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GEBRAUCHSANWEISUNG
für die OptiMed Ureterschiene, Urologische Endoprothese, Intra-operative Ureterschiene, Ureterotomieschiene und Steuerbare Ureterschiene

Beachten Sie! Das Produkt ist steril (EO-Sterilisation) verpackt, für den einmaligen Gebrauch bestimmt und darf nicht resterilisiert werden. Das Produkt 
muss kühl, trocken und lichtgeschützt gelagert werden. Bei  Beschädigung des Produktes oder der Verpackung darf das Produkt nicht mehr 
verwendet werden. Die Anwendung darf nur durch einen mit dieser Anwendung vertrauten Arzt erfolgen. Das Medizinprodukt ist 
nur für die einmalige Verwendung ausgelegt. Keine Wiederaufbereitung! Keine Reinigung, Desinfektion oder Sterilisation! Das 
Produkt ist nach einer Wiederaufbereitung nicht mehr verwendungsfähig und stellt potenzielle Gefahren sowohl für den Patienten 
als auch den Anwender dar: Aufgrund der Oberflächenbeschaffenheit und des Designs des Produktes kann eine erfolgreiche 
Reinigung nach erfolgtem Patienteneinsatz nicht gewährleistet werden. Eine Kontamination ist daher bei einem erneuten Einsatz 
nicht auszuschließen. Eine Resterilisation kann die Oberflächen- und Werkstoffeigenschaften von Kunstoffen negativ beeinflus-
sen. Dadurch kann die ursprüngliche Funktionalität des Produktes nicht mehr gewährleistet werden.

Beschreibung/

Aufbau

l 	Ureterschiene	 ❍	 Distales Ende geschlossen, Standard und Tiemann, offen
	 				 ❍	 Ureterorenoskopisch platzierbar geschlossen / offen
	 				 ❍	 Pädiatrisch geschlossen / offen
	 				 ❍	 Tumorschiene geschlossen / offen
	 				 ❍	 MultiTechnique, MultiLength
	 				 ❍	 Steuerbare Ureterschienen „Dirigent“ geschlossen / offen
	 				 ❍	 Für Nierentransplantation nach Peregrin
l Ureterotomieschiene (Endopyelotomieschiene)	 ❍	 Offen
l Urologische Endoprothese	 ❍	 Geschlossen / offen und Tiemann
l Intra-operative Ureterschiene	 ❍	 Beidseitig geschlossen

Hinweis Sollte der Pusher eine röntgendichte Markierung haben, so dient diese unter Durchleuchtung zur Identifizierung des Pusherendes bzw. 
Ureterschienenendes.	

OptiMed Ureterschienen, urologische Endoprothesen, intra-operative Ureterschienen und Ureterotomieschienen werden aus einem hoch 
entwickelten röntgendichten Soft-Polyurethan hergestellt. Sie zeichnen sich durch extrem niedrige Inkrustationstendenz, Biokompatibilität, 
große Ringstabilität und eine homogene Oberfläche aus.

Die Tumorschiene ist im Lumen zusätzlich zur Verstärkung mit Polyimid ausgebettet. 

Die Biokompatibilitätsprüfungen der OptiSoft Ureterschienen ermöglichen eine Liegedauer bis zu einem Jahr. Die Funktionstüchtigkeit der 
Ureterschienen muss jedoch gemäß den Richtlinien und Empfehlungen der urologischen Fachgesellschaften in regelmäßigen Abständen 
neu überprüft werden.

OptiPur Ureterschienen dürfen maximal 29 Tage im Körper des Patienten verbleiben.

Hinweis Indikationen, Kontraindikationen und Anwendung des oben genannten Produktes müssen immer nach heutigem medizinischen Standard 
erfolgen. Hierbei sind die Richtlinien und Empfehlungen der jeweiligen medizinischen Fachgesellschaften entsprechend zu berücksichtigen.

Indikationen Ureterschiene / Pädiatrische Ureterschiene
l	Generelle Obstruktionen und Stenosen im Bereich des Harnleiters
l	Supportive Maßnahmen in der Therapie von Nieren- und Harnleitersteinen
l	Nach operativen Manipulationen im Urogenitaltrakt
l	Trauma

Tumorureterschiene
l	�Palliative Maßnahme, bei inoperablen Tumoren mit einer malignen Dignität. Für die Anwendung gilt das gleiche Vorgehen wie bei der 

konventionellen Ureterschiene.

Urologische Endoprothese
l	Indikationen wie bei der Ureterschiene, zusätzlich jedoch als Maßnahme zur Kurzzeitdrainage und diagnostischen Uringewinnung.

Intra-operative Ureterschiene
l	Offene operative Eingriffe am Ureter

Ureterotomieschiene (Endopyelotomieschiene)
l	��Inzision des Ureters, wobei die Anwendung wie bei der konventionellen Ureterschiene erfolgt. Allerdings sollte darauf geachtet werden,
	 dass die Hülse auf Höhe der Inzision angebracht wird.

Ureterschiene-Set für Nierentransplantation nach Peregrin
l	Optimale perkutane Drainage nach der Nierentransplantation

Kontraindikationen l	Kein sicherer Zugangsweg möglich
l	Nicht therapierbare Blutgerinnungsstörungen

Eventuelle 
Komplikationen

Prozeduren mit dem oben genannten Produkt dürfen nur von Ärzten durchgeführt werden, die mit den möglichen Komplikationen vertraut 
sind. Komplikationen können jederzeit während oder nach der Prozedur auftreten. Zu den möglichen Komplikationen gehören:
l	Inkrustation / Okklusion der Ureterschiene
l	Migration der Ureterschiene
l	Iatrogen bedingte Infektionen / Sepsis
l	Organperforation / Dissektion
l	Blutungen / Hämatome
Hinweis: Produkte, deren Drainagewirkung beeinträchtigt ist, müssen gewechselt werden. Die gesetzlichen Hygienevorschriften müssen 
eingehalten werden.

Registrierung Für alle oben genannten Produkte entnehmen Sie die exakten Daten bitte den OptiMed-Prospekten bzw. Produktetiketten.
In der Verpackung befindet sich eine Arzt- und Patientenkarte, in die u. a. Ureterschienendaten und Indikation eingetragen werden. Hierzu 
kann auch das Abziehetikett auf der Verpackung benutzt werden.

Phthalate Dieses Medizinprodukt kann Phthalate enthalten. Bitte entnehmen Sie diese Information dem Etikett auf der Verpackung. Phthalate / Weich-
macher dienen dazu den Werkstoff geschmeidiger zu machen. Das Produkt ist so ausgelegt und hergestellt, dass die Risiken durch Stoffe, 
die dem Produkt entweichen könnten, soweit wie möglich minimiert werden. Dies trifft auch für die Anwendung des Produktes bei Kindern 
und bei schwangeren oder stillenden Frauen zu.

Vorbereitung l	Ausmessen des Harnleiters zur Bestimmung der richtigen Größe und Länge des Produktes.
l	Verpackung auf Beschädigung überprüfen. Ist die Verpackung beschädigt, darf das Produkt nicht mehr verwendet werden.
l	Produkt in aseptischer Technik aus der Verpackung entnehmen und weiterhin aseptisch behandeln.
l	Produkt auf Beschädigung überprüfen. Ein beschädigtes Produkt darf nicht weiter verwendet werden.
l	Stellen Sie sicher, dass nicht zum Set gehörende Produkte kompatibel sind und beachten Sie deren Gebrauchsanweisungen.

Handhabung
Ureterschiene 
(offene Version)

l	Spülung der Ureterschiene, des Pushers und des Führungsdrahtes mit physiologischer Kochsalzlösung.
l	Identifizierung des flexiblen Führungsdrahtendes.
l	Einführung des flexiblen Führungsdrahtendes durch den Arbeitskanal des verwendeten optischen Instrumentes.
l	Lokalisierung und Sondierung des Harnleiters und Platzierung des Führungsdrahtendes im Nierenbecken.
l	Einführung der Ureterschiene über den liegenden Führungsdraht.
l	�Die Ureterschiene mit Hilfe des Pushers über den liegenden Führungsdraht bis ins Nierenbecken vorschieben, bis der distale Pigtail der
	 Ureterschiene zur freien Entfaltung kommt.
l	�Pusher in Position halten und Führungsdraht zurückziehen, bis der proximale Pigtail der Ureterschiene in der Blase zur freien Entfaltung 

kommt.
l	Anschließend wird das Zystoskop entfernt.

Handhabung  
Steuerbare
Ureterschiene
„Dirigent“ (offene
Version)

l	Spülung der Ureterschiene, des Applikationssystemes und des Führungsdrahtes mit physiologischer Kochsalzlösung.
l	Identifizierung des flexiblen Führungsdrahtendes.
l	Einführung des flexiblen Führungsdrahtendes durch den Arbeitskanal des verwendeten optischen Instrumentes.
l	Lokalisierung und Sondierung des Harnleiters und Platzierung des Führungsdrahtendes im Nierenbecken.
l	Einführung der assemblierten Ureterschiene über den liegenden Führungsdraht.
l	Mit Hilfe des Applikationssystems kann die Ureterschiene manipuliert werden (drehen, schieben, ziehen).
l	�Den Führungsdraht soweit zurückziehen, bis das distale Ende der Ureterschiene eine Pigtail-Form annimmt und sich dadurch im Nieren-

becken verankert.
l	�Das proximale Ende der Ureterschiene (vorletzte schwarze breite Markierung der Schiene) ist vor dem Ostium zu platzieren. Nach bild-

gebender Lagekontrolle (Röngten, Ultraschall) wird der Führungsdraht entfernt.
l	�Die Ureterschiene wird freigesetzt (entkoppelt) durch Drücken des Applikationssystemansatzes. 
l	Anschließend wird das Zystoskop entfernt.

Beachten Sie! Es ist unbedingt darauf zu achten, dass die Ureterschiene vor dem Einsatz nicht entkuppelt wird. Die Ureterschiene ist mit dem Applikati-
onssystem in einer Art „Schlüssel-Schloss-System“ verankert und würde durch vorheriges Abwerfen in der Systemstabilität und Kraft stark 
reduziert werden.

Allgemeines l	Mit Hilfe des Fadens am proximalen Pigtail kann die Lage der Ureterschiene korrigiert werden.
l	Nach erfolgter Platzierung wird der Knoten des Fadens durchtrennt und der Faden entfernt.

Handhabung
Geschlossene
Ureterschiene

l	Spülung der Ureterschiene, des Pushers und des Führungsdrahtes mit physiologischer Kochsalzlösung.
l	Identifizierung des steifen Führungsdrahtendes.
l	Einführung des steifen Führungsdrahtendes in die Ureterschiene, bis zur Aufstellung des Pigtails.
l	Einführung des Pushers bis zur Ureterschiene.
l	Fixieren des Pushers mit Hilfe der Klemme.
l	Vorschieben der assemblierten Ureterschiene durch den Arbeitskanal des optischen Instrumentes in das Nierenbecken.
l	Während dieses Vorgangs kann der Pigtail der Ureterschiene durch Vor- und Zurückziehen des Drahtes manipuliert werden
l	�Klemme erst nach bildgebender Lagekontrolle (Röngten, Ultraschall) öffnen. Dann Pusher in Position halten und Führungsdraht zurück-

ziehen, bis der distale Pigtail der Ureterschiene in der Niere und der proximale Pigtail in der Blase zur freien Entfaltung kommt.
l	Anschließend wird das Zystoskop entfernt.

Handhabung  
Steuerbare
Ureterschiene
„Dirigent“ 
(geschlossene
Version)

l	Spülung der Ureterschiene, des Applikationssystemes und des Führungsdrahtes mit physiologischer Kochsalzlösung.
l	Identifizierung des steifen Führungsdrahtendes.
l	Einführung des steifen Führungsdrahtendes in die assemblierte Ureterschiene bis zur Aufstellung des Pigtails.
l	Bei Bedarf Fixierung des Führungsdrahtes mit Hilfe der Klemme.
l	�Vorschieben der assemblierten Ureterschiene durch den Arbeitskanal des optischen Instrumentes in das Nierenbecken. Klemme bei 

Bedarf öffnen.
l	Während dieses Vorgangs kann der Pigtail der Ureterschiene durch Vor- und Zurückziehen des Drahtes manipuliert werden.
l	Mit Hilfe des Applikationssystems kann die Ureterschiene manipuliert werden (drehen, schieben, ziehen).
l	Führungsdraht zurückziehen, bis der distale Pigtail der Ureterschiene in der Niere zur freien Entfaltung kommt.
l	�Nach bildgebender Lagekontrolle (Röngten, Ultraschall) – Führungsdraht entfernen und den Abwurfmechanismus durch Drücken am 

Applikationssystemansatz auslösen, um die Ureterschiene freizusetzen.
l	Anschließend wird das Zystoskop entfernt.

Beachten Sie! Es ist unbedingt darauf zu achten, dass die Ureterschiene vor dem Einsatz nicht entkuppelt wird. Die Ureterschiene ist mit dem Applikati-
onssystem in einer Art „Schlüssel-Schloss-System“ verankert und würde durch vorheriges Abwerfen in der Systemstabilität und Kraft stark 
reduziert werden.

Allgemeines l	Mit Hilfe des Fadens am proximalen Pigtail kann die Lage der Ureterschiene korrigiert werden.
l	Nach erfolgter Platzierung wird der Knoten des Fadens durchtrennt und der Faden entfernt.

Handhabung 
Offene 
Endoprothese

l	Spülung der Endoprothese (Mono-J) und des Führungsdrahtes mit physiologischer Kochsalzlösung.
l	Identifizierung des flexiblen Führungsdrahtendes.
l	Einführung des flexiblen Führungsdrahtendes durch den Arbeitskanal des verwendeten optischen Instrumentes.
l	Lokalisierung und Sondierung des Harnleiters und Platzierung des Führungsdrahtendes im Nierenbecken.
l	Einführung der Endoprothese (Mono-J)  über den liegenden Führungsdraht.
l	�Die Endoprothese (Mono-J)  über den Führungsdraht bis ins Nierenbecken vorschieben, bis der distale Pigtail der Endoprothese (Mono-J)  

zur freien Entfaltung kommt.
l	Nach bildgebender Lagekontrolle (Röngten, Ultraschall) – Führungsdraht entfernen.
l	Anschließend wird das Zystoskop entfernt.

Zubehörteile, Urinbeutel, Adapter etc., wenn im Set vorhanden: 
l	Verbinden der entsprechenden Anschlüsse mit den Ureterschienen / Endoprothesen (Mono-J).

Weiteres Vorgehen nach heutigem medizinischen Standard.

Handhabung
Geschlossene
Endoprothese

l	Spülung der Endoprothese (Mono-J)  und des Führungsdrahtes mit physiologischer Kochsalzlösung.
l	Identifizierung des steifen Führungsdrahtendes.
l	Einführung des steifen Führungsdrahtendes in die Endoprothese (Mono-J), bis zur Aufstellung des Pigtails.
l	Die assemblierte Endoprothese (Mono-J)  wird nun durch den Arbeitskanal des optischen Instrumentes in das Nierenbecken vorgeschoben.
l	Führungsdraht zurückziehen, bis der distale Pigtail der Ureterschiene in der Niere zur freien Entfaltung kommt. 
l	Nach bildgebender Lagekontrolle (Röngten, Ultraschall) – Führungsdraht entfernen.
l	Anschließend wird das Zystoskop entfernt.

Zubehörteile, Urinbeutel, Adapter etc., wenn im Set vorhanden: 
l	Verbinden der entsprechenden Anschlüsse mit den Ureterschienen / Endoprothesen (Mono-J).

Weiteres Vorgehen nach heutigem medizinischen Standard.

Handhabung
Intra-operative
Ureterschiene

l	Spülung der Ureterschiene und des Führungsdrahtes mit physiologischer Kochsalzlösung.
l	Identifizierung des steifen Führungsdrahtes.
l	Einführung des steifen Führungsdrahtendes durch das Seitenauge der Ureterschiene, bis zur Aufstellung des Pigtails.
l	�Direktes Einführen der assemblierten Ureterschiene in den chirurgisch eröffneten Ureter (dies kann auch ohne Führungsdraht, nur mit 

Hilfe einer Pinzette, vorgenommen werden).
l	Lage der intraoperativen Ureterschiene kontrollieren.

Entlassen der
Ureterschiene

Das Applikationssystem hat eine Platinmarkierung. Diese dient unter Durchleuchtung zur Identifizierung des Applikationssystemendes bzw. 
Ureterschienenendes.
Die Endoprothese kann, wenn identifiziert, in eine Ureterschiene modifiziert werden, indem man mit einer Hand die proximale Markierung 
festhält (als Widerlager) und der weiße Pusher mit der anderen Hand gezogen wird (die Ureterschiene ist nun gelegt). Das Applikationssys-
tem kann nun entfernt werden. Anschließend wird das Zystoskop entfernt.

Handhabung 
Ureterschienen-
Set für Nierentrans- 
plantation nach 
Peregrin

l	Die Ureterschiene muss auf den Aufsteller assembliert werden.
l	Spülung der Ureterschiene und des Führungsdrahtes mit physiologischer Kochsalzlösung.
l	�Einführung der Schiene über den Führungsdraht durch die bereits perkutan liegende Schleuse via Nierenbecken in die Harnblase (der 

Faden muss durch die perkutan liegende Schleuse nach außen mitgeführt werden).
l	D. h. der distale Pigtail liegt in der Harnblase, der proximale Pigtail auf der Höhe Harnleiter, Nierenbeckenübergang.
l	�Sollte der proximale Pigtail sich zu tief im Harnleiter befinden, kann dieser mit dem Faden nach proximal korrigiert werden und der Pigtail 

folgt seiner vorgegebenen Figuration (Faden befindet sich nur auf dem Schaft und geht nicht durch den Pigtail, sodass der Pigtail nicht
	 aufgestellt wird).

Weiteres Vorgehen nach heutigem medizinischen Standard.

Empfohlene 
Medikation

Die Einleitung der prä-, intra- und postoperativen Medikation sollte entsprechend der jeweiligen Herstellerinformation und nach heutigem 
medizinischen Stand erfolgen. 

Nach dem Einsatz medizinischer Produkte kann eine biologische Gefahr vorhanden sein. Die Verwendung und Entsorgung von medizinischen Pro-
dukten sollte nach gesetzlichen Vorschriften und anerkannten Methoden erfolgen.

Garantiebegrenzung OptiMed garantiert, die Produkte mit größtmöglicher Sorgfalt herzustellen. DIES IST DIE EINZIG GÜLTIGE GARANTIE, UND SIE ERSETZT ALLE 
ANDEREN ABGEGEBENEN GARANTIE-ERKLÄRUNGEN.

Es ist zu beachten, dass aufgrund der biologischen Unterschiede der zu behandelnden Personen kein Produkt unter sämtlichen Bedingun-
gen immer absolut wirksam ist. 

Komponenten von OptiMed-Sets sowie OptiMed-Einzelprodukte sind untereinander kompatibel, sofern die Größenangaben beachtet wer-
den. Vor dem Einsatz von OptiMed-Einzelprodukten /-Sets mit Fremdprodukten muss der Anwender anwendungsspezifisch die Kompatibi-
lität der Einzelprodukte sicherstellen.

OptiMed hat keinen Einfluss auf die Anwendung des Produktes, auf die Diagnose des Patienten und auf den Umgang mit dem Produkt au-
ßerhalb der Firma. OptiMed kann weder eine gute Wirkung noch eine komplikationsfreie Anwendung des Produktes garantieren.   

Daher übernimmt OptiMed keinerlei Haftung für Schäden und Kosten. OptiMed wird Produkte ersetzen, die einen Defekt aufweisen, der von 
OptiMed zu vertreten ist. OptiMed haftet nicht für Folgeschäden jeder Art, die durch Resterilisierung oder Wiederaufbereitung des Produktes 
verursacht werden.

Im Falle einer Reklamation, eines meldepflichtigen oder potenziell meldepflichtigen Vorkommnisses sind, sofern möglich, alle mit dem 
Vorkommnis in Verbindung stehenden Produkte von OptiMed selbst oder anderen Herstellern aufzubewahren. Sofern erforderlich, sind 
diese den zuständigen Behörden oder gegebenenfalls den Herstellern selbst für weitere Analysen zur Verfügung zu stellen.

Mitarbeiter von OptiMed sind nicht berechtigt, die vorgenannten Bedingungen abzuändern, die Haftung zu erweitern oder zusätzliche pro-
duktbezogene Verpflichtungen einzugehen. 

Produktänderungen vorbehalten.

EN

INSTRUCTIONS FOR USE
of OptiMed Ureteral Stent, Urological Endoprosthesis, Intra-Operative Ureteral Stent, Ureterotomy Stent and Controllable Ureter Stent

Please Note! The product is sterile packaged (EO sterilisation), designed for single use and must not be resterilised. The product must be stored in a cool, 
dry place and protected from light. This product must not be used if either product or packaging are damaged. Only a doctor familiar with 
its application may use this product. This medical product is designed for single use only. It must not be reprocessed, cleaned, 
disinfected or sterilised! After reprocessing, the product is no longer suitable for use and may constitute a biological risk for both 
patient and user: owing to the surface composition and design of the product, full effectiveness of cleaning after use cannot be 
guaranteed and contamination cannot be ruled out if the product is re-used. Re-sterilisation may impair the surface composition 
and material properties of the plastics used. In this case the original function of the product cannot be guaranteed.

