz normalam urinizvadkanalam
lielumam.

Kliniskais ieguvums, kas saistits ar ierici, tiek defin€ts ka tieSs, paredz€ts izmantotajai
urinizvadkanalam. Iekaisuma, traumatiskas un p&coperacijas urinizvadkanala stenozes novérSana un
arstéSana un urinizbrukuma atviegloSana be€rniem un pieaugusajiem.

INDIKACIJAS
Iekaisuma, traumatiskas un pé&coperacijas urinizvadkanalu stingribas novérSana un arst€Sana un
urinizbrukumu atvieglosana.

Pacient TARGET GRUPAS

Bé@rns un pieaugusais.



IETEIKTS LIETOTAJS

To parvalda kvalificéti profesionali.

kontrindikacijas

® Pacienti ar akiitu uretritu, akiitu protatitu vai purulentu urinizvadkanala sekréciju.

® Pacienti ar akiitu urinizvadkanalu ievainojumu, lai nepasliktinatu bojajumus, asinoSanu vai
triecienu vai neraditu pseidoretra.

® Pacienti, kuriem ir aizdomas par urinizvadataju.

® Pacienti ar urinizvadkanalu drudzi péc urinizvadkanala stenozes vai urinizvadkanala caurules
parbaudes atSkaidiSanas.

® Pacienti, kuri nevar sanemt implantaciju smagas stenozes dél, ko izraisa urincelu atézija vai citi

iemesli.

Nevélamas reakcijas

Urinizvadkanala perforacija.

AsinoSana, iekaisums vai tiiska, ko izraisa urinizvadkanala stimulacija vai ievainojums.
Bojajumi citiem blakus esoSiem organiem.

Pseidouretriskais veidojums.

Infekcija.

lietoSanas noradijumus

® [zvelieties atbilstoSos uretralais atSkaiditajs modelus atbilstoSi operacijai un pacienta situacijai.

® Parbaudiet, vai iepakojums ir laba stavoklt un apstiprina, ka sastavdala ir neskarta. Parbaudiet
produkta etiketes modeli un izméru, lai parliecinatos, ka tiek izmantots pareizais modelis un lielums.

® [evietojiet urologiskas gidu vadu elastigo galu urinizvadkanala galai un viegli manipulgjiet ar to aiz
aizsprostojuma un urinpisla.
piezime: Urologiskas gidu vadu var novietot arT caur cistoskopu un turét stavokli, kamér endoskops
tiek nonemts.

® Standarta tipa un standarta S Iiknes tipam ellojiet atSkaiditajus ar smeérvielu uz tdens bazes.
Hidrofiliska tipa un hidrofilo S-kiires tipa atSkaiditajus iemeérciet sterila tdeni, lai aktivizé€tu
parklajumu.

® Nododiet atSkaiditajus virs urologiska celveza, kas uztur urologiska celveza poziciju, progres€jot no
mazaka lidz lielakajam piemérotajam izmé&ram.

® Nonemiet atSkaiditajus un urologisko celvedi 1énam, kad dilatacija ir pabeigta.

BRIDINAJUMI

® Pirms lietoSanas izlasiet visus bridinajumi un instrukcijas. Nepareiza lietoSana var izraisit nopietnas
vali letalas slimibas vai ievainojumus.

® Nelietojiet, ja sterils iepakojums pirms lietoSanas ir bojats vai atverts netiSam.

® Nelietojiet, ja tas ir bojats vai neregulari veidots.

® Nelietojiet pec deriguma termina beigam.

® Tikai vienreizgjai lietoSanai.

® Nelietojiet atkartoti, parstradat vai atkartoti sterilizét. Atkartota izmantoSana, parstrade vai atkartota

sterilizacija var apdraudeét ierices strukturalo integritati un / vai izraisit ierices kltimi, kas savukart var
izraisit ierices ievainojumus, bojajumus vai bojajumus, pacienta slimiba vai nave. Atkartota lietosana,



parstrade vai atkartota sterilizacija var radit ari ierices piesarnojuma risku un / vai izraisit infekciju
vai starpinfekciju pacientam, ieskaitot, bet ne tikai, infekcijas slimibu parnesana no viena pacienta uz
otru. lerices piesarnojums pacientam var izraisit ievainojumus, slimibas vai navi.

PRECAUCIJAS

® Izstradajuma un iesainojuma iznicinaSana saskana ar slimnicas un / vai vietgjas valdibas
administrativo politiku.

Sis ierices lietosana biitu jaattiecina tikai uz apmacitu arstu lieto$anu vai uzraudzibu.

Pakapeniski veiciet dilataciju ar maziem lidz liela izm@ra atSkaiditajiem.

Esiet 1&ns un maigs, virzoties uz priekSu un nonemiet atskaiditaju.

Par jebkuru nopietnu starpgadijumu, kas noticis saistiba ar ierici, pazino razotdjam un lietotaja
atrasanas vietas kompetentajai vietgjai iestadei.

UZGLABASANAS NOSACIJUMI

® Uzglabat vesa, sausa vieta prom no saules gaismas.

® Aizsargdjiet produktu no parmeériga mitruma un karstuma.
® Uzglabat veida, lai izvairitos no drupinasanas.

PIELIKUMS A uretralais atSkaiditajs galvenas veiktspéjas ipasibas
Galvenas veiktspgjas 1pasibas: stiepes izturiba
Veiktsp€jas prasiba: maksimalajam vilkSanas spekam jabiit > 15 N.
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Slaplés dilatatorius

Modelis
Hidrofilinés dangos dilatatorius
Hidrofilin¢ danga S formos dilatatorius

APRASYMAS

Slaplés dilatatorius naudojamas $laplés i$plétimui. Slaplés dilatatorius padengtas hidrofiline danga,
sitilomas nuo 8 Fr iki 26 Fr dydzio. Jis gali biti pateikiamas rinkinio pavidalu (apima bet kokio dydzio
dilatatoriy) arba pavienio dilatatoriaus pavidalu.
Jis tiekiamas sterilus ir skirtas tik vienkartiniam naudojimui.
Nertdijancio plieno kreipiamoji viela, PTFE dangos kreipiamoji viela arba PTFE kreipiamoji viela
tiekiama pasirinktinai.
Gaminys gali biiti naudojamas Slaplés sutikimy turintiems pacientams.

FUNKCIJOS
® Pagamintas i§ polietileno

® [ygus pavirsius, kad maziau traumuoty ir biity lengviau pasistimeéti

® [engva jvedima suteikiantis kiiginis antgalis

® (eras spinduliuotés pralaidumas, kad biity lengva vizualizuoti

® S formos dilatatoriaus iSlenkimas atitinka natiiralig vyry Slaplés anatomija
PASKIRTIS

Slaplés dilatatorius naudojamas $laplés isplétimui.

KLINIKINE NAUDA

Slaplés susiauréjimo operacijos metu §laplés dilatatorius yra bitinas, kad §laplés susiauréjimas padidéty
iki normalaus Slaplés dydzio, o Slaplés dilatatorius yra dedamas j Slaplés susiauréjimg nuo mazo iki
didelio dydzio, kad Slaplés susiauréjimas padidéty iki normalaus Slaplés dydzio.

Su prietaisu susijusi klinikin¢ nauda apibréziama kaip tiesioging, jis skirtas naudoti Slaplés dilatacijai.
Uzdegiminiy, trauminiy ir pooperaciniy Slaplés strikttiry profilaktika ir gydymas, Slaplés obstrukcijos
palengvinimas vaikams ir suaugusiesiems.

INDIKACIJOS
uzdegiminiy, trauminiy ir pooperaciniy Slaplés strikttiry profilaktika ir gydymas bei Slaplés obstrukcijos
palengvinimas.

PACIENTU TIKSLINE GRUPE

Vaikas ir suauggs.

TIKSLINIS VARTOTOJAS



Turi operuoti apmokyti specialistai.

KONTRAINDIKACIJOS

® Pacientai, sergantys timiniu uretritu, iminiu prostatitu ar Slaplés pulingu sekretu.

® Pacientams, kuriems pasireiSkia Giminis Slaplés suzalojimas, nepadidéjusi zala, kraujavimas ar
Sokas arba nesusidaré pseudouretros.

® Pacientai, kuriems jtariamas Slaplés navikas.

® Pacientai, kuriems po Slaplés striktiiros dilatacijos ar Slaplés zondo tyrimo pasireiské Slaplés
karS¢iavimas.

® Pacientai, kuriems negalima implantuoti dél sunkios striktiiros, atsiradusios dél Slapimo taky

atrezijos ar kity priezasciy.

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

Slaplés perforacija.

Kraujavimas, uzdegimas ar edema dél Slaplés stimuliacijos ar pazeidimo.
Kity gretimy organy pazeidimas.

Pseudo-Slaplés susidarymas.

Infekcija.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Pasirinkite tinkamus $laplés dilatatoriaus modelius pagal operacijg ir paciento bukle.

Patikrinkite, ar pakuoté yra geros biiklés, ir jsitikinkite, kad komponentas nepaZeistas. Patikrinkite
gaminio etiketéje nurodyta modelj ir dydj, kad jsitikintuméte, jog naudojamas tinkamas modelis ir
dydis.

Iveskite lanksty urologinio nukreipiamojo laido antgalj j Slaplés ertme ir Svelniai perkelkite ja uz
klitties j Slapimo pusleg.

PASTABA: Urologinj nukreipiamajj laidg taip pat galima jvesti per cistoskopg ir palaikyti, kai jis bus
pasalinamas.

Standartinio tipo ir standartinio S formos kreives tipo dilatatorius sutepkite vandens pagrindo tepalu.
Hidrofilinio tipo ir hidrofilinio S formos kreivés tipo dilatatorius pamerkite j sterily vandenj, kad
suaktyvintuméte danga.

Prakiskite dilatatorius per urologin] nukreipiama laida, iSlaikydami urologin; nukreipimo laida
reikiama padétimi,nuo maziausio iki didZiausio reikiamo dydZio.

Baigg dilatacija, létai Salinkite dilatatorius ir urologinj nukreipimo laida.

ISPEJIMAI

Prie§ naudodami, perskaitykite visus jspéjimus ir instrukcijas. Netinkamai naudodami, galima sukelti
sunkig ar mirting liga arba suzalojima.

Nenaudokite, jei sterili pakuoté pazeista arba netycia atidaryta prie§ naudojima.

Nenaudokite, jei jis yra paZeistas arba netaisyklingos formos.

