@
GEBRAUCHSANWEISUNG

fiir die OptiMed Ureterschiene, Urologische Endoprothese, Intra-operative Ureter

und Steuerbare Ureterschiene

Beachten Sie! Das Produkt ist steril (EO-Sterilisation) verpackt, fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt und darf nicht resterilisiert werden. Das Produkt
muss kiihl, trocken und lichtgeschiitzt gelagert werden. Bei Beschédigung 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 fiir die einmalige Ver Keine Wieder g! Keine Reinigung, Desinfektion oder Sterilisation! Das
Produkt ist nach einer Wiederaufbereitung nicht mehr verwendungsféhig und stellt potenzielle Gefahren sowohl fiir den Patienten
als auch den Anwender dar: Aufgrund der Oberfla ffi it und des igns des P kann eine erfolgreiche
Reinigung nach erfolgtem Patienteneinsatz nicht gewahrleistet werden. Eine Kontamination ist daher bei einem erneuten Einsatz
nicht auszuschlieBen. Eine Resterilisation kann die Oberflichen- und Werkstoffeigenschaften von Kunstoffen negativ beeinflus-
sen. Dadurch kann die urspriingliche Funktionalitét des Produktes nicht mehr gewéhrleistet werden.

Beschreibung/ @ Ureterschiene O Distales Ende geschlossen, Standard und Tiemann, offen
Aufbau O Ureterorenoskopisch platzierbar geschlossen/offen
O Padiatrisch geschlossen/offen
O Tumorschiene geschlossen/offen
O MultiTechnique, MultiLength
O Steuerbare Ureterschienen ,,Dirigent“ geschlossen/ offen
O Firr Nierentransplantation nach Peregrin
@ Ureterotomieschiene (Endopyelotomieschiene) O Offen
@ Urologische Endoprothese O Geschlossen/offen und Tiemann
@ Intra-operative Ureterschiene O Beidseitig geschlossen
Hinweis Sollte der Pusher eine rontgendichte 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 rontgendichten Soft-Polyurethan hergestellt. Sie zeichnen sich durch extrem niedrige Inkrustationstendenz, Biokompatibilitét,
groBe Ringstabilitat und eine homogene Oberflache aus.
Die Tumorschiene ist im Lumen zusétzlich zur Verstérkung mit Polyimid ausgebettet.
Die Biokompatibilitétspriifungen der OptiSoft Ureterschienen ermdglichen eine Liegedauer bis zu einem Jahr. Die Funktionstiichtigkeit der
Ureterschienen muss jedoch gemdB den Richtlinien und Empfehlungen der urologischen Fact 1 in regelméBigen Abstdnden
neu dberpriift werden.
OptiPur Ureterschienen diirfen maximal 29 Tage im Korper des Patienten verbleiben.
Hinweis Indikationen, Kontraindikationen und Anwendung des oben genannten Produktes miissen immer nach heutigem medizinischen Standard
erfolgen. Hierbei sind die Richtlinien und Empfehlungen der jeweiligen medizinischen Fachgesellschaften entsprechend zu beriicksichtigen.
Indikationen Ureterschiene / Pédiatrische Ureterschiene
@ Generelle Obstruktionen und Stenosen im Bereich des Harnleiters
@ Supportive MaBnahmen in der Therapie von Nieren- und Harnleitersteinen
@ Nach operativen Manipulationen im Urogenitaltrakt
@ Trauma
Tumorureterschiene
@ Palliative MaBnahme, bei inoperablen Tumoren mit einer malignen Dignitét. Fiir die Anwendung gilt das gleiche Vorgehen wie bei der
konventionellen Ureterschiene.

Urologische Endoprothese

@ Indikationen wie bei der Ureterschiene, zusétzlich jedoch als MaBnahme zur Kurzzeitdrainage und diagnostischen Uringewinnung.

Intra-operative Ureterschiene

@ Offene operative Eingriffe am Ureter

Ureterotomieschiene (Endopyelotomieschiene)

@ Inzision des Ureters, wobei die Anwendung wie bei der konventionellen Ureterschiene erfolgt. Allerdings sollte darauf geachtet werden,
dass die Hiilse auf Hohe der Inzision angebracht wird.

Ureterschiene-Set fiir Nierentransplantation nach Peregrin

@ Optimale perkutane Drainage nach der Nierentransplantation

Kontraindikationen @ Kein sicherer Zugangsweg mdglich
@ Nicht therapierbare Blutgerinnungsstorungen

Eventuelle Prozeduren mit dem oben genannten Produkt diirfen nur von Arzten durchgefiihrt werden, die mit den méglichen Komplikationen vertraut

Komplikationen sind. Komplikationen kénnen jederzeit wahrend oder nach der Prozedur auftreten. Zu den méglichen Komplikationen gehéren:

@ Inkrustation/Okklusion der Ureterschiene

@ Migration der Ureterschiene

@ latrogen bedingte Infektionen/Sepsis

@ Organperforation/Dissektion

@ Blutungen/Hamatome

Hinweis: Produkte, deren Drainagewirkung beeintréchtigt ist, miissen gewechselt werden. Die gesetzlichen Hygienevorschriften miissen
eingehalten werden.

Registrierung Fiir 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 kénnten, soweit wie mdglich minimiert werden. Dies trifft auch fiir die Anwendung des Produktes bei Kindern
und bei schwangeren oder stillenden Frauen zu.

Vorbereitung ® Ausmessen des Harnleiters zur Bestimmung der richtigen GroBe und Lange des Produktes.

@ Verpackung auf Beschédigung iiberpriifen. Ist die Verpackung beschédigt, darf das Produkt nicht mehr verwendet werden.
@ Produkt in aseptischer Technik aus der Verpackung entnehmen und weiterhin aseptisch behandeln.

@ Produkt auf Beschadigung tberpriifen. Ein beschédigtes Produkt darf nicht weiter verwendet werden.

@ Stellen Sie sicher, dass nicht zum Set gehdrende Produkte kompatibel sind und beachten Sie deren Gebr isungen.

Handhabung @ Spiilung der Ureterschiene, des Pushers und des Fiihrungsdrahtes mit physiologischer Kochsalzlésung.

Ureterschiene @ |dentifizierung des flexiblen Flihrungsdrahtendes.

(offene Version) @ Einfiihrung des flexiblen Fiihrungsdrahtendes durch den Arbeitskanal des verwendeten optischen Instrumentes.

@ Lokalisierung und Sondierung des Harnleiters und Platzierung des Fiihrungsdrahtendes im Nierenbecken.

@ Einfiihrung der Ureterschiene (iber den liegenden Fiihrungsdraht.

@ Die Ureterschiene mit Hilfe des Pushers iiber den liegenden Fiihrungsdraht bis ins Nierenbecken vorschieben, bis der distale Pigtail der
Ureterschiene zur freien Entfaltung kommt.

@ Pusher in Position halten und Fiihrungsdraht zuriickziehen, bis der proximale Pigtail der Ureterschiene in der Blase zur freien Entfaltung
kommt.

@ AnschlieBend wird das Zystoskop entfernt.

Handhabung @ Spiilung der Ureterschiene, des Applikationssystemes und des Filhrungsdrahtes mit physiologischer Kochsalzlésung.

Steuerbare @ |dentifizierung des flexiblen Fiihrungsdrahtendes.

Ureterschiene @ Einfiihrung des flexiblen Fiihrungsdrahtendes durch den Arbeitskanal des verwendeten optischen Instrumentes.

»Dirigent* (offene @ Lokalisierung und Sondierung des Harnleiters und Platzierung des Fiihrungsdrahtendes im Nierenbecken.
Version) @ Einfiihrung der assemblierten Ureterschiene iiber den liegenden Fiihrungsdraht.
@ Mit Hilfe des Applikationssystems kann die Ureterschiene manipuliert werden (drehen, schieben, ziehen).
@ Den Fiihrungsdraht soweit zuriickziehen, bis das distale Ende der Ureterschiene eine Pigtail-Form annimmt und sich dadurch im Nieren-
becken verankert.
@ Das proximale Ende der Ureterschiene (vorletzte schwarze breite Markierung der Schiene) ist vor dem Ostium zu platzieren. Nach bild-
gebender Lagekontrolle (Rdngten, Ultraschall) wird der Fiihrungsdraht entfernt.
@ Die Ureterschiene wird freigesetzt (entkoppelt) durch Driicken des Applikationssystemansatzes.
@ AnschlieBend 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 , Schliissel-Schloss-System* verankert und wiirde durch vorheriges Abwerfen in der Systemstabilitat und Kraft stark

reduziert werden.
Aligemeines @ Mit Hilfe des Fadens am proximalen Pigtail kann die Lage der Ureterschiene korrigiert werden.
@ Nach erfolgter Platzierung wird der Knoten des Fadens durchtrennt und der Faden entfernt.
Handhabung @ Spiilung der Ureterschiene, des Pushers und des Fiihrungsdrahtes mit physiologischer Kochsalzlésung.
Geschlossene @ |dentifizierung des steifen Fiihrungsdrahtendes.
Ureterschiene @ Einfiihrung des steifen Fiihrungsdrahtendes in die Ureterschiene, bis zur Aufstellung des Pigtails.
@ Einfiihrung des Pushers bis zur Ureterschiene.
@ Fixieren des Pushers mit Hilfe der Klemme.
@ Vorschieben der assemblierten Ureterschiene durch den Arbeitskanal des optischen Instrumentes in das Nierenbecken.
@ Wahrend dieses Vorgangs kann der Pigtail der Ureterschiene durch Vor- und Zuriickziehen des Drahtes manipuliert werden
@ Klemme erst nach bildgebender Lagekontrolle (Rongten, Ultraschall) 6ffnen. Dann Pusher in Position halten und Fiihrungsdraht zuriick-
ziehen, bis der distale Pigtail der Ureterschiene in der Niere und der proximale Pigtail in der Blase zur freien Entfaltung kommt.
@ AnschlieBend wird das Zystoskop entfernt.
Handhabung @ Spiilung der Ureterschiene, des Applikationssystemes und des Filhrungsdrahtes mit physiologischer Kochsalzldsung.
Steuerbare @ |dentifizierung des steifen Fiihrungsdrahtendes.
Ureterschiene @ Einfiihrung des steifen Fiihrungsdrahtendes in die assemblierte Ureterschiene bis zur Aufstellung des Pigtails.
»Dirigent* @ Bei Bedarf Fixierung des Fiihrungsdrahtes mit Hilfe der Klemme.
(geschlossene @ Vorschieben der assemblierten Ureterschiene durch den Arbeitskanal des optischen Instrumentes in das Nierenbecken. Klemme bei
Version) Bedarf offnen.

@ Wahrend dieses Vorgangs kann der Pigtail der Ureterschiene durch Vor- und Zuriickziehen des Drahtes manipuliert werden.

@ Mit Hilfe des Applikationssystems kann die Ureterschiene manipuliert werden (drehen, schieben, ziehen).

@ Fiihrungsdraht zuriickziehen, bis der distale Pigtail der Ureterschiene in der Niere zur freien Entfaltung kommt.

@ Nach bildgebender Lagekontrolle (Réngten, Ultraschall) — Fiihrungsdraht entfernen und den Abwurfmechanismus durch Driicken am
Applikationssystemansatz ausldsen, um die Ureterschiene freizusetzen.

@ AnschlieBend 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 ,,Schliissel-Schloss-System* verankert und wiirde durch vorheriges Abwerfen in der Systemstabilitat und Kraft stark

reduziert werden.
Aligemeines @ Mit Hilfe des Fadens am proximalen Pigtail kann die Lage der Ureterschiene korrigiert werden.

@ Nach erfolgter Platzierung wird der Knoten des Fadens durchtrennt und der Faden entfernt.
Handhabung @ Spiilung der Endoprothese (Mono-J) und des Fiihrungsdrahtes mit physiologischer Kochsalzlosung.

Offene @ |dentifizierung des flexiblen Fiihrungsdrahtendes.

Endoprothese @ Einfiihrung des flexiblen Fiihrungsdrahtendes durch den Arbeitskanal des verwendeten optischen Instrumentes.
@ Lokalisierung und Sondierung des Harnleiters und Platzierung des Fiihrungsdrahtendes im Nierenbecken.
@ Einfiihrung der Endoprothese (Mono-J) iiber den liegenden Fiihrungsdraht.
@ Die Endoprothese (Mono-J) iiber den Fiihrungsdraht bis ins Nierenbecken vorschieben, bis der distale Pigtail der Endoprothese (Mono-J)
zur freien Entfaltung kommt.
@ Nach bildgebender Lagekontrolle (Rongten, Ultraschall) — Fiihrungsdraht entfernen.
@ AnschlieBend wird das Zystoskop entfernt.
Zubehorteile, Urinbeutel, Adapter etc., wenn im Set vorhanden:
@ Verbinden der entsprechenden Anschliisse mit den Ureterschienen/Endoprothesen (Mono-J).
Weiteres Vorgehen nach heutigem medizinischen Standard.
Handhabung @ Spiilung der Endoprothese (Mono-J) und des Fiihrungsdrahtes mit physiologischer Kochsalzldsung.
Geschlossene @ |dentifizierung des steifen Fiihrungsdrahtendes.
Endoprothese @ Einfiihrung des steifen Fiihrungsdrahtendes in die Endoprothese (Mono-J), bis zur Aufstellung des Pigtails.
@ Die assemblierte Endoprothese (Mono-J) wird nun durch den Arbeitskanal des optischen Instrumentes in das Nierenbecken vorgeschoben.
@ Fiihrungsdraht zuriickziehen, bis der distale Pigtail der Ureterschiene in der Niere zur freien Entfaltung kommt.
@ Nach bildgebender Lagekontrolle (Rongten, Ultraschall) — Fiihrungsdraht entfernen.
@ AnschlieBend wird das Zystoskop entfernt.
Zubehorteile, Urinbeutel, Adapter etc., wenn im Set vorhanden:
@ Verbinden der entsprechenden Anschliisse mit den Ureterschienen/Endoprothesen (Mono-J).
Weiteres Vorgehen nach heutigem medizinischen Standard.
Handhabung @ Spiilung der Ureterschiene und des Fiihrungsdrahtes mit physiologischer Kochsalzlésung.
Intra-operative @ Identifizierung des steifen Fiihrungsdrahtes.
Ureterschiene @ Einfiihrung des steifen Fiihrungsdrahtendes durch das Seitenauge der Ureterschiene, bis zur Aufstellung des Pigtails.