Description/
Composition

l 	Ureteral Stent	 ❍	 Distal end closed, standard and Tiemann opening

					  ❍	 Closed or open, via ureteroscope

					  ❍	 Closed or open for pediatric use

					  ❍	 Tumour stent, closed or open

					  ❍	 MultiTechnique, MultiLength

					  ❍	 Steerable ureteral stent „Dirigent Optimatic“ closed or open 

					  ❍	 For kidney transplants according to Peregrin
l Ureterotomy Stent (Endopyelotomy Stent)	 ❍	 Open 
l Urological Endoprosthesis	 ❍	 Closed / open and Tiemann 
l Intra-Operative Ureteral Stent	 ❍	 Closed at both ends

Note If the pusher has radiopaque markings, it can be clearly identified under fluoroscopy and distinguished from the stent portion (then under 
an X-ray examination this serves towards the identification of what is being pushed and / or what is characteristic).	

OptiMed ureteral stents, urological endoprosthesis, intra-operative ureteral stents and ureterotomy stents are made out of a highly devel-
oped soft polyurethane, visible to X-ray. They have an extremely low tendency to encrustation, are biocompatible, have a high degree of 
annular stability and a homogenous surface.

The tumour stent is additionally strengthened with polyimide in the lumen. 	  
Biocompatibility tests of the OptiSoft ureteral splints show a potential period of use of up to one year. However, the functional efficiency of 
the ureteral splints must be regularly checked in accordance with the guidelines and recommendations of specialist urological associa-
tions.

OptiPur ureteral stents may remain in situ in the patient for a maximum of 29 days.

Note Indications, contraindications and application of the above product must always comply with current medical standards. The guidelines and 
recommendations of the relevant specialist medical associations must be observed.

Indications Ureteral Stent / Pediatric Ureteral Stent
l	General obstructions and stenoses in the area of the ureter
l	Supplementary measures in the therapy of renal calculi and ureteroliths
l	After surgical intervention in the urogenital tract
l	Trauma

Tumour Ureteral Stent
l	�Palliative measure, for inoperable tumours with a malignant dignity. The same application procedure applies as for the conventional 

ureteral stent.

Urological Endoprosthesis
l	Indications as for ureteral stent, additionally however, as a measure for short-term drainage and diagnostic urine sampling.

Intra-Operative Ureteral Stent
l	�Open surgical interventions to the ureter

Ureterotomy Stent (Endopyelotomy Stent)
l	��Incision of the ureter, use the same application procedure as for the conventional ureteral stent. However, care must be taken to ensure 

that the sleeve is attached, on the same level with the incision.

Ureteral Stent Set for Kidney Transplants According to Peregrin
l	Optimal percutaneous drainage after the kidney transplant

Contraindications l	No safe access possible 
l	Incurable blood-clotting disorders

Possible 
Complications

Only doctors familiar with the possible complications may apply this product. Complications may occur at any time during or following the 
procedure. Possible complications include:
l	Encrustation / Occlusion of the ureteral stent
l	Migration of the ureteral stent
l	Iatrogenically caused infections / Sepsis
l	Organ-perforation / Dissection
l	Haemorrhage / Haematoma
Note: Products whose drainage effect is impaired must be changed. The statutory hygiene regulations must be adhered to.

Registration Please refer to the OptiMed brochures or product labels for the precise details of the above products.
The package consists of a doctor’s and patient card where the stent details, indication and implantation areas are entered. To this end, the 
removable label on the package can also be used.

Phthalates This medical product may contain phthalates. Please check the label on the packaging for information. Phthalates (plasticizers) are used to 
increase the flexibility of the material. The product has been designed and produced in such a way as to minimize risks arising from sub-
stances released by the product. This also applies to the use of the product with children and pregnant or breastfeeding women.

Preparation l	Measuring the ureter to determine the correct size and length of the product.
l	Check packaging for damage. If the packaging is damaged, the product must not be used.
l	Remove product from the packaging using aseptic methods and continue to handle aseptically.
l	Check product for damage. A damaged product must no longer be used.
l	Ensure that products not belonging to the set are compatible and read their instructions for use carefully.

Handling Ureteral 
Stent (Open Version)

l	Rinse the ureteral stent, the pusher and the guide wire with physiological saline.
l	Identify the flexible end of the guide wire.
l	Insert the flexible guide wire end through the working channel of the optical instrument used.
l	Localise and probe the ureter and position the guide wire end in the renal pelvis.
l	Introduce the ureteral stent through the positioned guide wire.
l	�Push the ureteral stent forwards with the help of the pusher, using the positioned guide wire, up to the renal pelvis until the distal pigtail 

of the ureteral stent opens up freely.
l	Hold the pusher in position and pull back the guide wire until the proximal pigtail of the ureteral stent opens up freely the bladder.
l	The cystoscope is subsequently removed.

Handling Steerable 
Ureteral Stent 
„Dirigent Optimatic“  
(Open Version)

l	Rinse the ureteral stent, the application system and the guide wire with physiological saline.
l	Identify the flexible guide wire end through the working channel of the optical instrument used.
l	Insert the flexible guide wire end through the working channel of the optical instrument used.
l	Localisation and sounding of the ureter and placing of the renal pelvis.
l	Introduce the assembled ureteral stent through the positioned guide wire.
l	With the help of the application system, the ureter stent can be manipulated (turn, push, pull).
l	Retract the guide wire until the distal end of the ureter stent adopts a pigtail shape and thus anchors in the renal pelvis.
l	�The proximal end of the ureter stent (black broad label before last of the stent) must be placed before the ostium. After position control 

providing the image (X-rays, ultrasound), the guide wire is removed.
l	The ureter stent is released (decoupled) by pressing the application system base. 
l	The cystoscope is subsequently removed.

Please Note! It is essential that care is taken that the ureteral stent is not decoupled before it is used. The ureteral stent is retained with the application 
system in a type of „key / lock system“ and its system stability and force is reduced greatly if this is shed prematurely.

General l	With the help of the thread on the proximal pigtail the position of the ureteral stent can be corrected.
l	Once the stent has been positioned, the knot of the thread is cut and the thread is removed.

Handling Closed 
Ureteral Stent

l	Rinse the ureteral stent, the pusher and the guide wire with physiological saline.
l	Identify the rigid end of the guide wire.
l	Insert the rigid end of the guide wire into the ureteral stent until the pigtail is straight.
l	Insert the pusher up to the ureteral stent.
l	Fix the pusher with the help of the clamp.
l	Push the assembled ureteral stent forwards through the working channel of the optical instrument in the renal pelvis.
l	During this procedure, the pigtail can be manipulated by pushing up and retracting the wire
l	�Do not open terminal until after image providing position control (X-ray, ultrasound). Then bold the pusher in position and retract the guide 

wire until the distal pigtail of the ureter stent freely develops in the kidney and the proximal pigtail in the bladder.
l	The cystoscope is subsequently removed.

Handling Steerable 
Ureteral Stent 
„Dirigent Optimatic“  
(Closed Version)

l	Rinse the ureteral stent, the pusher and the guide wire with physiological saline.
l	Identify the rigid end of the guide wire.
l	Insert the rigid end of the guide wire into the ureteral stent until the pigtail is straight.
l	If required, fix the guide wire with the help of the clamp.
l	�Push up the assembled ureter stent through the work channel of the optical instrument into the renal pelvis. If required, release the 

clamp.
l	During this process the pigtail of the ureteral stent can be manipulated by pushing the guide wire back and forth.
l	The ureteral stent can be manipulated with the help of the application system (turned, pushed, pulled).
l	Retract the guide wire until the distal pigtail of the ureter stent can freely develop in the kidney.
l	�After image providing position control (X-rays, ultrasound), remove guide wire and trigger the dropping mechanism, by pressing the ap-

plication system base in order to release the ureter.
l	The cystoscope is subsequently removed.

Please Note! It is essential that care is taken that the ureteral stent is not decoupled before it is used. The ureteral stent is retained with the application 
system in a type of „key / lock system“ and its system stability and force is reduced greatly if this is shed prematurely.

General l	With the help of the thread on the proximal pigtail the position of the ureteral stent can be corrected.
l	Once the stent has been positioned, the knot of the thread is cut and the tread is removed.

Handling Open 
Endoprosthesis

l	Rinse the endoprothesis (Mono-J) and the guide wire with physiological saline solution.
l	Identify the flexible end of the guide wire.
l	Insert the flexible guide wire end through the working channel of the optical instrument used.
l	Localise and probe the ureter and position the guide wire end in the renal pelvis.
l	Insertion of the endoprothesis (Mono-J) via the available guide wire
l	�Push up the endoprothesis (Mono-J) via the guide wire right into the renal pelvis until the distal pigtail of the endoprothesis (Mono-J) can 

freely develop.
l	After position control providing the image (X-rays, ultrasound), the guide wire is removed.
l	The cystoscope is subsequently removed.

Accessories, urine bag, adapter, etc. if available in the set: 
l	Connect the respective connections to the ureter stents / endoprothesis (Mono-J).

Further procedure in accordance with medical state of the art.

Handling Closed 
Endoprosthesis

l	Rinse the endoprothesis (Mono-J) and the guide wire with physiological saline solution.
l	Identify the rigid guide wire end.
l	Insert the stiff guide wire into the endoprothesis (Mono-J) until setting up the pigtail.
l	The assembled endoprothesis (Mono-J) is now pushed forward through the work channel of the optical instrument into the renal pelvis.
l	Retract the guide wire until the distal pigtail of the ureter stent can freely develop in the kidney. 
l	After position control providing the image (X-rays, ultrasound), the guide wire is removed.
l	The cystoscope is subsequently removed.

Accessories, urine bag, adapter, etc. if available in the set: 
l	Connect the respective connections to the ureter stents / endoprothesis (Mono-J).

Further procedure in accordance with medical state of the art.

Handling 
Intra-Operative 
Ureteral Stent

l	Rinse the ureteral stent and the guide wire with physiological saline.
l	Identify the rigid guide wire end.
l	Insert the rigid end of the guide wire through the lateral opening of the ureteral stent until the pigtail is straight.
l	�Insert the assembled ureteral stent directly into the surgically opened ureter (this can also be done without a guide wire with the help of 

a pair of tweezers).
l	Check the position of the intra-operative ureteral stent.

Discharging of the 
Ureteral Stent

The application system has a platinum label. It serves to identify the application system end or ureter stent end through shining from below.
The endoprothesis can, if identified, be modified to a ureter stent, by holding the proximal label with one hand (as support) and pushing the 
white pusher with the other hand (the ureter stent is now in position). The application system can now be removed. The cystoscope is 
subsequently removed.

Handling Ureteral 
Stent Set for Kidney 
Transplants 
According to 
Peregrin

l	The ureteral stent must be assembled on the applicator.
l	Rinse the ureteral stents and the guide wire with the physiological saline solution.
l	�Using the guide wire insert the stents through the already percutaneous-located locks via the renal pelvis into the bladder (the thread 

must be entrained to the outside through the percutaneous-located locks).
l	I.e. the distal pigtail is located in the bladder, the proximal pigtail lies at the height of the ureter in the passage to the renal pelvis.
l	�If the proximal pigtail is located too deep in the bladder, this can be corrected proximally with the thread and the pigtail follows its prede-

termined figuration (the thread is to be found only on the shaft and does not go through the pigtail, so that the pigtail is not positioned).

Further procedure in accordance with medical state of the art.

Recommended 
Medication

Preoperational, intraoperational and postoperational medication should be initiated in compliance with the information supplied by the 
manufacturer in question and with current medical standards.

Medical products may constitute a biological risk after use. They should only be used and disposed of in accordance with statutory regulations and 
acknowledged practice.

Limited Guarantee OptiMed guarantees that its products are manufactured with the greatest possible care. THIS IS THE ONLY VALID GUARANTEE AND SUBSTI-
TUTES ALL OTHER GUARANTEE DECLARATIONS WHICH HAVE BEEN GIVEN.

It should be noted that no product is always effective under all circumstances; this is due to the biological differences of the persons to be 
treated. 

Components of OptiMed sets as well as individual OptiMed products are intercompatible, provided that information on sizes is observed. 
Before using individual OptiMed products or sets with non-OptiMed products, the user must ensure the compatibility of the individual 
products with the specific application.

OptiMed has no influence on how the product is used, the diagnosis of the patient, nor how the product is handled outside of the company. 
OptiMed cannot guarantee the effectiveness nor the absence of complications. Therefore, OptiMed assumes no liability for damages and 
costs. OptiMed will replace products which have a defect for which OptiMed is responsible. OptiMed cannot be held liable for consequential 
damage of any kind which was caused by resterilising or reprocessing the product.

In the event of a complaint, a reportable or potentially reportable incident, all products connected with the incident and made by OptiMed or 
any other brand must be preserved where possible. If required, they must be handed over to the responsible authorities or, if necessary, to 
the manufacturer itself for further analysis.

OptiMed employees are not entitled to change the above terms and conditions, to extend the liability, or to assume additional obligations 
concerning the product.

Products are subject to alterations.
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MODE D’EMPLOI
du Stent Urétéral, de l’Endoprothèse Urologique, du Stent Urétéral Intraopératoire, du Stent d’Urétérotomie et du Stent Urétéral à Driger OptiMed

Important ! Le produit est sous emballage stérile (stérilisation à l’oxyde d’éthylène) ; il est à usage unique et ne doit pas être restérilisé. Stocker le 
produit dans un endroit sec et frais à l’abri de la lumière. Ne pas utiliser le produit si l’emballage ou le produit lui-même a été endommagé. 
Seul un médecin familiarisé avec son emploi est autorisé à l’utiliser. Ce dispositif médical est à usage unique. Ne pas le déconta-
miner ! Ne pas le nettoyer, le désinfecter ni le stériliser ! Après une décontamination, le dispositif est inutilisable et représente un 
danger potentiel pour le patient comme pour le manipulateur : en raison de la finition de sa surface et de la conception, le net-
toyage correct du dispositif après utilisation sur un patient ne peut pas être garanti. Une contamination n’est donc pas exclue s’il 
est réutilisé. Une stérilisation peut altérer les caractéristiques de surface et du matériau plastique. La fonctionnalité d’origine du 
dispositif ne peut donc plus être garantie.

Description /
Montage

l 	Stent Urétéral	 ❍	 Extrémité distale fermée Standard et Tiemann, ouvert

					  ❍	 Pour positionnement urétérorénoscopique ouvert / fermé

					  ❍	 Pédiatrique ouvert / fermé

					  ❍	 Stent urétéral pour tumeur ouvert / fermé

					  ❍	 MultiTechnique, MultiLength

					  ❍	 Stent urétéral orientable „Dirigent Optimatic“, ouvert / fermé

					  ❍	 Pour les greffes de rein selon Pérégrin
l Stent d’Urétérotomie (Stent d’Endopyelotomie)	 ❍	 Ouvert 
l Endoprothèse Urologique	 ❍	 Fermée / ouverte et selon Tiemann
l Stent Urétéral Intraopératoire	 ❍	 Fermé des deux côtés

Remarque Si le poussoir présente un repère dense aux rayons X, ce repère permet d’identifier par radiographie l’extrémité du poussoir ou l’extrémité 
du stent inférieur.	

Les stents urétéraux, les endoprothèses urologiques, les stents urétéraux intraopératoires et les stents d’urétérotomie OptiMed sont fabri-
qués en polyuréthane souple très élaboré, repérable aux rayons X. Leurs caractéristiques sont les suivantes: faible tendance à l’incrustation, 
biocompatibilité, stabilité annulaire élevée et surface homogène. 

Dans la lumière, le stent tumoral est en outre tapissé de polyamide en vue de le renforcer.  

Les contrôles de biocompatibilité des stents urétéraux OptiSoft permettent de les laisser en place pendant une durée d’un an au maximum. 
Le fonctionnement des stents urétéraux doit cependant être contrôlé régulièrement conformément aux directives et aux recommandations 
des sociétés d’urologie.

Les stents urétéraux OptiPur peuvent rester dans le corps du patient au maximum pendant 29 jours.

Remarque Les indications, les contre-indications et l’utilisation des produits précédemment cités doivent toujours correspondre aux normes médicales 
en vigueur. Se conformer aux directives et aux recommandations des sociétés de médecine.

Indications Stent Urétéral / Stent Urétéral Pédiatrique
l	Obstructions générales et sténoses dans le secteur de l’uretère
l	Mesures de soutien de la thérapie des calculs rénaux et de l’uretère
l	Après manipulations opératoires du système uro-génital
l	Traumatisme

Stent pour Tumeur de l’Uretère
l	�Mesure palliative en cas de tumeur inopérable à dignité maligne. Sa procédure d’utilisation est la même que celle des stents urétéraux 

conventionnels.

Endoprothèse Urologique
l	�Mêmes indications que pour les stents urétéraux. Cependant, on les utilise également pour les drainages à court terme et pour recueillir 

les urines afin d’établir un diagnostic.

Stent Urétéral Intraopératoire
l	Interventions opératoires ouvertes sur l’uretère

Stent d’Urétérotomie (Stent d’Endopyelotomie)
l	��Incision de l’uretère. L’utilisation est la même que celle du stent urétéral conventionnel. Toutefois, veiller à ce que la gaine se trouve à la 

hauteur de l’incision.

Kit Stent Urétéral pour Greffe du Rein Selon Pérégrin
l	Drainage percutané, optimal après la greffe du rein

Contre-Indications l	Pas de voie d’accès sûre possible
l	Troubles de coagulation qui ne peuvent pas être traités

Complications  
Éventuelles

Seul un médecin familiarisé avec les éventuelles complications est autorisé à entreprendre les procédures impliquant le produit susnommé. 
Des complications peuvent survenir à tout moment, pendant ou après la procédure. Parmi les éventuelles complications, on mentionnera 
notamment :
l	Incrustation / Occlusion du stent urétéral
l	Migration du stent urétéral
l	Infections de source iatrogène / Septicémie
l	Perforation d’organe / Dissection
l	Saignements / Hématomes
Remarque : Les produits dont l’effet de drainage est compromis, doivent être remplacés. Les prescriptions légales d’hygiène doivent être 
respectées.

Enregistrement Pour tous les produits mentionnés ci-dessus, veuillez consulter les informations exactes indiquées dans les prospectus OptiMed et sur les 
étiquettes des produits.
Dans l’emballage se trouvent une carte patient et une carte médecin, dans lesquelles sont enregistrées les données du stent urétéral et de 
l‘indication. On peut également utiliser l‘étiquette détachable apposée sur l’emballage.

Phthalates Ce dispositif médical peut contenir des phthalates. Veuillez s’il vous plaît voir si cette information figure sur l’étiquette de l’emballage. Les 
phthalates sont des plastifiants servant à rendre un matériau plus souple. Ils sont étudiés et fabriqués de manière à minimiser le plus 
possible les risques provenant de substances se dégageant du dispositif. Cela vaut aussi pour l’utilisation du dispositif chez les enfants et 
les femmes enceintes ou celles qui allaitent.

Préparation l	Prendre les mesures de l‘uretère en vue de déterminer la taille et la longueur adéquates du produit.
l	Vérifier l’intégrité de l’emballage. Ne pas utiliser le produit si l’emballage est endommagé.
l	Déballer le produit en observant les règles d’asepsie et le manipuler conformément aux techniques aseptiques.
l	Vérifier si le produit est endommagé. Un produit endommagé ne doit pas être utilisé.
l	S’assurer que les produits ne faisant pas partie du kit sont bien compatibles et se conformer à leur mode d’emploi.

Utilisation Stent 
Urétéral (Version 
Ouverte)

l	Lavage du stent urétéral, du poussoir et du fil guide avec du soluté physiologique.
l	Identification de l’extrémité flexible du fil guide.
l	Introduction de l’extrémité flexible du fil guide dans le canal de travail de l’instrument d’optique utilisé.
l	Localisation et sondage de l’uretère et positionnement de l’extrémité du fil guide dans le bassinet.
l	Introduction du stent urétéral par-dessus le fil guide posé.
l	�Au moyen du poussoir, faire pénétrer le stent urétéral dans le bassinet par-dessus le fil guide posé jusqu’à ce que la configuration pigtail 

distale du stent urétéral puisse se déployer librement.
l	�Maintenir le poussoir en position et retirer le fil guide jusqu’à ce que la configuration pigtail proximale du stent urétéral puisse se déployer 

librement dans le vessie.
l	Retirer ensuite le cystoscope.