Nenaudokite pasibaigus galiojimo terminui.

Tink vienkartiniam naudojimui.

Nenaudokite, neapdorokite ar nesterilizuokite pakartotinai. Pakartotinis naudojimas, apdorojimas ar
sterilizavimas gali paZeisti prietaiso struktlirinj vientisuma ir (arba) sukelti jtaiso gedima, kuris savo
ruoztu gali sukelti paciento suzalojimg, liga ar mirtj. Pakartotinis naudojimas, apdorojimas ar



sterilizacija taip pat gali kelti jtaiso uzterSimo rizika ir (arba) sukelti paciento infekcijg ar kryzming
infekcija, jskaitant, bet neapsiribojant, infekcinés (-iy) ligos (-y) perdavimg i§ vieno paciento kitam.
D¢l jtaiso uzterSimo pacientas gali susizeisti, susirgti arba mirti.

ATSARGUMO PRIEMONES

® Produkta ir pakuote Salinkite pagal ligoninés administracijos ir (arba) vietinés valdzios politikos
nuostatas.

Sj prietaisa turéty naudoti tik apmokyti gydytojai arba tik jiems priZifirint.

Palaipsniui atlikti dilatacija naudojant mazus ir didelius dilatatorius.

Létai ir Svelniai priartinkite ir iStraukite dilatatoriy.

Apie bet kokj rimta incidenta, susijusj su jtaisu, reikia pranesti gamintojui ir naudotojo vietos
kompetentingai institucijai.

LAIKYMO SALYGOS

® [aikykite vésioje ir sausoje vietoje, saugokite nuo tiesioginiy saulés spinduliy.
® Saugokite gaminj nuo drégmeés ir per didelio karScio.

® [aikykite taip, kad nesutraiSkytuméte.

PRIEDAS A Pagrindinés Slaplés dilatatoriaus charakteristikos
Pagrindinés eksploatacinés savybés: tempimo stipris
Eksploataciniai reikalavimai: didZiausia tempimo jéga turi biiti >15 N.
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|Language—R0manian

Dilatator uretral

Model
Dilatator cu invelis hidrofilic
Acoperire hidrofila Dilatator in forma de S

DESCRIERE

Dilatatorul uretral este utilizat pentru dilatarea uretrei. Dilatatorul uretral are un Invelis hidrofil si este
oferit Tn dimensiuni ,,franceze” de la 8Fr la 26Fr. Acesta poate fi furnizat sub forma de set (include
orice dimensiune de dilatator) sau dilatator individual.
Acesta este furnizat steril si este destinat unei singure utilizari.
Sarma de ghidare din otel inoxidabil, sdirma de ghidare cu acoperire PTFE sau sdrma de ghidare PTFE
sunt optionale.
Produsul poate fi utilizat la pacientul cu stricturi uretrale.

CARACTERISTICI

® Fabricat din polietilena

Suprafatd neteda pentru mai putine traume si avansare usoara

Varf conic care faciliteaza introducerea usoara

Radiopacitate bund pentru o vizualizare ugoara

Curbura dilatatorului in forma de S se potriveste cu anatomia naturald a uretrei masculine

UTILIZARE PREVAZUTA

Dilatatorul uretral este utilizat pentru dilatarea uretrei.

BENEFICII CLINICE

In cadrul operatiei de stenoza uretrald, este necesar un dilatator uretral pentru a extinde stenoza uretrala
la dimensiunea normald a uretrei, iar dilatatorul uretral este plasat in stenoza uretrald, de la dimensiuni
mici la dimensiuni mari, pentru a extinde stenoza uretrala la dimensiunea normala a uretrei.

Beneficiul clinic asociat cu dispozitivul este definit ca fiind direct, acesta fiind destinat pentru dilatarea
uretrei. Prevenirea si tratamentul stenozei uretrale inflamatorii, traumatice si postoperatorii §i
ameliorarea obstructiei uretrale la copii si adulti.

INDICATII
Prevenirea si tratamentul stenozei uretrale inflamatorii, traumatice si postoperatorii si ameliorarea
obstructiei uretrale.

GRUPUL TINTA DE PACIENTI

Copiii si adultii.

UTILIZATOR DESTINAT



Acestea trebuie sd fie utilizate de profesionisti calificati.

CONTRAINDICATII

® Pacienti cu uretrite acute, prostatita acuta sau secretie purulenta uretrala.

® Pacientii cu leziuni uretrale acute, pentru a nu agrava leziunile, sdngerarea sau socul sau pentru a
nu crea o pseudo-uretra.

® Pacienti cu suspiciune de tumora uretrala.

® Pacienti cu febrd uretrala dupa dilatarea stenozei uretrale sau examinarea cu sonda uretrala.

® Pacienti care nu pot beneficia de implantare din cauza unei stenoze severe cauzate de atrezia
tractului urinar sau din alte motive.

REACTII ADVERSE

® Perforatie uretrala.

® Sangerare, inflamatie sau edem cauzate de stimularea sau deteriorarea uretrei.

® Afectarea altor organe adiacente.

® Formarea pseudo-uretrala.

® Infectie.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Alegeti modelele adecvate de dilatator uretral in functie de operatie si de situatia pacientului.
Verificati daca ambalajul este in stare buna si confirmati daca componenta este intactd. Verificati
modelul si dimensiunea de pe eticheta produsului pentru a va asigura ca se utilizeaza modelul si
dimensiunea corespunzatoare.

Introduceti varful flexibil al firului de ghidare urologica in meatul uretral si manipulati-1 usor dincolo
de obstructie si In vezica urinara.

NOTA: Firul de ghidare urologici poate fi, de asemenea, plasat printr-un cistoscop si mentinut in
pozitie pe masura ce se indeparteaza osciloscopul.

In cazul tipului standard si al tipului standard cu curbi in S, lubrifiati dilatatoarele cu un lubrifiant pe
baza de apa. Pentru tipul hidrofil si tipul hidrofil cu curba in S, se inmoaie dilatatoarele in apa sterild
pentru a activa acoperirea.

Treceti dilatatoarele peste firul de ghidare urologic, mentinand in acelasi timp pozitia firului de
ghidare urologic, progresand de la cea mai mica la cea mai mare dimensiune adecvata.

Indepartati incet dilatatoarele si firul de ghidare urologic dupi ce dilatarea este finalizata.

AVERTISMENTE

Cititi toate avertismentele si instructiunile inainte de utilizare. Utilizarea necorespunzdtoare poate
duce la Tmbolndviri sau vatamari corporale grave sau deces.

| cazul in care ambalajul steril este deteriorat sau a fost deschis neintentionat inainte de utilizare, nu
utilizati acest produs.

A nu se utiliza daca este deteriorat sau are o forma neregulata.

A nu se utiliza dupa data de expirare.

Numai pentru o singura utilizare.

Nu se reutilizeazd, nu se reproceseaza si nu se resterilizeazd. Reutilizarea, reconditionarea sau
resterilizarea poate compromite integritatea structurald a dispozitivului si/sau poate duce la
deteriorarea dispozitivului, ceea ce, la randul sau, poate duce la ranirea, imbolnavirea sau decesul



pacientului. Reutilizarea, reconditionarea sau resterilizarea poate, de asemenea, sd creeze un risc de
contaminare a dispozitivului si/sau sd provoace infectii ale pacientului sau infectii Incrucisate,
inclusiv, dar fard a se limita la acestea, transmiterea de boli infectioase de la un pacient la altul.
Contaminarea dispozitivului poate duce la ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

PRECAUTII

Eliminati produsul si ambalajul in conformitate cu politica administrativd a spitalului si/sau a
autoritatilor locale.

® Utilizarea acestui dispozitiv trebuie sa fie rezervatd utilizarii de catre sau sub supravegherea
medicilor instruiti.

® [Efectuarea dilatarii cu ajutorul dilatatoarelor de la dimensiuni mici la dimensiuni mari, intr-un mod
gradual.

® Fiti bland si delicat atunci cand avansati si retrageti dilatatorul.

® Orice incident grav care a avut loc in legaturd cu dispozitivul trebuie raportat producétorului si
autoritatii locale competente.

CONDITII DE DEPOZITARE

® Depozitati dispozitivul intr-un mediu intunecos si racoros, evitand lumina solara directa

® FEvitati expunerea produsului la umiditate si caldurad excesiva.

® A se depozita in asa fel incat sa nu se produca strivirea.

ANEXA A Caracteristicile cheie de performanta ale dilatatorului uretral

Principalele caracteristici de performanta: rezistenta la intindere
Cerinta de performanta: forta maxima de intindere trebuie sd fie >15N.
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Language-Portuguese|

Dilatador uretral

Modelo
Dilatador de revestimento hidrofilico
Dilatador de revestimento hidrofilico em forma de S

DESCRIGAO

O dilatador uretral é utilizado para a dilatagao uretral. O dilatador uretral apresenta
revestimento hidrofilico e esta disponivel nas dimensdes francesas entre 8 Fr e 26 Fr. Pode
ser fornecido num conjunto (inclui qualquer medida de dilatador) ou individualmente.

E fornecido esterilizado e deve ser utilizado apenas uma vez.

O fio-guia de acgo inoxidavel, o fio-guia com revestimento de PTFE e o fio-guia de PTFE sao
opcionais.

O produto pode ser utilizado em doentes com estenose uretral.

CARACTERISTICAS

® Feito de polietileno

Superficie lisa para reduzir o traumatismo e facilitar o avango

Ponta conica que facilita a introdugao

Boa radiopacidade para facilitar a visualizagao

A curvatura do dilatador em forma de S é adequada a anatomia natural da uretra
masculina

UTILIZAGAO PREVISTA

O dilatador uretral é utilizado para a dilatagao uretral.

BENEFICIOS CLIiNICOS

Na operacao de estenose uretral, € necessario um dilatador uretral para expandir a estenose
uretral para o tamanho uretral normal, e o dilatador uretral € colocado na estenose uretral de
tamanho pequeno para tamanho grande para expandir a estenose uretral para o tamanho
uretral normal.

O beneficio clinico associado ao dispositivo € definido como direto, destinando-se a dilatacao
uretral. Prevencéao e tratamento de estenose uretral inflamatdria, traumatica e pds-operatodria,
e alivio da obstrucao uretral em criancas e adultos.

INDICAGOES
Prevencao e tratamento de estenose uretral inflamatoria, traumatica e pos-operatéria, e alivio
da obstrucao uretral.

GRUPO DE DOENTES VISADO
Criancgas e adultos.