@ Direktes Einfiihren der assemblierten Ureterschiene in den chirurgisch erdffneten Ureter (dies kann auch ohne Fiihrungsdraht, nur mit
Hilfe einer Pinzette, vorgenommen werden).
@ Lage der intraoperativen Ureterschiene kontrollieren.

Entlassen der Das Applikationssystem hat eine Platinmarkierung. Diese dient unter Durchleuchtung zur Identifizierung des Applikationssystemendes bzw.

Ureterschiene Ureterschienenendes.
Die Endoprothese kann, wenn identifiziert, in eine Ureterschiene modifiziert werden, indem man mit einer Hand die proximale Markierung
festhalt (als Widerlager) und der weiBe Pusher mit der anderen Hand gezogen wird (die Ureterschiene ist nun gelegt). Das Applikationssys-
tem kann nun entfernt werden. AnschlieBend wird das Zystoskop entfernt.

Handhabung @ Die Ureterschiene muss auf den Aufsteller assembliert werden.

Ureterschienen- @ Spiilung der Ureterschiene und des Fiihrungsdrahtes mit physiologischer Kochsalzldsung.

Set fiir Nierentrans- @ Einfiihrung der Schiene tber den Fiihrungsdraht durch die bereits perkutan liegende Schleuse via Nierenbecken in die Harnblase (der
plantation nach Faden muss durch die perkutan liegende Schleuse nach auBen mitgefiihrt werden).
Peregrin @ D. h. der distale Pigtail liegt in der Harnblase, der proximale Pigtail auf der Hohe Harnleiter, Nierenbeckeniibergang.
@ 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 pré-, 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.

OptiMed garantiert, die Produkte mit gréBtmaglicher Sorgfalt herzustellen. DIES IST DIE EINZIG GULTIGE GARANTIE, UND SIE ERSETZT ALLE
ANDEREN ABGEGEBENEN GARANTIE-ERKLARUNGEN.

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

Komponenten von OptiMed-Sets sowie OptiMed-Einzelprodukte sind untereinander kompatibel, sofern die GroBenangaben beachtet wer-
den. Vor dem Einsatz von OptiMed-Einzelprodukten /-Sets mit Fremdprodukten muss der Anwender anwendungsspezifisch die Kompatibi-
litat 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-
Berhalb der Firma. OptiMed kann weder eine gute Wirkung noch eine komplikationsfreie Anwendung des Produktes garantieren.

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

Im Falle einer Reklamation, eines meldepflichtigen oder potenziell pflichtigen Vorke sind, sofern mdglich, alle mit dem
Vorkommnis in Verbindung stehenden Produkte von OptiMed selbst oder anderen Herstellern aufzubewahren. Sofern erforderlich, sind
diese den zustandigen Behdrden oder gegebenenfalls den Herstellern selbst fiir weitere Analysen zur Verfiigung zu stellen.

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

Garantiebegrenzung

Produktdnderungen vorbehalten.

&>
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
g and ination 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/ @ Ureteral Stent O Distal end closed, standard and Tiemann opening
Composition O Closed or open, via ureteroscope
O Closed or open for pediatric use
O Tumour stent, closed or open
O MultiTechnique, MultiLength
O Steerable ureteral stent , Dirigent Optimatic* closed or open
O For kidney transplants according to Peregrin
@ Ureterotomy Stent (Endopyelotomy Stent) O Open
@ Urological Endoprosthesis O Closed/open and Tiemann
@ Intra-Operative Ureteral Stent O 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
@ General obstructions and stenoses in the area of the ureter
@ Supplementary measures in the therapy of renal calculi and ureteroliths
@ After surgical intervention in the urogenital tract
® Trauma
Tumour Ureteral Stent
@ Palliative measure, for inoperable tumours with a malignant dignity. The same application procedure applies as for the conventional
ureteral stent.

Urological Endoprosthesis

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

Intra-Operative Ureteral Stent

@ Open surgical interventions to the ureter

Ureterotomy Stent (Endopyelotomy Stent)

@ 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

@ Optimal percutaneous drainage after the kidney transplant

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

Possible Only doctors familiar with the possible complications may apply this product. Complications may occur at any time during or following the

Complications procedure. Possible complications include:

@ Encrustation/Occlusion of the ureteral stent

@ Migration of the ureteral stent

@ latrogenically caused infections/Sepsis

@ Organ-perforation/ Dissection

@ 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 @ Measuring the ureter to determine the correct size and length of the product.

@ Check packaging for damage. If the packaging is damaged, the product must not be used.

@ Remove product from the packaging using aseptic methods and continue to handle aseptically.

@ Check product for damage. A damaged product must no longer be used.

@ Ensure that products not belonging to the set are compatible and read their instructions for use carefully.

Handling Ureteral
Stent (Open Version)

@ Rinse the ureteral stent, the pusher and the guide wire with physiological saline.

@ |dentify the flexible end of the guide wire.

@ Insert the flexible guide wire end through the working channel of the optical instrument used.

@ Localise and probe the ureter and position the guide wire end in the renal pelvis.

@ Introduce the ureteral stent through the positioned guide wire.

@ 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.

@ Hold the pusher in position and pull back the guide wire until the proximal pigtail of the ureteral stent opens up freely the bladder.

@ The cystoscope is subsequently removed.

Handling Steerable
Ureteral Stent
»Dirigent Optimatic*
(Open Version)

@ Rinse the ureteral stent, the application system and the guide wire with physiological saline.

@ |dentify the flexible guide wire end through the working channel of the optical instrument used.

@ Insert the flexible guide wire end through the working channel of the optical instrument used.

@ Localisation and sounding of the ureter and placing of the renal pelvis.

@ Introduce the assembled ureteral stent through the positioned guide wire.

@ With the help of the application system, the ureter stent can be manipulated (turn, push, pull).

@ Retract the guide wire until the distal end of the ureter stent adopts a pigtail shape and thus anchors in the renal pelvis.

@ 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.

@ The ureter stent is released (decoupled) by pressing the application system base.

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

Handling Closed
Ureteral Stent

@ Rinse the ureteral stent, the pusher and the guide wire with physiological saline.

@ |dentify the rigid end of the guide wire.

@ Insert the rigid end of the guide wire into the ureteral stent until the pigtail is straight.

@ Insert the pusher up to the ureteral stent.

@ Fix the pusher with the help of the clamp.

@ Push the assembled ureteral stent forwards through the working channel of the optical instrument in the renal pelvis.

@ During this procedure, the pigtail can be manipulated by pushing up and retracting the wire

@ 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.

@ The cystoscope is subsequently removed.

Handling Steerable
Ureteral Stent
»Dirigent Optimatic*
(Closed Version)

@ Rinse the ureteral stent, the pusher and the guide wire with physiological saline.

@ |dentify the rigid end of the guide wire.

@ Insert the rigid end of the guide wire into the ureteral stent until the pigtail is straight.

@ If required, fix the guide wire with the help of the clamp.

@ Push up the assembled ureter stent through the work channel of the optical instrument into the renal pelvis. If required, release the
clamp.

@ During this process the pigtail of the ureteral stent can be manipulated by pushing the guide wire back and forth.

@ The ureteral stent can be manipulated with the help of the application system (turned, pushed, pulled).

@ Retract the guide wire until the distal pigtail of the ureter stent can freely develop in the kidney.

@ 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.

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

Handling Open
Endoprosthesis

@ Rinse the endoprothesis (Mono-J) and the guide wire with physiological saline solution.

@ |dentify the flexible end of the guide wire.

@ Insert the flexible guide wire end through the working channel of the optical instrument used.

@ Localise and probe the ureter and position the guide wire end in the renal pelvis.

@ Insertion of the endoprothesis (Mono-J) via the available guide wire

@ 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.

@ After position control providing the image (X-rays, ultrasound), the guide wire is removed.

@ The cystoscope is subsequently removed.

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

Further procedure in accordance with medical state of the art.

Handling Closed @ Rinse the endoprothesis (Mono-J) and the guide wire with physiological saline solution.

Endoprosthesis @ Identify the rigid guide wire end.
@ Insert the stiff guide wire into the endoprothesis (Mono-J) until setting up the pigtail.
@ The assembled endoprothesis (Mono-J) is now pushed forward through the work channel of the optical instrument into the renal pelvis.
@ Retract the guide wire until the distal pigtail of the ureter stent can freely develop in the kidney.
@ After position control providing the image (X-rays, ultrasound), the guide wire is removed.
@ The cystoscope is subsequently removed.
Accessories, urine bag, adapter, etc. if available in the set:
@ Connect the respective connections to the ureter stents/endoprothesis (Mono-J).
Further procedure in accordance with medical state of the art.
Handling @ Rinse the ureteral stent and the guide wire with physiological saline.

Intra-Operative
Ureteral Stent

@ |dentify the rigid guide wire end.

@ Insert the rigid end of the guide wire through the lateral opening of the ureteral stent until the pigtail is straight.

@ 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).

@ 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 @ The ureteral stent must be assembled on the applicator.

Stent Set for Kidney @ Rinse the ureteral stents and the guide wire with the physiological saline solution.
Transplants @ Using the guide wire insert the stents through the already percutaneous-located locks via the renal pelvis into the bladder (the thread
According to must be entrained to the outside through the percutaneous-located locks).

Peregrin @ |.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.
@ 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 Preoperational, intraoperational and postoperational medication should be initiated in compliance with the information supplied by the
Medication 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 with y 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.

@&
MODE D'EMPLOI

du Stent Urétéral, de ’Endoprothése Urologique, du Stent Urétéral Intraopératoire, du Stent d’Urétérotomie et du Stent Urétéral a Driger OptiMed

Important ! Le produit est sous emballage stérile (stérilisation a I'oxyde d'éthyléne) ; il est a usage unique et ne doit pas étre restérilisé. Stocker le
produit dans un endroit sec et frais a I'abri de la lumiére. Ne pas utiliser le produit si I'emballage ou le produit lui-méme a été endommagé.
Seul un médecin familiarisé avec son emploi est autorisé a I'utiliser. Ce dispositif médical est a usage unique. Ne pas le déconta-
miner ! Ne pas le nettoyer, le désinfecter ni le stériliser ! Aprés 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 aprés utilisation sur un patient ne peut pas étre 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 étre garantie.
Description/ @ Stent Urétéral O Extrémité distale fermée Standard et Tiemann, ouvert
Montage O Pour positionnement urétérorénoscopique ouvert/fermé
O Pédiatrique ouvert/fermé
O Stent urétéral pour tumeur ouvert/fermé
O MultiTechnique, MultiLength
O Stent urétéral orientable ,Dirigent Optimatic“, ouvert/fermé
O Pour les greffes de rein selon Pérégrin
@ Stent d’Urétérotomie (Stent d’Endopyelotomie) O  Ouvert
@ Endoprothése Urologique O Fermée/ouverte et selon Tiemann
@ Stent Urétéral Intraopératoire O Fermé des deux cotés
Remarque Si le poussoir présente un repére dense aux rayons X, ce repére permet d'identifier par radiographie I'extrémité du poussoir ou I'extrémité
du stent inférieur.
Les stents urétéraux, les endoprothéses urologiques, les stents urétéraux intraopératoires et les stents d’urétérotomie OptiMed sont fabri-
qués en polyuréthane souple trés élaboré, repérable aux rayons X. Leurs caractéristiques sont les suivantes: faible tendance a I'incrustation,
biocompatibilité, stabilité annulaire élevée et surface homogene.
Dans la lumiere, le stent tumoral est en outre tapissé de polyamide en vue de le renforcer.
Les contrdles 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 étre controlé régulierement 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 I'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

@ Obstructions générales et sténoses dans le secteur de I'uretére

@ Mesures de soutien de la thérapie des calculs rénaux et de I'uretére
@ Aprés manipulations opératoires du systéme uro-génital

@ Traumatisme

Stent pour Tumeur de I'Uretére
@ Mesure palliative en cas de tumeur inopérable a dignité maligne. Sa procédure d’utilisation est la méme que celle des stents urétéraux
conventionnels.

Endoprothése Urologique
@ Mémes indications que pour les stents urétéraux. Cependant, on les utilise également pour les drainages & court terme et pour recueillir
les urines afin d’établir un diagnostic.

Stent Urétéral Intraopératoire
@ Interventions opératoires ouvertes sur I'uretére

Stent d’Urétérotomie (Stent d’Endopyelotomie)
@ Incision de I'uretere. L utilisation est la méme que celle du stent urétéral conventionnel. Toutefois, veiller a ce que la gaine se trouve a la
hauteur de incision.

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

Contre-Indications @ Pas de voie d'acces sire possible

@ Troubles de coagulation qui ne peuvent pas étre traités

Complications Seul un médecin familiarisé avec les éventuelles complications est autorisé a entreprendre les procédures impliquant le produit susnommé.

Eventuelles Des complications peuvent survenir a tout moment, pendant ou apres la procédure. Parmi les éventuelles complications, on mentionnera
notamment :

@ Incrustation/Occlusion du stent urétéral

@ Migration du stent urétéral

@ Infections de source iatrogene / Septicémie

@ Perforation d’organe/Dissection

@ Saignements/Hématomes

Remarque : Les produits dont I'effet de drainage est compromis, doivent étre remplacés. Les prescriptions légales d’hygiéne doivent étre
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 I'emballage se trouvent une carte patient et une carte médecin, dans lesquelles sont enregistrées les données du stent urétéral et de
I'indication. On peut également utiliser Iétiquette détachable apposée sur I'emballage.

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

Préparation @ Prendre les mesures de |‘uretére en vue de déterminer la taille et la longueur adéquates du produit.

@ Vérifier 'intégrité de I'emballage. Ne pas utiliser le produit si I'emballage est endommagé.

@ Déballer le produit en observant les régles d’asepsie et le manipuler conformément aux techniques aseptiques.

@ Vérifier si le produit est endommagé. Un produit endommagé ne doit pas étre utilisé.

@ S'assurer que les produits ne faisant pas partie du kit sont bien compatibles et se conformer & leur mode d’emploi.

Utilisation Stent @ Lavage du stent urétéral, du poussoir et du fil guide avec du soluté physiologique.
Urétéral (Version @ |dentification de I'extrémité flexible du fil guide.
Ouverte) @ Introduction de I'extrémité flexible du fil guide dans le canal de travail de I'instrument d’optique utilisé.
@ Localisation et sondage de I'uretére et positionnement de I'extrémité du fil guide dans le bassinet.
@ Introduction du stent urétéral par-dessus le fil guide posé.
@ Au moyen du poussoir, faire pénétrer le stent urétéral dans le bassinet par-dessus le fil guide posé jusqu’a ce que la configuration pigtail
distale du stent urétéral puisse se déployer librement.
@ Maintenir le poussoir en position et retirer le fil guide jusqu’a ce que la configuration pigtail proximale du stent urétéral puisse se déployer
librement dans le vessie.
@ Retirer ensuite le cystoscope.