Utilisation Stent 
Urétéral Orientable 
„Dirigent Optimatic“  
(Version Ouverte)

l	Lavage du stent urétéral, de l’applicateur et du fil guide avec du soluté physiologique.
l	Identification de l’extrémité flexible du fil guide.
l	Introduction de l’extrémité flexible du fil guide dans le canal de travail de l’instrument d’optique utilisé.
l	�Localisation et sondage de l‘uretère et placement de l‘extrémité du guide-fil dans le bassinet 
l	Introduction du stent urétéral assemblé par-dessus le fil guide posé.
l	A l‘aide de l‘applicateur, il est possible de manipuler le stent urétéral (tourner, pousser, tirer).
l	Tirer sur le fil-guide jusqu‘à ce que l‘extrémité distale du stent urétéral prenne une configuration pigtail et s‘ancre ainsi dans le bassinet.
l	�L‘extrémité proximale du stent urétéral (avant-dernier marquage large et noir) doit être placée devant l‘ostium. Après contrôle radiologi-

que et par échographie de la position, retirer le guide-fil.
l	Libérer (désaccoupler) le stent urétéral en appuyant sur l‘embout. 
l	Retirer ensuite le cystoscope.

Attention! Il faut absolument veiller à ne pas désaccoupler le stent urétéral avant l’utilisation. Le stent urétéral est relié à l’applicateur par un système 
du type „clé / serrure“. La stabilité et la résistance du système seraient très compromises par un désaccouplement précoce.

Généralités l	Il est possible de corriger la position du stent à l’aide du fil de la configuration pigtail proximale.
l	Une fois le positionnement correct obtenu, le nœud du fil est sectionné et le fil retiré.

Utilisation Stent 
Urétéral Fermé

l	Lavage du stent urétéral, du poussoir et du fil guide avec du soluté physiologique.
l	Identification de l’extrémité rigide du fil guide.
l	Introduction de l’extrémité rigide du fil guide dans le stent urétéral jusqu’à ce que la configuration pigtail se redresse.
l	Introduction du poussoir jusqu’au stent urétéral.
l	Fixation du poussoir à l’aide de la pince.
l	Pousser le stent urétéral assemblé à travers le canal de travail de l’instrument d’optique jusqu’au bassinet.
l	Pendant cette opération, la configuration pigtail du stent urétéral peut être manipulée en poussant ou en tirant sur le fil.
l	�N‘ouvrir la pince qu‘après avoir contrôlé la position avec une radiographie ou une échographie. Puis maintenir le poussoir en position et 

retirer le fil-guide jusqu‘à ce que l‘extrémité distale de la configuration pigtail du stent urétéral puisse se déployer dans le rein, et son 
extrémité proximale dans la vessie.

l	Retirer ensuite le cystoscope.

Utilisation Stent 
Urétéral Orientable 
„Dirigent Optimatic“  
(Version Fermée)

l	Lavage du stent urétéral, de l’applicateur et du fil guide avec du soluté physiologique.
l	Identification de l’extrémité rigide du fil guide.
l	Introduction de l’extrémité rigide du fil guide dans le stent urétéral assemblé jusqu’à ce que la configuration pigtail se redresse. 
l	Si nécessaire, fixer le fil guide à l’aide de la pince.
l	Introduction du stent urétéral assemblé à travers le canal de travail de l‘instrument optique jusqu‘au bassinet. Si nécessaire, ouvrir la pince.
l	Pendant cette opération, la configuration pigtail du stent urétéral peut être manipulée en poussant ou en tirant le fil.
l	A l’aide de l’applicateur, il est possible de manipuler le stent urétéral (tourner, pousser, tirer).
l	Retirer le fil-guide jusqu‘à ce que la configuration pigtail distale du stent urétéral puisse se déployer librement dans la vessie. 
l	�Retirer le fil-guide après contrôle radiologique, et par échographie, de la position et déclencher le mécanisme de désaccouplement en 

appuyant sur l‘embout de l‘applicateur, de manière à désengager le stent urétéral.
l	Retirer ensuite le cystoscope.

Attention! Il faut absolument veiller à ne pas désaccoupler le stent urétéral avant l’utilisation. Le stent urétéral est relié à l’applicateur par un système 
du type „clé / serrure“. La stabilité et la résistance du système seraient très compromises par un désaccouplement précoce.

Généralités l	Il est possible de corriger la position du stent à l’aide du fil de la configuration pigtail proximale.
l	Une fois le positionnement correct obtenu, le nœud du fil est sectionné et le fil retiré.

Utilisation 
Endoprothèse 
(Version Ouverte)

l	Lavage de l‘endoprothèse (Mono-J) et du guide-fil avec du soluté physiologique.
l	Identification de l’extrémité flexible du fil guide. 
l	Introduction de l’extrémité flexible du fil guide dans le canal de travail de l’instrument d’optique utilisé.
l	Localisation et sondage de l’uretère et positionnement de l’extrémité du fil guide dans le bassinet.
l	Introduction de l‘endoprothèse (Mono-J) sur le guide-fil en position.
l	�Pousser l‘endoprothèse (Mono-J) sur le guide-fil jusqu‘au bassinet, jusqu‘à ce que la configuration pigtail distale de l‘endoprothèse 

(Mono-J) puisse se déployer librement.
l	Après contrôle radiologique et par échographie de la position, retirer le guide-fil.
l	Etirer ensuite le cystoscope.

Accessoires, poche urinaire, adaptateur etc, si inclus dans le kit : 
l	Procéder aux raccordements respectifs avec le stent urétéral / l‘endoprothèse (Mono-J).

Suite de la procédure selon le standard médical habituel.

Utilisation 
Endoprothèse 
(Version Fermée)

l	Lavage de l‘endoprothèse (Mono-J) et du guide-fil avec du soluté physiologique.
l	Identification de l’extrémité rigide du fil guide.
l	Introduction de l‘extrémité rigide de l‘endoprothèse (Mono-J) jusqu‘au positionnement de la configuration pigtail.
l	�L‘endoprothèse (Mono-J) assemblée est introduite à travers le canal de travail de l‘instrument optique jusqu‘au bassinet.
l	Retirer le fil-guide jusqu‘à ce que la configuration pigtail distale du stent urétéral puisse se déployer librement dans la vessie. 
l	Après contrôle radiologique et par échographie de la position, retirer le guide-fil.
l	Retirer ensuite le cystoscope.

Accessoires, poche urinaire, adaptateur etc, si inclus dans le kit : 
l	Procéder aux raccordements respectifs avec le stent urétéral / l‘endoprothèse (Mono-J).

Suite de la procédure selon le standard médical habituel.

Utilisation Stent 
Intraopératoire

l	Lavage du stent urétéral et du fil guide avec du soluté physiologique.
l	Identification de l’extrémité rigide du fil guide.
l	Introduire l’extrémité rigide du fil guide à travers l’oeil latéral du stent jusqu’à ce que la configuration pigtail se redresse.
l	�Introduction directe du stent urétéral assemblé dans l’uretère ouvert par intervention chirurgicale (le fil guide n’est pas nécessaire, 

l’opération peut être effectuée à l’aide d’une pincette).
l	Contrôler la position du stent urétéral intraopératoire.

Libérez le Stent 
Urétéral

L‘applicateur a un marqueur en platine, Examiné par fluoroscopie, ce marqueur sert à identifier les extrémités respectives de l‘applicateur 
et / ou du stent urétéral.
Lorsqu‘elle est identifiée, l‘endoprothèse peut être modifiée en stent urétéral : pour ce faire, tenir fermement d‘une main le marqueur 
proximal (pour former une butée) et de l‘autre, tirer sur le poussoir blanc (le stent urétéral est maintenant en place). Il est à présent possible 
de retirer l‘applicateur. Retirer ensuite le cystoscope.

Utilisation Kit de 
Stent Urétéral pour 
la Greffe de Rein 
Selon Pérégrin

l	Le stent urétéral doit être assemblé sur l’applicateur. 
l	Rinçage des stents urétéraux et du fil guide avec une solution physiologique d’eau salée. 
l	�Introduction du stent par l’intermédiaire du fil guide au travers de la garniture déjà placée en percutané via bassinet dans la vessie (le fil 

doit être guidé vers l’extérieur au travers de la garniture située en percutané).
l	Ceci signifie que le pigtail distal se trouve dans la vessie, le pigtail proximal à hauteur de l’uretère – passage vers le bassinet. 
l	�Si le pigtail proximal se trouve trop profondément dans l’uretère, on pourra corriger cette position dans le sens proximal avec le fil et le 

pigtail suivra sa figuration prédéterminée (le fil ne se trouve que dans la tige et ne passe pas au travers du pigtail, de sorte que le pigtail 
ne pourra pas être dressé).

Suite de la procédure selon le standard médical habituel.

Administration de 
Médicaments 
Recommandée

La médication pré-, intra- et post-opératoire doit être administrée conformément aux informations des fabricants respectifs et être confor-
me à la norme médicale en vigueur. 

Les produits médicaux peuvent constituer un risque biologique après utilisation. Il convient donc de les utiliser et de les éliminer conformément aux 
dispositions légales et aux méthodes approuvées.

Limitation  
de Garantie

La société OptiMed garantit que ses produits ont été fabriqués avec le plus grand soin. C’EST LA SEULE GARANTIE EN VIGUEUR ET ELLE 
REMPLACE TOUTES LES AUTRES DECLARATIONS DE GARANTIE EFFECTUEES AU PREALABLE.

Noter qu’en raison des différences biologiques des patients en traitement et en tenant compte de toutes les conditions possibles, aucun 
produit n’est absolument efficace.

Les composants des kits OptiMed, de même que les produits OptiMed isolés, sont compatibles entre eux, dans la mesure où les dimensions 
indiquées sont respectées. Avant d’utiliser des produits OptiMed isolés et des kits avec des produits d’autre provenance, l’utilisateur est 
tenu de s’assurer de la compatibilité des produits en fonction de l’application. 

La société OptiMed n’a aucune emprise sur l’utilisation qui est faite du produit, sur le diagnostic du patient ni sur le maniement du produit 
à l’extérieur de la société. De même, la société OptiMed ne peut garantir ni un bon résultat, ni une utilisation sans complication du produit. 
La société OptiMed n’assume de ce fait aucune responsabilité pour les dommages et les frais encourus. La société OptiMed remplacera les 
produits présentant des vices dont elle est responsable. La société OptiMed n’est pas responsable des dommages consécutifs, de quelque 
type que ce soit, provoqués par une restérilisation ou une réutilisation du produit. 

En cas de réclamation ou d’incident à déclaration obligatoire ou potentiellement à déclaration obligatoire, conserver tous les produits 
d’OptiMed lui-même ou d’autres fabricants concernés par cet incident. Si nécessaire, ces dispositifs doivent être mis à la disposition des 
autorités compétentes ou, le cas échéant, des fabricants eux-mêmes, pour des analyses complémentaires.

Les employés de la société OptiMed ne sont pas autorisés à modifier les conditions mentionnées ci-dessus, ni à élargir la responsabilité ou 
à assumer des obligations supplémentaires par rapport au produit. 

Les produits sont sujets à modifications.
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KULLANMA KILAVUZU
OptiMed Üreteral Splint, Ürolojik Endoprotez, Intraoperatif Üreteral Splint ve Üreterotomi Splinti

Dikkat Edilmesi 
Gereken Hususlar!

Ürün steril olarak paketlenmiştir (EO-Sterilizasyon). Bir defaya mahsus olarak kullanılır ve kullanıldıktan sonra tekrar sterilize edilmez. 
Karanlık, serin ve kuru ortamda saklanır. Hasarlı ürün yada hasarlı pakette bulunan ürünler kullanılmamalıdır. Ürün sadece ürün hak-
kında bilgi sahibi olan doktor tarafından kullanılmalıdır. Tıbbi ürün sadece bir kereye mahsus kullanılmak için üretilmiştir. 
Ürünü ikinci bir kullanıma hazırlamayınız, temizlemeyiniz, dezenfekte veya sterilize etmeyiniz! Kullanıma yeniden hazırla-
nan ürün işlevini artık yerine getiremez, hem hasta hem de kullanıcısı için tehlike arzeder: Yüzeyinin ve dizaynının özellik-
leri nedeniyle, ürünün kullanıldıktan sonra gerektiği gibi temizlenmesi mümkün olmayıp, kullanıldıktan sonra yeterince 
temizlenmesi garanti edilemez. Yeniden sterilize edilmesi ise yüzeyi ve malzemesini olumsuz etkileyebilir. Bundan dolayı 
aletin asıl işlevini yerine getireceği garanti edilemez. 

Tanımlama / Yapı l 	Üreteral splint	 ❍	 Distal ucu kapalı, standart ve Tiemann, açık,
					  ❍	 Üreterorenoskopik yerleştirilebilir kapalı / açık,
					  ❍	 pediyatrik kapalı / açık,
					  ❍	 tümör splinti kapalı / açık,
					  ❍	 MultiTechnique, MultiLength
					  ❍	 yönetilebilir üreteral splintler „Dirigent“ kapalı / açık,
					  ❍	 Peregrin´e göre uygulanan böbrek transplantasyonu için. 
l Üreterotomi splinti (endopiyelotomi splinti)	 ❍	 açık 
l Ürolojik endoprotez	 ❍	 kapalı / açık standart ve Tiemann
l Intraoperatif üreteral splint	 ❍	 iki tarafı da kapalı

Not Pusherin röntgen altında görülür bir markerinin olması pusher veya üreteral splint ucunun röntgen altında görülmesini sağlar. 
OptiMed üreteral splintleri, ürolojik endoprotezleri, intraoperatif üreteral splintleri ve üreterotomi splintleri ileri derecede geliştirilmiş ve 
röntgen altında görülebilir yumuşak poliüretandan imal edilmiş olup, kabuklaşma eğilimleri düşük ve biokompatibiliteri, halka stabilitesi 
yüksektir. Yüzeyleri ise homojendir. 
Tümör splintinin lümeni ek sertlik sağlamak için polimidle kaplanmıştır. 
OptiSoft üreter splintlerin biyokompatibilite tetkikleri bir seneye kadar yerleşik kalmalarını sağlar. Ancak ürolojik tıp birliklerinin talimat ve 
tavsiyelerine göre üreter splintlerinin işlerliğinin düzenli aralıklarla yeniden kontrol edilmesi gerekir.
OptiPur üreter splintleriyse, hastanın vücudunda en fazla 29 gün kalabilirler.

Not Yukarıda belirtilen ürünün endikasyonları, kontraendikasyonları ve uygulanması daima güncel tıbbi standartlara uygun olmalıdır. Bunu 
yaparken tıbbi kurumların yönerge ve tavsiyelerinin dikkate alınması gerekir.

Endikasyonlar Üreteral splint / pediyatrik üreteral splint
l	Üreterin genel obstrüksiyon ve stenozları,
l	böbrek ve üreter taşlarının tedavisinde destekleyici önlemler,
l	ürojenital bölgede yapılan ameliyatlar sonrası,
l	travma.

Tümör üreteral splinti
l	�Ameliyat edilmesi mümkün olmayan malin tümörlerde palyatif önlem. Kullanımı bilinen üreteral splintte gibidir.

Ürolojik endoprotez
l	Üreteral splintteki endikasyonlar, ek olarak kısa süreli drenaj ve teşhis amaçlı idrar kazanımı.

Intraoperatif üreteral splint
l	Üreterde açık operatif müdaheleler.

Üreterotomi splinti (endopelviyotomi splinti) 
l	��Üreterin ensizyonu; kullanımı bilinen üreteral splintte gibidir. Ancak gövdenin ensizyon hizasında yerleştirilmesine dikkat edilmelidir.

Peregrin´e göre yapılacak böbrek transplantasyonu için üreteral slint seti
l	Böbrek transplantasyonu sonrası mükemmel perkutan drenaj.

Kontraendikasyon-
ları

l	Güvenilir giriş yolu bulunmamakta,
l	tedavisi mümkün olmayan pıhtılaşma bozuklukları.

Olası Komplikasyon Yukarıda belirtilen ürün ile yapılan müdaheleler sadece olası komplikasyonlar hakkında bilgi sahibi olan hekimler tarafından yapılmalıdır. 
Müdahele esnasında veya sonrasında daima komplikasyonlar ortaya çıkabilir. Bunlardan bazıları aşağıda belirtilmiştir:
l	Kabuklaşma / üreteral splintin oklüzyonu,
l	üreteral splintin hareket etmesi,
l	latrojen nedenli enfeksiyon / sepsis,
l	organ perforasyonu / diseksiyon,
l	kanama / hematom.
Not: Drenaj etkisi kısıtlanmış olan ürünlerin değiştirilmesi ve kanunen öngörülen hijyen kurallarına uyulması gerekir.

Kayıt Yukarıda belirtilen tüm ürünler için detaylı bilgiyi OptiMed broşür ve ürün etiketlerinden alabilirsiniz.
Stent ambalajında üzerine üreteral splint bilgilerinin ve endikasyonun kayıt edilebileceği bir doktor ve hasta kartı bulunmaktadır. Bu amaç 
için ambalajın üzerinde bulunan yapışkan ve ayrılabilir etiketler de aynı şekilde kullanılabilir.

Ftalatlar Bu tıbbi ürün ftalatlar içerebilir. Buna ilişkin bilgiyi ambalaj etiketinden edinebilirsiniz. Ftalatlar / yumuşatıcılar ürünün yumuşatılmasında 
kullanılır. Üründen çıkabilecek maddelerin oluşturabileceği riskleri en asgari seviyeye düşürme amacıyla ürün en uygun şekilde tasarlan-
mış ve imal edilmiştir. Bu husus ürünün çocuk ve emziren kadınlarda kullanılabilmesi için de geçerlidir.

Hazırlık l	Ürünün büyüklük ve uzunluğunun tayini için üreterin ölçülmesi.
l	Hasar olup olmadığını görmek için ambalajı kontrol ediniz. Ambalajın hasarlı olması halinde ürün kullanılamaz. 
l	Ürünü aseptik teknikle ambalajından çıkartınız ve aseptik kullanmaya devam ediniz.
l	Ürünün hasarlı olup olmadığını kontrol ediniz. Hasarlı ürünün kullanılmaması gerekir.
l	Sete dahil olmayan ürünlerle ürününüzün uyup uymadığını kontrol ediniz ve bunların kullanma kılavuzlarını dikkate alınız.

Üreteral Splintin 
Kullanılması (Açık 
Versiyon)

l	Üreteral splint, pusher ve kılavuz telin fizyolojik sodyüm klorit solüsyonla yıkanması.
l	Esnek kılavuz tel ucunun teşhis edilmesi.
l	Esnek kılavuz tel ucunun kullanılan optik aletin çalışma kanalına sokulması.
l	Üreterin bulunması ve sondajı ve kılavuz tel ucunun renal pelvise yerleştirilmesi.
l	Üreteral splintin yatan kılavuz tel üzerinden sokulması.
l	Üreteral splinti pusherin yardımı ile yatan kılavuz tel üzerinden üreteral splintin distaldeki pigtaili serbest açılıncaya kadar renal pelvise  
	 kadar itiniz.
l	Pusheri pozisyonunda tutunuz ve üreteral splintin proksimaldeki pigtaili mesanede serbest açılıncaya kadar kılavuz teli geri çekiniz.
l	Bundan sonra sistoskop uzaklaştırılır.

Yönetilebilir 
Üreteral Splint 
“Dirigent” In 
Kullanımı (Açık 
Versiyon)

l	Üreteral Splint, uygulama sistemi ve kılavuz telin sodyüm klorit solüsyonla yıkanması.
l	Esnek kılavuz tel ucunun teşhis edilmesi.
l	Esnek kılavuz tel ucunun kullanılan optik aletin çalışma kanalına sokulması.
l	Üreterin bulunması ve sondajı ve kılavuz tel ucunun renal pelvise yerleştirilmesi.
l	Birleştirilmiş üreteral splintin yatan kılavuz tel üzerinden sokulması.
l	Uygulama sisteminin yardımıyla üreteral splint çevrile, itile ve çekilebilir.
l	Üreteral splintin distaldeki ucu pigtail şeklini alana ve böylelikle renal pelvise yerleşene kadar kılavuz teli geri çekiniz. 
l	Üreteral splintin proksimaldeki ucunu (splintin üzerindeki sondan bir önceki siyah ve geniş marker) ağzın önüne yerleştiriniz. Konumunu  
	 görüntüleme (röntgen, ultrason) ile kontrol ettikten sonra, kılavuz tel uzaklaştırılır.
l	Uygulama sisteminin başına basılarak üreteral splint serbest bırakılır. 
l	Bundan sonra sistoskop uzaklaştırılır.

Dikkat! Üreteral splintin kullanılmasından önce açılmamasına muhakkak dikkat edilmelidir! Üreteral splint uygulama sistemine bir nevi “anahtar-
kilit-sistemi” yle bağlı olduğundan, zamanından önce açma sistem stabilitesinin ve gücünün önemli ölçüde azalmasına yol açacaktır.

Genel Bilgiler l	Proksimaldeki pigtaildeki iplikle üreteral splintin pozisyonu düzeltilebilir.
l	Yerleştirildikten sonra ipliğin düğümü kesilir ve iplik uzaklaştırılır.