UTILIZADOR PREVISTO

Deve ser utilizado por profissionais qualificados.

CONTRAINDICAGCOES

® Doentes com uretrite aguda, prostatite aguda ou secrec¢ao purulenta uretral.

® Doentes com lesao uretral aguda, para nao agravar o dano, hemorragia ou choque ou
para nao criar uma pseudo-uretra.

® Doentes com suspeita de tumor uretral.

® Doentes com febre uretral apds dilatacdo da estenose uretral ou exame com sonda
uretral.

® Doentes incapazes de receber o implante devido a estenose grave causada por atresia do
trato urinario ou por outros motivos.

REAGOES ADVERSAS

® Perfuracao uretral.

® Hemorragia, inflamagéo ou edema provocados por estimulagéo ou leséo uretral.

® Danos em 6rgdos adjacentes.

® Formacao pseudo-uretral.

® Infecao.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

® Escolha os modelos de dilatador uretral mais adequados de acordo com a situacédo da
operacao e do paciente.

® \erifigue se a embalagem esta em bom estado e certifique-se de que o componente esta
intacto. Verifique o modelo e as dimensdes na etiqueta do produto para garantir que utiliza o
modelo e as dimensdes adequados.

® Introduza a ponta flexivel do fio-guia urolégico no meato uretral e manipule suavemente
para |la da obstrucdo e para dentro da bexiga.
NOTA: O fio-guia urolégico também pode ser colocado através de um cistoscdpio e mantido
na posicao certa a medida que retira o aparelho.

® Para o tipo convencional e para o tipo com curva em S convencional, lubrifice os dilatadores
com lubrificante a base de agua. No caso do tipo hidrofilico e do tipo com curva em S
hidrofilico, mergulhe os dilatadores em agua esterilizada para ativar o revestimento.

® Introduza os dilatadores sobre o fio-guia urolégico, mantendo a posigao do fio-guia urolégico
e progredindo do tamanho mais pequeno para o maior.

® Retire lentamente os dilatadores e o fio-guia urolégico quando concluir a dilatagéo.

AVISOS

® |eia todos os avisos e instrugcdes antes de utilizar. Uma utilizacdo inadequada pode
provocar doengas ou lesdes graves ou mortais

® N3&o utilize se a embalagem esterilizada estiver danificada ou tiver sido aberta por engano
antes da utilizacéo

® Nao utilize se estiver danificado ou apresentar um formato irregular.



® Nao utilize apds o prazo de validade.

® Para utilizac&do unica apenas.

® Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize. A reutilizacdo, o reprocessamento ou a
reesterilizacdo podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou originar uma
falha do dispositivo que, por sua vez, pode provocar lesdes, doengas ou a morte do doente.
A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizagado também podem representar um risco
de contaminacéo do dispositivo e/ou conduzir a uma infegdo do doente ou a uma infecéo
cruzada, incluindo, entre outros, a transmissado de doencas infecciosas de um doente para
outro. A contaminacgao do dispositivo pode provocar lesées, doencgas ou a morte do doente.

PRECAUGOES

® Elimine o produto e a embalagem de acordo com a politica administrativa do hospital e/ou
do governo local.

® Este dispositivo deve ser utilizado exclusivamente por médicos com formagao ou sob a sua
supervisao.

® [Efetuar a dilatagdo utilizando dilatadores de tamanhos pequenos a grandes de forma
gradual.

® Introduza e retire o dilatador lentamente e com delicadeza.

® Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante

e a autoridade local competente da zona onde o utilizador se encontra.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

Armazene num lugar fresco e seco, afastado da luz solar.
Proteja o produto contra a humidade e o calor excessivo.
Armazene de modo a evitar que o produto seja esmagado.

APENDICE A As principais caracteristicas de desempenho do dilatador uretral
Caracteristicas principais de desempenho: resisténcia a tragcao
Requisito de desempenho: a forga de tracdo maxima deve ser 215 N.

M . . Cddigo do
[\_/Zil \ Data de fabrico Data de validade LOT

SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS NA EMBALAGEM
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Urinrorsvidgare

Modell
Dilator med hydrofil beldggning
Hydrofil beldggning S-formad dilatator

BESKRIVNING

Den Urinrérsvidgare anvinds for dilatation av urinroret. Urinrorsvidgare har hydrofil beldggning
och erbjuds 1 franska storlekar fran 8Fr till 26Fr. Den kan tillhandahallas 1 set (innehéller dilatatorer av
valfri storlek) eller med en dilatator.

Den levereras steril och dr endast avsedd for engangsbruk.

Styrtréd 1 rostfritt stal, styrtrdd med PTFE-beldggning eller styrtrad i PTFE dr tillval.

Produkten kan anvéndas pé patienter med fortrangningar i urinroret.

FUNKTIONER
® Tillverkad av polyeten

® Slit yta for mindre trauma och enkel framflyttning

® Avsmalnande spets for enkel inféring

® God radiopacitet for enkel visualisering

® Den S-formade dilatatorns krokning passar den naturliga anatomin 1 urinréret hos mén
AVSEDD ANVANDNING

Den Urinrorsvidgare anvénds for dilatation av urinroret.

KLINISKA FORDELAR

Vid operation av urinrorsfortrangning 4r urinrorsvidgare nddvandig for att expandera
urinrrsfortrangningen till normal urinrérsstorlek, och urinrérsvidgare placeras 1 urinrérsfortrangningen
fran liten storlek till stor storlek for att expandera urinrérsfortrangningen till normal urinrdrsstorlek.
Den kliniska nytta som &r forknippad med anordningen definieras som direkt, den dr avsedd for
dilatation av urinrdret. Forebyggande och behandling av inflammatorisk, traumatisk och postoperativ
urinrorsfortrangning samt lindring av urinrérsobstruktion hos barn och vuxna.

INDIKATIONER
Forebyggande och behandling av inflammatorisk, traumatisk och postoperativ urinrorsfortrdngning samt
lindring av urinrdrsobstruktion.

PATIENTMALGRUPP

Barn och vuxna.

AVSEDD ANVANDARE

Fér endast anvidndas av utbildad personal.



KONTRAINDIKATIONER

® Patienter med akut uretrit, akut prostatit eller purulent sekretion fran urinroret.

® Patienter med akut skada pa urinroret far inte forvirra skadan, blodningen eller chocken eller skapa
en pseudouretra.

® Patienter med misstinkt tumor i urinroret.

® Patienter med urinrOrsfeber efter dilatation av urinrorsfortringning eller undersokning med
urinrérssond.

® Patienter som inte kan fa implantat pd grund av svar striktur orsakad av urinvigsatresi eller andra
orsaker.

BIVERKNINGAR

® Perforation av urinrdret.

® Blodning, inflammation eller 6dem orsakad av stimulering av eller skada pa urinroret.

® Skador pd andra nérliggande organ.

® Pseudo-uretral bildning.

® [nfektion.

ANVISNINGAR FOR ANVANDNING

Vilj lampliga modeller av urinrdrsvidgare enligt operationen och patientsituationen.

Kontrollera att forpackningen &r 1 gott skick och att komponenten &r intakt. Kontrollera modell och
storlek pd produktetiketten for att sékerstélla att ratt modell och storlek anvénds.

For in den flexibla spetsen pd den u rologiska guidekabeln i urinrdrets meatus och manipulera den
forsiktigt forbi obstruktionen och in i urinbldsan.

OBS: Den urologiska guidekabeln kan ocksd placeras genom ett cystoskop och hallas kvar i
positionen nér skopet tas bort.

For standardtyp och standard S-kurvtyp, smorj dilatatorerna med vattenbaserat smorjmedel. For
hydrofila typer och hydrofila typer med S-kurva, blotldgg dilatatorerna i sterilt vatten for att aktivera
beldggningen.

For dilatatorerna dver den urologiska guidekabeln medan du bibehaller den u rologiska guidekabeln:s
position, frdn den minsta till den storsta lampliga storleken.

Ta langsamt bort dilatatorerna och den urologiska guidekabeln nir dilatationen ér klar.

VARNINGAR

Lis alla varningar och instruktioner fore anvéindning. Felaktig anvéindning kan leda till allvarliga eller
dodliga sjukdomar eller skador.

F& inte anvéndas om den sterila férpackningen & skadad eller oavsiktligt ¢opnad f&re anvéndning.
Anvénd inte om den &r skadad eller har oregelbunden form.

Fér inte anvéndas efter utgdngsdatum.

Endast for engangsbruk.

Fér inte ateranvindas, omarbetas eller resteriliseras. Ateranviindning, reprocessing eller resterilisering
kan dventyra enhetens strukturella integritet och/eller leda till fel p& enheten, vilket i sin tur kan leda
till skada, sjukdom eller dodsfall hos patienten. Ateranviindning, reprocessing eller resterilisering kan
ocksa skapa en risk for kontaminering av produkten och/eller orsaka patientinfektion eller
korsinfektion, inklusive, men inte begransat till, 6verforing av infektionssjukdom(ar) frdn en patient



till en annan. Kontaminering av enheten kan leda till skador, sjukdom eller dodsfall hos patienten.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Kassera produkten och forpackningen i enlighet med sjukhusets administrativa och/eller lokala
myndigheters policy.

Anvindning av denna enhet bor begrinsas till anvindning av eller under dverinseende av utbildade
lakare.

Utfora dilatation med hjélp av dilatatorer fran sma till stora storlekar pa ett gradvis sitt.

Var langsam och forsiktig nér du for fram och drar tillbaka dilatatorn.

Alla allvarliga incidenter som har intr&fat i samband med enheten ska rapporteras till tillverkaren
och den lokala beh&iga myndigheten p&anvandarens hemort.

LAGRINGSFORHALLANDEN

Forvaras svalt och torrt samt skyddas mot solljus.
Skydda produkten mot fukt och stark virme.
Forvara pa ett sitt som forhindrar krossning.

BILAGA A De viktigaste prestandaegenskaperna hos Urinrorsvidgare

De viktigaste prestandaegenskaperna: draghallfasthet
Prestandakrav: den maximala dragkraften ska vara> 15 N.