Utilisation Stent
Urétéral Orientable
»Dirigent Optimatic*
(Version Ouverte)

@ Lavage du stent urétéral, de I'applicateur et du fil guide avec du soluté physiologique.

@ Identification de I'extrémité flexible du fil guide.

@ Introduction de I'extrémité flexible du fil guide dans le canal de travail de I'instrument d’optique utilisé.

@ Localisation et sondage de I‘uretére et placement de I‘extrémité du guide-fil dans le bassinet

@ Introduction du stent urétéral assemblé par-dessus le fil guide poseé.

@ Al‘aide de I‘applicateur, il est possible de manipuler le stent urétéral (tourner, pousser, tirer).

@ Tirer sur le fil-guide jusqu‘a ce que I'extrémité distale du stent urétéral prenne une configuration pigtail et s‘ancre ainsi dans le bassinet.

@ Lextrémité proximale du stent urétéral (avant-dernier marquage large et noir) doit étre placée devant I‘ostium. Aprés contrdle radiologi-
que et par échographie de la position, retirer le guide-fil.

@ Libérer (désaccoupler) le stent urétéral en appuyant sur I'embout.

@ Retirer ensuite le cystoscope.

Attention! Il faut absolument veiller a ne pas désaccoupler le stent urétéral avant I'utilisation. Le stent urétéral est relié a I'applicateur par un systéme
du type ,clé/serrure*. La stabilité et la résistance du systéme seraient trés compi par un désaccoupl précoce.
Généralités @ |l est possible de corriger la position du stent & I'aide du fil de la configuration pigtail proximale.

@ Une fois le positionnement correct obtenu, le nceud du fil est sectionné et le fil retiré.

Utilisation Stent
Urétéral Fermé

@ Lavage du stent urétéral, du poussoir et du fil guide avec du soluté physiologique.

@ Identification de I'extrémité rigide du fil guide.

@ Introduction de I'extrémité rigide du fil guide dans le stent urétéral jusqu’a ce que la configuration pigtail se redresse.

@ Introduction du poussoir jusqu’au stent urétéral.

@ Fixation du poussoir a I'aide de la pince.

@ Pousser le stent urétéral assemblé a travers le canal de travail de I'instrument d’optique jusqu’au bassinet.

@ Pendant cette opération, la configuration pigtail du stent urétéral peut étre manipulée en poussant ou en tirant sur le fil.

@ N‘ouvrir la pince qu‘aprés avoir contrlé la position avec une radiographie ou une échographie. Puis maintenir le poussoir en position et
retirer le fil-guide jusqu‘a ce que I‘'extrémité distale de la configuration pigtail du stent urétéral puisse se déployer dans le rein, et son
extrémité proximale dans la vessie.

@ Retirer ensuite le cystoscope.

Utilisation Stent
Urétéral Orientable
»Dirigent Optimatic*
(Version Fermée)

@ Lavage du stent urétéral, de I'applicateur et du fil guide avec du soluté physiologique.

@ Identification de I'extrémité rigide du fil guide.

@ Introduction de I'extrémité rigide du fil guide dans le stent urétéral assemblé jusqu’a ce que la configuration pigtail se redresse.

@ Si nécessaire, fixer le fil guide a I'aide de la pince.

@ Introduction du stent urétéral assemblé a travers le canal de travail de I‘instrument optique jusqu‘au bassinet. Si nécessaire, ouvrir la pince.

@ Pendant cette opération, la configuration pigtail du stent urétéral peut étre manipulée en poussant ou en tirant le fil.

@ Al'aide de I'applicateur, il est possible de manipuler le stent urétéral (tourner, pousser, tirer).

@ Retirer le fil-guide jusqu‘a ce que la configuration pigtail distale du stent urétéral puisse se déployer librement dans la vessie.

@ Retirer le fil-guide aprés contréle radiologique, et par échographie, de la position et déclencher le mécanisme de désaccouplement en
appuyant sur I'embout de I‘applicateur, de maniére a désengager le stent urétéral.

@ Retirer ensuite le cystoscope.

Attention! Il faut absolument veiller a ne pas désaccoupler le stent urétéral avant I'utilisation. Le stent urétéral est relié a I'applicateur par un systéme
du type ,clé/serrure”. La stabilité et la résistance du systéme seraient trés comp par un désaccoupl précoce.

Généralités @ |l est possible de corriger la position du stent & I'aide du fil de la configuration pigtail proximale.
@ Une fois le positionnement correct obtenu, le nceud du fil est sectionné et le fil retiré.

Utilisation @ Lavage de I‘endoprothese (Mono-J) et du guide-fil avec du soluté physiologique.

Endoprothése @ Identification de I'extrémité flexible du fil guide.

(Version Ouverte) @ Introduction de I'extrémité flexible du fil guide dans le canal de travail de I'instrument d’optique utilisé.

@ Localisation et sondage de I'uretére et positionnement de I'extrémité du fil guide dans le bassinet.

@ Introduction de I‘endoprothése (Mono-J) sur le guide-fil en position.

@ Pousser I‘endoprothése (Mono-J) sur le guide-fil jusqu‘au bassinet, jusqu‘a ce que la configuration pigtail distale de I‘endoprothése
(Mono-J) puisse se déployer librement.

@ Aprés contréle radiologique et par échographie de la position, retirer le guide-fil.

@ Etirer ensuite le cystoscope.

Accessoires, poche urinaire, adaptateur etc, si inclus dans le kit :
@ Procéder aux raccordements respectifs avec le stent urétéral / I'endoprothése (Mono-J).

Suite de la procédure selon le standard médical habituel.

Utilisation
Endoprothése
(Version Fermée)

@ Lavage de I‘endoprothése (Mono-J) et du guide-fil avec du soluté physiologique.

@ |dentification de I'extrémité rigide du fil guide.

@ Introduction de |‘extrémité rigide de I‘'endoprothese (Mono-J) jusqu‘au positionnement de la configuration pigtail.

@ L‘endoprothése (Mono-J) assemblée est introduite a travers le canal de travail de Iinstrument optique jusqu‘au bassinet.

@ Retirer le fil-guide jusqu‘a ce que la configuration pigtail distale du stent urétéral puisse se déployer librement dans la vessie.
@ Apres controle radiologique et par échographie de la position, retirer le guide-fil.

@ Retirer ensuite le cystoscope.

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

Suite de la procédure selon le standard médical habituel.

Utilisation Stent
Intraopératoire

@ Lavage du stent urétéral et du fil guide avec du soluté physiologique.

@ |dentification de I'extrémité rigide du fil guide.

@ Introduire I'extrémité rigide du fil guide a travers I'oeil latéral du stent jusqu’a ce que la configuration pigtail se redresse.

@ Introduction directe du stent urétéral assemblé dans I'uretére ouvert par intervention chirurgicale (le fil guide n’est pas nécessaire,
I'opération peut étre effectuée a I'aide d’une pincette).

@ Controler la position du stent urétéral intraopératoire.

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

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

@ Le stent urétéral doit étre assemblé sur I'applicateur.

@ Ringage des stents urétéraux et du fil guide avec une solution physiologique d’eau salée.

@ Introduction du stent par I'intermédiaire du fil guide au travers de la garniture déja placée en percutané via bassinet dans la vessie (le fil
doit étre guidé vers I'extérieur au travers de la garniture située en percutané).

@ Ceci signifie que le pigtail distal se trouve dans la vessie, le pigtail proximal a hauteur de I'uretére — passage vers le bassinet.

@ Si le pigtail proximal se trouve trop profondément dans I'uretere, 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 étre dresse).

Suite de la procédure selon le standard médical habituel.

Administration de
Médicaments
Recommandée

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

Les produits médicaux peuvent constituer un risque biologique aprés 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 méme que les produits OptiMed isolés, sont compatibles entre eux, dans la mesure ot les dimensions
indiquées sont respectées. Avant d’utiliser des produits OptiMed isolés et des kits avec des produits d’autre provenance, I'utilisateur est
tenu de s'assurer de la compatibilité des produits en fonction de I'application.

La société OptiMed n’a aucune emprise sur I'utilisation qui est faite du produit, sur le diagnostic du patient ni sur le maniement du produit
al'extérieur de la société. De méme, 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 a déclaration obligatoire ou potentiellement a déclaration obligatoire, conserver tous les produits
d’OptiMed lui-méme ou d’autres fabricants concernés par cet incident. Si nécessaire, ces dispositifs doivent &tre mis a la disposition des
autorités compétentes ou, le cas échéant, des fabricants eux-mémes, pour des analyses complémentaires.

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

Les produits sont sujets a modifications.

KULLANMA KILAVUZU

OptiMed Ureteral Splint, Urolojik Endoprotez, Intraoperatif Ureteral Splint ve Ureterotomi Splinti

Dikkat Edilmesi
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Ureteral Splintin
Kullaniimasi (Acik
Versiyon)

Yonetilebilir
Ureteral Splint
“Dirigent” In
Kullanimi (Acik
Versiyon)
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Genel Bilgiler

Kapali Ureteral
Splintin Kullanimi

Yonetilebilir
Ureteral Splint
“Dirigent” In
Kullanimi (Kapali
Versiyon)

Dikkat!

Genel Bilgiler

Acik Endoprotezin
Kullanimi

Kapali Endoprotezin
Kullanimi

Intraoperetif
Ureteral Splintin
Kullanimi

Ureteral Splintin
Serbest Birakilmasi

Peregrin‘e Gore
Bobrek
Transplantasyonu
Ureteral Splint
Setinin Kullanimi

Onerilen
Medikasyon

Uriin steril olarak paketlenmistir (EO-Sterilizasyon). Bir defaya mahsus olarak kullanilir ve kullanildiktan sonra tekrar sterilize edilmez.
Karanlik, serin ve kuru ortamda saklanir. Hasarli iiriin yada hasarli pakette bulunan iriinler Iidir. Uriin sad iiriin hak-

kinda bilgi sahibi olan doktor tarafindan kullamlmaldir. Tibbi iiriin sadece bir kereye mahsus kullanilmak icin iiretilmistir.
Uriinii ikinci bir kullanima hazirlamayiniz, temizlemeyiniz, dezenfekte veya sterilize yiniz! Kull yeni hazirla-
nan iiriin islevini artik yerine getiremez, hem hasta hem de kullanicisi icin tehlike arzeder: Yiizeyinin ve dizayninin ozellik-
leri nedeniyle, iiriiniin tan sonra gerektigi gibi i i miimkiin olmayip, sonra yeterince
temizlenmesi garanti edilemez. Yeniden sterilize edilmesi ise yiizeyi ve mal. ini ol kileyebilir. Bundan dolayi
aletin asil islevini yerine getirecedi garanti edilemez.

@ Ureteral splint O Distal ucu kapali, standart ve Tiemann, acik,

O Ureterorenoskopik yerlestirilebilir kapali /agik,

O pediyatrik kapali/ acik,

O tiimor splinti kapali/acik,

O MultiTechnique, MultiLength

O ybnetilebilir ireteral splintler ,Dirigent* kapali/acik,

O Peregrin’e gére uygulanan bobrek transplantasyonu icin.
@ Ureterotomi splinti (endopiyelotomi splinti) O ack
@ Urolojik endoprotez O kapali/acik standart ve Tiemann
@ Intraoperatif treteral splint O ki tarafi da kapali

Pusherin rontgen altinda gériliir bir markerinin olmasi pusher veya reteral splint ucunun rontgen altinda gériilmesini saglar.

OptiMed iireteral splintleri, iirolojik endoprotezleri, intraoperatif iireteral splintleri ve iireterotomi splintleri ileri derecede gelistirilmis ve
rontgen altinda gorilebilir yumusak politiretandan imal edilmis olup, kabuklagma egilimleri diisiik ve biokompatibiliteri, halka stabilitesi
yiiksektir. Yiizeyleri ise homojendir.

Timor splintinin limeni ek sertlik sadlamak igin polimidle kaplanmigtir.

OptiSoft iireter splintlerin biyokompatibilite tetkikleri bir seneye kadar yerlesik kalmalarini saglar. Ancak iirolojik tip birliklerinin talimat ve
tavsiyelerine gore treter splintlerinin islerliginin diizenli araliklarla yeniden kontrol edilmesi gerekir.

OptiPur dreter splintleriyse, hastanin viicudunda en fazla 29 giin kalabilirler.

Yukarida belirtilen wriiniin endikasyonlari, kontraendikasyonlari ve uygulanmasi daima giincel tibbi standartlara uygun olmalidir. Bunu
yaparken tibbi kurumlarin yonerge ve tavsiyelerinin dikkate alinmasi gerekir.

Ureteral splint/ pediyatrik iireteral splint

@ Ureterin genel obstriiksiyon ve stenozlar,

@ bobrek ve iireter taslarinin tedavisinde destekleyici 6nlemler,
@ irojenital bélgede yapilan ameliyatlar sonrasi,

@ travma.

Tiimor iireteral splinti
@ Ameliyat edilmesi miimkiin olmayan malin tiimdrlerde palyatif onlem. Kullanimi bilinen ireteral splintte gibidir.

Urolojik endoprotez
@ Ureteral splintteki endikasyonlar, ek olarak kisa siireli drenaj ve teghis amagli idrar kazanimi.

Intraoperatif iireteral splint
o Ureterde acik operatif miidaheleler.

Ur i splinti (endopelviy i splinti)
@ Ureterin ensizyonu; kullanimi bilinen ireteral splintte gibidir. Ancak gévdenin ensizyon hizasinda yerlestiriimesine dikkat edilmelidir.

Peregrin‘e gore yapilacak bobrek | y icin iireteral slint seti
@ Bobrek transplantasyonu sonrasi miikkemmel perkutan drenaj.

@ Giivenilir giris yolu bulunmamakta,
@ tedavisi miimkiin olmayan pihtilasma bozukluklari.

Yukarida belirtilen @riin ile yapilan miidaheleler sadece olasi komplikasyonlar hakkinda bilgi sahibi olan hekimler tarafindan yapilmalidir.
Miidahele esnasinda veya sonrasinda daima komplikasyonlar ortaya ¢ikabilir. Bunlardan bazilan asagida belirtilmigtir:

@ Kabuklasma/ iireteral splintin okliizyonu,

@ ireteral splintin hareket etmesi,

@ latrojen nedenli enfeksiyon /sepsis,

@ organ perforasyonu/ diseksiyon,

@ kanama/hematom.