Kapalı Üreteral 
Splintin Kullanımı

l	Üreteral splint, pusher ve kılavuz telin sodyüm klorit solüsyonla yikanması.
l	Katı kılavuz tel ucunun teşhis edilmesi.
l	Pigtail kalkana kadar katı kılavuz tel ucunun üreteral splinte sokulması.
l	Pusherin üreteral splinte kadar sokulması.
l	Pusherin kıskaç ile sabitleştirilmesi.
l	Birleştirilmiş üreteral splintin optik alet çalışma kanalından renal pelvise kadar itilmesi.
l	Bu işlem esnasında teli ileri ve geri çekerek üreteral splintin pigtailini hareket ettirebilirsiniz.
l	Ancak konumu görüntüleme (röntgen, ultrason) ile kontrol ettikten sonra, kıskacı açınız. Ondan sonra üreteral splintin distaldeki pigta- 
	 ili böbrekte ve proksimaldeki pigtaili mesanede serbest şekilde açılıncaya kadar pusheri konumunda tutunuz ve kılavuz teli geri çekiniz.
l	Bundan sonra sistoskop uzaklaştırılır.

Yönetilebilir 
Üreteral Splint 
“Dirigent” In 
Kullanımı (Kapalı 
Versiyon)

l	Üreteral splint, uygulama sistemi ve kılavuz telin sodyüm klorit solüsyonla yikanması.
l	Katı kılavuz tel ucunun teşhis edilmesi.
l	Pigtail kalkana kadar katı kılavuz tel ucunun birleştirilmiş üreteral splinte sokulması.
l	Gerektiğinde kılavuz telin kıskaç ile sabitleştirilmesi.
l	Birleştirilmiş üreteral splintin optik aletin çalışma kanalından renal pelvise itilmesi. Gerektiğinde kıskacı açınız.
l	Bu işlem esnasında teli ileri ve geri çekerek üreteral splintin pigtailini hareket ettirebilirsiniz.
l	Uygulama sisteminin yardımıyla üreteral splint çevirile, itile ve çekilebilir.
l	Üreteral splintin distaldeki pigtaili böbrekte serbest şekilde açılana kadar kılavuz teli geri çekiniz.
l	Konumunu görüntüleme (röntgen, ultrason) ile kontrol ettikten sonra kılavuz teli uzaklaştırınız ve uygulama sisteminin başına basarak  
	 serbest bırakma otomatiğini harekete geçiriniz.
l	Bundan sonra sistoskop uzaklaştırılır.

Dikkat! Üreteral splintin kullanılmasından önce açılmamasına muhakkak dikkat edilmelidir! Üreteral splint uygulama sistemine bir nevi “anahtar-
kilit-sistemi” yle bağlı olduğundan, zamanından önce açma sistem stabilitesinin ve gücünün önemli ölçüde azalmasına yol açacaktır.

Genel Bilgiler l	Proksimaldeki pigtaildeki iplikle üreteral splintin pozisyonu düzeltilebilir.
l	Yerleştirildikten sonra ipliğin düğümü kesilir ve iplik uzaklaştırılır.

Açık Endoprotezin 
Kullanımı

l	Endoprotez (Mono-J) ve kılavuz telin sodyüm klorit solüsyonla yıkanması.
l	Esnek kılavuz tel ucunun teşhis edilmesi.
l	Esnek kılavuz tel ucunun kullanılan optik aletin çalışma kanalından sokulması.
l	Üreterin lokalizasyonu ve sondajı ve kılavuz tel ucunun renal pelvise yerleştirilmesi.
l	Yatan kılavuz tel üzerinden endoprotezin (Mono-J) sokulması.
l	Endoprotezi (Mono-J) kılavuz tel üzerinden endoprotezin (Mono-J) pigtaili serbestçe açılana kadar renal pelvise kadar itiniz.
l	Pozisyonunu görüntüleme (röntgen, ultrason) ile kontrol ettikten sonra kılavuz teli uzaklaştırınız.
l	Bundan sonra sistoskop uzaklaştırılır.

Ek parçaları, idrar torbası, adaptör vs., sette bulunuyorsa: 
l	Uygun bağlantıların üreteral splint / endoprotezlerle (Mono-J) bağlanması.

Diğer muameleleri güncel tıbbi standartlara göre uygulayınız.

Kapalı Endoprotezin 
Kullanımı

l	Endoprotez (Mono-J) ile kılavuz telin sodyüm klorit solüsyonla yıkanması. 
l	Katı kılavuz tel ucunun teşhis edilmesi.
l	Pigtailin kalkmasına kadar katı kılavuz tel ucunun endoproteze (Mono-J) sokulması.
l	Birleştirilmiş endoprotez (Mono-J) optik aletin çalışma kanalından renal pelvise itilir.
l	Üreteral splintin distaldeki pigtaili böbrekte serbestçe açılana kadar kılavuz teli geri çekiniz.
l	Görüntüleme (röntgen, ultrason) ile kontrol ettikten sonra kılavuz teli uzaklaştırınız.
l	Bundan sonra sistoskop uzaklaştırılır.

Ek parçaları, idrar torbası, adaptör vs., sette bulunuyorsa:
l	Uygun bağlantıların üreteral splint / endoprotezlerle (Mono-J) bağlanması.

Diğer muameleleri güncel tıbbi standartlara göre uygulayınız.

Intraoperetif 
Üreteral Splintin 
Kullanımı

l	Üreteral splint ve kılavuz telin sodyüm klorit solüsyonla yıkanması.
l	Katı kılavuz tel ucunun teşhis edilmesi.
l	Pigtailin kalkmasına kadar katı kılavuz tel ucunun üreteral splintin lateral gözünden sokulması.
l	Birleştirilmiş üreteral splintin cerrahi yoluyla açılmış olan üretere direkman sokulması (kılavuz tel olmadan sadece bir cımbızla da yapı- 
	 labilir).
l	Intraoperatif üreteral splintin pozisyonunu kontrol ediniz.

Üreteral Splintin 
Serbest Bırakılması

Uygulama sisteminin görüntüleme altında uygulama üreteral splint veya üreteral splint ucunun teşhis edilebilmesine yardımcı olan bir 
platin markeri bulunmaktadır.
Teşhis edildiği takdirde dayanak mahiyetinde proksimaldeki marker tutularak ve diğer elle beyaz pusher çekilerek (üreteral splint şimdi 
yerleştirilmiştir) endoprotez bir üreteral splinte dönüştürülebilir. Uygulama sistemi ise bundan sonra uzaklaştırılabilir. Bundan sonra sis-
toskop uzaklaştırılır. 

Peregrin´e Göre 
Böbrek 
Transplantasyonu 
Üreteral Splint 
Setinin Kullanımı

l	Üreteral splintin kurucu üzerine birleştirilmesi gerekir.
l	Üreteral splint ve kılavuz telin sodyüm klorit solüsyonla yıkanması.
l	Daha önceden perkutan açılan eklüzden splintin kılavuz tel üzerinden önce renal pelvise ve buradan mesaneye sokulması (ipliğin perkutan  
	 eklüzden beraberinde dışarıya getirilmesi lazımdır, 
l	yani distaldeki pigtail mesanede bulunurken proksimaldeki pigtail renal pelvis geçişinde ürterin hizasında bulunmaktadır.
l	Proksimaldeki pigtailin üreterde fazlasıyle derin bulunması halinde iplik ile proksimale doğru düzeltilebilir. Pigtail öngörülen konfigüras- 
	 yonunu izler (iplik sadece sapın üzerinde bulunup pigtailden geçmediğinden, pigtailin de kalkması mümkün değildir).
 
Diğer muameleleri güncel tıbbi standartlara göre uygulayınız.

Önerilen 
Medikasyon

Ameliyat öncesi, esnası ve sonrası medikasyonun, imalatçısının verdiği bilgilere ve güncel tıbbi standartlara göre yapılması gerekir.

Tıbbi ürünlerin kullanılması biyolojik tehlikeye neden olabilir. Tıbbi ürünlerin kullanılması ve bunlara yapılan atık madde muamelesinin kanuni  
belirlemelere ve kabul edilmiş yöntemlere göre yapılması gerekir.

Garantinin 
Sınırlandırılması

OptiMed ürünlerinin büyük bir itina ile imal edildiğini garanti eder. BU YEGANE GEÇERLİ GARANTİDİR VE ŞİMDİYE KADAR VERİLEN TÜM 
DİĞER GARANTİ BEYANLARININ YERİNE GEÇERLİDİR.
Tedavi edilen kişilerin biyolojik farklılıklarından dolayı hiç bir ürünün en uygun koşullar altında daima ve gerektiği şekilde etkisini göstere-
meyeceği gözönüne alınmalıdır. 
OptiMed setlerinin parçaları ile OptiMed ürünleri ölçülerine dikkat edildiği sürece kendi aralarında birbirlerine uyarlar. Kullanıcı OptiMed 
ürün ve setlerini diğer ürünlerle kullanmadan önce yapacağı işlem doğrultusunda sözkonusu ürünlerin kendi aralarında uyup uymadıkla-
rını kontrol etmelidir.
Ürünün uygulanmasına, hastada konulan teşhise ve firma haricinde ürünün kullanılmasına OptiMed firmasının herhangi bir etkisi bulun-
mamaktadır. OptiMed ürünün sergileyeceği iyi bir etkiyi veya ürünün sorun çıkmadan kullanılacağını garanti edemez. Bu nedenden dola-
yı OptiMed hasar ve masraflar için sorumluluk kabul etmez. OptiMed’in sorumluluğundan kaynaklanan ürünlerdeki hasarlar OptiMed ta-
rafından tazmin edilecektir. Ürünlerin yeniden sterilize edilmelerinden ve yeniden kullanıma hazır hale getirilmelerinden meydana gelen 
hasarlardan doğan zarardan OptiMed sorumlu tutulamaz. 
Bir şikayet veya beyan edilmesi gereken bir olay durumunda, olayla ilgili tüm OptiMed ve diğer üreticilerin ürünlerinin saklanması ve 
gerekirse yetkili makamlara veya analizlerde bulunabilmeleri için imalatçılarına verilmeleri gerekir.
OptiMed çalışanları yukarıda belirtilen şartları değiştirme, sorumluluk kapsamını genişletme veya ürünlere yönelik yeni yükümlülükleri 
kabul etme yetkisine sahip değildirler.

Ürünlerde değişiklik yapma hakkı saklı tutulmaktadır.

D	 Gebrauchsanweisung beachten 
EN	 See instructions for use 
F	 Consulter le mode d’emploi 
TR	 Kullanma kılavuzuna dikkat ediniz
I	 Leggere le istruzioni d’uso 
E	 Consúltense los documentos adjuntos
P	 Consulte as instruções de utilização
GR	 Διαβάστε τις οδηγίες χρήσης

D	 Hersteller
EN	 Manufacturer 
F 	 Fabricant 
TR 	 İmalatçı 
I 	 Produttore 
E 	 Fabricante 
P 	 Fabricante 
GR 	Κατασκευαστής 

D 	 Nicht erneut sterilisieren 
EN 	Do not resterilise 
F 	 Ne pas restériliser 
TR 	Yeniden sterilize etmeyiniz 
I 	 Non sterilizzare una seconda volta 
E 	 No esterilizar de nuevo 
P 	 Não esterilizar novamente 
GR 	Όχι νέα αποστείρωση

D 	� Nicht verwenden, falls Verpackung 
beschädigt 

EN 	Do not use if packaging is damaged 
F 	� Ne pas utiliser si l‘emballage est 

endommagé 
TR 	� Ambalajın hasarlı olması halinde 

kullanmayınız 
I 	 Non utilizzare se la confezione è danneggiata 
E 	 No utilizar si el embalaje está defectuoso 
P 	� Não utilizar caso a embalagem apresente 

danos 
GR 	Καµία χρήση, αν η συσκευασία έχει φθαρεί 

D 	 Trocken aufbewahren 
EN 	Store in a dry place 
F 	 Craint l‘humidité 
TR 	Kuru yerde saklayınız 
I 	 Conservare in luogo asciutto 
E 	 Mántengase seco 
P 	 Armazenar em local seco 
GR 	Διατηρείται σε µέρος στεγνό

D 	 Von Sonnenlicht fernhalten 
EN 	Keep away from sunlight 
F 	 Conserver à l‘abri de la lumière du soleil 
TR 	Karanlık yerde saklayınız 
I 	 Tenere al riparo dalla luce del sole 
E 	 No exponer al so 
P 	 Manter afastado da luz solar 
GR 	Μακριά από το ηλιακό φως

D 	 Latexfrei 
EN 	Latex-free 
F 	 Sans latex 
TR 	Latekssizdir 
I 	 Senza lattice 
E 	 Sin látex 
P 	 Sem látex 
GR 	Χωρίς latex 

D	 Phthalate
EN	 Phthalates
F	 Phtalates
TR	 Ftalatlar
I	 Ftalati
E	 Ftalatos 
P	 Ftalatos
GR	 Φθαλικά

D	 Herstellungsdatum
EN	 Manufacture date
F	 Date de fabrication
TR	 İmalat tarihi
I	 Data di fabbricazione
E	 Fecha de fabricación
P	 Data de fabricação
GR	 Ημερομηνία κατασκευής

D	 Verwendbar bis 
EN	 Use by
F	 Date limite d’utilisation
TR	 Son kullanım tarihi
I	 Data di scadenza 
E	 Fecha de caducidad
P	 Usar até
GR	 Ανάλωση κατά προτίμηση έως

D	 Katalognummer
EN	 Catalogue number
F	 Référence produit
TR	 Katalog numarası
I	 Numero di catalogo
E	 Número de catálogo
P	 Número do catálogo
GR	 Αριθμός καταλόγου

D	 Chargennummer 
EN	 Lot number 
F	 Numéro de lot
TR	 İmalat seri numarası 
I	 Numero lotto 
E	 Número de lote 
P	 Número do lote
GR	 Αριθμός παρτίδας

D	 Sterilisationsmethode (sterilisiert
	 mittels Ethylenoxid)
EN	 Method of sterilisation (sterilisation
	 using ethylene oxide)
F	 Méthode de stérilisation (stérilisation
	 à l’oxyde d’éthylène)
TR	 Sterilizasyon yöntemi (etilenoxid ile sterilize  
	 edilmiştir)
I	 Metodo di sterilizzazione (sterilizzato
	 con ossido di etilene)
E	 Método de esterilización (esterilizado
	 mediante óxido de etileno)
P	� Método de esterilização (mediante óxido de 

metileno)
GR	 Μέθοδος αποστείρωσης (αποστείρωση 	
	μ έσω οξειδίου του αιθυλενίου)

D	 Nicht wieder verwenden 
EN	 Do not reuse 
F	 Produit à usage unique
TR	 Tekrar kullanılmaz
I	 Non riutilizzare 
E	 No reutilizar
P	 Não reutilizar
GR	 Προϊόν μίας χρήσης

D	 Durchmesser
EN	 Diameter
F	 Diamètre
TR	 Çapı
I	 Diametro
E	 Diámetro
P	 Diâmetro
GR	 Διάμετρος

D	 Länge
EN	 Length
F	 Longueur
TR	 Uzunluğu
I	 Lunghezza
E	 Longitud
P	 Comprimento
GR	 Μήκος
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ISTRUZIONI D’USO
per Stent Ureterali, Endoprotesi Urologiche, Stent Intraoperatori, Stent per Ureterotomia e Stent Ureterale Controllabile della OptiMed

Attenzione! Il prodotto è venduto in confezione sterile (sterilizzazione EO), è indicato per un’unica applicazione e non può essere risterilizzato. Conser-
vare in luogo fresco, asciutto e protetto dalla luce. Se il prodotto o la confezione risultano danneggiati, il prodotto non deve essere utilizzato. 
L’utilizzo del prodotto deve avvenire solo a cura di un medico che abbia esperienza con l’uso di questo prodotto. Il prodotto medi-
cale è predisposto per un solo utilizzo. Non è consentito il trattamento a scopo di riutilizzo! Non sono consentite la pulizia, la di-
sinfezione o la sterilizzazione! Il prodotto non è più utilizzabile in seguito a trattamento a scopo di riutilizzo e costituisce un po-
tenziale pericolo sia per il paziente che per l’utilizzatore: date le caratteristiche delle superfici e del design del prodotto non è 
possibile garantirne una pulizia efficace dopo il suo utilizzo sul paziente. In caso di rinnovato utilizzo non si esclude pertanto la 
contaminazione. Una risterilizzazione può influenzare negativamente le caratteristiche delle superfici e dei materiali in plastica. 
Di conseguenza non è più possibile garantire la funzionalità originaria del prodotto.

Descrizione /
Struttura

l 	Stent Ureterale	 ❍	 Estremità distale chiusa: Standard e Tiemann, aperta

					  ❍	 Aperto / chiuso, applicabile per via ureteroscopica

					  ❍	 Pediatrico, aperto / chiuso

					  ❍	 Stent tumorale, aperto / chiuso

					  ❍	 Multitecnica, lunghezza variabil

	 				 ❍	 Stent ureterale permanente regolabile „Dirigent Optimatic“ aperto / chiuso

					  ❍	 Per trapianti di reni secondo Peregrin
l Stent per Ureterotomia (Catetere per Endopielotomia)	 ❍	 Aperto 
l Endoprotesi Urologiche	 ❍	 Chiusa / aperta e Tiemann
l Stent Ureterale Introperativo	 ❍	 Chiuso su ambedue le estremità

Nota Se lo spingitore d’ dotato di una marcatura radiopaca, questo puo’ essere chiaramente identificabile in fluoroscopia, in modo da distingue-
re la porzione di stent.	

Gli stent ureterali, le endoprotesi urologiche, gli stent ureterali intraoperatori, i cateteri per ureterotomia della OptiMed sono prodotti con 
speciale poliuretano morbido e radiopaco. Questi cateteri si distinguono per la bassa tendenza alle incrostazioni, la biocompatibilità, la 
stabilità di forma anulare e per l’omogeneità di superficie. 

Lo stent permanente tumorale è ulteriormente dotato, quale rinforzo, di un rivestimento in polimmide. 

Le verifiche di biocompatibilità degli stent ureterali OptiSoft consentono una permanenza fino ad un anno. Tuttavia, il funzionamento degli 
stent ureterali deve essere verificato ad intervalli regolari conformemente alle direttive e alle raccomandazioni delle società urologiche 
specializzate.

Gli stent ureterali OptiPur possono rimanere nel corpo dei pazienti al massimo 29 giorni.

Nota Le indicazioni, le controindicazioni e l’uso del prodotto sopra citato devono sempre seguire gli standard medici attualmente vigenti. 
È necessario tenere conto delle direttive e delle raccomandazioni delle rispettive società mediche specialistiche.

Indicazioni Stent Ureterali / Stent Ureterali Pediatrici
l	Ostruzioni generali e stenosi nell’ambito dell’uretere
l	Misure coadiuvative nella terapia dei calcoli renali e ureterali
l	Dopo interventi operativi nel tratto urogenitale
l	Trauma

Stent Ureterale Tumorale Permanente
l	�Misura palliativa nel caso di tumori maligni inoperabili. L’applicazione avviene nella medesima maniera dei convenzionali stent ureterali 

permanenti.

Endoprotesi Urologica
l	�Indicazioni come nel caso degli stent ureterali permanenti, utilizzabili però anche per drenaggi di breve durata e prelievi di urina per ne-

cessità diagnostiche.

Stent Ureterali Intraoperatori
l	Per interventi a cielo aperto sull’uretere

Catetere per Ureterotomia (Catetere per Endopielotomia)
l	��Incisione dell’uretere; applicabile nella medesima maniera dei convenzionali cateteri ureterali permanenti, tener presente però che il 

corpo catetere si trovi all’altezza dell’incisione.

Set di Stent per Trapianti di Reni Secondo Peregrin
l	Drenaggio percutaneo ottimale in seguito al trapianto di rene

Controindicazioni l	Nessuna via d’accesso di sicura
l	Problemi di coagulazione

Eventuali 
Complicazioni

Le procedure con il prodotto sopra descritto devono essere eseguite solo da un medico che abbia esperienza con le possibili complicazioni. 
Le complicazioni possono insorgere in qualsiasi momento durante o dopo la procedura. Tra le possibili complicazioni figurano:
l	Incrostazione / Occlusione dello stent
l	Migrazione dello stent
l	Infezione iatrogena / Sepsi
l	Perforazione di organi / Dissezione
l	Emorragie / Ematomi
Nota: Sostituire i prodotti che presentano un problema di drenaggio. Devono essere rispettate le vigenti norme in materia di igiene.

Registrazione Per tutti i prodotti sopra citati, i dati esatti si ricavano dai prospetti OptiMed o dalle etichette dei rispettivi prodotti.
Nella confezione si trova una scheda del medico e del paziente, sulla quale vengono riportati, tra l’altro, i dati relativi allo stent ureterale e 
l’indicazione. A questo scopo può essere utilizzata anche l’etichetta staccabile presente sulla confezione.

Ftalati Questo prodotto medicale può contenere ftalati. Si prega di consultare le relative informazioni contenute sull’etichetta della confezione. Gli 
ftalati / plastificanti servono a rendere più soffice il materiale. Il prodotto è impostato in modo tale da ridurre al minimo i rischi dovuti a so-
stanze che potrebbero fuoriuscire dal prodotto. Ciò vale anche nel caso di applicazione del prodotto su bambini e donne in gravidanza o che 
allattano.