SYMBOLERNAS BETYDELSE PA FORPACKNINGEN

M

(]

Datum for

tillverkning

Ateranvind inte

Steriliserad med

STERILE[EO
etylenoxid
M D Medicintekniska
produkter
Importor
H E F Katalognummer
49°C
Temperaturgrinser
s : -15°C~49°C

E® =

4y

0 =9

Forfallodatum

Se

bruksanvisningen

Gor ingen

resterilisering

Tillverkare

Hall dig torr

Den hiir viigen upp

Enkelt sterilt
barridrsystem (om
tillimpligt)

WELL LEAD MEDICAL CO., LTD.
Address: C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong, 511434 Panyu, Guangzhou, PEOPLE’S
REPUBLIC OF CHINA
E-mail: info@welllead.com.cn www.welllead.com.cn
Tel: +86 20 84758878

EC | REP

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Address: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, GERMANY

Version och datum: WLIFU-01-090-01D / 20 september 2023

Sats kod

LOT

Anvind inte om

forpackningen ir

skadad
C € CE-mirkt
0123 produkt
Auktoriserad
EC |REP representant i
Europeiska
gemenskapen
<\
_...-7T“'--...__ Far inte utsittas
1‘\.\ for solljus

Omtailig, hantera

med forsiktighet

Enkelt sterilt
barridrsystem
med
skyddsforpacknin
g inuti (om

tilliimpligt)



|Language—Slovak‘

Uretralny dilatator

Model
Hydrofilny povlakovy dilatator
Hydrofilny povlakovy dilatator v tvare S

POPIS

Na dilataciu mocovej rury sa pouziva Uretrdlny dilatator. Uretralny dilatator mé na povrchu hydrofilny
povlak a je dodavany vo francuzskej velkosti v rozmedzi od 8Fr do 26Fr. Mo6Ze sa dodat’ v stuprave
(obsahuje dilatator akejkol'vek velkosti) alebo ako jeden dilatator.

Produkt sa dodava sa sterilny a je urceny len na jedno pouzitie.

Vodiaci drot z nehrdzavejtcej ocele, vodiaci drot s PTFE povlakom alebo vodiaci drot z PTFE su
volite'né moznosti.

Produkt mozno pouZit’ na pacientov, ktori maji strikturu mocovej rury.

VLASTNOSTI

® Vyrobené z polyetylénu

Hladky povrch pre mensSie zranenie a l'ahky posun
Z0zen4 Spicka ulahCuje zavadzanie

Dobra radioopacita pre 'ahku vizualizaciu

Zakrivenie dilatatora v tvare S vyhovuje prirodzenej anatomii muzskej mocovej trubice

ZAMYSEANE POUZITIE

Na dilataciu mocovej rlry sa pouziva Uretralny dilatator.

KLINICKE VYHODY

Pri operacii striktiry mocovej trubice je potrebny dilatitor mocovej trubice na rozsirenie striktury
mocovej trubice na normalnu velkost. Dilatitor mocovej trubice sa umiestni do striktiry mocove;j
trubice z malej vel'kosti na vel’kt, aby sa striktiira mocovej trubice rozsirila na normalnu vel'kost'.
Klinicky prinos spojeny s tymto produktom je definovany ako priamy, je uréeny na pouzitie dilatacie
mocovej trubice. Prevencia a lieCba zapalovej, traumatickej a pooperacnej striktiry mocovej trubice a
zmiernenie obstrukcie mocovej trubice u deti a dospelych.

INDIKACIE
Prevencia a lieCba zdpalovej, traumatickej a pooperacnej striktiry mocovej trubice a zmiernenie
obstrukcie mocovej trubice.

CIELOVA SKUPINA PACIENTOV
Dieta a dospely.

ZAMYSEANY POUZIVATEL



Musi byt obsluhované vyskolenymi odbornikmi.

KONTRAINDIKACIE

® Pacienti s akutnou uretritidou, akutnou prostatitidou alebo uretralnou hnisavou sekréciou.

® U pacientov s akutnym poranenim mocovej trubice sa poSkodenie nezhorSuje, nedochddza ku
krvéacaniu alebo Soku ani sa nevytvara pseudo mocovej trubice.

® Pacienti s podozrenim na nador mocovej trubice.

® Pacienti s uretralnou hortckou po dilatacii striktiry mocovej trubice alebo po vysetreni uretralnou
sondou.

® Pacienti, ktorym nemozno vykonat’ implantaciu v dosledku tazkej striktiry spdsobenej atréziou
mocovych ciest alebo z inych dovodov.

NEZIADUCE REAKCIE

® Perforacia mocovej trubice.

® Krvicanie, zapal alebo edém spdsobeny stimuléciou alebo poskodenim mocovej trubice.

® Poskodenie inych susednych organov.

® Pseudo-uretralna tvorba.

® Infekcia.

NAVOD NA POUZITIE

® Vyberte si vhodné modely uretralneho dilatatora podl'a konkrétnej operacie a stavu pacienta.

® Skontrolujte, ¢i je balenie v dobrom stave a uistite sa, Ze je komponent neporuseny. Skontrolujte na
Stitku model a vel'kost’ produktu, aby ste sa uistili, Zze pouzivate spravny model a velkost'.

® Zaved'te flexibilny hrot urologického vodiaceho drotu do uretrdlneho otvoru a jemne nim pohybujte
za obstrukciu a do mo€ového mechura.
POZNAMKA: Urologicky vodiaci drdt sa da tiez umiestnit’ cez cystoskop a udrziavat’ v polohe, ked’
je jeho dosah odstraneny.

® Pre Standardny typ a Standardny typ v krivke S namazte dilatatory lubrikantom na vodnej baze. Pre
hydrofilny typ a hydrofilny typ v krivke S namocte dilatatory do sterilnej vody, aby sa aktivoval
povlak.

® Preved'te dilatatory cez urologicky vodiaci drdt, pricom udrZujete polohu urologického vodiaceho
drotu, pricom postupujte od najmensej po najvacsiu vhodnu velkost'.

® Po dokonceni dilatdcie pomaly odstraiite dilatatory a urologicky vodiaci drot.

UPOZORNENIA

® Pred pouzitim si prosim precitajte vSetky upozornenia a pokyny. Nespravne pouzitie moze mat’ za
nasledok vazne alebo smrtel'né ochorenie alebo zranenie.

® Nepouzivajte produkt, ak je sterilny obal pred pouzitim poskodeny alebo neUmyselne otvoreny

® Nepouzivajte, ak je produkt poskodeny alebo mé nepravidelny tvar.

® Nepouzivajte po datume exspiracie.

® Len najednorazové pouZitie.

® Urcené¢ len na jedno pouzitie, opdtovne nespracivajte ani nesterilizujte. Opétovné pouzitie,

spractuvanie alebo resterilizacia mozu narusit’ Strukturalnu integritu pristroja a/alebo viest’ k zlyhaniu
pristroja, ¢o moze mat’ za nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt’ pacienta. Opdtovné pouzitie,
opitovné spracovanie alebo opitovna sterilizacia tiez predstavuje riziko kontaminacie pristroja



a/alebo moze sposobit’ infekciu alebo krizova infekciu u pacienta vratane, ale nie vylucne, prenosu
infekénej choroby (ochoreni) z jedného pacienta na druhého. Kontaminacia pristroja moze viest k
zraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

PREDBEZNE OPATRENIA

® Produkt a obal zlikvidujte v sulade s administrativnymi pravidlami nemocnice a/alebo pravidlami
miestnej samospravy.

Tento pristroj by mali pouzivat’ len vySkoleni lekari alebo persondl pod ich dohl'adom.

Vykonévanie dilatacii pomocou dilatdtorov od malych az po velké velkosti postupnym sposobom.
Pri posuvani a vytahovani dilatatora postupujte pomaly a opatrne.

Akykol'vek vazny incident, ktory sa vyskytol v stvislosti s pouzitim zariadenia, by mal byt
nahl&enyvyrobcovi a miestnemu prislu§nému organu v mieste pouzivatel'a.

PODMIENKY SKLADOVANIA

® Skladujte produkt na chladnom a suchom mieste a chraiite ho pred slnecnym Ziarenim.
® Chraiite produkt pred vlhkostou a nadmernym teplom.

® Skladujte tak, aby nedoSlo k pomliaZdeniu.

PRILOHA A KPi¢ové vykonnostné charakteristiky Uretralneho dilatatora
Kracové vykonové charakteristiky: pevnost’ v tahu
Poziadavka na vykon: maximalna tazna sila musi byt’ v hodnote >15N.
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Dovozca
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navod na pouZitie

Nesterilizujte
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Vyrobca

UdrZzujte produkt v

suchu

Tymto smerom

nahor
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bariérovy systém (ak
je to potrebné)
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Uretralni Dilator

Model
Razredcilo hidrofilnih prevlek
Hidrofilnih S oblika prevlek dilator

OPIS

Uretralni dilator se uporablja za secni¢no dilatacijo. Uretralni dilator ima hidrofilno prevleko in je na
voljo v francoski velikosti od 8Fr do 26Fr. Lahko se dobavi skupaj (vkljucuje kateri koli dilator
velikosti) ali en dilator.
Na voljo je sterilno in je samo za enkratno uporabo.
Vodilna Zica iz nerjavecega jekla, vodilna zica s prevleko iz PTFE ali vodilna Zica iz PTFE niso na
voljo.
Zdravilo se lahko uporablja pri bolnikih z uretralno stenozo.

LASTNOSTI
® [zdelano iz polietilena

® (Gladka povrSina za manj travm in enostavno napredovanje

® Konicni nasvet olajSa enostaven uvod

® Dobra radiopaciteta za enostavno gledanje

® Ukrivljenost dilatorja v obliki ¢rke S je primerna za naravno anatomijo moske secnice
NAMENJENA UPORABA

Uretralni dilator se uporablja za se¢ni¢no dilatacijo.

KLINICNA PREDNOST

Pri delovanju secnice stenoze je uretralni dilator potreben za razSiritev se¢nice stenoze na normalno
velikost se¢nice, uretralni dilator pa v secni¢ni¢ni stenozi majhne do velike velikosti, da bi razsirili
secni¢no stenozo na normalno velikost se¢nice .

Klini¢na korist, povezana z naprava, je opredeljena kot neposredna, namenjena uporabljeni secnic¢ni
dilataciji. PrepreCevanje in zdravljenje vnetne, travmati¢ne in pooperativne stenoze secnice ter lajSanje
obstrukcije secnice pri otrocih in odraslih.

NAVODILA
Preprecevanje in zdravljenje vnetne, travmaticne in pooperativne stenoze secnice ter lajSanje obstrukcije
secnice.

CILJNA SKUPINA PATIENTA

Otrok in odrasla oseba.

NAMENJENI UPORABNIK



Upravljati ga morajo usposobljeni strokovnjaki.