Not: Drenaj etkisi kisitlanmig olan diriinlerin degistiriimesi ve kanunen 6ngdriilen hijyen kurallarina uyulmas gerekir.

Yukarida belirtilen tiim driinler icin detayl bilgiyi OptiMed brosiir ve iriin etiketlerinden alabilirsiniz.
Stent ambalajinda iizerine iireteral splint bilgilerinin ve endikasyonun kayit edilebilecegi bir doktor ve hasta karti bulunmaktadir. Bu amag
icin ambalajin iizerinde bulunan yapigkan ve ayrilabilir etiketler de ayni sekilde kullanilabilir.

Bu tibbi driin ftalatlar icerebilir. Buna iligkin bilgiyi ambalaj etiketinden edinebilirsiniz. Ftalatlar/y S Giriniin y
kullanilir. Uriinden gikabilecek maddelerin olugturabilecegi riskleri en asgari seviyeye diigiirme amaciyla iirin en uygun sekilde tasarlan-
mig ve imal edilmistir. Bu husus iriiniin cocuk ve emziren kadinlarda kullanilabilmesi icin de gecerlidir.

@ Uriiniin bilyiiklik ve uzunlugunun tayini igin treterin dlgiilmesi.

@ Hasar olup olmadigini gérmek icin ambalaji kontrol ediniz. Ambalajin hasarli olmas halinde iiriin kullanilamaz.

@ Uriinii aseptik teknikle ambalajindan ¢ikartiniz ve aseptik kullanmaya devam ediniz.

@ Uriiniin hasarli olup olmadigini kontrol ediniz. Hasarl iiriiniin kullanimamasi gerekir.

@ Sete dahil olmayan driinlerle Griiniiniiziin uyup uymadigini kontrol ediniz ve bunlarin kullanma kilavuzlarini dikkate aliniz.

@ Ureteral splint, pusher ve kilavuz telin fizyolojik sodyiim Klorit soliisyonla yikanmasi.

@ Esnek kilavuz tel ucunun teshis edilmesi.

@ Esnek kilavuz tel ucunun kullanilan optik aletin calisma kanalina sokulmasi.

@ Ureterin bulunmasi ve sondaji ve kilavuz tel ucunun renal pelvise yerlestirilmesi.

@ Ureteral splintin yatan kilavuz tel iizerinden sokulmasi.

@ Ureteral splinti pusherin yardimi ile yatan kilavuz tel iizerinden iireteral splintin distaldeki pigtaili serbest acilincaya kadar renal pelvise
kadar itiniz.

@ Pusheri pozisyonunda tutunuz ve iireteral splintin proksimaldeki pigtaili mesanede serbest acilincaya kadar kilavuz teli geri cekiniz.

@ Bundan sonra sistoskop uzaklagtirilir.

@ Ureteral Splint, uygulama sistemi ve kilavuz telin sodyiim klorit soliisyonla yikanmasi.

@ Esnek kilavuz tel ucunun teshis edilmesi.

@ Esnek kilavuz tel ucunun kullanilan optik aletin calisma kanalina sokulmasi.

@ Ureterin bulunmasi ve sondaji ve kilavuz tel ucunun renal pelvise yerlestirilmesi.

@ Birlestirilmis tireteral splintin yatan kilavuz tel iizerinden sokulmas.

@ Uygulama sisteminin yardimiyla iireteral splint cevrile, itile ve cekilebilir.

@ Ureteral splintin distaldeki ucu pigtail seklini alana ve boylelikle renal pelvise yerlegene kadar kilavuz teli geri gekiniz.

@ Ureteral splintin proksimaldeki ucunu (splintin iizerindeki sondan bir 6nceki siyah ve genis marker) agzin oniine yerlestiriniz. Konumunu
goriintiileme (rontgen, ultrason) ile kontrol ettikten sonra, kilavuz tel uzaklastirilir.

@ Uygulama sisteminin bagina basilarak iireteral splint serbest birakilir.

@ Bundan sonra sistoskop uzaklagtirilir.

Ureteral splintin | 1dan 6nce acll 1a muhakkak dikkat edilmelidir! Ureteral splint uygulama sistemine bir nevi “anahtar-
kilit-sistemi” yle bagl oldujundan, zamanindan 6nce agma sistem stabilitesinin ve giiciiniin onemli 6iciide azalmasina yol acacaktir.

@ Proksimaldeki pigtaildeki iplikle tireteral splintin pozisyonu diizeltilebilir.
@ Yerlestirildikten sonra ipligin diigimii kesilir ve iplik uzaklastirihir.

@ Ureteral splint, pusher ve kilavuz telin sodyiim klorit soliisyonla yikanmasi.

@ Kati kilavuz tel ucunun teshis edilmesi.

@ Pigtail kalkana kadar kati kilavuz tel ucunun dreteral splinte sokulmasi.

@ Pusherin ireteral splinte kadar sokulmasi.

@ Pusherin kiskag ile sabitlestirilmesi.

@ Birlestirilmis iireteral splintin optik alet calisma kanalindan renal pelvise kadar itilmesi.

@ Bu islem esnasinda teli ileri ve geri gekerek iireteral splintin pigtailini hareket ettirebilirsiniz.

® Ancak konumu gériintiileme (rontgen, ultrason) ile kontrol ettikten sonra, kiskaci aginiz. Ondan sonra iireteral splintin distaldeki pigta-
ili bobrekte ve proksimaldeki pigtaili mesanede serbest sekilde acilincaya kadar pusheri konumunda tutunuz ve kilavuz teli geri ¢ekiniz.

@ Bundan sonra sistoskop uzaklastirilir.

@ Ureteral splint, uygulama sistemi ve kilavuz telin sodyiim klorit soliisyonla yikanmasi.

@ Kati kilavuz tel ucunun teshis edilmesi.

@ Pigtail kalkana kadar kati kilavuz tel ucunun birlestirilmis iireteral splinte sokulmasi.

@ Gerektiginde kilavuz telin kiska ile sabitlestirilmesi.

@ Birlestirilmis iireteral splintin optik aletin calisma kanalindan renal pelvise itimesi. Gerektiginde kiskaci aciniz.

@ Bu islem esnasinda teli ileri ve geri gekerek iireteral splintin pigtailini hareket ettirebilirsiniz.

@ Uygulama sisteminin yardimiyla iireteral splint cevirile, itile ve cekilebilir.

@ Ureteral splintin distaldeki pigtaili bobrekte serbest sekilde agilana kadar kilavuz teli geri gekiniz.

@ Konumunu goriintiileme (rontgen, ultrason) ile kontrol ettikten sonra kilavuz teli uzaklastiriniz ve uygulama sisteminin basina basarak
serbest birakma otomatigini harekete gegiriniz.

® Bundan sonra sistoskop uzaklastirilir.

Ureteral splintin 1dan 6nce ac 1a muhakkak dikkat edilmelidir! Ureteral splint uygulama sistemine bir nevi “anahtar-
kilit-sistemi” yle bagl oldugundan, zamanindan dnce agma sistem stabilitesinin ve giiciiniin 6nemli dlgiide azalmasina yol agacaktir.

@ Proksimaldeki pigtaildeki iplikle treteral splintin pozisyonu diizeltilebilir.
@ Yerlestirildikten sonra ipligin diigiimii kesilir ve iplik uzaklastirilir.

@ Endoprotez (Mono-J) ve kilavuz telin sodyiim klorit soliisyonla yikanmasi.

@ Esnek kilavuz tel ucunun teshis edilmesi.

@ Esnek kilavuz tel ucunun kullanilan optik aletin calisma kanalindan sokulmasi.

@ Ureterin lokalizasyonu ve sondaji ve kilavuz tel ucunun renal pelvise yerlestirilmesi.

@ Yatan kilavuz tel iizerinden endoprotezin (Mono-J) sokulmasi.

@ Endoprotezi (Mono-J) kilavuz tel iizerinden endoprotezin (Mono-J) pigtaili serbestce acilana kadar renal pelvise kadar itiniz.
@ Pozisyonunu goriintiileme (rontgen, ultrason) ile kontrol ettikten sonra kilavuz teli uzaklastinniz.

® Bundan sonra sistoskop uzaklagtirilir.

Ek parcalar, idrar torbasi, adaptor vs., sette bulunuyorsa:
@ Uygun baglantilanin iireteral splint/endoprotezlerle (Mono-J) baglanmasi.

Diger muameleleri giincel tibbi standartlara gére uygulaymniz.

@ Endoprotez (Mono-J) ile kilavuz telin sodyiim klorit soliisyonla yilkanmasi.

@ Kati kilavuz tel ucunun teshis edilmesi.

@ Pigtailin kalkmasina kadar kati kilavuz tel ucunun endoproteze (Mono-J) sokulmasi.

@ Birlestirilmis endoprotez (Mono-J) optik aletin calisma kanalindan renal pelvise itilir.

@ Ureteral splintin distaldeki pigtaili bibrekte serbestge agilana kadar kilavuz teli geri gekiniz.
@ Goriintiileme (rontgen, ultrason) ile kontrol ettikten sonra kilavuz teli uzaklastiriniz.

@ Bundan sonra sistoskop uzaklagtirilir.

Ek parcalar, idrar torbasi, adaptor vs., sette bulunuyorsa:
@ Uygun baglantilarin iireteral splint/endoprotezlerle (Mono-J) baglanmasi.

Diger muameleleri giincel tibbi standartlara gére uygulayiniz.

@ Ureteral splint ve kilavuz telin sodyiim klorit soliisyonla yikanmasi.

@ Kati kilavuz tel ucunun teshis edilmesi.

@ Pigtailin kalkmasina kadar kati kilavuz tel ucunun ireteral splintin lateral géziinden sokulmasi.

@ Birlestirilmis iireteral splintin cerrahi yoluyla acilmis olan iiretere direkman sokulmasi (kilavuz tel olmadan sadece bir cimbizla da yapi-
labilir).

@ Intraoperatif tireteral splintin pozisyonunu kontrol ediniz.

Uygulama sisteminin gdriintiileme altinda uygulama ireteral splint veya ireteral splint ucunun teghis edilebilmesine yardimci olan bir
platin markeri bulunmaktadir.

Teshis edildigi takdirde dayanak mahiyetinde proksimaldeki marker tutularak ve diger elle beyaz pusher cekilerek (ireteral splint simdi
yerlestirilmistir) endoprotez bir tireteral splinte doniistiiriilebilir. Uygulama sistemi ise bundan sonra uzaklastirilabilir. Bundan sonra sis-
toskop uzaklagtirilir.

@ Ureteral splintin kurucu iizerine birle tirilmesi gerekir.

@ Ureteral splint ve kilavuz telin sodyiim Klorit soliisyonla yikanmasi.

@ Daha dnceden perkutan acilan ekliizden splintin kilavuz tel izerinden dnce renal pelvise ve buradan mesaneye sokulmasi (ipli in perkutan
eklizden beraberinde di ariya getirilmesi lazimdir,

@ yani distaldeki pigtail mesanede bulunurken proksimaldeki pigtail renal pelvis geci inde (irterin hizasinda bulunmaktadir.

@ Proksimaldeki pigtailin iireterde fazlasiyle derin bulunmasi halinde iplik ile proksimale dogru diizeltilebilir. Pigtail ngoriilen konfigiiras-
yonunu izler (iplik sadece sapin iizerinde bulunup pigtailden gecmediginden, pigtailin de kalkmasi miimkiin degildir).

Diger muameleleri giincel tibbi standartlara gore uygulayiniz.

Ameliyat dncesi, esnasi ve sonrasi medikasyonun, imalatcisinin verdigi bilgilere ve giincel tibbi standartlara gore yapiimasi gerekir.

Tibbi iiriinlerin kullaniimasi biyolojik tehlikeye neden olabilir. Tibbi iiriinlerin kullanilmasi ve bunlara yapilan atik madde muamelesinin kanuni
belirlemelere ve kabul edilmis yontemlere gére yapilmasi gerekir.

Garantinin
Simirlandinimasi

OptiMed tirtinlerinin biyik bir itina ile imal edildigini garanti eder. BU YEGANE GE(;ERLi GARANTIDIR VE §iMDiYE KADAR VERILEN TUM
DIGER GARANTI BEYANLARININ YERINE GECERLIDIR.

Tedavi edilen kisilerin biyolojik farkliliklarindan dolayi hig bir iiriiniin en uygun kosullar altinda daima ve gerektigi sekilde etkisini gostere-
meyecegi gozoniine alinmalidir.

OptiMed setlerinin parcalar ile OptiMed iriinleri 6lciilerine dikkat edildigi siirece kendi aralarinda birbirlerine uyarlar. Kullanici OptiMed
iiriin ve setlerini diger iiriinlerle kullanmadan dnce yapacag islem dogrultusunda sozkonusu iiriinlerin kendi aralarninda uyup uymadikla-
rini kontrol etmelidir.

Uriiniin uygulanmasina, hastada konulan teshise ve firma haricinde driiniin kullaniimasina OptiMed firmasinin herhangi bir etkisi bulun-
mamaktadir. OptiMed iiriiniin sergileyecedi iyi bir etkiyi veya iiriiniin sorun ¢ikmadan kullanilacagini garanti edemez. Bu nedenden dola-
y1 OptiMed hasar ve masraflar icin sorumluluk kabul etmez. OptiMed’in sorumlulugundan kaynaklanan iiriinlerdeki hasarlar OptiMed ta-
rafindan tazmin edilecektir. Uriinlerin yeniden sterilize edilmelerinden ve yeniden kullanima hazir hale getirilmelerinden meydana gelen
hasarlardan dogan zarardan OptiMed sorumlu tutulamaz.

Bir sikayet veya beyan edilmesi gereken bir olay durumunda, olayla ilgili tiim OptiMed ve diger ireticilerin driinlerinin saklanmasi ve
gerekirse yetkili makamlara veya analizlerde bulunabilmeleri icin imalatcilarina verilmeleri gerekir.

OptiMed calisanlar yukanida belirtilen sartlan degistirme, sorumluluk kapsamini genisletme veya iiriinlere yonelik yeni yiikiimliliikleri
kabul etme yetkisine sahip degildirler.