Preparazione l	Misurare l’uretere per determinare la giusta dimensione e lunghezza del prodotto.
l	Controllare che la confezione sia integra. Se la confezione risulta danneggiata, il prodotto non deve essere utilizzato.
l	Estrarre il prodotto dalla confezione impiegando una tecnologia asettica e continuare a trattare in condizioni asettiche.
l	Controllare che il prodotto non sia danneggiato. Non riutilizzare un prodotto danneggiato.
l	Assicurarsi che i prodotti che non fanno parte del sistema siano compatibili rispettive istruzioni per l’uso.

Applicazione Stent 
Ureterale  
(Versione Aperto)

l	Sciacquare lo stent, il sistema d’applicazione ed il filo di guida con soluzione fisiologica.
l	Identificazione dell’estremità flessibile del filo di guida.
l	Inserire l’estremità flessibile del filo di guida nel canale dello strumento ottico utilizzato.
l	Localizzare e sondare l’uretere, collocare il filo di guida nel bacino renale.
l	Introdurre il catetere ureterale sul filo di guida applicato.
l	�Con l’ausilio dello spingitore, inserire lo stent ureterale sul filo di guida applicato fino a raggiungere il bacino renale, cioè fino a che il pig 

distale del catetere possa liberamente operare.
l	�Tener fermo in posizione lo spingitore ed estrarre il filo di guida fino a che il pig prossimale dello stent ureterale possa liberamente ope-

rare nella vescica.
l	Alla fine rimuovere il cistoscopio.

Applicazione Stent 
Ureterale 
Permanente 
Regolabile „Dirigent 
Optimatic“ 
(Versione Aperto)

l	Sciacquare il catetere permanente, il sistema d’applicazione ed il filo di guida con soluzione fisiologica.
l	Identificazione dell’estremità flessibile del filo di guida.
l	Inserire l’estremità flessibile del filo di guida nel canale dello strumento ottico utilizzato.
l	Localizzare e sondare l’uretere, quindi posizionare l’estremità del filo guida nel bacino renale.
l	Introduzione dello stent ureterale assemblato sul filo di guida applicato.
l	Lo stent ureterale può essere manovrato con l’ausilio del sistema di applicazione (ruotare, spingere, tirare).
l	Sfilare il filo guida fino a che l’estremità distale dello stent ureterale assume una forma a occhiello e si può così ancorare nel bacino renale.
l	�Posizionare l’estremità prossimale dello stent (penultima tacca larga nera dello stent) prima dell’orifizio ureterale. Estrarre il filo guida 

dopo aver eseguito un controllo radiologico (raggi X o ultrasuoni) del posizionamento.
l	Rilasciare (sganciare) lo stent ureterale esercitando pressione sull’estremità del sistema di applicazione. 
l	Alla fine rimuovere il cistoscopio.

Attenzione! Prima dell’applicazione lo stent ureterale non deve essere mai sconnesso dallo spingitore. Lo stent ureterale è ancorato al mezzo di appli-
cazione mediante un sistema di „chiave-serratura“, se sconnesso in precedenza verrebbe fortemente ridotta la stabilità del sistema.

Indicazioni Generali l	Con l’ausilio del filo presente sul pig prossimale può essere corretta la posizione dello stent ureterale.
l	A posizionamento avvenuto, tagliare il nodo del filo e staccarlo dal pig.

Applicazione  
Stent Ureterale 
Permanente Chiuso

l	Sciacquare lo stent, lo spingitore ed il filo guida con soluzione fisiologica.
l	Identificazione dell’estremità rigida del filo di guida.
l	Inserire l’estremità rigida del filo guida nello stent ureterale fino all’innalzamento del pig.
l	Inserire lo spingitore sul filo guida fino allo stent.
l	Fissare lo spingitore con l’ausilio del morsetto.
l	Inserire lo stent assemblato nel canale di lavoro dello strumento ottico fin a raggiungere il bacino renale.
l	Durante questa operazione, l’occhiello dello stent ureterale può essere manipolato spingendo e ritraendo il filo.
l	�Aprire il morsetto solo dopo aver eseguito un controllo radiologico o a ultrasuoni del posizionamento. Tenere quindi in posizione lo spin-

gitore ed estrarre il filo guida fino a che l’occhiello distale dello stent ureterale possa operare liberamente nel rene e quello prossimale 
nella vescica.

l	Alla fine rimuovere il cistoscopio.

Applicazione  
Stent Ureterale 
Permanente 
Regolabile „Dirigent 
Optimatic“ 
(Versione Chiusa)

l	Sciacquare lo stent ureterale, il sistema d’applicazione ed il filo guida con soluzione fisiologica.
l	Identificazione dell’estremità rigida del filo guida.
l	Inserire l’estremità rigida del filo guida nello stent ureterale assemblato fino all’innalzamento del pig.
l	Se necessario, fissare il filo guida mediante il morsetto.
l	Inserire lo stent assemblato nel canale di lavoro dello strumento ottico fino a raggiungere il bacino renale; se necessario aprire il morsetto.
l	Durante lo svolgimento di quanto sopra, il codino dello stent ureterale può essere orientato spingendo e retraendo il filo.
l	Con l’ausilio del sistema di applicazione lo stent ureterale può essere manovrato (ruotare, spingere, ritirare).
l	Estrarre il filo guida fino a che l’occhiello distale dello stent ureterale possa liberamente operare nel rene.
l	�Dopo aver eseguito un controllo radiologico (raggi X o ultrasuoni) del posizionamento, estrarre il filo guida e far scattare il meccanismo di 

espulsione esercitando pressione sull’estremità del sistema di applicazione, in modo da rilasciare lo stent ureterale.
l	Alla fine rimuovere il cistoscopio.

Attenzione! Prima dell’applicazione lo stent ureterale non deve essere mai sconnesso. Lo stent ureterale è ancorato al sistema di applicazione mediante 
un sistema di „chiave-serratura“; se sconnesso in precedenza verrebbe fortemente ridotta la stabilità del sistema.

Indicazioni Generali l	Con l’ausilio del filo presente sul pig prossimale può essere corretta la posizione dello stent ureterale.
l	A posizionamento avvenuto, tagliare nodo del filo e sfilarlo dal pig.

Applicazione 
Endoprotesi 
(Versione Aperta)

l	Sciacquare l’endoprotesi (Mono-J) e il filo guida con soluzione salina fisiologica.
l	Identificazione dell’estremità flessibile del filo guida.
l	Inserire l’estremità flessibile del filo guida nel canale dello strumento ottico utilizzato.
l	Localizzare e sondare l’uretere, collocare il filo guida nel bacino renale. 
l	Inserire l’endoprotesi (Mono-J) sul filo guida applicato.
l	�Spingere l’endoprotesi (Mono-J) sul filo guida nel bacino renale fino a che l’occhiello distale dell’endoprotesi (Mono-J) possa operare li-

beramente.
l	Estrarre il filo guida dopo aver eseguito un controllo radiologico (raggi X o ultrasuoni) del posizionamento.
l	Alla fine rimuovere il cistoscopio.

Accessori, sacchetto urine, adattatore ecc., se presenti nel kit: 
l	Collegare i raccordi corrispondenti agli stent ureterali / endoprotesi (Mono-J).

Procedere ulteriormente seguendo gli standard medici attualmente vigenti.

Applicazione 
Endoprotesi 
(Versione Chiusa)

l	Sciacquare l’endoprotesi (Mono-J) e il filo guida con soluzione salina fisiologica.
l	�Identificazione dell’estremità rigida del filo guida.
l	Inserire l’estremità rigida del filo guida nell’endoprotesi (Mono-J) fino a posizionare l’occhiello.
l	Inserire l’endoprotesi (Mono-J) assemblata nel canale di lavoro dello strumento ottico fino a raggiungere il bacino renale.
l	Estrarre il filo guida fino a che l’occhiello distale dello stent ureterale possa liberamente operare nel rene. 
l	Estrarre il filo guida dopo aver eseguito un controllo radiologico (raggi X o ultrasuoni) del posizionamento.
l	Alla fine rimuovere il cistoscopio.

Accessori, sacchetto urine, adattatore ecc., se presenti nel kit: 
l	Collegare i raccordi corrispondenti agli stent ureterali / endoprotesi (Mono-J).

Procedere ulteriormente seguendo gli standard medici attualmente vigenti.

Applicazione 
Catetere Ureterale 
Intraoperatorio 

l	Sciacquare lo stent ureterale ed il filo guida con soluzione fisiologica.
l	Identificazione dell’estremità rigida del filo guida.
l	Inserire l’estremità rigida del filo di guida attraverso l’apertura laterale dello stent ureterale fino all’innalzamento del pig.
l	�Diretto inserimento dello stent ureterale assemblato nell’uretere chirurgicamente aperto (ciò può essere eseguito anche senza filo di 

guida, solo con l’ausilio di una pinzetta).
l	Controllare la posizione dello stent ureterale intraoperatorio.

Rilascio dello Stent Il sistema di applicazione ha un marker di platino. Questo serve per identificare in radiotrasparenza l’estremità del sistema di applicazione 
o dello stent ureterale.
L’endoprotesi, una volta individuata, può essere modificata in stent ureterale tenendo fermo con una mano il marker prossimale e tirando 
con l’altra mano lo spingitore bianco (a questo punto lo stent ureterale è inserito). A questo punto si può rimuovere il sistema di applicazio-
ne. Alla fine rimuovere il cistoscopio.

Applicazione Set di 
Cateteri per i 
Trapianti di Reni 
Secondo Peregrin 

l	Il catetere deve essere assemblato sul sistema di applicazione.
l	Lavaggio dei cateteri e del filo guida con soluzione salina fisiologica. 
l	�Introduzione del catetere mediante il filo guida attraverso l’accesso percutaneo passando per il bacino renale nella vescica (il filo deve 

attraversare l’accesso percutaneo per uscire verso l’esterno).
l	Vale a dire, il pig distale si trova nella vescica, mentre quello prossimale all’altezza dell’uretere – passaggio bacino renale.
l	�Se il pig prossimale dovesse risultare inserito troppo in profondità nell’uretere, è possibile intervenire con il filo e il codino segue la con-

figurazione data (il filo si trova solo sul mandrino e non passa attraverso il pig, per cui quest’ultimo non viene applicato).

Procedere ulteriormente seguendo gli standard medici attualmente vigenti.

Medicazione 
Consigliata

La predisposizione alla medicazione prechirurgica, endochirurgica e postchirurgica deve avvenire conformemente alle rispettive informa-
zioni del produttore e seguendo gli standard medici attualmente vigenti. 

All’impiego di prodotti medicali è collegato un rischio biologico. Per questo motivo, utilizzare e smaltire i prodotti conformemente alle normative di 
legge vigenti e secondo metodi clinici riconosciuti.

Termini di Garanzia OptiMed garantisce che i prodotti sono realizzati con la massima accuratezza possibile. QUESTA È LA SOLA E UNICA GARANZIA VALIDA E 
SOSTITUISCE TUTTE LE ALTRE DICHIARAZIONI DI GARANZIA RILASCIATE.

Si precisa che, a causa delle differenze biologiche dei soggetti sottoposti a trattamento, nessun prodotto è efficace in maniera assoluta in 
tutte le condizioni. 

I componenti dei set OptiMed, come pure i singoli prodotti OptiMed, sono compatibili tra loro a condizione che si tenga conto delle misure. 
Prima di utilizzare singoli prodotti / set di prodotti OptiMed insieme a prodotti di altre marche, l’utente deve accertarsi della compatibilità 
specifica all’uso dei singoli prodotti.

OptiMed non ha alcuna influenza sull’impiego del prodotto, sulla diagnosi del paziente, né sull’utilizzo del prodotto al di fuori dell’azienda. 
OptiMed non può garantire né un buon effetto né un impiego del prodotto esente da complicazioni. OptiMed non si assume pertanto alcuna 
responsabilità per danni e costi. OptiMed sostituirà i prodotti che presenteranno un difetto per il quale OptiMed stessa è responsabile.  
OptiMed non si assume alcuna responsabilità per danni conseguenti di qualsiasi natura causati dalla risterilizzazione o dal riutilizzo del 
prodotto.

In caso di reclamo o di un evento per il quale vige l’obbligo di notifica o un potenziale obbligo di notifica, tutti prodotti di OptiMed o di altri 
produttori legati all’evento dovranno essere, per quanto possibile, conservati. Qualora sia necessario, questi dovranno essere messi a dispo-
sizione delle autorità competenti o eventualmente dei produttori stessi ai fini dell’esecuzione di ulteriori analisi.

Il personale OptiMed non è abilitato a modificare le condizioni succitate, ad ampliare la responsabilità, né a contrarre ulteriori obblighi rela-
tivi ai prodotti.

OptiMed si riserva la facoltà di apportare modifiche ai prodotti.
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INSTRUCCIONES DE USO
de los Stent Ureteral, Endoprótesis Urológica, Stent Ureteral Intraoperativo, Stent para Ureterotomía y Stent Ureteral Dirigido de OptiMed

¡Atención! El producto se suministra estéril (esterilización por óxido de etileno), está indicado para un único uso y no debe esterilizarse de nuevo. El 
producto debe almacenarse en un lugar fresco, seco y protegido contra la luz. El producto ya no se puede utilizar si presenta daños o el 
embalaje se ha deteriorado. Sólo un médico familiarizado con la aplicación está capacitado para utilizarlo. El producto médico ha 
sido diseñado para un solo uso. ¡Su reutilización no está permitida! ¡Tampoco debe limpiarse, desinfectarse o esterilizarse! En 
caso de que el producto vuelva a prepararse para ser aplicado de nuevo, perdería sus propiedades y representaría un peligro 
potencial tanto para el paciente como para el usuario: las propiedades de la superficie y del diseño del producto hacen que no 
pueda garantizarse su correcta limpieza una vez ha sido aplicado con éxito en el paciente. Si se reutiliza, por tanto, no puede 
excluirse el riesgo de contaminación. La reesterilización puede afectar negativamente a las propiedades de la superficie y de los 
materiales plásticos. Por esta razón, no puede seguir garantizándose la funcionalidad original del producto.

Descripción / 
Montaje

l 	Stent Ureteral	 ❍	 Extremo distal cerrado, el standard y el Tiemann, abierto

					  ❍	 Abierto o cerrado, vía ureterorenoscopio

					  ❍	 Abierto o cerrado con indicación pediátrica

					  ❍	 Stent para tumores, abierto o cerrado

					  ❍	 MultiTechnique, MultiLength

					  ❍	 Stent ureteral dirigido „Dirigent Optimatic“, abierto o cerrado

 					  ❍	 Para transplante de riñón según Peregrin
l Stent para Ureterotomía (Stent para Endopielotomía)	 ❍	 Abierto 
l Endoprótesis Urológica	 ❍	 Cerrada / abierta y según Tiemann
l Stent Intraoperativo Ureteral	 ❍	 Ambos extremos cerrados

Nota Si el empujador tiene una marca radiopaca, puede identificarse claramente mediante fluoroscopia y distinguirse del stent (sirve para 
identificar mediante rayos-X lo que se está empujando y /o sus caracteristicas).	

Los stent ureterales, los stents para ureterotomía, las endoprótesis urológicas y los stents ureterales intraoperativos de OptiMed, están  
fabricados de poliuretano blando altamente desarrollado y radiopaco. Ofrecen una tendencia muy baja a la incrustación, son biocompati-
bles, poseen un elevado grado de estabilidad anular y una superficie homogénea. 

El stent tumoral adicionalmente incorpora un hilo de poliimida en el interior de su luz que actúa como refuerzo. 

Los ensayos de biocompatibilidad de los stent ureterales OptiSoft permiten una permanencia en el cuerpo del paciente de hasta un año. La 
funcionalidad de los stent ureterales, sin embargo, debe revisarse de forma periódica de acuerdo con las directrices y recomendaciones de 
las sociedades urológicas.

Los stent ureterales OptiPur pueden permanecer un máximo de 29 días en el cuerpo del paciente.

Nota Las indicaciones, contraindicaciones y el empleo de los productos mencionados anteriormente siempre se deben respetar de acuerdo con 
la normativa médica actual. También deberán tenerse en cuenta las directrices y recomendaciones pertinentes de los colegios médicos 
respectivos.

Indicacione Stent Ureteral / Stent Ureteral Pediátrico
l	Obstrucciones generales y estenosis en la zona del uréter
l	Medida suplementaria en el tratamiento de cálculos renales y ureterolitos
l	Posteriormente a la realización de una intervención quirúrgica en el tracto urogenital
l	Trauma

Stent Ureteral para Tumores
l	�Medida paliativa para tumores malignos inoperables de gravedad. El sistema de aplicación es el mismo que el utilizado con los stents 

ureterales convencionales.

Endoprótesis Urológicas
l	Mismas indicaciones que para el stent ureteral y, adicionalmente para drenajes de corto período y obtención de muestras de orina. 

Stent Ureteral Intraoperativo
l	Intervenciones quirúrgicas del uréter

Stent para Ureterotomia (Stent para Endopielotomía)
l	��Incisión en el uréter, utilizar el mismo procedimiento de aplicación que con el stent ureteral convencional. Hay que asegurarse que la 

camisa móvil queda fijada a nivel de la incisión.

Equipos de Stent Uretale para Transplante de Riñón Según Peregrin
l	Drenaje percutáneo óptimo después del transplante del riñón

Contraindicaciones l	No es posible ninguna vía de acceso segura
l	Desórdenes de coagulación sanguínea incurables

Posibles 
Complicaciones

Los procedimientos que se llevan a cabo con el producto mencionado anteriormente sólo los pueden efectuar médicos familiarizados con 
las posibles complicaciones. Las complicaciones pueden originarse en cualquier momento durante y después del procedimiento. Entre las 
posibles complicaciones se enumeran las siguientes:
l	Incrustación / Oclusión del stent ureteral
l	Migración del stent ureteral
l	Infecciones de etiología yatrógena / Sepsis
l	Perforaciones / Dissecciones de órganos
l	Hemorragia / Hematuria
Nota: Los productos, cuyo efecto de drenaje se halle deteriorado, tienen que ser cambiados. Deben seguirse, las prescripciones higiénicas 
legales.

Registro Encontrará información más precisa en los folletos de OptiMed y en las etiquetas de los productos mencionados anteriormente.
En el embalaje encontrará una tarjeta para el médico y el paciente, en la que deberá introducir, entre otros, los datos del stent ureteral e 
indicaciones. Para ello se puede utilizar la etiqueta despegable del embalaje.

Ftalatos Este producto médico puede contener ftalatos. Consulte esta información en la etiqueta del embalaje. Los ftalatos / plastificadores sirven 
para dar más suavidad al principio activo. La preparación y fabricación del producto se ha realizado de tal modo que los riesgos que pudie-
ran derivarse del desprendimiento de las sustancias del producto se han minimizado al máximo. Esto afecta igualmente a la aplicación del 
producto con niños y con mujeres embarazadas o lactantes.

Preparación l	Proceder a la medición del uréter para determinar la correcta longitud y medida del implante.
l	Compruebe si el embalaje presenta daños. De ser así, el producto ya no se puede utilizar.
l	Saque el producto del embalaje con técnica aséptica y siga tratándose de forma aséptica.
l	Compruebe si el producto presenta daños. Un producto dañado no se puede utilizar.
l	Asegúrese de que los productos que no pertenecen al sistema son compatibles y tenga en cuenta sus instrucciones de uso.

Utilización Stent 
Ureteral (Versión 
Abierta)

l	Lavar el stent ureteral, el empujador y la guía con salina fisiológica.
l	Identificar el extremo flexible de la guía.
l	Insertar el extremo flexible de la guía a través del canal de la óptica a utilizar.
l	Localizar y sondar el uréter, además de posicionar el extremo distal de la guía en la pelvis renal.
l	Introducir el stent ureteral a través de la guía anteriormente introducida.
l	�Presionar el stent ureteral hacia adelante con la ayuda del empujador y usado la guía posicionada en la pelvis renal, hasta que el extremo 

distal pigtail del stent uretral se libere.
l	Sostener el empujador en dicha posición y retirar la guía hasta que el pigtail proximal del stent ureteral se libere en el interior de la vejiga.
l	Retire finalmente el citoscopio.

Utilización Stent 
Ureteral Dirigido 
„Dirigent Optimatic“  
(Versión Abierta)

l	Lavar el stent ureteral, el sistema de aplicación y la guía con salina fisiológica.
l	Identifica el extremo flexible de la guía.
l	Insertar el extremo flexible de la guía a través del canal de trabajo de la óptica a utilizar.
l	Localizar y sondar el uréter, además de posicionar la guía en la pelvis renal.
l	Introducir el stent ureteral montado a través de la guía anteriormente introducida.
l	�El stent ureteral puede ser manipulado con ayuda del sistema de aplicación se puede manipular el stent ureteral (girando, presionando, 

retrayendo).
l	Retire la guía hasta que el extremo distal del stent ureteral adopte una forma de pigtail y quede sujeto de ese modo a la pelvis renal.
l	�El extremo proximal del stent ureteral (penúltima marca ancha de color negro de la guía) se debe colocar delante del ostium. La hilo de 

guía se debe retirar controlando la posición mediante imágenes (radiografías, ultrasonidos).
l	El stent ureteral se libera (desacopla) presionando el extremo del sistema de aplicación. 
l	Retire finalmente el citoscopio.