KONTRAINDIKACIJE

® Bolniki z akutnim uretritisom, akutnim prostatitisom ali gnojno se¢nico secnice.

® Bolniki z akutno poskodbo secnice, da ne bi poslabsali skode, krvavitve ali Soka ali ne, da bi
ustvarili psevdouretro.

® Bolniki, za katere sumijo, da imajo tumor secnice.

® Bolniki z se¢no vroc¢ino po dilataciji secnice stenoze ali pregleda secnice.

® Bolniki, ki ne morejo dobiti implantacije zaradi hude stenoze, ki jo povzroca atrezija secil ali drugi
razlogi.

NEPREMICNE REAKCIJE

® Uretralna perforacija.

® Krvavitev, vnetje ali edemi, ki jih povzro¢i stimulacija se¢nice ali poSkodba.

® Poskodbe drugih sosednjih organov.

® Psevdouretralna tvorba.

® Okuzba.

NAVODILA ZA UPORABO

® [zberite ustrezne modele uretralni dilatorja glede na operacijo in bolnikovo situacijo.

® Preverite, ali je embalaza v dobrem stanju, in potrdite, da je komponenta nedotaknjena. Preverite
model in velikost na etiketi izdelka, da se prepriCate o pravilnem modelu in velikosti.

® Vstavite proZzno konico uroloske vodilne Zice v se€nico in jo nezno manipulirajte onkraj ovire in v
mehur.
opombi: UroloSka vodilna Zica se lahko namesti tudi skozi cistoskop in se drzi v poloZaju, ko se
endoskop odstrani.

® Za standardni tip in standardni tip S-krivulje namazite dilatorje z lubrikantom na vodni osnovi. Za
hidrofilni tip in hidrofilni tip s krivuljo S namocite dilatorje v sterilno vodo, da aktivirate prevleko.

® Dilatorje prenesite ¢ez urolosko vodilna Zica hkrati pa ohranite uroloSko vodilna Zica stalice tako
napredujete od najmanjSe do najvecje ustrezne velikosti.

® Ko je dilatacija koncana, pocasi odstranite dilatorje in urolosko vodilna Zica.

OPOZORILA

® Pred uporabo preberite vsa opozorila in navodila. Nepravilna uporaba lahko povzroci resne ali smrtne
bolezni ali poSkodbe.

® Ne uporabljajte, Ce je sterilna embalaza pred uporabo nenamerno poSkodovana ali odprta.

® Ne uporabljajte, ¢e je poskodovan ali nepravilno oblikovan.

® Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti.

® Samo za enkratno uporabo.

® Ne uporabljajte, ne predelajte in ponovno sterilizirajte. Ponovna uporaba, ponovna predelava ali

ponovna sterilizacija lahko ogrozi strukturno celovitost naprava in / ali privede do okvare naprava,
kar lahko povzroci poskodbe, poSkodbe ali poskodbe naprava, bolezen ali smrt pacienta. Ponovna
uporaba, ponovna predelava ali ponovna sterilizacija lahko tudi povzro¢i nevarnost kontaminacije
naprava in / ali povzro¢i okuzbo ali navzkrizno okuzbo pri bolniku, vklju¢no z, vendar ne omejeno na,
prenos nalezljivih bolezni z enega pacienta na drugega. Kontaminacija naprava lahko pacientu



povzroci poskodbe, bolezen ali smrt.

VARNOSTNI UKREPI

Izdelek in embalazo odstranite v skladu z upravno politiko bolnisnice in / ali lokalne uprave.

Uporaba te naprava mora biti omejena na uporabo ali pod nadzorom usposobljenih zdravnikov.
Dilatacijo izvajajte postopoma z dilatorji majhne do velike velikosti.

Ko se premikate naprej, bodite pocasni in nezni in odstranite dilator.

O vsakem resnem incidentu v zvezi z naprava je treba sporo€iti proizvajalcu in pristojnemu
lokalnemu organu lokacije uporabnika.

POGOJI SKLADISCENJA

Shranjujte na hladnem in suhem mestu stran od son¢ne svetlobe.
Izdelek zascitite pred vlago in prekomerno toploto.
Shranjujte tako, da se izognete zmeckanju.

dodatku A Glavne lastnosti delovanja uretralni dilator

Glavne znacilnosti delovanja: natezna trdnost
Zahteva glede zmogljivosti: najvecja vlecna sila mora biti > 15N.
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Uretral Dilator

Model
Hidrofilik Kaplama Dilatorii
S Sekilli Hidrofilik Kaplama Dilatori

ACIKLAMA

Bu Uretral Dilatér, iiretral dilatasyon icin kullanilir. Uretral Dilator, hidrofilik kaplama ile donatilmis
olup 8Fr ile 26Fr arasinda degisen Fransiz Olgiilerinde mevcuttur. Dilatorlerin sunumu, c¢esitli
boyutlardaki dilatorleri iceren set formatinda veya bireysel dilatorler olarak yapilabilir.

Uriin steril kosullarda saglanmakta olup sadece tek kullanim amaglidir.

Kullanici, rehber tel i¢in paslanmaz celik rehber tel, PTFE kaplamali rehber tel veya PTFE rehber tel
olmak iizere ii¢ secenek arasindan se¢im yapabilir.

Madde, iiretral darlik yasayan hastalarda kullanilabilir.

OZELLIKLER
® Polyetilenden iiretilmistir

® Daha az travma ve kolay ilerleme i¢in diizgiin yiizey

® Kolay girisi saglayan konik u¢

® Kolay gorsellestirme i¢in iyi radyoopaklik

® S sekilli dilatoriin egrisi, erkek liretranin dogal anatomisine uygundur
AMACLANAN KULLANIM

Bu Uretral Dilator, iiretral dilatasyon igin kullanilir.

KLINIK FAYDALARI

Uretral darlik miidahalesi sirasinda, iiretranin daralan alanini standart boyutlarina genisletmek icin bir
tiretral dilatér kullanmak kagmilmazdir. Uretral dilator, iiretranin daralan bolgesine dikkatlice
yerlestirilir, daha kiiciik bir boyuttan baslayarak ardindan daha biiylik boyutlara gecilerek daralmay1
normal ¢apina genisletme amaci tagir.

Cihazla iliskilendirilen klinik fayda, dogrudan, idrar kanali genisletme amaciyla kullanilmasi olarak
tanimlanir. Inflamatuar, travmatik ve postoperatif iiretral daralmanin 6nlenmesi ve tedavisi ile gocuk ve
yetiskinlerde iiretral tikanikligin giderilmesi.

ENDIKASYONLAR
Inflamatuar, travmatik ve postoperatif iiretral daralmanmn &nlenmesi ve tedavisi, iiretral tikanikligin
giderilmesi.

HEDEF HASTA GRUBU

Cocuklar ve yetiskinler.



HEDEF KULLANICI

Egitimli profesyoneller tarafindan kullanilmalidir.

KONTRENDIKASYONLAR

Akut iiretrit, akut prostatit veya iiretral cerahat salgisi olan hastalar.

® Hasari, kanamay1 veya soku agirlastirmamak veya sahte iiretra olusturmamak amaciyla kullanilan
akut iiretral yaralanmasi olan hastalar.

® Siiphelenilen iiretral tiimorii olan hastalar.

® Uretral daralmanin veya iiretral prob muayenesinin genisletilmesi sonrasi iiretral atesi olan hastalar.

® drar yolu atrezisi veya diger nedenlerle olusan ciddi daralma nedeniyle implantasyon alamayan
hastalar.

YAN ETKILER

® Uretral perforasyon.

® Uretral stimiilasyon veya hasarmn neden oldugu kanama, inflamasyon veya ddem.

® Diger yan organlara zarar.

® Yanlis iiretra olusumu.

® Enfeksiyon.

KULLANIM TALIMATLARI

® Operasyon ve hasta durumuna gore uygun iiretral genisletici modellerini segin.

® Paketin iyi durumda olup olmadigmi kontrol edin ve bilesenin saglam oldugunu onaylayin. Uriin
etiketindeki model ve boyutu kontrol ederek dogru model ve boyutun kullanildigindan emin olun.

® Urolojik kilavuz teli biikiilebilir ucunu iiretral meatus'a sokun ve ardindan hafif bir sekilde isleyerek
tikaniklig1 gecip mesaneye gegmesini saglayacak sekilde ilerletin.
NOT: Urolojik kilavuz teli ayrica sistoskop kullanilarak yerlestirilebilir ve endoskop ¢ikarildiktan
sonra dahi yerinde tutulabilir.

® Dilatorleri standart tip ve standart S-egri tipi i¢in su bazli bir kayganlastiric ile yaglayin. Hidrofilik
tip ve hidrofilik S-egri tipinde, kaplamay1 etkinlestirmek i¢in dilatorleri steril su iginde bekletmek
gerekir.

® Dilatorleri, tirolojik kilavuz telin {lizerinden gecirin ve bu arada, iirolojik kilavuz telin konumunu
koruyarak, en kiigiikten en uygun uygun boyuta dogru ilerleyin.

® Dilatasyon tamamlandiginda, dikkatlice dilatorleri ve tirolojik kilavuz telini ¢ikarin.

UYARILAR

® Kullanmadan Once tiim uyarilar1 ve talimatlar1 okuyun. Yanlis kullanim ciddi veya oliimciil
hastaliklara veya yaralanmalara neden olabilir.

® Kullanmadan 6nce steril ambalajin hasar gérmesi veya yanlislikla agilmasi durumunda kullanmayin.

® Hasarliysa veya sekli bozuksa kullanmayin.

® Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

® Sadece tek kullanimlik olarak kullanilacaktir.

® Liitfen yeniden kullanmaktan, islemekten veya tekrar sterilize etmekten kaginin. Tibbi cihazin tekrar

kullanilmasi, islenmesi veya tekrar sterilize edilmesi, yapisal biitiinliiglinii olumsuz etkileme
potansiyeline sahiptir. Bu da cihazin basarisizlik riskini artirabilir ve hastaya zarar, hastalik veya hatta
Oliime neden olabilir. Tibbi cihazin tekrar kullanilmasi, islenmesi veya tekrar sterilize edilmesi siireci,



cihaz kontaminasyonuna ve hastada enfeksiyon veya c¢apraz enfeksiyon riskini artirabilir. Bu, bir
hastadan digerine enfeksiy6z hastaliklarin bulasma olasiligini igerir. Cihaz kontaminasyonu, hastada
zarar, yaralanma, hastalik veya hatta 6liime yol acabilir.