Uriinlerde degigiklik yapma hakki sakli tutulmaktadir.
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Gebrauchsanweisung beachten

See instructions for use

Consulter le mode d’emploi

Kullanma kilavuzuna dikkat ediniz
Leggere le istruzioni d'uso
Constiltense los documentos adjuntos
Consulte as instrugdes de utilizagdo
AapdoTe TIg 08nyieg xpriong
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Hersteller
Manufacturer
Fabricant
Imalatgi
Produttore
Fabricante
Fabricante
KataokevaoTig
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Nicht erneut sterilisieren

Do not resterilise

Ne pas restériliser

Yeniden sterilize etmeyiniz

Non sterilizzare una seconda volta
No esterilizar de nuevo

Nao esterilizar novamente

‘Oxt véa anoaTeipwon

Nicht verwenden, falls Verpackung
beschadigt

Do not use if packaging is damaged

Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé

Ambalajin hasarli olmasi halinde
kullanmayiniz

Non utilizzare se la confezione & danneggiata
No utilizar si el embalaje esta defectuoso
Néo utilizar caso a embalagem apresente
danos

Kapia xprion, av n ovokevaoia éxet pBapei
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Trocken aufbewahren

Store in a dry place

Craint I'humidité

Kuru yerde saklayiniz
Conservare in luogo asciutto
Mantengase seco

Armazenar em local seco
Aampeital oe pEPOG 0TEYVO

oUm——dTnmo
=

Von Sonnenlicht fernhalten

Keep away from sunlight

Conserver a I'abri de la lumigre du soleil
Karanlik yerde saklayiniz

Tenere al riparo dalla luce del sole

No exponer al so

Manter afastado da luz solar

Makpid and 1o nAlaké PwG
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Latexfrei
Latex-free
Sans latex
Latekssizdir
Senza lattice
Sin latex
Sem latex
Xopic latex
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Phthalate
Phthalates
Phtalates
Ftalatlar
Ftalati
Ftalatos
Ftalatos
DBaAka
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Herstellungsdatum
Manufacture date

Date de fabrication
Imalat tarihi

Data di fabbricazione
Fecha de fabricacion
Data de fabricagao
Huepopnvia kataokewric
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Verwendbar bis

Use by

Date limite d’utilisation

Son kullanim tarihi

Data di scadenza

Fecha de caducidad

Usar até

AvAAGON KaTA TIPOTIHNOT £0G
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Katalognummer
Catalogue number
Référence produit
Katalog numarasi
Numero di catalogo
Nuamero de catalogo
Namero do catélogo
Ap1BpoG kaTaAbyou
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Chargennummer
Lot number

Numéro de lot
imalat seri numarast
Numero lotto
Niimero de lote
Niimero do lote
Ap1B6g naptidag
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Ster

mittels Ethylenoxid)

Method of sterilisation (sterilisation

using ethylene oxide)

Méthode de stérilisation (stérilisation

a l'oxyde d’éthylene)

Sterilizasyon yontemi (etilenoxid ile sterilize
edilmistir)

Metodo di sterilizzazione (sterilizzato

con ossido di etilene)

Método de esterilizacion (esterilizado
mediante 6xido de etileno)

Método de esterilizacdo (mediante 6xido de
metileno)

MéBobog anooteipwong (amooteipwon
p€ow oeidiov Tou atBuAeviov)

Nicht wieder verwenden
Do not reuse

Produit & usage unique
Tekrar kullaniimaz

Non riutilizzare

No reutilizar

Néo reutilizar

Mpoidv piag xpriong

Durchmesser
Diameter
Diamétre

Didmetro
Diémetro
MidpeTpog

P
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Linge
Length
Longueur
Uzunlugu
Lunghezza
Longitud
Comprimento
Mrikog
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Ureterschienen/Sets

Ureteral stents/Sets

Stents urétéraux/Sets
Ureter Splintleri/Setleri
Stent ureterali/Set

Stents ureterales/Sets
Stent uretral/Conjuntos
AwoupnOpikoi kKaBeTpeg/oeT
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ISTRUZIONI D'USO

per Stent Ureterali, Endoprotesi Urologiche, Stent Intraoperatori, Stent per Ureterotomia e Stent Ureterale Controllabile della OptiMed

Attenzione!

Descrizione /
Struttura

Nota

Nota

Indicazioni

Controindicazioni

Eventuali
Complicazioni

Registrazione

Ftalati

Preparazione

Applicazione Stent
Ureterale
(Versione Aperto)

Applicazione Stent
Ureterale
Permanente
Regolabile ,,Dirigent
Optimatic*
(Versione Aperto)

Attenzione!

Indicazioni Generali

Applicazione
Stent Ureterale
Permanente Chiuso

Applicazione

Stent Ureterale
Permanente
Regolabile ,,Dirigent
Optimatic*
(Versione Chiusa)

Attenzione!

Indicazioni Generali

Applicazione
Endoprotesi
(Versione Aperta)

Applicazione
Endoprotesi
(Versione Chiusa)

Applicazione
Catetere Ureterale
Intraoperatorio

Rilascio dello Stent

Applicazione Set di
Cateteri per i
Trapianti di Reni
Secondo Peregrin

Medicazione
Consigliata

Il prodotto & venduto in confezione sterile (sterilizzazione EQ), € indicato per un’unica applicazione e non puo 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 I'uso di questo prodotto. Il prodotto medi-
cale é predisposto per un solo utilizzo. Non & consentito il trattamento a scopo di riutilizzo! Non sono consentite la pulizia, la di-
sinfezione o la sterilizzazione! Il prodotto non é pill utilizzabile in seguito a trattamento a scopo di riutilizzo e costituisce un po-
tenziale pericolo sia per il paziente che per I'utilizzatore: date le caratteristiche delle superfici e del design del prodotto non &
possibile garantirne una pulizia efficace dopo il suo utilizzo sul paziente. In caso di rinnovato utilizzo non si esclude pertanto la
contaminazione. Una risterilizzazione puo influenzare negativamente le caratteristiche delle superfici e dei materiali in plastica.
Di non é piu possibill la funzionalita originaria del prodotto.

@ Stent Ureterale O Estremita distale chiusa: Standard e Tiemann, aperta
O Aperto/chiuso, applicabile per via ureteroscopica
O Pediatrico, aperto/ chiuso
O Stent tumorale, aperto/ chiuso
O Multitecnica, lunghezza variabil
O  Stent ureterale permanente regolabile ,Dirigent Optimatic* aperto/chiuso
O Per trapianti di reni secondo Peregrin
@ Stent per Ureterotomia (Catetere per Endopielotomia) O
@ Endoprotesi Urologiche )
@ Stent Ureterale Introperativo O

Aperto
Chiusa/aperta e Tiemann
Chiuso su ambedue le estremita

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 biocompatibilita, la
stabilita di forma anulare e per I'omogeneita di superficie.

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

Le verifiche di biocompatibilita 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 societa urologiche
specializzate.

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

Le indicazioni, le controindicazioni e I'uso del prodotto sopra citato devono sempre seguire gli standard medici attualmente vigenti.
E necessario tenere conto delle direttive e delle raccomandazioni delle rispettive societd mediche specialistiche.

Stent Ureterali/ Stent Ureterali Pediatrici

@ Ostruzioni generali e stenosi nell’'ambito dell’uretere

@ Misure coadiuvative nella terapia dei calcoli renali e ureterali
@ Dopo interventi operativi nel tratto urogenitale

® Trauma

Stent Ureterale Tumorale Permanente
@ Misura palliativa nel caso di tumori maligni inoperabili. L'applicazione avviene nella medesima maniera dei convenzionali stent ureterali
permanenti.

Endoprotesi Urologica
@ Indicazioni come nel caso degli stent ureterali permanenti, utilizzabili perd anche per drenaggi di breve durata e prelievi di urina per ne-
cessita diagnostiche.

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

Catetere per Ureterotomia (Catetere per Endopielotomia)
@ Incisione dell’'uretere; applicabile nella medesima maniera dei convenzionali cateteri ureterali permanenti, tener presente perd che il
corpo catetere si trovi all’altezza dell’incisione.

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

@ Nessuna via d’accesso di sicura
@ Problemi di coagulazione

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:

@ Incrostazione/Occlusione dello stent

@ Migrazione dello stent

@ Infezione iatrogena/ Sepsi

@ Perforazione di organi/Dissezione

@ Emorragie/Ematomi

Nota: Sostituire i prodotti che presentano un problema di drenaggio. Devono essere rispettate le vigenti norme in materia di igiene.

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 I'altro, i dati relativi allo stent ureterale e
I'indicazione. A questo scopo puo essere utilizzata anche I'etichetta staccabile presente sulla confezione.

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

@ Misurare I'uretere per determinare la giusta dimensione e lunghezza del prodotto.

@ Controllare che la confezione sia integra. Se la confezione risulta danneggiata, il prodotto non deve essere utilizzato.
@ Estrarre il prodotto dalla confezione impiegando una tecnologia asettica e continuare a trattare in condizioni asettiche.
@ Controllare che il prodotto non sia danneggiato. Non riutilizzare un prodotto danneggiato.

@ Assicurarsi che i prodotti che non fanno parte del sistema siano compatibili rispettive istruzioni per I'uso.

@ Sciacquare lo stent, il sistema d’applicazione ed il filo di guida con soluzione fisiologica.

@ Identificazione dell’estremita flessibile del filo di guida.

@ Inserire I'estremita flessibile del filo di guida nel canale dello strumento ottico utilizzato.

@ Localizzare e sondare I'uretere, collocare il filo di guida nel bacino renale.

@ Introdurre il catetere ureterale sul filo di guida applicato.

@ Con I'ausilio dello spingitore, inserire lo stent ureterale sul filo di guida applicato fino a raggiungere il bacino renale, cioé fino a che il pig
distale del catetere possa liberamente operare.

@ 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.

@ Alla fine rimuovere il cistoscopio.

@ Sciacquare il catetere permanente, il sistema d’applicazione ed il filo di guida con soluzione fisiologica.

@ |dentificazione dell’estremita flessibile del filo di guida.

@ Inserire 'estremita flessibile del filo di guida nel canale dello strumento ottico utilizzato.

@ Localizzare e sondare I'uretere, quindi posizionare I'estremita del filo guida nel bacino renale.

@ Introduzione dello stent ureterale assemblato sul filo di guida applicato.

@ Lo stent ureterale puo essere manovrato con I'ausilio del sistema di applicazione (ruotare, spingere, tirare).

@ Sfilare il filo guida fino a che I'estremita distale dello stent ureterale assume una forma a occhiello e si pud cosi ancorare nel bacino renale.

@ Posizionare I'estremita 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.

@ Rilasciare (sganciare) lo stent ureterale esercitando pressione sull’estremita del sistema di applicazione.

@ Alla fine rimuovere il cistoscopio.

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

@ Con l'ausilio del filo presente sul pig prossimale puo essere corretta la posizione dello stent ureterale.
@ A posizionamento avvenuto, tagliare il nodo del filo e staccarlo dal pig.

@ Sciacquare lo stent, lo spingitore ed il filo guida con soluzione fisiologica.

@ Identificazione dell’estremita rigida del filo di guida.

@ Inserire I'estremita rigida del filo guida nello stent ureterale fino all'innalzamento del pig.

@ Inserire lo spingitore sul filo guida fino allo stent.

@ Fissare lo spingitore con I'ausilio del morsetto.

@ Inserire lo stent assemblato nel canale di lavoro dello strumento ottico fin a raggiungere il bacino renale.

@ Durante questa operazione, I'occhiello dello stent ureterale puo essere manipolato spingendo e ritraendo il filo.

@ 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 I'occhiello distale dello stent ureterale possa operare liberamente nel rene e quello prossimale
nella vescica.

@ Alla fine rimuovere il cistoscopio.

@ Sciacquare lo stent ureterale, il sistema d’applicazione ed il filo guida con soluzione fisiologica.

@ Identificazione dell’estremita rigida del filo guida.

@ Inserire I'estremita rigida del filo guida nello stent ureterale assemblato fino all'innalzamento del pig.

@ Se necessario, fissare il filo guida mediante il morsetto.

@ Inserire lo stent assemblato nel canale di lavoro dello strumento ottico fino a raggiungere il bacino renale; se necessario aprire il morsetto.

@ Durante lo svolgimento di quanto sopra, il codino dello stent ureterale pud essere orientato spingendo e retraendo il filo.

@ Con l'ausilio del sistema di applicazione lo stent ureterale puo essere manovrato (ruotare, spingere, ritirare).

@ Estrarre il filo guida fino a che I'occhiello distale dello stent ureterale possa liberamente operare nel rene.

@ 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'estremita del sistema di applicazione, in modo da rilasciare lo stent ureterale.

@ Alla fine rimuovere il cistoscopio.

Prima dell'applicazione lo stent ureterale non deve essere mai sconnesso. Lo stent ureterale & ancorato al sistema di applicazione mediante
un sistema di ,.chiave-serratura“; se sconnesso in precedenza verrebbe fortemente ridotta la stabilita del sistema.

@ Con 'ausilio del filo presente sul pig prossimale puo essere corretta la posizione dello stent ureterale.
@ A posizionamento avvenuto, tagliare nodo del filo e sfilarlo dal pig.

@ Sciacquare I'endoprotesi (Mono-J) e il filo guida con soluzione salina fisiologica.

@ Identificazione dell’estremita flessibile del filo guida.

@ Inserire I'estremita flessibile del filo guida nel canale dello strumento ottico utilizzato.

@ Localizzare e sondare I'uretere, collocare il filo guida nel bacino renale.

@ Inserire I'endoprotesi (Mono-J) sul filo guida applicato.

@ Spingere I'endoprotesi (Mono-J) sul filo guida nel bacino renale fino a che I'occhiello distale dell’endoprotesi (Mono-J) possa operare li-
beramente.

@ Estrarre il filo guida dopo aver eseguito un controllo radiologico (raggi X o ultrasuoni) del posizionamento.

@ Alla fine rimuovere il cistoscopio.

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

Procedere ulteriormente seguendo gli standard medici attualmente vigenti.

@ Sciacquare I'endoprotesi (Mono-J) e il filo guida con soluzione salina fisiologica.

@ |dentificazione dell’estremita rigida del filo guida.

@ Inserire I'estremita rigida del filo guida nell’endoprotesi (Mono-J) fino a posizionare I'occhiello.

@ Inserire I'endoprotesi (Mono-J) assemblata nel canale di lavoro dello strumento ottico fino a raggiungere il bacino renale.
@ Estrarre il filo guida fino a che I'occhiello distale dello stent ureterale possa liberamente operare nel rene.

@ Estrarre il filo guida dopo aver eseguito un controllo radiologico (raggi X o ultrasuoni) del posizionamento.

@ Alla fine rimuovere il cistoscopio.

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

Procedere ulteriormente seguendo gli standard medici attualmente vigenti.

@ Sciacquare lo stent ureterale ed il filo guida con soluzione fisiologica.

@ Identificazione dell’estremita rigida del filo guida.