¡Atención! Es esencial comprobar que el stent ureteral no está desacoplado antes de su utilización. El stent ureteral está retenido con un sistema de 
aplicación del tipo „sistema de llave de bloqueo“ y su estabilidad y fuerza se reducen enormemente si se libera prematuramente.

Generalidades l	Con la ayuda del hilo situado en el extremo pigtail proximal, se puede corregir la posición del stent ureteral.
l	Una vez que el stent ha sido correctamente posicionado, se procede a cortar el nudo del hilo y se retira éste.

Utilización Stent 
Ureteral (Versión 
Cerrada)

l	Lavar el stent ureteral, el empujador y la guía con salina fisiológica.
l	Identificar el extremo rígido de la guía.
l	Insertar el extremo rígido de la guía en el interior del stent ureteral hasta que el pigtail adopte una forma recta.
l	Insertar el empujador hasta el stent ureteral.
l	Fijar el empujador con la ayuda de un clamp.
l	Presionar hacia adelante el stent ureteral montado, a través del canal de trabajo de la óptica a utilizar en la pelvis renal.
l	Durante este procedimiento se puede manipular el pigtail del stent ureteral presionando y retrayendo el hilo.
l	�Abrir primero la pinza controlando la posición por imágenes (radiografías, ultrasonidos). Mantener el empujador en posición y tirar del hilo 

guía hasta que el Pigtail distal del stent ureteral llegue al riñón y el pigtail proximal llegue a la vejiga para lograr un despliegue sin pro-
blemas.

l	Retire finalmente el citoscopio.

Utilización Stent 
Ureteral Dirigido 
„Dirigent Optimatic“  
(Versión Cerrada)

l	Lavar el stent ureteral, el sistema de aplicación y la guía con salina fisiológica.
l	Identificar el extremo rídigo de la guía.
l	Insertar el extremo rígido de la guía en el interior del stent montado hasta que el pigtail adopte una forma recta.
l	Si se precisa, fisar la guía con la ayuda de un clamp.
l	Empuje el stent ureteral montado a través del canal de trabajo del instrumento óptico en la pelvis renal. Si se requiere, retirar el clamp.
l	Durante el proceso, el extremo pigtail del stent ureteral puede ser manipulado presionando la guía, de atrás hacia adelante.
l	El stent ureteral se puede manipular con la ayuda del sistema de aplicación (girando, presionando o retrayendo).
l	�Mantener el empujador en posición y tirar del hilo guía hasta que el Pigtail distal del stent ureteral llegue al riñón y el pigtail proximal 

llegue a la vejiga para lograr un despliegue sin problemas.
l	�Mientras controla la posición mediante imágenes (radiografías, ultrasonidos) retire la guía y active el mecanismo de lanzamiento presio-

nando la base del sistema de aplicación para liberar el stent.
l	Retire finalmente el citoscopio.

¡Atención! Es esencial comprobar que el stent ureteral no está desacoplado antes de su utilización. El stent ureteral está retenido con un sistema de 
aplicación del tipo „sistema de llave de bloqueo“ y su estabilidad y fuerza se reducen enormemente si se libera prematuramente.

Generalidades l	Con la ayuda del hilo situado en el extremo pigtail proximal, se puede corregir la posición del stent ureteral.
l	Una vez que el stent ha sido correctamente posicionado, se procede a cortar el nudo del hilo y se retira éste.

Utilización 
Endoprótesis 
(Versión Abierta)

l	Limpie la endoprótesis (Mono-J) y la guía con suero fisiológico estéril.
l	Identificar el extremo flexible de la guía.
l	Insertar el extremo flexible de la guía a través del canal de la óptica a utilizar.
l	Localizar y sondar el uréter, además de posicionar la guía en la pelvis renal.
l	Implante la endoprótesis (Mono-J) sobre la guía colocada.
l	�Empuje la endoprótesis (Mono-J) por la guía hasta el interior de la pelvis renal, de modo que el pigtail distal de la endoprótesis (Mono-J) 

se despliegue sin problemas.
l	El hilo de guía se debe retirar bajo control guiado por imágenes (radiografías, ultrasonidos).
l	Retire finalmente el citoscopio.

Accesorios, botes para la orina, adaptador, etc. si están disponibles en el juego: 
l	Conecte los empalmes correspondientes con el stent ureteral / endoprótesis (Mono-J).

Continúe el proceso según la práctica médica habitual.

Utilización 
Endoprótesis 
(Versión Cerrada)

l	Limpie la endoprótesis (Mono-J) y la guía con suero fisiológico estéril.
l	Identificar el extremo rígido de la guía.
l	Implante la guía rígida en la endoprótesis (Mono-J) hasta que el pigtail quede alineado.
l	La endoprótesis montada (Mono-J) se introduce ahora a través del canal de trabajo del instrumento óptico en la pelvis renal. 
l	�Mantener el empujador en posición y tirar del hilo guía hasta que el Pigtail distal del stent ureteral llegue al riñón y el pigtail proximal 

llegue a la vejiga para lograr un despliegue sin problemas. 
l	El hilo de guía se debe retirar bajo control guiado por imágenes (radiografías, ultrasonidos).
l	Retire finalmente el citoscopio.

Accesorios, botes para la orina, adaptador, etc. si están disponibles en el juego: 
l	Conecte los empalmes correspondientes con el stent ureteral / endoprótesis (Mono-J).

Continúe el proceso según la práctica médica habitual.

Utilización Stent 
Ureteral 
Intraoperativo

l	Lavar el stent ureteral y la guía con salina fisiologica.
l	Identificar el extremo rígido de la guía.
l	Introducir el extremo rígido de la guía, a través de la abertura lateral del stent ureteral, hasta que el pigtail adopte una forma recta.
l	�Insertar el stent ureteral montado directamente en el interior del uréter a través de la incisión quirúrgica efectuada (también puede rea-

lizarse sin necesidad de una guía, con la ayuda de unas pinzas).
l	Comprobar el correcto posicionamiento del stent ureteral intraoperativo.

Liberación del Stent El sistema de aplicación tiene una marca de platino. Sirve para identificar el extremo del sistema de aplicación, o el extremo del stent 
ureteral en radiografías.
Si se identifica, la endoprótesis se puede convertir en un stent ureteral, mientras sujeta la marca proximal con una mano (como apoyo) y 
tira del empujador blanco con la otra (ya está colocado el stent ureteral). Ya puede retirar el sistema de aplicación. Retire finalmente el ci-
toscopio.

Utilización de los 
Equipos de Stent 
Ureteral para 
Transplante de 
Riñón Según 
Peregrin

l	El stent ureteral debe ser ensamblado en el aplicador.
l	Enjuagar los stents ureterales y la guía con suero fisiológico.
l	�Utilizando la guía, introducir el stent en la vejiga, vía pelvis renal, a través de las llaves percutáneas previamente colocadas (el hilo debe 

ser conducido hacia el exterior a través de las llaves).
l	Es decir, el pigtail distal se halla en la vejiga urinaria y el pigtail proximal a la altura del uréter en el paso hacia la pelvis.
l	�Si el pigtail proximal estuviera demasiado profundo en la vejiga, puede corregirse con el hilo desde la posición proximal y el pigtail sigue 

su configuración predeterminada (el hilo se halla únicamente en la vaina y no pasa a través del pigtail, por lo que el pigtail no adopta su 
posición).

Continuar el proceso según la práctica médica habitual.

Medicación 
Recomendada

El suministro de medicamentos antes, durante y después de la operación debe llevarse a cabo de acuerdo con la información respectiva del 
fabricante y según la normativa médica actual.

Con la introducción de productos médicos existe el riesgo de peligro biológico. El empleo y la eliminación de productos médicos deben llevarse a 
cabo según las directrices legales y los métodos autorizados.

Limitación de la 
Garantía

OptiMed garantiza que sus productos se han fabricado con la máxima precisión. ESTA ES LA ÚNICA GARANTÍA VÁLIDA Y SUSTITUYE AL 
RESTO DE ACLARACIONES PROPORCIONADAS SOBRE LA GARANTÍA.

Con motivo de las diferencias biológicas de las personas que se están tratando, es necesario tener en cuenta que ningún producto es total-
mente eficaz en condiciones completas. 

Los componentes de los conjuntos de productos de OptiMed, así como sus productos individuales, son compatibles entre sí, siempre que 
se respeten los datos sobre el tamaño. Antes de combinar los productos individuales /  los conjuntos de productos de OptiMed con productos 
de otros fabricantes, el usuario debe asegurarse de que los productos individuales son compatibles en cuanto al uso específico.

OptiMed no ejerce ninguna influencia sobre el uso de productos, el diagnóstico de pacientes y el comercio de productos que no pertenezcan 
a esta empresa. OptiMed puede garantizar un efecto positivo, así como un uso sin complicaciones del producto.  

Por lo tanto, OptiMed no asume ninguna responsabilidad por daños, ni sus respectivos costes. OptiMed sustituirá aquellos productos que se 
muestren defectuosos y cuyos daños le sean imputables. OptiMed no se responsabiliza de ningún tipo de consecuencia cuyo origen se 
encuentre en la nueva esterilización o reciclado del producto. 

En caso de una reclamación, de un suceso que obligatoriamente o potencialmente deba comunicarse, deberán guardarse, en lo posible, 
todos los productos de OptiMed o de otros fabricantes que estén relacionados con el incidente. De requerirse, deberán ponerse a disposición 
de las autoridades competentes o, en su caso, de los fabricantes mismos para realizar más análisis.

Los empleados de OptiMed no están autorizados a modificar las condiciones anteriormente mencionadas, a ampliar la responsabilidad o a 
añadir obligaciones adicionales en relación con el producto.

Modificaciones del producto reservadas.

P

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
Para a Stent de Uretra, Endoprótese Urológica, Stent de Uretra Intra-Operativo, Stent de Ureterotomia e Stent de Uretra Controlável da OptiMed

Atenção! O produto é fornecido numa embalagem esterilizada (com óxido de etileno), para utilização única e não pode ser esterilizado novamente. O 
produto necessita de ser armazenado em local frio, seco e protegido da luz. No caso de danos no produto ou na embalagem, o produto não 
deverá ser utilizado. Apenas um médico familiarizado com esta aplicação poderá realizá-la. O produto médico destina-se a uma 
única utilização. Não deve ser reprocessado! Não deve ser limpo, desinfectado ou esterilizado! O produto não deve ser reutilizado 
após passar por reprocessamento e representa perigo potencial tanto para o paciente quanto para o utilizador: em função das 
propriedades da superfície e do design do produto, não é possível garantir limpeza bem-sucedida após ter sido utilizado no pa-
ciente. Portanto não é possível excluir contaminação no caso de uma reutilização do produto. Uma reesterilização pode exercer 
influência negativa sobre as propriedades superficiais e o material plástico. Desta forma a funcionalidade original do produto não 
pode ser garantida.

Descrição / 
Estrutura

l 	Stent de uretra	 ❍	 Extremidade distal fechada, padrão e Tiemann, aberta

					  ❍	 Ureterorenoscopia posicionável fechada / aberta

					  ❍	 Pediatria fechada / aberta

					  ❍	 Stent para tumor fechada / aberta

					  ❍	 MultiTécnicas e MultiLength

					  ❍	 Stent de uretra controlável “Dirigent“ aberta / fechada

					  ❍	 Para transplante de rins conforme Peregrin
l Stent de ureterotomia (endoprótese por pielotomia) 	 ❍	 Aberta
l Endoprótese urológica	 ❍	 Fechada / aberta e Tiemann
l Stent de uretra intra-operativo	 ❍	 Fechada dos dois lados

Informações Se o empurrador tiver uma marcação para raio X, ela serve em radioscopia para identificar a extremidade final do empurrador ou do stent.	
O stent de uretra OptiMed, a endoprótese urológica, o stent de uretra intra-operativo e o stent de ureterotomia são feitos de um composto 
de poliuretano macio altamente desenvolvido com radiopacidade. Eles são caracterizados por uma tendência extremamente baixa à criação 
de crostas, biocompatibilidade, grande estabilidade anelar e uma superfície homogénea.

O stent de tumor é, além disso, reforçado com poliamida no lúmen. 

Os testes de biocompatibilidade dos stents uretrais OptiSoft possibilitam um tempo de utilização de até um ano. A funcionalidade dos stents 
uretrais, no entanto, deve ser verificada regularmente novamente conforme as directivas e recomendações das associações especializadas 
em urologia.

Os stents uretrais OptiPur podem permanecer no corpo do paciente por no máximo 29 dias.

Indicação As indicações, contra-indicações e a aplicação do produto especificado acima devem estar sempre em conformidade com o padrão médico 
actual. Devem ser obedecidas as directivas e recomendações correspondentes das empresas médicas especializadas.

Indicações Stent de uretra / Stent de uretra pediátrico
l	�Obstruções gerais e estenoses no intervalo da uretra
l	�Medidas de apoio na terapia de pedras nos rins e na uretra
l	�Após manipulações operacionais no trato urogenital
l	�Trauma 

Stent para tumor na uretra
l	�Medidas paliativas, com tumores que não podem ser operados por serem malignos. Para a aplicação, é seguido o mesmo procedimento 

utilizado com o stent de uretra convencional.

Endoprótese urológica
l	As mesmas indicações de stent de uretra, adicionadas das medidas de drenagem rápida e extracção de urina.

Stent de uretra intra-operativo
l	Operação aberta na uretra

Stent de ureterotomia (endoprótese por pielotomia) 
l	�Incisão da uretra, onde a aplicação convencional ocorre através do stent de uretra. Contudo, deve ser prestada atenção ao facto da 

cápsula ser fixada na altura da incisão.

Conjunto de stent de uretra para transplante de rins conforme Peregrin
l	Drenagem percutânea óptima relacionada com o transplante de rins

Contra-Indicações l	Não há caminho de acesso
l	Não há terapia para desordens na coagulação do sangue

Possíveis 
Complicações

Os procedimentos relacionados com o produto especificado acima só podem ser executados por médicos familiarizados com as possíveis 
complicações. As complicações podem aparecer a qualquer momento, durante ou depois do procedimento. Entre as complicações possíveis 
estão:
l	Formação de crostas / Oclusão do stent de uretra
l	Migração do stent de uretra
l	Infecções / Sepse causados por iatrogénio
l	Perfuração de órgão / Dissecação
l	Sangramentos / Hematoma
Informações: Os produtos com efeito de drenagem reduzida necessitam de ser trocados. Os regulamentos legais de higiene necessitam 
de ser respeitados.

Registo Para todos os produtos acoma especificados, extraia os dados exactos dos prospectos OptiMed ou dos rótulos do produto.
Na embalagem, há um cartão de médico e paciente, onde são registados os dados do stent de uretra e as indicações. Para isso, também 
pode ser utilizado o Rótulo de transferência da embalagem.

Ftalatos Este produto médico pode conter ftalatos. Esta informação consta do rótulo da embalagem. Ftalatos / emolientes têm a função de tornar o 
material mais maleável. O produto foi concebido e fabricado de forma a minimizar ao máximo os riscos das substâncias que poderiam 
escapar do produto. Isto aplica-se também à utilização do produto em crianças e mulheres grávidas ou que estejam amamentando.

Preparação l	Meça a uretra para determinar as dimensões correctas do produto.
l	Verifique se a embalagem apresenta danos. Se a embalagem estiver danificada, o produto não deve ser utilizado.
l	Remover o produto com técnica asséptica da embalagem e continuar a manipular assepticamente.
l	Verifique o produto em relação a danos. Um produto danificado não deve ser utilizado.
l	Certifique-se de que os produtos que não fazem parte do kit são compatíveis e esteja atento às suas instruções de utilização.

Manipulação do 
Stent de Uretra 
(Versão Aberta)

l	Enxague o stent de uretra, o empurrador e o fio-guia com solução salina fisiológica.
l	Identifique a extremidade do fio-guia flexível.
l	Introduza a extremidade do fio-guia flexível através do canal operacional do instrumento óptico utilizado.
l	Localize e explore a uretra e coloque a extremidade do fio-guia no pelve renal (bacinete).
l	Introduza o stent de uretra sobre o fio-guia posicionado.
l	�Avance o stent de uretra com ajuda do empurrador sobre o fio-guia posicionado até ao pelve renal, até o “pigtail“ distal do stent de 

uretra ficar expandido.
l	Pare o empurrador e retraia o fio-guia até o „pigtail“ proximal do stent do uretra ficar expandido na bexiga.
l	Posteriormente, remova o cistoscópio.

Manipulação do 
Stent de Uretra 
Controlável (Versão 
Aberta)

l	Enxague o stent de uretra, o sistema de aplicação e o fio-guia com solução salina fisiológica.
l	Identifique a extremidade do fio-guia flexível.
l	Introduza a extremidade do fio-guia flexível através do canal operacional do instrumento óptico utilizado.
l	Localize e explore a uretra e coloque a extremidade do fio-guia no pelve renal (bacinete).
l	Introduza o stent de uretra montado sobre o fio-guia posicionado.
l	Com ajuda do sistema de aplicação, o stent de uretra pode ser manipulado (girar, empurrar, puxar).
l	�Retraia o fio-guia até assumir uma forma de “pigtail“ (rabo de porco) na extremidade distal do stent de uretra, ficando ancorado na 

pelve renal.
l	�A extremidade proximal do stent de uretra (penúltima marca preta larga do stent) deve ser colocada antes do óstio. Após controlar a 

posição com imagens (raio X, ultrasónico), remova o fio-guia.
l	O stent de uretra separa-se (desacopla-se) através de pressão no início do sistema de aplicação. 
l	Posteriormente, remova o cistoscópio.

Cuidado! Deve estar totalmente seguro para que o stent de uretra não fique desacoplado antes da utilização. O stent de uretra é ancorado com o 
sistema de aplicação em um tipo de „sistema travado a chave“; a alteração da estabilidade do sistema reduziria a eficácia do mesmo.

Informações Gerais l	Com ajuda do fio no “pigtail“ proximal, a posição do stent de uretra pode ser corrigida.
l	Após a colocação, o nó do fio é cortado e o fio é removido.

Manipulação do 
Stent de Uretra 
Fechado

l	Enxague o stent de uretra, o empurrador e o fio-guia com solução salina fisiológica.
l	Identifique a extremidade do fio-guia rígido.
l	Insira o fio-guia rígido no stent do uretra até chegar ao pigtail.
l	Introduza o empurrador até o stent de uretra.
l	Fixe o empurrador com ajuda do prendedor.
l	Avance o stent de uretra montado através do canal operacional do instrumento óptico no pelve renal.
l	Durante este procedimento, o pigtail do stent de uretra pode ser manipulado avançando e retraindo o fio.
l	�Prenda apenas após o controlo de posicionamento por imagens (raio X, ultrasónico) aberto. Em seguida, pare o empurrador e retraia o 

fio-guia até ao „pigtail“ distal do stent do uretra no rim e o „pigtail“ proximal na bexiga ficarem expandidos.
l	Posteriormente, remova o cistoscópio.

Manipulação do 
Stent de Uretra 
Controlável 
“Dirigent“  
(Versão Fechada)

l	Enxague o stent de uretra, o sistema de aplicação e o fio-guia com solução salina fisiológica.
l	Identifique a extremidade do fio-guia rígido.
l	Insira o fio-guia rígido no stent do uretra montado, até chegar ao pigtail.
l	Se necessário, fixe o fio-guia com ajuda do prendedor.
l	Avance o stent de uretra montado através do canal operacional do instrumento óptico no pelve renal. Se necessário, abra o prendedor.
l	Durante este procedimento, o pigtail do stent de uretra pode ser manipulado avançando e retraindo o fio.
l	Com ajuda do sistema de aplicação, o stent de uretra pode ser manipulado (girar, empurrar, puxar).
l	Retraia o fio-guia, até o pigtail distal do stent de uretra no rim ficar expandido.
l	�Através de controlo de posicionamento por imagens (raio X, ultrasônico) – remova o fio-guia e active o mecanismo de libertação através 

de pressão no início do sistema de aplicação, para deixar o stent de uretra livre.
l	Posteriormente, remova o cistoscópio.

Cuidado! Deve estar totalmente seguro para que o stent de uretra não fique desacoplado antes da utilização. O stent de uretra é ancorado com o 
sistema de aplicação em um tipo de „sistema travado a chave“; a alteração da estabilidade do sistema reduziria a eficácia do mesmo.

Informações Gerais l	Com ajuda do fio no “pigtail“ proximal, a posição do stent de uretra pode ser corrigida.
l	Após a colocação, o nó do fio é cortado e o fio é removido.

Manipulação de 
Endoprótese Aberta

l	Enxague a endoprótese (Mono J) e o fio-guia com solução salina fisiológica.
l	Identifique a extremidade do fio-guia flexível.
l	Introduza a extremidade do fio-guia flexível através do canal operacional do instrumento óptico utilizado.
l	Localize e explore a uretra e coloque a extremidade do fio-guia no pelve renal (bacinete).
l	Introduza a endoprótese (Mono J) sobre o fio-guia posicionado.
l	Avance a endoprótese (Mono J) sobre o fio-guia até à pelve renal, até o pigtail distal da endoprótese (Mono J) ficar expandido.
l	Após controlar a posição com imagens (raio X, ultrasónico) – remova o fio-guia.
l	Posteriormente, remova o cistoscópio.