ONLEMLER

Uriin ve ambalaji, hastane ydnetimi ve/veya yerel yetkililer tarafindan belirlenen politikalara uygun
olarak imha edilmelidir.

® Bu ckipmanin kullanimi sadece egitimli doktorlarin yapmasi gereken bir iglemdir; aksi takdirde
denetimleri altinda kullanilmalidir.

® Dilatasyonu gerceklestirirken, dilatorii ileri ve geri hareket ettirirken sakin ve dikkatli bir sekilde
yapin.

® Dilatorii ileri ve geri hareket ettirirken yavas ve nazik hareket edin.

® FEkipmana iliskin herhangi bir 6nemli olay durumunda, kullanicinin derhal iireticiyi ve ilgili yerel
dizenleyici kurumu bilgilendirmesi son derece dwemlidir.

SAKLAMA KOSULLARI

® Uriiniin serin ve kuru bir yerde saklanmasi 6nerilirken, ayn1 zamanda dogrudan giines 15131na maruz
kalmamasina dikkat edilmelidir.

® Uriiniin korunmasini saglamak i¢in, hem nemden hem de yiiksek sicakliklardan korunmasi son
derece onemlidir.

® FEzilmeyi 6nleyecek sekilde saklayin.

EK A Uretal Dilatoriin Ana Performans Ozellikleri

Ana performans 6zellikleri: gekme dayaniklilig
Performans Gerekliligi: tepe ¢ekme kuvveti >15N olmalidir.
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Language-Spanish

Dilatador Uretral

Modelo
Dilatador con Revestimiento Hidrofilico
Dilatador con Forma en S y Revestimiento Hidrofilico

DESCRIPCION

El Dilatador Uretral se utiliza para la dilatacion uretral. El Dilatador Uretral tiene un
revestimiento hidrofilico y se ofrece en tamanos franceses que van desde 8Fr hasta 26Fr.
Puede suministrarse en forma de juego (que incluye cualquier tamafo de dilatador) o como un
dilatador individual.

Se suministra estéril y esta destinado para un solo uso.

El alambre guia de acero inoxidable, el alambre guia con revestimiento de PTFE o el alambre
guia de PTFE son opcionales.

El producto puede usarse en pacientes con estenosis uretral.

CARACTERISTICAS

® F[abricado en polietileno.

Superficie lisa para menos traumatismo y avance facil.

Punta cénica que facilita una introduccién sencilla.

Buena radiopacidad para una facil visualizacion.

La curvatura del dilatador en forma de S se adapta a la anatomia natural de la uretra
masculina.

USO PREVISTO

El Dilatador Uretral se utiliza para la dilatacion uretral.

BENEFICIOS CLINICOS

En la operacion de estenosis uretral, es necesario utilizar un dilatador uretral para expandir la
estenosis uretral al tamafo normal de la uretra, y el dilatador uretral se coloca en la estenosis
uretral desde un tamafo pequefno hasta un tamafno grande para expandir la estenosis uretral
al tamaino normal de la uretra.

El beneficio clinico asociado con el dispositivo se define como directo y esta destinado a la
dilatacién uretral. Prevencion y tratamiento de estenosis uretral inflamatoria, traumatica y
postoperatoria, y alivio de la obstruccién uretral en nifios y adultos.

INDICACIONES
Prevencion y tratamiento de estenosis uretral inflamatoria, traumatica y postoperatoria, y alivio
de la obstruccion uretral.

GRUPO DE PACIENTES OBJETIVO
Nifos y adultos.



USUARIO PREVISTO

Debe ser operado por profesionales capacitados.

CONTRAINDICACIONES

Pacientes con uretritis aguda, prostatitis aguda o secrecion purulenta uretral.

Pacientes con lesiones uretrales agudas, para no empeorar el dafo, el sangrado o el
shock, o para no crear una pseudo-uretra.

Pacientes con sospecha de tumor uretral.

Pacientes con fiebre uretral después de la dilatacion de la estenosis uretral o la
exploracién con sonda uretral.

Pacientes que no pueden recibir un implante debido a una estenosis severa causada por
atresia del tracto urinario u otras razones.

REACCIONES ADVERSAS

Perforacién uretral.

Sangrado, inflamacion o edema causado por la estimulacion o dafio uretral.
Dario a otros 6rganos adyacentes.

Formacion de pseudo-uretra.

Infeccion.

INSTRUCCIONES DE USO

® Seleccione los modelos adecuados del dilatador uretral segun la operacion y la situacién del
paciente.

® Revise si el paquete esta en buen estado y confirme que el componente esté intacto. Revise
el modelo y el tamafo en la etiqueta del producto para asegurarse de que el modelo y el
tamano sean los adecuados.

® Introduzca la punta flexible del alambre guia urolégico en el meato uretral y maniobre
suavemente mas alla de la obstruccion y hacia la vejiga.
NOTA: El alambre guia uroldgico también puede colocarse a través de un cistoscopio y
mantenerse en posicidn mientras se retira el endoscopio.

® Para el tipo estandar y el tipo estandar en forma de S, lubrique los dilatadores con lubricante
a base de agua. Para el tipo hidrofilico y el tipo hidrofilico en forma de S, sumerja los
dilatadores en agua estéril para activar el revestimiento.

® Pase los dilatadores sobre el alambre guia urolégico mientras mantiene la posicion del
alambre guia, avanzando desde el tamafio mas pequefno hasta el mas grande apropiado.

® Retire los dilatadores y el alambre guia uroldgico lentamente una vez completada la
dilatacion.

ADVERTENCIAS

® | ea todas las advertencias e instrucciones antes de usar el producto. El uso inadecuado de
este puede provocar enfermedades o lesiones graves o mortales.

® No lo utilice si el paquete estéril esta dafiado o se ha abierto involuntariamente antes de su

uso.



No lo utilice si esta dafado o presenta una forma irregular.

No utilizar después de la fecha de caducidad.

Para un solo uso.

No reutilizar, reprocesar ni volver a estilizar. La reutilizacion, reprocesamiento y la
reesterilizacion pueden comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o provocar un
fallo del mismo que, consecuentemente, puede provocar lesiones, enfermedades o la
muerte del paciente. La reutilizacién, reprocesamiento y la reesterilizacion también pueden
contaminar el dispositivo y/o causar una infeccion del paciente o una infeccion cruzada,
incluyendo, pero sin limitarse a ello, la transmisién de enfermedades infecciosas de un
paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede provocar lesiones, enfermedades o
la muerte del paciente.

PRECAUCIONES

Descarte el producto y el paquete de acuerdo con la politica administrativa del hospital y/o
del gobierno local.

El uso de este dispositivo debe estar restringido a médicos capacitados o bajo su
supervision.

Realice la dilatacion utilizando dilatadores de tamafio pequefio a grande de manera gradual.
Sea lento y suave al avanzar y retirar el dilatador.

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion con el dispositivo debe ser
comunicado al fabricante y a la autoridad local competente.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Almacenar en un lugar fresco y seco, alejado de la luz solar.
Proteja el producto de la humedad y del calor excesivo.
Almacene de forma que no se aplaste.

APENDICE A Caracteristicas Clave de Rendimiento del Dilatador Uretral
Caracteristica clave: Resistencia a la traccion
Requisito de rendimiento: la fuerza maxima de traccion debe ser 215N.

SIGNIFICADO DE LOS SiMBOLOS EN EL PAQUETE
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Awotoréag ovpn0pag

Movtého
AlooToAE0G e VOPOPIMKO TEPIPANUL
AlooToAé0G e VIPOPIMKO TEPIPAN A oynpHoTOS S

IMEPIT'PA®H

O Awotoréng ovpnOpag ¥pNoomoteital yio T StoToAr] TG ovpnBpac. O Alactorénc ovpnBpag Exet
VOPOPIAIKO TTEpiPANUO Kol TapExeTol o€ YOAKO péyebog mov kopaivetal and 8Fr émg 26Fr. Mmopel va
yopnyNOet pe ™ popon oet (reprhapPdavetl kébe péyebog 106TOAER) 1 LE LELOVOUEVO OLOGTOALN.
[Mapéyetor amootelp®pEVOS Kot evieikvuTal LOVO Yia Lo xpion.

Avo&eldmwto atcdAvo clppa 0dMyo, cvpua oomyo pe mepifinuo molvtetpagpBopoarbvuieviov 1 to
cuppa 0oNYo e TepifAnua mtoAvteTpaphopoatBuleviov givat TPooPETIKO.

To mpoidv pumopel va ypnowonombei oe acbev) pe 6TEVOGELS TG OVPNOPOC.

XAPAKTHPIXETIKA

® Koatookevooévo amd ToAvalfvAévio

Opoan emeaveta Yo Aydtepo TPAVUATICUO Kot EVKOAT Tpo®Onon

Kovikod dxpo mov dievkolhvel Tnv €0KoAN glcaymyn

KaAn aktvookiepdtnra yio e0koAn tpofoin

H xapmoldmta tov Swnctoréo oynuatog S touptdlel Pe TN QLOIKN OvOTOUICL TNG OVOPIKNG
ovpriBpoag

ENAEIKNYOMENH XPHXH
O Awctoréag ovpn0pag yPMNCIULOTTOLEITAL YiaL T OLGTOAN THG OVPNOPOC.

KAINIKA O®EAH

Xmv enéuPaon otévaong g ovpndpag, o dtucstoréag ovpnbpog sivar amopaitnto Vo eneKTEIVEL TNV
otévoon g ovpnpag oto Kavovikd péyebog g ovprfpag Kot o dtactoréng ovpnpag Tomobeteitan
péoa 6t oTéveoT g ovpnBpag amd tkpd péyebog oe peyaho néyeog TPOKEUEVOD VO EMEKTEIVEL TN
oTéveon TG ovpnBpag oto Kavovikd péyedog g ovpnOpag.

To KAMvikd 6@elog mov cuoyetileton pe ™ cvokevn opiletar g AUECO, vOgikvvTal 1 ¥PNON YL TN
olwotoA] g ovpnBpag. Amoeuyr kot Bepameion PAEYHOVDOOOVS, TPOVUOTIKNG KO UETEYYEIPNTIKNG
OTEVOOTNC TNG 0VPNOPOC Kol avakoHELoT NG AmOPPAENS TNG 0LVPNOPAG GE TONOH KO EVIAIKEG.