@ Inserire I'estremita rigida del filo di guida attraverso I'apertura laterale dello stent ureterale fino all'innalzamento del pig.

@ Diretto inserimento dello stent ureterale assemblato nell’uretere chirurgicamente aperto (cio puo essere eseguito anche senza filo di
qguida, solo con I'ausilio di una pinzetta).

@ Controllare la posizione dello stent ureterale intraoperatorio.

Il sistema di applicazione ha un marker di platino. Questo serve per identificare in radiotrasparenza I'estremita del sistema di applicazione
o dello stent ureterale.

L'endoprotesi, una volta individuata, puo essere modificata in stent ureterale tenendo fermo con una mano il marker prossimale e tirando
con I'altra mano lo spingitore bianco (a questo punto lo stent ureterale & inserito). A questo punto si pud rimuovere il sistema di applicazio-
ne. Alla fine rimuovere il cistoscopio.

@ |l catetere deve essere assemblato sul sistema di applicazione.

@ Lavaggio dei cateteri e del filo guida con soluzione salina fisiologica.

@ Introduzione del catetere mediante il filo guida attraverso I'accesso percutaneo passando per il bacino renale nella vescica (il filo deve
attraversare I'accesso percutaneo per uscire verso I'esterno).

@ Vale a dire, il pig distale si trova nella vescica, mentre quello prossimale all’altezza dell’uretere — passaggio bacino renale.

@ Se il pig prossimale dovesse risultare inserito troppo in profondita nell’uretere, & 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.

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

Allimpiego di prodotti medicali & 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 E 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 & efficace in maniera assoluta in
tutte le condizioni.

| 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, I'utente deve accertarsi della compatibilita
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 puo garantire né un buon effetto né un impiego del prodotto esente da complicazioni. OptiMed non si assume pertanto alcuna
responsabilita per danni e costi. OptiMed sostituira i prodotti che presenteranno un difetto per il quale OptiMed stessa & responsabile.
OptiMed non si assume alcuna responsabilita 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 I'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 autorita competenti o eventualmente dei produttori stessi ai fini dell’esecuzione di ulteriori analisi.

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

OptiMed si riserva la facolta di apportare modifiche ai prodotti.
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pl logica, Stent Intraoperativo, Stent para Ureterotomia y Stent Ureteral Dirigido de OptiMed

El producto se suministra estéril (esterilizacion por 6xido de etileno), esta indicado para un tnico 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 dafios o el
embalaje se ha deteriorado. Sélo un médico familiarizado con la aplicacion esta capacitado para utilizarlo. El producto médico ha
sido disefiado para un solo uso. jSu reutilizacion no esta permitida! debe limpi; inf o esterilizarse! En
caso de que el producto vuelva a prepararse para ser aplicado de nuevo, perderia sus propiedades y representaria un peligro
potencial tanto para el paciente como para el usuario: las propiedades de la superficie y del disefio 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 contaminacion. La reesterilizacion puede afectar i alas pl de la superficie y de los
materiales plasticos. Por esta razon, no puede seguir garantizandose la funcionalidad original del producto.

@ Stent Ureteral O Extremo distal cerrado, el standard y el Tiemann, abierto

O Abierto o cerrado, via ureterorenoscopio

O Abierto o cerrado con indicacion pediatrica

O Stent para tumores, abierto o cerrado

O MultiTechnique, MultiLength

O Stent ureteral dirigido ,Dirigent Optimatic*, abierto o cerrado
O Para transplante de riion segtin Peregrin

@ Stent para Ureterotomia (Stent para Endopielotomia) O Abierto

© Endoprétesis Uroldgica O Cerrada / abierta y segiin Tiemann

@ Stent Intraoperativo Ureteral O Ambos extremos cerrados

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 esta empujando y /o sus caracteristicas).

Los stent ureterales, los stents para ureterotomia, las endoprotesis uroldgicas y los stents ureterales intraoperativos de OptiMed, estan
fabricados de poliuretano blando altamente desarrollado y radiopaco. Ofrecen una tendencia muy baja a la incrustacion, 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 acttia como refuerzo.

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

Los stent ureterales OptiPur pueden permanecer un méaximo de 29 dias en el cuerpo del paciente.

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

Stent Ureteral / Stent Ureteral Pediatrico

@ Obstrucciones generales y estenosis en la zona del uréter

@ Medida suplementaria en el tratamiento de célculos renales y ureterolitos

@ Posteriormente a la realizacion de una intervencion quirdrgica en el tracto urogenital
@ Trauma

Stent Ureteral para Tumores
® Medida paliativa para tumores malignos inoperables de gravedad. El sistema de aplicacién es el mismo que el utilizado con los stents
ureterales convencionales.

Endoprotesis Uroldgicas
® Mismas indicaciones que para el stent ureteral y, adicionalmente para drenajes de corto periodo y obtencién de muestras de orina.

Stent Ureteral Intraoperativo
@ Intervenciones quirdrgicas del uréter

Stent para Ureterotomia (Stent para Endopielotomia)
@ Incision en el uréter, utilizar el mismo procedimiento de aplicacién que con el stent ureteral convencional. Hay que asegurarse que la
camisa movil queda fijada a nivel de la incision.

Equipos de Stent Uretale para Transplante de Riiion Seguin Peregrin
@ Drenaje percutaneo optimo después del transplante del rifion

@ No es posible ninguna via de acceso segura
@ Desordenes de coagulacion sanguinea incurables

Los procedimientos que se llevan a cabo con el producto mencionado anteriormente solo 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:

@ Incrustacion/Oclusion del stent ureteral

@ Migracion del stent ureteral

@ Infecciones de etiologia yatrogena/ Sepsis

@ Perforaciones/Dissecciones de 6rganos

@ Hemorragia/Hematuria

Nota: Los productos, cuyo efecto de drenaje se halle deteriorado, tienen que ser cambiados. Deben seguirse, las prescripciones higiénicas
legales.

Encontrard informacion mas precisa en los folletos de OptiMed y en las etiquetas de los productos mencionados anteriormente.
En el embalaje encontrard una tarjeta para el médico y el paciente, en la que deberd introducir, entre otros, los datos del stent ureteral e
indicaciones. Para ello se puede utilizar la etiqueta despegable del embalaje.

Este producto médico puede contener ftalatos. Consulte esta informacion en la etiqueta del embalaje. Los ftalatos/ plastificadores sirven
para dar més suavidad al principio activo. La preparacion y fabricacion 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 méaximo. Esto afecta igualmente a la aplicacion del
producto con nifios y con mujeres embarazadas o lactantes.

@ Proceder a la medicion del uréter para determinar la correcta longitud y medida del implante.

@ Compruebe si el embalaje presenta dafios. De ser asi, el producto ya no se puede utilizar.

@ Sague el producto del embalaje con técnica aséptica y siga tratandose de forma aséptica.

@ Compruebe si el producto presenta dafios. Un producto dafiado no se puede utilizar.

@ Asegurese de que los productos que no pertenecen al sistema son compatibles y tenga en cuenta sus instrucciones de uso.

@ Lavar el stent ureteral, el empujador y la guia con salina fisiolgica.

@ Identificar el extremo flexible de la guia.

@ Insertar el extremo flexible de la guia a través del canal de la dptica a utilizar.

@ Localizar y sondar el uréter, ademas de posicionar el extremo distal de la guia en la pelvis renal.

@ Introducir el stent ureteral a través de la guia anteriormente introducida.

@ Presionar el stent ureteral hacia adelante con la ayuda del empujador y usado la guia posicionada en la pelvis renal, hasta que el extremo
distal pigtail del stent uretral se libere.

@ Sostener el empujador en dicha posicién y retirar la guia hasta que el pigtail proximal del stent ureteral se libere en el interior de la vejiga.

@ Retire finalmente el citoscopio.

@ Lavar el stent ureteral, el sistema de aplicacion y la guia con salina fisioldgica.

@ Identifica el extremo flexible de la guia.

@ Insertar el extremo flexible de la guia a través del canal de trabajo de la Optica a utilizar.

@ Localizar y sondar el uréter, ademas de posicionar la guia en la pelvis renal.

@ Introducir el stent ureteral montado a través de la guia anteriormente introducida.

@ El stent ureteral puede ser manipulado con ayuda del sistema de aplicacion se puede manipular el stent ureteral (girando, presionando,
retrayendo).

@ Retire la guia hasta que el extremo distal del stent ureteral adopte una forma de pigtail y quede sujeto de ese modo a la pelvis renal.

@ El extremo proximal del stent ureteral (pentitima marca ancha de color negro de la guia) se debe colocar delante del ostium. La hilo de
guia se debe retirar controlando la posicion mediante imégenes (radiografias, ultrasonidos).

@ El stent ureteral se libera (desacopla) presionando el extremo del sistema de aplicacion.

@ Retire finalmente el citoscopio.

Es esencial comprobar que el stent ureteral no estd desacoplado antes de su utilizacion. El stent ureteral estd retenido con un sistema de
aplicacion del tipo ,sistema de Ilave de bloqueo® y su estabilidad y fuerza se reducen enormemente si se libera prematuramente.

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

@ Lavar el stent ureteral, el empujador y la guia con salina fisioldgica.

@ |dentificar el extremo rigido de la guia.

@ Insertar el extremo rigido de la guia en el interior del stent ureteral hasta que el pigtail adopte una forma recta.

@ Insertar el empujador hasta el stent ureteral.

@ Fijar el empujador con la ayuda de un clamp.

@ Presionar hacia adelante el stent ureteral montado, a través del canal de trabajo de la 6ptica a utilizar en la pelvis renal.

@ Durante este procedimiento se puede manipular el pigtail del stent ureteral presionando y retrayendo el hilo.

@ Abrir primero la pinza controlando la posicion por imagenes (radiografias, ultrasonidos). Mantener el empujador en posicion y tirar del hilo
guia hasta que el Pigtail distal del stent ureteral llegue al rifién y el pigtail proximal llegue a la vejiga para lograr un despliegue sin pro-
blemas.

@ Retire finalmente el citoscopio.

@ Lavar el stent ureteral, el sistema de aplicacion y la guia con salina fisiolégica.

@ |dentificar el extremo ridigo de la guia.

@ Insertar el extremo rigido de la guia en el interior del stent montado hasta que el pigtail adopte una forma recta.

@ Si se precisa, fisar la guia con la ayuda de un clamp.

® Empuje el stent ureteral montado a través del canal de trabajo del instrumento 6ptico en la pelvis renal. Si se requiere, retirar el clamp.

@ Durante el proceso, el extremo pigtail del stent ureteral puede ser manipulado presionando la guia, de atras hacia adelante.

© El stent ureteral se puede manipular con la ayuda del sistema de aplicacion (girando, presionando o retrayendo).

@ Mantener el empujador en posicion y tirar del hilo guia hasta que el Pigtail distal del stent ureteral llegue al rifion y el pigtail proximal
llegue a la vejiga para lograr un despliegue sin problemas.

@ Mientras controla la posicion mediante imagenes (radiografias, ultrasonidos) retire la guia y active el mecanismo de lanzamiento presio-
nando la base del sistema de aplicacion para liberar el stent.

@ Retire finalmente el citoscopio.

Es esencial comprobar que el stent ureteral no esta desacoplado antes de su utilizacion. El stent ureteral esté retenido con un sistema de
aplicacion del tipo ,sistema de llave de bloqueo“ y su estabilidad y fuerza se reducen enormemente si se libera prematuramente.

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

@ Limpie la endoprétesis (Mono-J) y la guia con suero fisiolgico estéril.

@ |dentificar el extremo flexible de la guia.

@ Insertar el extremo flexible de la guia a través del canal de la Optica a utilizar.

@ Localizar y sondar el uréter, ademas de posicionar la guia en la pelvis renal.

@ Implante la endoprétesis (Mono-J) sobre la guia colocada.

@ Empuje la endoprotesis (Mono-J) por la guia hasta el interior de la pelvis renal, de modo que el pigtail distal de la endoprétesis (Mono-J)
se despliegue sin problemas.

@ El hilo de guia se debe retirar bajo control guiado por imagenes (radiografias, ultrasonidos).

@ Retire finalmente el citoscopio.

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

Continte el proceso segun la practica médica habitual.

@ Limpie la endoprotesis (Mono-J) y la guia con suero fisioldgico estéril.

@ |dentificar el extremo rigido de la guia.

@ Implante la guia rigida en la endoprétesis (Mono-J) hasta que el pigtail quede alineado.

@ La endoprétesis montada (Mono-J) se introduce ahora a través del canal de trabajo del instrumento dptico en la pelvis renal.

@ Mantener el empujador en posicion y tirar del hilo guia hasta que el Pigtail distal del stent ureteral llegue al rifion y el pigtail proximal
llegue a la vejiga para lograr un despliegue sin problemas.

@ El hilo de guia se debe retirar bajo control guiado por imagenes (radiografias, ultrasonidos).

@ Retire finalmente el citoscopio.

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

Continie el proceso segun la practica médica habitual.

@ Lavar el stent ureteral y la guia con salina fisiologica.

@ Identificar el extremo rigido de la guia.

@ Introducir el extremo rigido de la guia, a través de la abertura lateral del stent ureteral, hasta que el pigtail adopte una forma recta.

@ Insertar el stent ureteral montado directamente en el interior del uréter a través de la incision quirdrgica efectuada (también puede rea-
lizarse sin necesidad de una guia, con la ayuda de unas pinzas).

@ Comprobar el correcto posicionamiento del stent ureteral intraoperativo.

El sistema de aplicacion tiene una marca de platino. Sirve para identificar el extremo del sistema de aplicacion, o el extremo del stent
ureteral en radiografias.

Si se identifica, la endoprétesis 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 esta colocado el stent ureteral). Ya puede retirar el sistema de aplicacion. Retire finalmente el ci-
toscopio.

@ El stent ureteral debe ser ensamblado en el aplicador.

@ Enjuagar los stents ureterales y la guia con suero fisioldgico.

@ Utilizando la guia, introducir el stent en la vejiga, via pelvis renal, a través de las llaves percutaneas previamente colocadas (el hilo debe
ser conducido hacia el exterior a través de las llaves).

@ 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.

@ Si el pigtail proximal estuviera demasiado profundo en la vejiga, puede corregirse con el hilo desde la posicion proximal y el pigtail sigue
su configuracion predeterminada (el hilo se halla Gnicamente en la vaina y no pasa a través del pigtail, por lo que el pigtail no adopta su
posicion).

Continuar el proceso segun la practica médica habitual.

El suministro de medicamentos antes, durante y después de la operacion debe llevarse a cabo de acuerdo con la informacion respectiva del
fabricante y seglin la normativa médica actual.