Kit de acessórios, bolsa de urina, adaptador etc., se disponíveis no Conjunto: 
l	Conecte as ligações apropriadas com o stent de uretra / endoprótese (Mono J).

Os procedimentos adicionais devem estar em conformidade com o padrão médico actual.

Manipulação da 
Endoprótese 
Fechada

l	Enxegue a endoprótese (Mono J) e o fio-guia com solução salina fisiológica.
l	Identifique a extremidade do fio-guia rígido.
l	Insira o fio-guia rígido na endoprótese (Mono J), até chegar ao pigtail.
l	Avance a endoprótese montada (Mono J) agora através do canal operacional do instrumento óptico na pelve renal.
l	Retraia o fio-guia, até o pigtail distal do stent de uretra no rim ficar expandido. 
l	Após controlar a posição com imagens (raio X, ultrasónico) – remova o fio-guia.
l	Posteriormente, remova o cistoscópio.

Kit de acessórios, bolsa de urina, adaptador etc., se disponíveis no Conjunto: 
l	Conecte as ligações apropriadas com o stent de uretra / endoprótese (Mono J).

Os procedimentos adicionais devem estar em conformidade com o padrão médico actual.

Manipulação do 
Stent de Uretra 
Intra-Operativo

l	Enxague o stent de uretra e o fio-guia com solução salina fisiológica.
l	Identifique a extremidade do fio-guia rígido.
l	Introduza o fio-guia rígido através do olho lateral do stent de uretra, até chegar ao pigtail.
l	�Introduza direvtamente o stent de uretra montado na uretra aberta na cirurgia (isso pode ser feito também sem fio-guia, somente com 

ajuda de uma pequena pinça).
l	Controle a posição do stent de uretra intra-operativo.

Retirada do Stent de 
Uretra

O sistema de aplicação tem uma marcação a platina. Por radioscopia, isso serve para identificar a extremidade do sistema de aplicação ou 
a extremidade do stent de uretra.
A endoprótese pode ser modificada, num stent de uretra, quando for o caso, ao segurar a marcação proximal com uma mão (servindo como 
apoio) e o empurrador branco é puxado com a outra mão (o stent de uretra é colocado neste momento). O sistema de aplicação pode ser 
agora removido. Posteriormente, remova o cistoscópio.

Manipulação do 
Conjunto de Stent 
de Uretra Para 
Transplante de Rins 
Conforme Peregrin

l	O stent de uretra necessita de ser montado no montador (assistente de introdução).
l	Enxague o stent de uretra e o fio-guia com solução salina fisiológica.
l	�Introduza o stent sobre o fio-guia através da bainha percutânea já posicionada via a pelve renal na bexiga (o fio precisa ser conduzido 

para fora através da bainha percutânea).
l	Isto significa que o “pigtail“ distal está na bexiga, o “pigtail“ proximal está na uretra alta, passagem da pelve renal.
l	�No caso do “pigtail“ proximal ficar muito profundo na uretra, isso pode ser corrigido proximalmente com o fio e o pigtail adoptará a sua 

configuração padrão (o fio encontra-se só no eixo e não através do pigtail, de forma que o pigtail não fique estabelecido).

Os procedimentos adicionais devem estar em conformidade com o padrão médico actual.

Medicação 
Recomendada

De acordo com as informações correspondentes dos fabricantes, a administração de medicamentos no pré, intra e pós-operatório deve 
estar em conformidade com os padrões médicos actuais.

Após a sua utilização, os dispositivos médicos podem produzir um risco biológico. A sua utilização e eliminação devem ser feitas de acordo com a 
legislação e métodos reconhecidos.

Limitação de 
Garantia

A OptiMed garante o máximo cuidado no fabrico dos seus produtos. ESTA É A ÚNICA GARANTIA VÁLIDA E SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS 
DECLARAÇÕES DE GARANTIA DADAS.

Deve ser observado que, devido às diferenças biológicas entre as pessoas a serem tratadas, nenhum produto é totalmente eficaz em todas 
as condições.

Os componentes do conjunto OptiMed e os produtos individuais OptiMed são compatíveis entre si, conquanto sejam observados os dados 
relativos ao tamanho. Antes de utilizar produtos individuais / conjuntos OptiMed, com produtos produzidos por terceiros, o utilizador deve 
assegurar-se de que todos os produtos são compatíveis, especificamente em termos de aplicação.

A OptiMed não tem influência sobre a aplicação do produto, no diagnóstico do paciente e no manuseamento do produto fora da empresa. 
A OptiMed não pode garantir um efeito positivo nem a aplicação sem complicações do produto. Desta forma, a OptiMed isenta-se de 
qualquer responsabilidade por perdas e danos. A OptiMed substituirá produtos que apresentem defeito pelo qual a OptiMed seja responsá-
vel. A OptiMed não se responsabiliza por quaisquer danos causados em sequência da reesterilização ou reprocessamento do produto.

No caso de alguma reclamação, de um evento obrigatoriamente notificável ou potencialmente notificável, sempre que possível, devem ser 
guardados todos os produtos relacionados ao evento, sendo estes da própria OptiMed ou de outros fabricantes. Sempre que necessário, 
estes devem ser colocados à disposição das autoridades competentes ou, conforme o caso, aos próprios fabricantes para que possam ser 
efectuadas análises adicionais.

Os funcionários da OptiMed não estão autorizados a alterar as condições acima estabelecidas, a ampliar a responsabilidade ou a aceitar 
compromissos adicionais relacionados com o produto. 

Reservamo-nos o direito de alterar o produto.

GR

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
για τον διουρηθρικό καθετήρα της OptiMed, την ουρολογική ενδοπρόθεση, τον ενδοεγχειρητικό διουρηθρικό καθετήρα, τον καθετήρα ουρητη-
ροτομίας και τον κατευθυνόμενο διουρηθρικό καθετήρα

Προσοχή! Το προϊόν είναι σφραγισμένο σε αποστειρωμένη συσκευασία (αποστείρωση με οξείδιο αιθυλενίου), προορίζεται για μία χρήση και δεν 
πρέπει να αποστειρώνεται εκ νέου. Πρέπει να φυλάσσεται σε δροσερό, ξηρό και σκιερό μέρος. Σε περίπτωση βλάβης του προϊόντος 
ή της συσκευασίας δεν επιτρέπεται η χρήση του προϊόντος. Η χρήση πρέπει να πραγματοποιείται μόνο από εξοικειωμένο για-
τρό. Το φαρμακευτικό προϊόν είναι κατασκευασμένο για µία μόνο χρήση. Όχι εκ νέου χρήση! Όχι καθαρισμός, απολύμαν-
ση ή αποστείρωσή του! Το προϊόν μετά την  επανεπεξεργασία δεν είναι πια κατάλληλο προς χρήση και αποτελεί ενδεχο-
μένως κίνδυνο τόσο για τον ασθενή όσο και για τον χρήστη: Βάσει της υφής της επιφάνειας και της σχεδίασης του 
προϊόντος δεν διασφαλίζεται ο επιτυχής καθαρισμός μετά τη χρήση σε ασθενή. Ως εκ τούτου δεν αποκλείεται μόλυνση 
σε περίπτωση νέας χρήσης. Επανειλημμένη αποστείρωση μπορεί να επιδράσει αρνητικά στις ιδιότητες επιφανειών και 
υλικού των συνθετικών υλικών. Έτσι δεν μπορεί να διασφαλιστεί πλέον η αρχική λειτουργικότητα του προϊόντος.

Περιγραφή / Δομή l 	Διουρηθρικός καθετήρας		  ❍	 �Με κλειστό περιφερικό άκρο, στους κανονικούς καθετήρες και 
τους καθετήρες τύπου Tiemann είναι ανοιχτό

									     ❍	 �Σε ενδοσκοπική τοποθέτηση στον ουρητήρα κλειστό / ανοιχτό
	 					 	 	 	 ❍	 �Σε παιδιατρικούς ασθενείς κλειστό / ανοιχτό
	 					 	 	 	 ❍	 �Καθετήρας όγκου κλειστός  / ανοιχτός
	 					 	 	 	 ❍	 �MultiTechnique, MultiLength
	 					 	 	 	 ❍	 �Καθοδηγούμενοι διουρηθρικοί καθετήρες «Dirigent» κλειστοί / ανοιχτοί
	 					 	 	 	 ❍	 �Για εμφύτευση νεφρού κατά Peregrin
l Καθετήρας ουρητηροτομίας (καθετήρας ενδοπυελοτομίας) 	 ❍	 ανοιχτός
l Ουρολογική ενδοπρόθεση		  ❍	 Κλειστή / ανοιχτή και καθετήρας Tiemann
l Ενδοεγχειρητικός διουρηθρικός καθετήρας	 ❍	 Κλειστός και στις δύο πλευρές

Υπόδειξη Εάν ο προωθητήρας έχει έναν ακτινοσκιερό δείκτη, τότε αυτός προορίζεται για την αναγνώριση του άκρου του προωθητήρα ή του 
άκρου του διουρηθρικού καθετήρα όταν διενεργείται ακτινοσκόπηση.
Οι διουρηθρικοί καθετήρες της OptiMed, οι ουρολογικές ενδοπροθέσεις, οι ενδοεγχειρητικοί διουργηθρικοί καθετήρας και οι καθετή-
ρες ουρητηροτομίας κατασκευάζονται από προηγμένο και ακτινοσκιερό μαλακό πολυουρεθάνιο. Χαρακτηρίζονται από μια εξαιρετικά 
χαμηλή τάση εφελκιδοποίησης, βιοσυμβατότητα, μεγάλη σταθερότητα δακτυλίου και ομοιογενή επιφάνεια.
Ο καθετήρας όγκου εμφυτεύεται για πρόσθετη ενίσχυση στον αυλό με πολυαμίδιο. 
Οι έλεγχοι βιοσυμβατότητας των διουρηθρικών καθετήρων OptiSoft κάνουν εφικτή την μέχρι και έναν χρόνο ενδοσωματική παραμονή 
τους. Η ικανότητα λειτουργίας των διουρηθρικών καθετήρων πρέπει ωστόσο να ελέγχεται, σύμφωνα με τις οδηγίες και τις συστάσεις 
του ουρολογικού ιατρικού κλάδου, σε τακτικά χρονικά διαστήματα.
Οι διουρηθρικοί καθετήρες OptiPur μπορούν να παραμείνουν στο σώμα του ασθενούς  το ανώτερο 29 ημέρες. 	

Υπόδειξη Οι ενδείξεις, οι αντενδείξεις και η χρήση του προαναφερόμενου προϊόντος πρέπει να βασίζονται πάντα στις τρέχουσες ιατρικές 
προδιαγραφές. Εδώ πρέπει να λαμβάνονται υπόψη τα μέτρα εφαρμογής και οι συστάσεις του εκάστοτε κλάδου ιατρικής ειδικότητας.

Ενδείξεις Διουρηθρικοί καθετήρες / Διουρηθρικοί καθετήρες για παιδικούς ασθενείς
l	�Γενικές αποφράξεις και στενώσεις στην περιοχή του ουρητήρα
l	�Υποστηρικτικά μέτρα για τη θεραπεία των νεφρόλιθων και των λίθων των ουρητήρα
l	�Μετά από χειρουργικούς χειρισμούς στον ουροποιογεννητικο ουδό
l	�Τραυματισμός

Διουρηθρικός καθετήρας όγκου
l	� Συμπτωματικό μέτρο, σε μη εγχειρήσιμους κακοήθεις όγκους. Για την εφαρμογή ισχύει η ίδια διαδικασία όπως και με τον συνήθη 

διουρηθρικό καθετήρα.

Ουρολογική ενδοπρόθεση
l	� Ενδείξεις όπως στον διουρηθρικό καθετήρα, ωστόσο χρησιμοποιείται επιπλέον ως μέτρο για την βραχυπρόθεσμη παροχέτευση και 

για τη διαγνωστική ανάκτηση ούρων.

Ενδοεγχειρητικός διουρηθρικός καθετήρας 
l	Ανοιχτές χειρουργικές επεμβάσεις στον ουρητήρα

Καθετήρας ουρητηροτομίας (καθετήρας ενδοπυελοτομίας)
l	�Τομή του ουρητήρα με εφαρμογή όπως και στον συνήθη διουρηθρικό καθετήρα. Ωστόσο πρέπει να ληφθεί υπόψη, ότι το περίβλημα 

πρέπει να τοποθετηθεί στο ύψος της τομής.

Σετ διουρηθρικού καθετήρα για εμφύτευση νεφρού κατά Peregrin
l	Βέλτιστη διαδερμική παροχέτευση μετά από εμφύτευση νεφρού

Αντενδείξεις l	Δεν υπάρχει ασφαλής διέλευση
l	Υπάρχουν μη θεραπεύσιμες διαταραχές στην πήξη του αίματος

Πιθανές επιπλοκές Οι επεμβάσεις με το ανωτέρω αναφερόμενο προϊόν πρέπει να διενεργούνται μόνο από ιατρούς που γνωρίζουν τις πιθανές επιπλοκές. 
Κατά τη διάρκεια της επέμβασης μπορεί να προκύψουν επιπλοκές ανά πάσα στιγμή. Στις πιθανές επιπλοκές περιλαμβάνονται:
l	Εφελκιδοποίηση / απόφραξη του διουρηθρικού καθετήρα
l	Μετατόπιση του διουρηθρικού καθετήρα
l	 Ιατρογενείς μολύνσεις / σήψη
l	Διάτρηση οργάνου / διαχωρισμός
l	Αιμορραγίες / αιματώματα 
Υπόδειξη: Τα προϊόντα, των οποίων η επίδραση της παροχέτευσης είναι επηρεασμένη, πρέπει να αντικαθιστώνται. Πρέπει να τηρού-
νται οι νομικές προδιαγραφές υγιεινής.

Καταχώρηση Ανατρέξτε στα φυλλάδια του OptiMed ή στις ετικέτες των προϊόντων για τα ακριβή στοιχεία όλων των ανωτέρω αναφερόμενων 
προϊόντων.
Στη συσκευασία βρίσκεται μία κάρτα ιατρού και ασθενούς, στην οποία καταχωρούνται μεταξύ άλλων τα στοιχεία των διουρηθρικών 
καθετήρων και η ένδειξη. Για τον ίδιο λόγο μπορεί να χρησιμοποιηθεί και η αφαιρούμενη ετικέτα που βρίσκεται στη συσκευασία.

φθαλικά Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν μπορεί ενδεχομένως να περιέχει φθαλικά. Παρακαλούμε να ανατρέξετε για την πληροφορία αυτή στην 
ετικέτα της συσκευασίας. Φθαλικές ενώσεις / πλαστικοποιητές έχουν σκοπό να βελτιώσουν την ευλυγισία του υλικού. Σύνθεση και 
παραγωγή του προϊόντος είναι τέτοια, ώστε οι κίνδυνοι από ενδεχόμενη έκλυση ουσιών από το προϊόν να είναι μειωμένοι κατά το 
δυνατόν στο ελάχιστο. Αυτό ισχύει επίσης και για τη χρήση του προϊόντος σε παιδιά και σε εγκύους ή θηλάζουσες γυναίκες.

Προετοιμασία l	Μετρήστε τον ουρητήρα για να προσδιορίσετε το σωστό μέγεθος και μήκος του προϊόντος.
l	Ελέγξτε τη συσκευασία για φθορές. Εάν η συσκευασία έχει υποστεί φθορές, δεν επιτρέπεται να χρησιμοποιηθεί το προϊόν.
l	Αφαιρέστε το προϊόν ασηπτικής τεχνικής από τη συσκευασία διατηρώντας το και στη συνέχεια ασηπτικό.
l	Ελέγξτε το προϊόν για φθορές. Δεν επιτρέπεται η χρήση προϊόντος που έχει υποστεί βλάβη.
l	Βεβαιωθείτε ότι προϊόντα που δεν ανήκουν στο σετ είναι συμβατά και δώστε προσοχή στις οδηγίες χρήσης τους.

Χειρισμός 
διουρηθρικού 
καθετήρα (ανοιχτό 
μοντέλο)

l	Εκπλύνετε τον διουρηθρικό καθετήρα, τον προωθητήρα και το σύρμα εισαγωγής με φυσιολογικό ορό.
l	Εντοπίστε το άκρο του εύκαμπτου σύρματος εισαγωγής.
l	Εισαγάγετε το άκρο του εύκαμπτου σύρματος εισαγωγής μέσα στο κανάλι εργασίας του χρησιμοποιούμενου οπτικού εργαλείου.
l	Εντοπίστε και καθετηριάστε τον ουρητήρα και τοποθετήστε το άκρο του σύρματος εισαγωγής μέσα στη νεφρική πύελο.
l	Εισαγάγετε τον διουρηθρικό καθετήρα μέσω του σύρματος εισαγωγής.
l	� Προωθήστε τον διουρηθρικό καθετήρα μέχρι την νεφρική πύελο με τη βοήθεια του προωθητήρα, έως το περιφερικό άκρο τύπου 

pigtail του διουρηθρικού καθετήρα να αναπτυχθεί ελεύθερα.
l	� Διατηρήστε τον προωθητήρα στη θέση του και τραβήξτε πίσω το σύρμα εισαγωγής έως το εγγύς άκρο τύπου pigtail του διουρηθρι-

κού καθετήρα να αναπτυχθεί ελεύθερα μέσα στην κύστη.
l	Στη συνέχεια, αφαιρέστε το κυστεοσκόπιο.

Χειρισμός 
καθοδηγούμενου 
διουρηθρικού 
καθετήρα τύπου 
„Dirigent“ (ανοιχτό 
μοντέλο) 

l	Εκπλύνετε τον διουρηθρικό καθετήρα, το σύστημα εφαρμογής και το σύρμα εισαγωγής με φυσιολογικό ορό.
l	Εντοπίστε το άκρο του εύκαμπτου σύρματος εισαγωγής.
l	Εισαγάγετε το άκρο του εύκαμπτου σύρματος εισαγωγής μέσα στο κανάλι εργασίας του χρησιμοποιούμενου οπτικού εργαλείου.
l	Εντοπίστε και καθετηριάστε τον ουρητήρα και τοποθετήστε το άκρο του σύρματος εισαγωγής μέσα στη νεφρική πύελο.
l	Εισαγάγετε τον συναρμολογημένο διουρηθρικό καθετήρα μέσω του σύρματος εισαγωγής.
l	� Με τη βοήθεια του συστήματος εφαρμογής μπορείτε να χειριστείτε τον διουρηθρικό καθετήρα (να τον περιστρέψετε, να τον προ-

ωθήσετε και να τον τραβήξετε).
l	� Τραβήξτε το σύρμα εισαγωγής πίσω μέχρι το περιφερικό άκρο του διουρηθρικού καθετήρα να πάρει τη μορφή pigtail και να αγκι-

στρωθεί έτσι στη νεφρική πύελο.
l	� Το εγγύς άκρο του διουρηθρικού καθετήρα (η προτελευταία μαύρη πλατιά ένδειξη του καθετήρα) πρέπει να τοποθετηθεί πριν από 

το στόμιο. Μετά τον έλεγχο θέσης με τη βοήθεια απεικονίσεων (ακτινοσκόπηση, υπέρυθρες), αφαιρέστε το σύρμα εισαγωγής.
l	� Ο διουρηθρικός καθετήρας απελευθερώνεται (αποσυνδέεται) πατώντας τον σύνδεσμο του συστήματος εφαρμογής. 
l	Στη συνέχεια, αφαιρέστε το κυστεοσκόπιο.

Προσοχή! Βεβαιωθείτε οπωσδήποτε ότι ο διουρηθρικός καθετήρας δεν αποσυνδέεται πριν από την εισαγωγή. Ο διουρηθρικός καθετήρας είναι 
αγκιστρωμένος με το σύστημα εφαρμογής σε ένα είδος «συστήματος κλειδιού-κλειδαριάς» και η προηγούμενη απελευθέρωση θα 
μείωνε τη σταθερότητα και δύναμη του συστήματος.

Γενικά l	Η θέση του διουρηθρικού καθετήρα μπορεί να διορθωθεί με την τοποθέτηση ράμματος στο εγγύς άκρο pigtail.
l	Μετά την επιτυχή τοποθέτηση, κόψτε τον κόμβο του ράμματος και αφαιρέστε το ράμμα.