ENAEIZEIX
Amopuyn Kot Bepameion PAEYHLOVOOOVG, TPAVUOTIKNG KOl LETEYXEPNTIKNG OTEVOONS TNG ovpnopag Kot
AVOKOVPLON TG OOPPOENG TNG OLPNOPAS.

YXTOXEYMENH OMAAA AXOENQN

IMToudt kKo eviAikoc.



ENAEIKNYOMENOX XPHXTHX

[pémer va yepiletan amd eKTUOEVUEVOVS ETOYYEAUATIES.

ANTENAEIZEIZ

® Aocfeveig pe o&egio ovpnBpitda, oela mpootatitidon | TLMOIN EKKplon ovprOpag.

® Aocfeveig pe 0&0 ovpnBpikd TpavpaTIoHO, Yo va unyv emdevobel 1 PAAPN, N apoppayio 1 T0 GoK
N vy va pun onpovpyndei yevdoovpnHpa.

® Aocfeveig ue voyia 6ykov otnv ovpndpa.

® Aocfeveig pe ovpnOpikd mopetd petd amd 0106TOAN TG oTEVEMANS ovpnBpac 1 e&étaon ovpnHptkov
kafempa.

® Aocfeveig mov dev pmopovv va AdPovv gpeitevon AOY® GoPaprg GTEVMOONG OV OPeileTol GE

ATPNGL0 TOL OLPOTONTIKOV GLGTNHUATOG 1) G AAAOVG AOYOVG.

ANEIIIOYMHTEX ANTIAPAXEIX

® Audrtpnon g ovpnbpoc.

® Awoppayio, @reypovi i oidnua mov ogeiletat g diéyepon 1 PAAPN g ovpnOpag.

® BL4pn oe dAra Kovtivd dpyava.

® Yynuatiopog yevdoovpnOpag.

® Moivvon.

OAHT'IEX XPHXHX

® Emiééte ta KatdAAnAo poviéAa Tov OlGTOAER ovpnBpoc cOueova pe TV eméuPacn kot v
KATAGTAOT) TOL 0G0eV).

® EléyEre av n ovokevacio eivar o KaAr Katdotaon Kot Befaiwbeite 6TL To €EApTNHA Elvon avETOPO.
EAéyEre 10 povtédo kan 1o péyeboc mave otV eTIKETA TOV TPOIOVTOG Yoo va PefoatmBeite dtL £xel
ypnoporomBei 10 cwotd poviéro Ko péyedog.

® Ewsdyete 10 €0AVYIGTO GKPO TOL OLPOAOYIKOD GUPUATOC 00MYOV HECH GTOV ovpnOpikd mOPO Kot
YEWPLIOTEITE TOV e TPOGOYN TEPA OO TNV amdPPasT Kol PEGa TNV KOOTN.
YHMEIQXH: To ovporoyikd cuppa 0dnyd pmopet va tomobetnei eniong péow £vOg KLGTOGKOTION
Kot va otatnpn0el ot B€om tov VA apopeiToL TO KUGTOGKOTIO.

® [ tov TpdTLTTO TOTTO KOl TOV TPAHTLTO TOTO KAUTOANG S, MTAIVETE TOVG SIOUGTOAELS LE MTTAVTIKO TOV
&xel @g Pdom Tov 10 vepd. o ToV VOPOPIAIKO TOTTO Kol TOV VOPOPIAIKO THTTO KAUTOANG S, eppubicte
TOVG O1UCTOAEIC LEGO GE VEPD AMOGTEIPMONG Y10 VO EVEPYOTOUCETE TO TTEPIPAN QL.

® [Iepdote TOUVG SlnoTOAElc WAV omd TO OVPOAOYIKO GUPHO 0dNYO evd dwtnpeite T 0om
TOVOVPOAOYIKOD GUPUATOS 0ONYOV, TEPVAOVTOS OO TO HWKPOTEPO TPOS TO UEYUADTEPO KOTAAANAO
péyeog.

® AQapECTE TOVG SIOCTOAELG KOt TOOVPOAOYIKO GUPUA 0ONYO apyd LOALG OAOKANPwOEL | S10.GTOAN.

IMPOEIAOIIOIHZEIX

® Awpdote OAeg TIC TPOEWOTOMGELS Kat TIG 00N Yieg mpv ) xpnon. H akatdAinin yprion pmopei va
oonynoet oe coPapn 1N oe Bavatnedpo acHEVELD 1) TPAVLATICUO.

® Mn YpNCLUOTOIEITE OV 1] OMOCTEPMUEVT) CLOKELAGIN £YEL KATAGTPAPEL 1 Exel avoryTel koTd AdBog

TPV T XPN oM.



® M ¥pNCIUOTOLEITE AV EYEL KATOGTPAPEL 1] £XEL AKOVOVIGTO GYNLLOL.

® Mn ypnowonoteite petd v nuepounvia Anénc.

® Movo ylo pua ypnon.

® Mnv smavaypnouonoteite, enefepydleote ek véov N emavomootelpdvete. H ek véov ypnon,
eneepyacio 1 OmMOGTEIP®ON WTOPEl VO HEWOGEL TN OOUIKY] OKEPOLOTNTA TNG CLOKELNG N/Kol Vo
odnynoetl oe PAAPN TG GLOKELNG, M Omole UE TN CEPA TNG UTOPEl VO 0ONYNOEL GE TPAVUOTIGHO,
acBéveln N oe Bavato tov acBevr. H ex véov ypnom, emeéepyocio 1 omooteipwon pmopel va
onuovpynoetl emiong kivduvo pOALVONG 1TNG GLOKELNG MN/KOL Vo TPoKoAEoel Aoipmén 1
dtotowpovpevn Aoltuwén tov acBevr), cvumeptropfavopévng HETaED GAA®V NG UETAOOOMG
HOAVCUATIKNAG/ MV acBévelag/dv amd évav acbevn og évav dAdov. H péivven g cuckeung pmopel va
odNyNoel g TpavpaTIcrd, acévela 1 o€ Bdvato Tov acHevn.

MPO®YAAEEIX

® Amoppintete TO TPOIOV KOl T GVOKEVOAGIN COUPOVO. IE TN OLOIKNTIKN apyN TOL VOGOKOUEIOV 1)/Kait
TNV TOTKN KLUPEPVNTIKY TOALTIKY].

® H ypnon avtig g ovokevng Oa mpémer va mepropileton otn ypnon amd 1N vad TNV ENONTEIN
EKTOLOEVUEVOV YIOTPOV.

® Acoywyn S10GTOANG UE T YPNOT| OLUGTOAE®Y amd HKPO og peydia peyén pe otadiokd tpomo.

® Noa giote apyol kot TPocseKTIKOl dTav TPombeite Kot OTAV ATOCVPETE TOV SAGTOALN.

® Onolodnmote GoPapd aTOYMNU TOL £XEL TPOKVYEL G GYECT UE TN cvokevn Oa wpémet va avapepOel
GTOV KOTOGKELOGTI KO GTNV TOTLKN OVTIGTOLYN Op)T| TOV.

YYNOHKEX ®YAAZEHXZ

® DuvAdSte T o€ dpoceEPO KOl 0TEYVO PEPOC, SLOTNPNOTE TO HOKPLYL OO TO PMOS TOV HALOL.

® [Ipoctatevete 10 TPOidv amd TV vypacia kot v vaepPoikn LEot.

® DuAdSte T pe TPOTO TPOANYNG GLYKPOVGEMV.

ITAPAPTHMA A To XopoktnproTika Baciknig amr6doons Tov Atoctoréa ovpn0pog

Ta yopoakmplotikd Pactkng anddoong: avToyn o€ EPEAKVLGUO
Amaitnon anddoonc:  HEYISTN avToyn o€ PEAKLGUO Ba pémet va elvan >15N.
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Hugycsotagito

Modell
Hidrofil bevonati tagitd
Hidrofil bevonatu S alaku tagito

LEIRAS

A hugycsotagitot is a hugycso tagitasara hasznaljak. A hugycsoétagitd hidrofil bevonattal rendelkezik, €s
francia méretben kaphatd, 8Fr és 26Fr kozott. Készletben (barmilyen méreti tagitot tartalmaz) vagy
egyetlen tagito is kaphato.

Steril allapotban kertil forgalomba, és csak egyszeri hasznalatra késziil.

A rozsdamentes acél vezetéhuzal, a PTFE bevonata vezetOhuzal vagy a PTFE vezet6huzal valaszthato.
A készitmény hugycsd sziikiiletben szenvedd betegeknél alkalmazhato.

TULAJDONSAGOK

® Polietilénbdl késziilt

Sima feliilet a kisebb trauma és a konnyti elérehaladas érdekében

Kupos végzddés megkdnnyiti a bevezetést

J6 radioapacités a konnyti vizualizacioért

Az S-alaku tagito gorbiilete illeszkedik a férfi hugycsd természetes anatomiajahoz

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A hugycsotagitot is a hligycso tagitasara hasznaljak.

KLINIKAI ELONYOK

A hugycsoszikiilet miikddése sordn hugycsotagitdé sziikséges a hagycsdszikiilet normal
hugycsOméretre vald kiszélesitéséhez, és a hugycsotagitot kis méretr6l nagy méretre cseréljiik a
hugycso sziikiiletben, hogy a hugycsd sziikiilet a normal hugycsé méretiire taguljon.

Az eszkozzel kapcesolatos klinikai elénydk kozvetlenként hatarozhatok meg, hugycsotagitasra szantak.
Gyulladasos, traumés ¢és posztoperativ hugycsdsziikiilet megeldzése ¢és kezelése, valamint a
htugycs6-elzarddas enyhitése gyermekeknél €s felndtteknél.

JELZESEK
Gyulladasos, traumas ¢&s posztoperativ hugycsoésziikiillet megeldzése és kezelése, valamint a
hugycsé-elzarodas enyhitése.

BETEG CELCSOPORT

Gyermek és felndtt.

TERVEZETT FELHASZNALO
Képzett szakembereknek kell kezelniiik.



ELLENJAVALLATOK

® Akut hugycségyulladasban, akut prosztatagyulladdsban vagy hugycsd gennyes valadékban
szenvedo betegek.

® Akut hugycsdsériilésben szenvedd betegeknél, megeldzi a karosodas stlyosbodasat, vérzést vagy
sokkot, vagy ne alakuljon ki pszeudo-hugycso.

® Hugycsddaganat gyantja esetén.