Con la intr

existe el riesgo de peligro bioldgico. El empleo y la eliminacion de productos médicos deben llevarse a

cabo segtin las directrices legales y los métodos autorizados.

Limitacion de la
Garantia

OptiMed garantiza que sus productos se han fabricado con la maxima precisién. ESTA ES LA UNICA GARANTIA VALIDA Y SUSTITUYE AL
RESTO DE ACLARACIONES PROPORCIONADAS SOBRE LA GARANTIA.

Con motivo de las diferencias bioldgicas de las personas que se estan tratando, es necesario tener en cuenta que ningtin producto es total-
mente eficaz en condiciones completas.

Los componentes de los conjuntos de productos de OptiMed, asi como sus productos individuales, son compatibles entre si, siempre que
se respeten los datos sobre el tamafio. 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 especifico.

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

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

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

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

Modificaciones del producto reservadas.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Para a Stent de Uretra, Endoprétese Uroldgica, Stent de Uretra Intra-Operativo, Stent de Ureterotomia e Stent de Uretra Controlavel da OptiMed

Atencao!

Descrigao /
Estrutura

Informacgées

Indicacao

Indicacdes

Contra-Indicacdes

Possiveis
Complicacdes

Registo

Ftalatos

Preparacao

Manipulagao do
Stent de Uretra
(Versao Aberta)

Manipulagao do
Stent de Uretra
Controlavel (Versao
Aberta)

Cuidado!

Informacoes Gerais

Manipulagao do
Stent de Uretra
Fechado

Manipulagao do
Stent de Uretra
Controlavel
“Dirigent*
(Versao Fechada)

Cuidado!

Informacdes Gerais

Manipulagéo de
Endoproétese Aberta

Manipulagao da
Endoprétese
Fechada

Manipulagao do
Stent de Uretra
Intra-Operativo

Retirada do Stent de
Uretra

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

Medicacao
Recomendada

0 produto é fornecido numa embalagem esterilizada (com 6xido de etileno), para utilizacao Unica e ndo pode ser esterilizado novamente. 0
produto necessita de ser armazenado em local frio, seco e protegido da luz. No caso de danos no produto ou na embalagem, o produto néo
devera ser utilizado. Apenas um médico familiarizado com esta aplicagao podera realiza-la. O produto médico destina-se a uma
unica utilizagao. Nao deve ser reprocessado! Nao deve ser limpo, desinfectado ou esterilizado! 0 produto nao deve ser reutilizado
apos passar por reprocessamento e representa perigo potencial tanto para o paciente quanto para o utilizador: em funcéo das
propriedades da superficie e do design do produto, nao é p: garantir li bem: apos ter sido utilizado no pa-
ciente. Portanto néo é possivel excluir contaminacéo no caso de uma reutilizacdo do produto. Uma reesterilizacdo pode exercer
influé sobre as propri superficiais e o material plastico. Desta forma a funcionalidade original do produto nao

pode ser garantida.

@ Stent de uretra O Extremidade distal fechada, padrdo e Tiemann, aberta
O Ureterorenoscopia posicionavel fechada/aberta
O Pediatria fechada/aberta

O  Stent para tumor fechada/aberta
O MultiTécnicas e MultiLength
O Stent de uretra controlavel “Dirigent* aberta/fechada
O Para transplante de rins conforme Peregrin
@ Stent de ureterotomia (endoprétese por pielotomia) O Aberta
@ Endoprotese urologica O Fechada/aberta e Tiemann
@ Stent de uretra intra-operativo O Fechada dos dois lados

Se o empurrador tiver uma marcagéo para raio X, ela serve em radioscopia para identificar a extremidade final do empurrador ou do stent.
0 stent de uretra OptiMed, a endoprétese uroldgica, o stent de uretra intra-operativo e o stent de ureterotomia sdo feitos de um composto
de poliuretano macio altamente desenvolvido com radiopacidade. Eles sdo caracterizados por uma tendéncia extremamente baixa a criacéo
de crostas, biocompatibilidade, grande estabilidade anelar e uma superficie homogénea.

0 stent de tumor €, além disso, reforcado com poliamida no limen.

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

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

As indicacdes, contra-indicacdes e a aplicagdo do produto especificado acima devem estar sempre em conformidade com o padrdo médico
actual. Devem ser obedecidas as directivas e recomendagdes correspondentes das empresas médicas especializadas.

Stent de uretra/Stent de uretra pediatrico

@ Obstrucdes gerais e estenoses no intervalo da uretra

@ Medidas de apoio na terapia de pedras nos rins e na uretra
@ Apds manipulagdes operacionais no trato urogenital

@ Trauma

Stent para tumor na uretra
@ Medidas paliativas, com tumores que ndo podem ser operados por serem malignos. Para a aplicagdo, é seguido 0 mesmo procedimento
utilizado com o stent de uretra convencional.

Endoprétese urologica
@ As mesmas indicagdes de stent de uretra, adicionadas das medidas de drenagem répida e extraccéo de urina.

Stent de uretra intra-operativo
@ Operacao aberta na uretra

Stent de ureterotomia (endoprétese por pielotomia)
@ Incisdo da uretra, onde a aplicagdo convencional ocorre através do stent de uretra. Contudo, deve ser prestada atengéo ao facto da
capsula ser fixada na altura da incisao.

Conjunto de stent de uretra para transplante de rins conforme Peregrin
@ Drenagem percutanea 6ptima relacionada com o transplante de rins

@ Nao ha caminho de acesso
@ Nao h4 terapia para desordens na coagulacdo do sangue

0Os procedimentos relacionados com o produto especificado acima s6 podem ser executados por médicos familiarizados com as possiveis
complicagdes. As complicagdes podem aparecer a qualquer momento, durante ou depois do procedi ). Entre as cc 0es possiveis
estdo:

@ Formagao de crostas/Ocluséo do stent de uretra

@ Migracdo do stent de uretra

@ Infecces/ Sepse causados por iatrogénio

@ Perfuracéo de 6rgao/Dissecacédo

@ Sangramentos/Hematoma

Informagdes: Os produtos com efeito de drenagem reduzida necessitam de ser trocados. Os regulamentos legais de higiene necessitam
de ser respeitados.

Para todos os produtos acoma especificados, extraia os dados exactos dos prospectos OptiMed ou dos rétulos do produto.
Na embalagem, h& um cartao de médico e paciente, onde séo registados os dados do stent de uretra e as indicagdes. Para isso, também
pode ser utilizado o Rotulo de transferéncia da embalagem.

Este produto médico pode conter ftalatos. Esta informacao consta do rétulo da embalagem. Ftalatos/emolientes tém a funcéo de tornar o
material mais maleavel. O produto foi concebido e fabricado de forma a minimizar ao maximo os riscos das substancias que poderiam
escapar do produto. Isto aplica-se também a utilizacao do produto em criangas e mulheres gravidas ou que estejam amamentando.

@ Meca a uretra para determinar as dimensdes correctas do produto.

@ Verifique se a embalagem apresenta danos. Se a embalagem estiver danificada, o produto néo deve ser utilizado.

@ Remover o produto com técnica asséptica da embalagem e continuar a manipular assepticamente.

@ Verifique o produto em relagéo a danos. Um produto danificado ndo deve ser utilizado.

@ Certifique-se de que os produtos que ndo fazem parte do kit sdo compativeis e esteja atento as suas instrucdes de utilizacéo.

@ Enxague o stent de uretra, o empurrador e o fio-guia com solugéo salina fisioldgica.

@ Identifique a extremidade do fio-guia flexivel.

@ Introduza a extremidade do fio-guia flexivel através do canal operacional do instrumento dptico utilizado.

@ Localize e explore a uretra e coloque a extremidade do fio-guia no pelve renal (bacinete).

@ Introduza o stent de uretra sobre o fio-guia posicionado.

@ 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.

@ Pare 0 empurrador e retraia o fio-guia até o ,pigtail“ proximal do stent do uretra ficar expandido na bexiga.

@ Posteriormente, remova o cistoscopio.

@ Enxague o stent de uretra, o sistema de aplicacéo e o fio-guia com solugdo salina fisiolégica.

@ Identifique a extremidade do fio-guia flexivel.

@ Introduza a extremidade do fio-guia flexivel através do canal operacional do instrumento dptico utilizado.

@ Localize e explore a uretra e coloque a extremidade do fio-guia no pelve renal (bacinete).

@ Introduza o stent de uretra montado sobre o fio-guia posicionado.

@ Com ajuda do sistema de aplicacao, o stent de uretra pode ser manipulado (girar, empurrar, puxar).

@ 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.

@ A extremidade proximal do stent de uretra (pendltima marca preta larga do stent) deve ser colocada antes do dstio. Apds controlar a
posicdo com imagens (raio X, ultrasénico), remova o fio-guia.

@ 0 stent de uretra separa-se (desacopla-se) através de presséo no inicio do sistema de aplicacéo.

@ Posteriormente, remova o cistoscopio.

Deve estar totalmente seguro para que o stent de uretra néo fique desacoplado antes da utilizacdo. O stent de uretra é ancorado com o
sistema de aplicagdo em um tipo de ,,sistema travado a chave®; a alteracéo da estabilidade do sistema reduziria a eficacia do mesmo.

@ Com ajuda do fio no “pigtail“ proximal, a posicao do stent de uretra pode ser corrigida.
@ Apos a colocagdo, 0 nd do fio é cortado e o fio & removido.

@ Enxague o stent de uretra, o empurrador e o fio-guia com solucao salina fisiolégica.

@ Identifique a extremidade do fio-guia rigido.

@ Insira o fio-guia rigido no stent do uretra até chegar ao pigtail.

@ Introduza o empurrador até o stent de uretra.

@ Fixe 0 empurrador com ajuda do prendedor.

@ Avance o stent de uretra montado através do canal operacional do instrumento Optico no pelve renal.

@ Durante este procedimento, o pigtail do stent de uretra pode ser manipulado avangando e retraindo o fio.

@ Prenda apenas apds o controlo de posicionamento por imagens (raio X, ultrasénico) 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.

@ Posteriormente, remova o cistoscopio.

@ Enxague o stent de uretra, o sistema de aplicacéo e o fio-guia com solugdo salina fisioldgica.

@ |dentifique a extremidade do fio-guia rigido.

@ Insira o fio-guia rigido no stent do uretra montado, até chegar ao pigtail.

@ Se necessario, fixe o fio-guia com ajuda do prendedor.

@ Avance o stent de uretra montado através do canal operacional do instrumento optico no pelve renal. Se necessério, abra o prendedor.

@ Durante este procedimento, o pigtail do stent de uretra pode ser manipulado avangando e retraindo o fio.

@ Com ajuda do sistema de aplicacao, o stent de uretra pode ser manipulado (girar, empurrar, puxar).

@ Retraia o fio-guia, até o pigtail distal do stent de uretra no rim ficar expandido.

@ Através de controlo de posicionamento por imagens (raio X, ultrasénico) — remova o fio-guia e active o mecanismo de libertagéo através
de pressao no inicio do sistema de aplicacéo, para deixar o stent de uretra livre.

@ Posteriormente, remova o cistoscopio.

Deve estar totalmente seguro para que o stent de uretra ndo fique desacoplado antes da utilizagéo. O stent de uretra é ancorado com o
sistema de aplicacdo em um tipo de ,,sistema travado a chave®; a alteracéo da estabilidade do sistema reduziria a eficacia do mesmo.

@ Com ajuda do fio no “pigtail“ proximal, a posicao do stent de uretra pode ser corrigida.
@ Apos a colocagdo, 0 nd do fio é cortado e o fio é removido.

@ Enxague a endoprétese (Mono J) e o fio-guia com solucao salina fisioldgica.

@ Identifique a extremidade do fio-guia flexivel.

@ Introduza a extremidade do fio-guia flexivel através do canal operacional do instrumento dptico utilizado.

@ Localize e explore a uretra e coloque a extremidade do fio-guia no pelve renal (bacinete).

@ Introduza a endoprétese (Mono J) sobre o fio-guia posicionado.

@ Avance a endoprotese (Mono J) sobre o fio-guia até & pelve renal, até o pigtail distal da endoprotese (Mono J) ficar expandido.
@ Apos controlar a posicéo com imagens (raio X, ultrasonico) — remova o fio-guia.

@ Posteriormente, remova o cistoscopio.

Kit de acessorios, bolsa de urina, adaptador etc., se disponiveis no Conjunto:
@ Conecte as ligacdes apropriadas com o stent de uretra/endoprotese (Mono J).

0Os procedimentos adicionais devem estar em conformidade com o padrao médico actual.

@ Enxegue a endoprotese (Mono J) e o fio-guia com solucao salina fisioldgica.

@ Identifique a extremidade do fio-guia rigido.

@ Insira o fio-guia rigido na endoprotese (Mono J), até chegar ao pigtail.

@ Avance a endoprotese montada (Mono J) agora através do canal operacional do instrumento optico na pelve renal.
@ Retraia o fio-guia, até o pigtail distal do stent de uretra no rim ficar expandido.

@ Apos controlar a posicdo com imagens (raio X, ultrasénico) — remova o fio-guia.

@ Posteriormente, remova o cistoscopio.

Kit de acessorios, bolsa de urina, adaptador etc., se disponiveis no Conjunto:
@ Conecte as ligagdes apropriadas com o stent de uretra/endoprotese (Mono J).

0Os procedimentos adicionais devem estar em conformidade com o padrdo médico actual.

@ Enxague o stent de uretra e o fio-guia com solucao salina fisioldgica.

@ |dentifique a extremidade do fio-guia rigido.

@ Introduza o fio-guia rigido através do olho lateral do stent de uretra, até chegar ao pigtail.

@ 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 pinga).

@ Controle a posicdo do stent de uretra intra-operativo.

0 sistema de aplicacao tem uma marcacao a platina. Por radioscopia, isso serve para identificar a extremidade do sistema de aplicagéo ou
a extremidade do stent de uretra.

Aendoprotese pode ser modificada, num stent de uretra, quando for o caso, ao segurar a marcagao proximal com uma méo (servindo como
apoio) e 0 empurrador branco é puxado com a outra méo (o stent de uretra é colocado neste momento). O sistema de aplicacéo pode ser
agora removido. Posteriormente, remova o cistoscopio.

@ 0 stent de uretra necessita de ser montado no montador (assistente de introducao).

@ Enxague o stent de uretra e o fio-guia com solugéo salina fisioldgica.

@ Introduza o stent sobre o fio-guia através da bainha percutanea ja posicionada via a pelve renal na bexiga (o fio precisa ser conduzido
para fora através da bainha percuténea).