Χειρισμός κλειστού 
διουρηθρικού 
καθετήρα

l	Εκπλύνετε τον διουρηθρικό καθετήρα, τον προωθητήρα και το σύρμα εισαγωγής με φυσιολογικό ορό.
l	Εντοπίστε το άκρο του δύσκαμπτου σύρματος εισαγωγής.
l	Εισαγάγετε το άκρο του δύσκαμπτου σύρματος εισαγωγής μέσα στον διουρηθρικό καθετήρα, μέχρι να δημιουργηθεί το άκρο pigtail.
l	Εισαγάγετε τον προωθητήρα μέχρι τον διουρηθρικό καθετήρα.
l	Στερεώστε τον προωθητήρα με τη βοήθεια σφιγκτήρα.
l	Προωθήστε τον συναρμολογημένο διουρηθρικό καθετήρα μέσω του καναλιού εργασίας του οπτικού εργαλείου μέσα στην νεφρική πύελο.
l	� Κατά τη διάρκεια αυτής της διαδικασίας μπορείτε να χειριστείτε το άκρο pigtail του διουρηθρικού καθετήρα τραβώντας προς τα 

εμπρός ή πίσω το σύρμα.
l	� Ανοίξτε τον σφιγκτήρα μόνο μετά τον έλεγχο θέσης με βοήθεια απεικονίσεων (ακτινοσκόπηση, υπέρυθροι). Στη συνέχεια, διατηρή-

στε τον προωθητήρα στη θέση του και τραβήξτε πίσω το σύρμα εισαγωγής έως το περιφερικό άκρο τύπου pigtail του διουρηθρικού 
καθετήρα να εισαχθεί μέσα στον νεφρό και το εγγύς άκρο τύπου pigtail να αναπτυχθεί ελεύθερα μέσα στην κύστη.

l	Στη συνέχεια, αφαιρέστε το κυστεοσκόπιο.

Χειρισμός 
καθοδηγούμενου 
διουρηθρικού 
καθετήρα τύπου 
„Dirigent“ (κλειστό 
μοντέλο)

l	Εκπλύνετε τον διουρηθρικό καθετήρα, το σύστημα εφαρμογής και το σύρμα εισαγωγής με φυσιολογικό ορό.
l	Εντοπίστε το άκρο του δύσκαμπτου σύρματος εισαγωγής.
l	� Εισαγάγετε το άκρο του δύσκαμπτου σύρματος εισαγωγής μέσα στον συναρμολογημένο διουρηθρικό καθετήρα, μέχρι να δημιουρ-

γηθεί το άκρο pigtail.
l	Εν ανάγκη, στερεώστε το σύρμα εισαγωγής με τον σφιγκτήρα.
l	� Προωθήστε τον συναρμολογημένο διουρηθρικό καθετήρα μέσω του καναλιού εργασίας του οπτικού εργαλείου μέσα στην νεφρική πύελο. 

Εν ανάγκη, ανοίξτε τον σφιγκτήρα.
l	� Κατά τη διάρκεια αυτής της διαδικασίας μπορείτε να χειριστείτε το άκρο pigtail του διουρηθρικού καθετήρα τραβώντας προς τα 

εμπρός ή πίσω το σύρμα.
l	� Με τη βοήθεια του συστήματος εφαρμογής μπορείτε να χειριστείτε τον διουρηθρικό καθετήρα (να τον περιστρέψετε, να τον προ-

ωθήσετε και να τον τραβήξετε).
l	� Τραβήξτε πίσω το σύρμα εισαγωγής μέχρι το περιφερικό άκρο τύπου pigtail του διουρηθρικού καθετήρα να αναπτυχθεί ελεύθερα 

μέσα στον νεφρό.
l	� Μετά τον έλεγχο θέσης με τη βοήθεια απεικονίσεων (ακτινοσκόπηση, υπέρυθρες), αφαιρέστε το σύρμα εισαγωγής και τον μηχανι-

σμό απελευθέρωσης πατώντας τον σύνδεσμο του συστήματος εφαρμογής για να απελευθερωθεί ο διουρηθρικός καθετήρας.
l	Στη συνέχεια, αφαιρέστε το κυστεοσκόπιο.

Προσοχή! Βεβαιωθείτε οπωσδήποτε ότι ο διουρηθρικός καθετήρας δεν αποσυνδέεται πριν από την εισαγωγή. Ο διουρηθρικός καθετήρας είναι 
αγκιστρωμένος με το σύστημα εφαρμογής σε ένα είδος «συστήματος κλειδιού-κλειδαριάς» και η προηγούμενη απελευθέρωση θα 
μείωνε τη σταθερότητα και δύναμη του συστήματος.

Γενικά l	Η θέση του διουρηθρικού καθετήρα μπορεί να διορθωθεί με την τοποθέτηση ράμματος στο εγγύς άκρο pigtail.
l	Μετά την επιτυχή τοποθέτηση, κόψτε τον κόμβο του ράμματος και αφαιρέστε το ράμμα.

Χειρισμός ανοιχτής 
ενδοπρόθεσης

l	Εκπλύνετε την ενδοπρόθεση (Mono-J) και το σύρμα εισαγωγής με φυσιολογικό ορό.
l	Εντοπίστε το άκρο του εύκαμπτου σύρματος εισαγωγής.
l	Εισαγάγετε το άκρο του εύκαμπτου σύρματος εισαγωγής μέσα στο κανάλι εργασίας του χρησιμοποιούμενου οπτικού εργαλείου.
l	Εντοπίστε και καθετηριάστε τον ουρητήρα και τοποθετήστε το άκρο του σύρματος εισαγωγής μέσα στη νεφρική πύελο.
l	Εισαγάγετε την ενδοπρόθεση (Mono-J) μέσω του σύρματος εισαγωγής.
l	�Προωθήστε την ενδοπρόθεση (Mono-J) μέσω του σύρματος εισαγωγής έως την νεφρική πύελου, μέχρι το περιφερικό άκρο τύπου 

pigtail της ενδοπρόθεσης (Mono-J) να αναπτυχθεί ελεύθερα.
l	Μετά τον έλεγχο θέσης με τη βοήθεια απεικονίσεων (ακτινοσκόπηση, υπέρυθρες), αφαιρέστε το σύρμα εισαγωγής.
l	Στη συνέχεια, αφαιρέστε το κυστεοσκόπιο.

Για τον εξοπλισμό, όπως ουροσυλλέκτης, προσαρμογέας κτλ., εφόσον περιέχεται στο σετ: 
l	Συνδέστε τους ανάλογους συνδέσμους με τους διουρηθρικούς καθετήρας / ενδοπροθέσεις (Mono-J).

Διεξάγετε την περαιτέρω διαδικασία σύμφωνα με τις τρέχουσες ιατρικές προδιαγραφές.

Χειρισμός κλειστής 
ενδοπρόθεσης

l	Εκπλύνετε την ενδοπρόθεση (Mono-J) και το σύρμα εισαγωγής με φυσιολογικό ορό.
l	Εντοπίστε το άκρο του δύσκαμπτου σύρματος εισαγωγής.
l	�Εισαγάγετε το άκρο του δύσκαμπτου σύρματος εισαγωγής μέσα στην ενδοπρόθεση (Mono-J), μέχρι να δημιουργηθεί το άκρο 

pigtail.
l	�Προωθήστε τώρα τη συναρμολογημένη ενδοπρόθεση (Mono-J) μέσω του καναλιού εργασίας του οπτικού εργαλείου μέσα στη νε-

φρική πυέλου.
l	�Τραβήξτε πίσω το σύρμα εισαγωγής μέχρι το περιφερικό άκρο τύπου pigtail του διουρηθρικού καθετήρα να αναπτυχθεί ελεύθερα 

μέσα στον νεφρό. 
l	Μετά τον έλεγχο θέσης με τη βοήθεια απεικονίσεων (ακτινοσκόπηση, υπέρυθρες), αφαιρέστε το σύρμα εισαγωγής.
l	Στη συνέχεια, αφαιρέστε το κυστεοσκόπιο.

Για τον εξοπλισμό, όπως ουροσυλλέκτης, προσαρμογέας κτλ., εφόσον περιέχεται στο σετ:  
l	Συνδέστε τους ανάλογους συνδέσμους με τους διουρηθρικούς καθετήρας / ενδοπροθέσεις (Mono-J).

Διεξάγετε την περαιτέρω διαδικασία σύμφωνα με τις τρέχουσες ιατρικές προδιαγραφές.

Χειρισμός 
ενδοεγχειρητικού 
διουρηθρικού 
καθετήρα

l	Εκπλύνετε τον διουρηθρικό καθετήρα και το σύρμα εισαγωγής με φυσιολογικό ορό.
l	Εντοπίστε το δύσκαμπτο σύρμα εισαγωγής.
l	�Εισαγάγετε το άκρο του δύσκαμπτου σύρματος εισαγωγής μέσα από το πλευρικό μάτι του διουρηθρικού καθετήρα, μέχρι να δημι-

ουργηθεί το άκρο pigtail.
l	�Εισαγάγετε άμεσα τον συναρμολογημένο διουρηθρικό καθετήρα μέσα στον χειρουργικά ανοιγμένο ουρητήρα (αυτό μπορεί να γίνει 

και χωρίς το σύρμα εισαγωγής, μόνο με τη βοήθεια μιας λαβίδας).
l	Ελέγξτε τη θέση του ενδοεγχειρητικού διουρηθρικού καθετήρα.

Απελευθέρωση του 
διουρηθρικού 
καθετήρα 

Το σύστημα εφαρμογής έχει έναν δείκτη πλατίνας. Αυτός χρησιμεύει στην αναγνώριση του άκρου του συστήματος εφαρμογής ή του 
άκρου του διουρηθρικού καθετήρα όταν γίνεται ακτινοσκόπηση.
Η ενδοπρόθεση μπορεί να τροποποιηθεί, αφού αναγνωριστεί, σε διουρηθρικό καθετήρα κρατώντας σταθερά με το ένα χέρι τον εγγύς 
δείκτη (ως έδρανο) και τραβώντας με το άλλο χέρι τον λευκό προωθητήρα (τώρα έχει τοποθετηθεί ο προωθητήρας). Τώρα μπορείτε 
να αφαιρέσετε το σύστημα εφαρμογής. Στη συνέχεια, αφαιρέστε το κυστεοσκόπιο.

Χειρισμός του σετ 
διουρηθρικού 
καθετήρα για 
εμφύτευση νεφρού 
κατά Peregrin

l	Ο διουρηθρικός καθετήρας πρέπει να συναρμολογηθεί πάνω στο εργαλείο τοποθέτησης.
l	Εκπλύνετε τον διουρηθρικό καθετήρα και το σύρμα εισαγωγής με φυσιολογικό ορό.
l	�Εισαγάγετε τον καθετήρα πάνω από το σύρμα εισαγωγής μέσα από το ήδη υπάρχον διαδερμικό περίβλημα μέσω της νεφρικής 

πυέλου στην ουροδόχο κύστη (το ράμμα πρέπει να οδηγηθεί προς τα έχω μέσω του διαδερμικού περιβλήματος).
l	�Δηλ. το περιφερικό άκρο τύπου pigtail βρίσκεται στην ουροδόχο κύστη ενώ το εγγύς άκρο τύπου pigtail βρίσκεται στο ύψος του 

ουρητήρα, στο σημείο μετάβασης στην νεφρική πύελο.
l	�Εάν το εγγύς άκρο τύπου pigtail βρίσκεται πολύ βαθιά μέσα στον ουρητήρα, μπορείτε να το διορθώσετε εγγύς με το ράμμα και το 

άκρο τύπου pigtail θα ακολουθήσει το προκαθορισμένο του σχήμα (το ράμμα βρίσκεται τώρα στον κορμό και δεν περνάει μέσα από 
το άκρο τύπου pigtail, ώστε το άκρο pigtail να μην πρέπει να δημιουργηθεί).

Διεξάγετε την περαιτέρω διαδικασία σύμφωνα με τις τρέχουσες ιατρικές προδιαγραφές.

Συνιστώμενη 
φαρμακευτική 
αγωγή

Η χορήγηση της προ-, δι- και μετεγχειρητικής φαρμακευτικής αγωγής πρέπει να πραγματοποιείται σύμφωνα με τις οδηγίες του εκά-
στοτε κατασκευαστή και τις τρέχουσες ιατρικές γνώσεις και συνθήκες.  

Μετά τη χρήση φαρμακευτικών προϊόντων ενδέχεται να προκύψει βιολογικός κίνδυνος. Η χρήση και απόρριψη φαρμακευτικών προϊόντων πρέπει 
να πραγματοποιείται σύμφωνα με τις νομικές διατάξεις και με αναγνωρισμένες μεθόδους.

Περιορισμός 
εγγύησης

Η OptiMed εγγυάται ότι τα προϊόντα της κατασκευάζονται με τη μεγαλύτερη δυνατή φροντίδα και προσοχή. Η ΠΑΡΟΥΣΑ ΕΙΝΑΙ ΚΑΙ Η 
ΜΟΝΑΔΙΚΗ ΙΣΧΥΟΥΣΑ ΕΓΓΥΗΣΗ ΚΑΙ ΑΝΤΙΚΑΘΙΣΤΑ ΟΠΟΙΑΔΗΠΟΤΕ ΑΛΛΗ ΚΑΤΑΤΕΘΕΙΜΕΝΗ ΕΓΓΥΗΤΙΚΗ ΔΗΛΩΣΗ.
Πρέπει να ληφθεί υπόψη ότι λόγω βιολογικών διαφορών μεταξύ των ασθενών, κανένα προϊόν δεν είναι πάντοτε απόλυτα αποτελεσματικό. 
Τα εξαρτήματα των σετ της OptiMed, καθώς και τα μεμονωμένα προϊόντα της OptiMed είναι συμβατά μεταξύ τους, εφόσον δοθεί 
προσοχή στα στοιχεία διαστάσεων. Πριν από τη χρήση μεμονωμένων προϊόντων / σετ της OptiMed με προϊόντα άλλων εταιρειών, ο 
χρήστης πρέπει να βεβαιωθεί για τη συμβατότητα των προϊόντων αυτών.
Η OptiMed δεν δύναται να επιδράσει ως προς τη χρήση των προϊόντων, τη διάγνωση του ασθενούς και το χειρισμό του προϊόντος εκτός 
της εταιρείας. Η OptiMed δεν δύναται να εγγυηθεί ούτε για την ευεργετική επίδραση του προϊόντος ούτε για την εφαρμογή του χωρίς 
επιπλοκές. Ως εκ τούτου η OptiMed δεν αναλαμβάνει σε καμία περίπτωση την ευθύνη για βλάβες και αποζημίωση. Η OptiMed θα 
αντικαταστήσει προϊόντα που παρουσιάζουν ελάττωμα, για το οποίο ευθύνεται η ίδια. Η OptiMed δεν αναλαμβάνει καμία ευθύνη για 
επακόλουθες ζημίες οιασδήποτε φύσεως, οι οποίες προκαλούνται λόγω εκ νέου αποστείρωσης ή εκ νέου χρήσης του προϊόντος.
Σε περίπτωση παραπόνων, σε περίπτωση υποχρεωτικής δήλωσης ή ενδεχομένως υποχρεωτικής δήλωσης συμβάντος, πρέπει κατά 
δύναμη να φυλαχτούν όλα τα προϊόντα της OptiMed ή άλλων κατασκευαστών που σχετίζονται με το συμβάν αυτό. Εφόσον απαιτείται 
πρέπει αυτά να μπορούν να τεθούν στη διάθεση των αρμόδιων υπηρεσιών ή ενδεχομένως και των ίδιων των κατασκευαστών για πε-
ραιτέρω αναλύσεις.
Οι συνεργάτες της OptiMed δεν έχουν το δικαίωμα να τροποποιούν τις προαναφερόμενες προϋποθέσεις, να διευρύνουν το πεδίο 
ευθύνης ή να αναλαμβάνουν περαιτέρω υποχρεώσεις αναφορικά με το προϊόν.
Με την επιφύλαξη τροποποίησης του προϊόντος.
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GEBRAUCHSANWEISUNG
EN

INSTRUCTIONS FOR USE
F

MODE D’EMPLOI

I

ISTRUZIONI D’USO

TR

KULLANMA KILAVUZU

E

INSTRUCCIONES DE USO
P

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
GR

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ

Medizinische Instrumente GmbH
Ferdinand-Porsche-Strasse 11
76275 Ettlingen, Germany
Phone:	+49 (0)7243/76 33 - 0
Fax:	 +49 (0)7243/76 33 - 99
optimed@opti-med.dePack 010-Revision 08/2010 B100020040

D	 Gebrauchsanweisung beachten 
EN	 See instructions for use 
F	 Consulter le mode d’emploi 
TR	 Kullanma kılavuzuna dikkat ediniz
I	 Leggere le istruzioni d’uso 
E	 Consúltense los documentos adjuntos
P	 Consulte as instruções de utilização
GR	 Διαβάστε τις οδηγίες χρήσης

D	 Hersteller
EN	 Manufacturer 
F 	 Fabricant 
TR 	 İmalatçı 
I 	 Produttore 
E 	 Fabricante 
P 	 Fabricante 
GR 	Κατασκευαστής 

D 	 Nicht erneut sterilisieren 
EN 	Do not resterilise 
F 	 Ne pas restériliser 
TR 	Yeniden sterilize etmeyiniz 
I 	 Non sterilizzare una seconda volta 
E 	 No esterilizar de nuevo 
P 	 Não esterilizar novamente 
GR 	Όχι νέα αποστείρωση

D 	� Nicht verwenden, falls Verpackung 
beschädigt 

EN 	Do not use if packaging is damaged 
F 	� Ne pas utiliser si l‘emballage est 

endommagé 
TR 	� Ambalajın hasarlı olması halinde 

kullanmayınız 
I 	 Non utilizzare se la confezione è danneggiata 
E 	 No utilizar si el embalaje está defectuoso 
P 	� Não utilizar caso a embalagem apresente 

danos 
GR 	Καµία χρήση, αν η συσκευασία έχει φθαρεί 

D 	 Trocken aufbewahren 
EN 	Store in a dry place 
F 	 Craint l‘humidité 
TR 	Kuru yerde saklayınız 
I 	 Conservare in luogo asciutto 
E 	 Mántengase seco 
P 	 Armazenar em local seco 
GR 	Διατηρείται σε µέρος στεγνό

D 	 Von Sonnenlicht fernhalten 
EN 	Keep away from sunlight 
F 	 Conserver à l‘abri de la lumière du soleil 
TR 	Karanlık yerde saklayınız 
I 	 Tenere al riparo dalla luce del sole 
E 	 No exponer al so 
P 	 Manter afastado da luz solar 
GR 	Μακριά από το ηλιακό φως

D 	 Latexfrei 
EN 	Latex-free 
F 	 Sans latex 
TR 	Latekssizdir 
I 	 Senza lattice 
E 	 Sin látex 
P 	 Sem látex 
GR 	Χωρίς latex 

D	 Phthalate
EN	 Phthalates
F	 Phtalates
TR	 Ftalatlar
I	 Ftalati
E	 Ftalatos 
P	 Ftalatos
GR	 Φθαλικά

D	 Herstellungsdatum
EN	 Manufacture date
F	 Date de fabrication
TR	 İmalat tarihi
I	 Data di fabbricazione
E	 Fecha de fabricación
P	 Data de fabricação
GR	 Ημερομηνία κατασκευής

D	 Verwendbar bis 
EN	 Use by
F	 Date limite d’utilisation
TR	 Son kullanım tarihi
I	 Data di scadenza 
E	 Fecha de caducidad
P	 Usar até
GR	 Ανάλωση κατά προτίμηση έως

D	 Katalognummer
EN	 Catalogue number
F	 Référence produit
TR	 Katalog numarası
I	 Numero di catalogo
E	 Número de catálogo
P	 Número do catálogo
GR	 Αριθμός καταλόγου

D	 Chargennummer 
EN	 Lot number 
F	 Numéro de lot
TR	 İmalat seri numarası 
I	 Numero lotto 
E	 Número de lote 
P	 Número do lote
GR	 Αριθμός παρτίδας

D	 Sterilisationsmethode (sterilisiert
	 mittels Ethylenoxid)
EN	 Method of sterilisation (sterilisation
	 using ethylene oxide)
F	 Méthode de stérilisation (stérilisation
	 à l’oxyde d’éthylène)
TR	 Sterilizasyon yöntemi (etilenoxid ile sterilize  
	 edilmiştir)
I	 Metodo di sterilizzazione (sterilizzato
	 con ossido di etilene)
E	 Método de esterilización (esterilizado
	 mediante óxido de etileno)
P	� Método de esterilização (mediante óxido de 

metileno)
GR	 Μέθοδος αποστείρωσης (αποστείρωση 	
	μ έσω οξειδίου του αιθυλενίου)

D	 Nicht wieder verwenden 
EN	 Do not reuse 
F	 Produit à usage unique
TR	 Tekrar kullanılmaz
I	 Non riutilizzare 
E	 No reutilizar
P	 Não reutilizar
GR	 Προϊόν μίας χρήσης

D	 Durchmesser
EN	 Diameter
F	 Diamètre
TR	 Çapı
I	 Diametro
E	 Diámetro
P	 Diâmetro
GR	 Διάμετρος

D	 Länge
EN	 Length
F	 Longueur
TR	 Uzunluğu
I	 Lunghezza
E	 Longitud
P	 Comprimento
GR	 Μήκος

Ureterschienen/Sets 
 
Ureteral stents/Sets
Stents urétéraux /Sets 
Üreter Splintleri/Setleri
Stent ureterali/Set
Stents ureterales/Sets
Stent uretral/Conjuntos
Διουρηθρικοί καθετήρες/σετ