® Hugycségyulladasban szenvedd betegek hiigycsodsziikiilet tagitdsa vagy hugycsdszonda vizsgalata
utan.

® Betegek, akiknél hugyuti atresia vagy egyéb okok miatti sulyos sziikiilet miatt nem kaphatnak
implanatumot.

MELLEKHATASOK

® Hugycso perforacio.

® A hugycsd stimulacidja vagy karosodésa altal okozott vérzés, gyulladas vagy 6déma.

® Mas szomszédos szervek karosodésa.

® Pseudo-hiugycsd képzddés.

® Fertdzés.

FELHASZNALASI JAVASLAT

® A mitét és a beteg allapotanak megfelelden valassza ki a hugycsdtagité megfeleld modelljét.

® Ellendrizze, hogy a csomagolds jo allapotban van-e, és gy6zO6djon meg arrdl, hogy a tartalma
sértetlen-e. Ellendrizze a modellt és a méretet a termék cimkéjén, hogy megbizonyosodjon arrdl,
hogy a megfelelé modellt és méretet haszndlja.

® Vezesse be az urologiai vezet6huzal hajlékony hegyét a hugycsé nyildsaba, és dvatosan mozgassa az
elzarddason tal a hdlyagba.
MEGJEGYZES: Az urolégiai vezetSt egy cisztoszkopon keresztiil is at lehet vezetni, és a szkop
eltavolitasakor a helyén tarthato.

® A szabvanyos és szabvanyos S-gorbe tipusok esetén a tagitokat vizbazisu sikositd anyaggal kell kenni.
Hidrofil tipust és hidrofil S-gorbe tipus esetén, a tagitokat steril vizbe aztatva aktivalja a bevonatot.

® Vezesse at a tagitokat az urologiai vezetOhuzalon, mikozben megtartja az uroldgiai vezetShuzal
helyzetét, haladva a legkisebbtdl a legnagyobb megfelelé méretig.

® A tagitas befejezése utan lassan tavolitsa el a tagitokat és az urologiai vezetéhuzalt.

FIGYELMEZTETES

® Hasznalat el6tt olvassa el az Osszes figyelmeztetést és utasitast. Ennek elmulasztisa a beteg sulyos
sériilését vagy halalat okozhatja.

® Ne hasznalja, ha a steril csomagolas megsériilt, vagy hasznalat el6tt véletleniil kinyilt.

® Ne hasznalja, ha a csomagolds sériilt vagy szabalytalan alakq.

® Ne hasznalja a lejarati id6 utan.

® (Csak egyszer hasznalhato.

® Ne hasznalja ujra, ne dolgozza fel Gjra vagy ne sterilizdlja Ujra. Az ujrafelhasznalés, Gjrafeldolgozas

vagy Ujrasterilizalds veszélyeztetheti az eszkdz szerkezeti integritdsat és/vagy az eszkoz
meghibasodasahoz vezethet, ami a beteg sériiléséhez, betegségéhez vagy haldlahoz vezethet. Az
ujrafelhaszndlds, wjrafeldolgozas vagy ujrasterilizélds az eszkdz szennyezddésének kockazatat is



okozhatja, és/vagy a beteg fertdzését vagy keresztfertézését okozhatja, beleértve, de nem
kizardlagosan, a fertdz6 betegség(ek) atvitelét egyik betegrél a masikra. A késziilék szennyezddése a
beteg sériilésé¢hez, betegségéhez vagy halalahoz vezethet.

OVINTEZKEDESEK

® A terméket és a csomagolast a korhdz adminisztrativ és/vagy Onkormdnyzati szabalyoknak
megfelelden semmisitse meg.

Ezt az eszkozt csak képzett orvosok hasznalhatjak, vagy azok feliigyelete alatt hasznalhatok.

Tégitas végrehajtasa tagitokkal a kis mérettdl a nagyig fokozatos médon torténjen.

Legyen lasst ¢és gyengéd a tagito eldre- €s kihuzasakor.

Az eszk&xzel kapcsolatban bek&vetkezett minden sUyos eseményt jelenteni kell a gyatdak & a
felhaszndohelye szerinti helyi illetékes hat&G&nak.

TAROLASI FELTETELEK

® Hiivos és szaraz helyen, napfénytdl védve tarolja.
® Ovija a terméket nedvességtdl és talzott hétol.

® Tarolja ugy, hogy ne zuzddjon dssze.

A FUGGELEK A hugycsotagito f6 teljesitményjellemz6i
A 10 teljesitményjellemzdk: szakitdszilardsag
Teljesitménykdvetelmény: a maximalis huzoerd >15N legyen.
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Dilatatore uretrale

Modello
Dilatatore di rivestimento idrofilo
Dilatatore a forma di S con rivestimento idrofilo

DESCRIZIONE

Il dilatatore uretrale ¢ utilizzato per la dilatazione uretrale. Il dilatatore uretrale ha un rivestimento
idrofilo ed ¢ fornito in dimensioni francesi che vanno da 8 Fr a 26 Fr. Puo essere fornito in set (con
dilatatori di ogni dimensione) o come dilatatore singolo.

Viene fornito sterile e destinato esclusivamente all'uso singolo.

I1 filo guida in acciaio inox, il filo guida con rivestimento in PTFE o il filo guida in PTFE sono
opzionali.

Il prodotto puo essere utilizzato su pazienti con stenosi uretrali.

CARATTERISTICHE
® Realizzato in polietilene

® Superficie liscia per ridurre i traumi e facilitare 1’avanzamento

® Punta conica per una facile introduzione

® Buona radiopacita per una facile visualizzazione

® [a curvatura del dilatatore a forma di S si adatta all'anatomia naturale dell'uretra maschile
USO PREVISTO

Il dilatatore uretrale ¢ utilizzato per la dilatazione uretrale.

BENEFICI CLINICI

Nell'operazione di stenosi uretrale, il dilatatore uretrale viene inserito (utilizzando dilatatori da piccole a
grandi dimensioni) per espandere la stenosi uretrale alla normale dimensione anatomica.

Il beneficio clinico associato al dispositivo ¢ definito diretto, ed ¢ destinato alla dilatazione dell'uretra.
Prevenzione e trattamento della stenosi uretrale inflammatoria, traumatica e post-operatoria e sollievo
dell'ostruzione uretrale nei bambini e negli adulti.

INDICAZIONI
Prevenzione e trattamento della stenosi uretrale inflammatoria, traumatica e post-operatoria e sollievo
dell'ostruzione uretrale.

GRUPPO TARGET DI PAZIENTI

Bambini e adulti.

OPERATORI PREVISTI

Deve essere gestito da professionisti qualificati.



CONTROINDICAZIONI

® Pazienti con uretrite acuta, prostatite acuta o secrezione purulenta uretrale.

® Pazienti con lesioni uretrali acute, per non aggravare il danno, il sanguinamento o lo shock o per
non creare uno pseudo-uretra.

® Pazienti con sospetto tumore uretrale.

® Pazienti con febbre uretrale dopo dilatazione della stenosi uretrale o esame della sonda uretrale.

® Pazienti impossibilitati a ricevere l'impianto a causa di grave stenosi causata da atresia delle vie
urinarie o altri motivi.

REAZIONI AVVERSE

® Perforazione uretrale.

® Sanguinamento, inflammazione o edema causati da stimolazione o danno uretrale.

® Danni ad altri organi adiacenti.

® Formazione pseudo-uretrale.

® [nfezione.

MODO D'USO

® Scegliere 1 modelli appropriati del dilatatore uretrale in base all'intervento e alla situazione del
paziente.

® Controllare che la confezione sia in buone condizioni e verificare che il componente sia intatto.
Controllare il modello e il formato riportati sull'etichetta del prodotto per assicurarsi di utilizzare il
modello e il formato corretti.

® Introdurre la punta flessibile del filo guida urologico nel meato uretrale e spingerlo delicatamente
oltre I'ostruzione fino alla vescica.
NOTA: 1l filo guida urologico puo anche essere posizionato attraverso un cistoscopio € mantenuto in
posizione durante la rimozione dello stesso.

® Per il tipo standard e il tipo con curva a S standard, lubrificare 1 dilatatori con lubrificante a base
d'acqua. Per il tipo idrofilo e il tipo con curva a S idrofilo, immergere i dilatatori in acqua sterile per
attivare il rivestimento.

® Passare i1 dilatatori sul filo guida urologico mantenendo la posizione del filo guida urologico,
passando dalla dimensione piu piccola a quella piu grande appropriata.

® Rimuovere lentamente 1 dilatatori e il filo guida urologico una volta completata la dilatazione.

AVVERTENZE

® [eggere tutte le avvertenze e le istruzioni prima dell'uso. L'uso improprio pud causare malattie o
lesioni gravi o fatali.

® Non utilizzare se la confezione sterile €danneggiata o €stata aperta involontariamente prima dell'uso.

® Non utilizzare se danneggiato o con forma irregolare.

® Non utilizzare dopo la data di scadenza.

® Esclusivamente monouso.

® Non riutilizzare, rielaborare o risterilizzare. 1l riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione possono

compromettere l'integrita strutturale del dispositivo e/o provocarne il malfunzionamento che, a sua
volta, pud causare lesioni, malattie o decesso del paziente. Il riutilizzo, il ritrattamento o la
risterilizzazione possono inoltre creare un rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare



un'infezione al paziente o un'infezione incrociata, includendo, ma non limitandosi a questo, la
trasmissione di malattie infettive da un paziente all'altro. La contaminazione del dispositivo pud
causare lesioni, malattie o decesso del paziente.

PRECAUZIONI

® Smaltire il prodotto e I'imballaggio in conformita con le disposizioni amministrative dell'ospedale e/o
delle amministrazioni locali.

® ['uso di questo dispositivo ¢ limitato ai medici specializzati o personale medico sotto una
supervisione adeguata.

® [Eseguire la dilatazione utilizzando dilatatori da piccole a grandi dimensioni in modo graduale.

® Far avanzare e ritirare il dilatatore in modo lento e delicato.

® Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e
all’autorita locale competente del luogo in cui si trova l'utente.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

® (onservare in un luogo fresco e asciutto e tenere lontano dalla luce solare.
® Proteggere il prodotto dall'umidita e dal calore eccessivo.

® Conservare in modo da evitare schiacciamenti.

APPENDICE A Caratteristiche principali delle prestazioni del dilatatore uretrale
Caratteristiche principali delle prestazioni: Resistenza alla trazione
Requisito di prestazione: La forza di trazione massima deve essere >15 N.
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