@ Isto significa que o “pigtail distal esta na bexiga, o “pigtail“ proximal est4 na uretra alta, passagem da pelve renal.

@ No caso do “pigtail“ proximal ficar muito profundo na uretra, isso pode ser corrigido proximalmente com o fio e o pigtail adoptard a sua
configuracao padrao (o fio encontra-se s6 no eixo e nao através do pigtail, de forma que o pigtail ndo fique estabelecido).

0Os procedimentos adicionais devem estar em conformidade com o padrdo médico actual.

De acordo com as informagdes correspondentes dos fabricantes, a administragdo de medicamentos no pré, intra e pés-operatdrio deve
estar em conformidade com os padroes médicos actuais.

Apos a sua utilizagao, os dispositivos médicos podem produzir um risco biolégico. A sua utilizacdo e eliminacao devem ser feitas de acordo com a

e

Limitacéo de
Garantia

A OptiMed garante o maximo cuidado no fabrico dos seus produtos. ESTA E A UNICA GARANTIA VALIDA E SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS
DECLARAGOES DE GARANTIA DADAS.

Deve ser observado que, devido as diferencas bioldgicas entre as pessoas a serem tratadas, nenhum produto € totalmente eficaz em todas
as condigdes.

0s componentes do conjunto OptiMed e os produtos individuais OptiMed sdo compativeis 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 sdo compativeis, especificamente em termos de aplicagao.

A OptiMed néo tem influéncia sobre a aplicacéo do produto, no diagnéstico do paciente e no manuseamento do produto fora da empresa.
A OptiMed ndo pode garantir um efeito positivo nem a aplicacao sem complicagdes do produto. Desta forma, a OptiMed isenta-se de
qualquer responsabilidade por perdas e danos. A OptiMed substituira produtos que apresentem defeito pelo qual a OptiMed seja responsa-
vel. A OptiMed ndo se responsabiliza por quaisquer danos causados em sequéncia da reesterilizagdo ou reprocessamento do produto.

No caso de alguma reclamagéo, de um evento obrigatoriamente notificavel ou potencialmente notificvel, sempre que possivel, devem ser
guardados todos os produtos relacionados ao evento, sendo estes da propria OptiMed ou de outros fabricantes. Sempre que necessario,
estes devem ser colocados a disposicdo das autoridades competentes ou, conforme o caso, aos proprios fabricantes para que possam ser
efectuadas andlises adicionais.

0s funcionarios da OptiMed néo estdo autorizados a alterar as condicdes acima estabelecidas, a ampliar a responsabilidade ou a aceitar
compromissos adicionais relacionados com o produto.

Reservamo-nos o direito de alterar o produto.

OAHFIEZ XPHZHZ
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i PNOPIK6 KaBeTHPa

To mipoidv eival oppaylopévo oe anooTelpwpEVN ouokevacia (amooteipwon pe o&eiblo alBuleviou), poopiCeTat yia pia xprion kat dev
TIPETIEL VA ATIOOTEIPGVETAL EK VEOU. MpéTet va puAdaoeTal oe §poaepd, Enpod kat okiepd pEPOG. Le mepimrwon BAGBNG Tou mPoidvTog
1} TG ouokevaoiag dev emTPENETAL ) XPTjOT TOU TPOIGVTOC. H XP1joN TPEMEL VO IPAYPATOTIOLEITAN HOVO OO EEOIKEIWPEVO Yia-
Tp06. To PaPPAKEUTIKO TIPOTIOV Eival KATATKEVATHEVO Yia pia povo xprion. 0xt ek véou xprion! ‘Oxt kabapiopdg, anoAvpav-
on 1 anooteipwor] Tou! To mpoidv petd mv enaveneepyaocia Hev eivarl ma katdAAnAo Tpog Xp1ion Kot anoteAei evéexo-
HEVRG Kivbuvo Tooo yia Tov aoBevii 660 Kat yla Tov XprioTn: Bacer mg veng me Pa ¢ Ko TG oxediaong tou
nipoidvrog dev dragpaliletal 0 emTUX1iG KABAPIOPOG PETG ™) XP1ioN 0 acBevii. Q¢ £k TOUTOU Sev amokAgieTat poAuvan
e nepintwon véag xpriong. Ei EVI) OMOOTEIPWOT PMoPEi va ETSPATEL OPVNTIKA OTIC I6IOTNTEG EMPAVEIDV KO
UAIKOU TV ouvBETIK@V UAIK@V. ‘ETot v propei va Siaa@aAiatei mAEov i ap)xiki) AEITOUPYIKOTNTA TOU POIOVTOG.

® AoupnBpikdc kabetipag O Me KAel0TO TIEPIPEPIKG (KPO, OTOUG KAVOVIKOUG KABETIIPEG Kat

Toug kabeTipeg TOTOL Tiemann givat avoixTd

Te evbookoTikr) TOmoBETNON 0TOV 0UPNTHPA KAELOTO / AVOIXTO

Ze naublatpikog aobeveic kKAeoTo / avoixtd

Kabetipag 6ykov KAEIOTOG / avoixTog

MultiTechnique, MultiLength

KaBodnyoopevol Sloupnbpikoi kabetrpeg «Dirigent» kAeloToi/ avorytoi
O Ta eppiTevon veppou katd Peregrin

@ KaBemipag ovpnmpoTopiag (kabetripag evbomuehotopiog) O avoixtog

@ OupoAoyikr evbomipdBean O KAewomj/avoxti kat kabetripag Tiemann

® EvboeyxelpnTikdg droupnBpikdg kabetipag O KAeloTdg kat oTig 600 TAELPES

00000

Edv o mpowbntripag éxet évav aktivookiepd Seiktn, TOTE ALTOC MPOOPICETAL Yia TV AVAYVAPLOT TOU GKPOL Tou TIPOWBNTHpa 1} Tou
akpou Tou SloupnBpikol KabeTripa dTav Slevepyeitat akTvookoTmom.

Ot 8lovpnBpikoi kabeTripeg TG OptiMed, ot oupoAoyikég evBompoBETELg, oL evBoeyxelpnTIkoi SroupynBpikoi kaBETHPaAG Kat oL KABET-
PEG 0LPNTNPOTORING KATAOKELATOVTAL OO TIPONYHEVO KAl KTIVOOKIEPD paAakd moAvoupeBdvio. Xapaktpifovtal amnd pa eEapeTika
XapnAq Tdon epeAkibomnoinong, Blooupfatémra, peyaAn otaBepdTnTa SakTuAiov Kat opolOYEVY ETUPAVELD.

0 kabeTripag Oykou eppuTELETAL YIa TIPOOOETN EVioXuon 0ToV AUAS pe ToAvapibio.

Ot éAeyxol BloovpBatdtnTag Twv dioupnBpikav kaBetripwv OptiSoft kavouv eQIKTI TV PEXPL Kat Evav Xp6vo evEOOHATIKY Tapapovr
T0UG. H IkavéTTa AetToLpYiag TV H10VPNBPIKAV KABETHPWV MIPEMEL WOTOGO VA EAEYXETAL, CUNPWVA pE TIG 08NYieG Kal TIG CLOTACELG
TOU 0UPOAOYIKOD LATPIKOU KAGBOU, OE TAKTIKA XpOVIKA SlaoTripata.

Ot 8lovpnBpikoi kabeTripeg OptiPur pmopolv va aPaPEVOLY 0TO OOUA TOU A0BEVOUG TO AVATEPO 29 NUEPEG.

Ot evBeitelg, ot avrevieiEelg kat n xprion Tou MPoavapEPOPEVOL TIPOIOVTOG TIPEMEL var BaciCovTal MAvTa OTIC TPEXOUOES LOTPIKEG
npoSlaypaé. E60 mpénet va AapBavovtat umodn Ta pETPa EGAPHOYNG Kal Ol CLOTAGELG TOL EKAGTOTE KAGGOU 1aTPIKIG EWBIKOTNTAG.

AwoupnBpikoi kaBeTpeg / AloupnBpikoi KaBeTPEG Yia Tadikoug aobeveig

@ [eVIKEG anOPPAEELG KaL OTEVROELG 0TV TEPLOXT} TOU oupnTipa

@ YoOoTNPEIKTIKA PETPA Yia Tn Bepaneia Twv ve@poAbwv kal Tewv AiBwv Twv oupntipa
@ MeTd amd XepoupyIkolg XEIPIGPOUS OTOV OUPOTIOIOYEWNTIKO 0LEO

@ TpavpaTiopog

AwoupnBpikég kabeTipag 6ykou
@ JUPMTRHATIKG PETPO, O€ N eyXelpriotpoug kakorBelg dykoug. Ma mv epappoyn wxdet n ibla diadikacia omwg kat pe Tov ouviien
SoupnBpikd kabetrpa.

OupoAoyki evéonpodeon
@ Evieitelg onwg otov SioupnBpikd kabeTripa, woTOGO XpNoIpoTIOIEITAL EMTAEOV G PETPO Yia TNV BpaxumipdBeapn mapoxETevon Kat
yla ™ 8layveoTiki avaktnon o0pwv.

EvboeyxelpnTikog Si1oupn0pikdg kabemipag
@ AVOIXTEC XEIPOUPYIKEG EMEPPATEIS GTOV OUPNTHPA

KaBeTijpag oupnmpotopiag (kabetipag evéonueAotopiag)
@ Topr} Tou oupNTAPa pE EPapuOYN 6MWG kat aTov ouvriBn Slovpnbpiké kabeTipa. QoTéoo mpénet va AneOei umddn, 611 To MePiBAnpa
mipénel va TonoBeBei 0To KOG TNG TOWrG.

Zet S1oupnBpIKoU KABETIPA YIa EPPUTELON VEPPOU KaTd Peregrin
@ BéATIo™ Sladeppkr mapox€tevon PeTa and eppuTELON VEPPOU

@ Aev undpyet aopaArig diéAevon
@ Yndpyouv un Bepamevoipeg Slatapaxég oy mgn Tou aipaTog

Ot enepPAOELS e TO AVOTEPR AVAPEPOPEVO TIPOIOV IPEMEL VO BlEvEPYOUVTaL HOVO OTIG LATPOUG TOL YVWPIZouV TIG mBavEG ETUMAOKEG.
Katd ) 6idpketa me enéppaong propei va mpokpouv emmnAokéG avd ndoa oTypr. XTi¢ mbaveg emmnAokég epdappavovtat:

@ EpeAxibornoinon /andppagn Tou loupnbpikol kabemipa

@ Metatdmion Tou SloupnBpikol kabeTipa

® latpoyeveig poAdvoelg/ orpn

@ AdTpnan opyavou / Slaxwplopog

@ Agoppayieg/aipatopata

Ynodeign: Ta mpoiovTa, Twv onoiwv n enibpaocn ™G napox£tevong eival emmpeacpévn, mpénet va avtikabiotavTal. Mpénet va mpoo-
VTOL Ot VORIKEG TIPOBIAYPAPEG LYIEWNG.

Avatpétte ota QuAAGia Tov OptiMed 1 0TIG ETIKETEG TV TIPOIOVTWY Yo Ta OKPIPY OTOIXEI GAGV TRV AVATEP® AVAPEPOPEVRV
TIPOIOVTGV.

2T ouokevaoia BpiokeTal pia kApTa WTPOL Kat aoBevolg, 0TV omoia KaTaxwpouvTal PETAEY GAAGV Ta oToIXE(D TwV SloupnBpIKOV
kabetipwv kat n évoel€n. Na tov i6lo Adyo pmopei va xpnatpomomeei kat | agaipodpevn eTIKETA IOV BPiOKETAL TN GLOKEVATIA.

AuT6 TO QaPPAKEVTIKO TIPOTOV propei evbexopévmg va meptéxel OaAKA. Mapakaholpe va avatp€EeTe yia v mAnpo@opia avtr oty
£TIKETA NG ouokevaoiag. DOAAKEG EVAOEIG/TAAOTIKOTIOINTEG £X0LV OKOMO va BeATII0LV TNV vAuyiaia Tou LAIKOU. X0vBeon kat
napaywyr Tou mpoidvTog eival TETOIA, MOTE Ot KivBuvol amd evBexopevn £kKALON OLOIGV aMO TO TIPOIOV va eival pelPEVOL kAT TO
SuvaTtov 0To eAGxI0TO. AUTO LOXUEL ETIONG KAl yla TN XP1ion TOU MPoidvTog o€ TaudLd Kat o€ £ykOoug 1j BNAAGCOVOEG Yuvaikeg.

@ MeTprioTe TOV OUPNTIPA YA VO TIPOGBIOPIOETE TO 0WOTO PEYEBOG KAl HiiKOG TOU TIPOIOVTOG.

@ EAéyETe T ouokevaoia yla eBopég. EGv ) ouokevadia £xel umooTel pBoPES, Bev emTpEMETAL Va XpnotpomonBei T TPoiov.
@ AQaipéaTe TO TPOIGV aoNTITIKIG TEXVIKIG A6 TN GLOKELAGIO BLATNPEVTAG TO KAL OTN GUVEXELA QOMTITIKG.

® EAéYETeE TO Tpoidy yia pBOPEG. Aev ETITPETETAL 1) XPTioT) TIPOIGVTOG TIO €XEL UTIOOTEL BAGPN.

® BePaiwbeite 0TI poidvTa ov ev aviikouv 0To OET eival GUPBATA Kal SGOTE TIPOOOXT] OTIC 08NYiES XPTioNG TOUG.

@ ExmAUveTe Tov S100pN6pIKG KaBETPA, TOV MPOWBANTPA Kat TO OUPHA ELCAYRYIG HE PUALOAOYIKO 0PO.

@ EvTomioTe T0 GKPO TOU EVKAUTTOU GUPUATOG E10AYWYIG.

@ EloaydyeTe To kPO TOU E0KAUTITOL OUPNATOC EL0AYWYNG PEGA 0TO KAVAAL £EpYOOIAG TOU XPNOILOTIOIOUIEVOL OTITIKOD EPYOAEioU.

@ EvrorioTe kat kaBempidoTe Tov oupnTipa Kat TomoBeTHOTE TO AKPO TOL GUPRATOG EI0AYWYIG PEOA OTN VEPPIKT TIUEAO.

@ Eloaydyete Tov 5100pN6pIK KaBETPA HECK TOU OUPHATOG ELOAYWYNC.

@ MpowbrioTe Tov 610VPNBPIKG KABETIPa PEXPL TNV VEPPIKT] TIVEAD e T BoriBEL TOU TIPOWONTIPA, £WG TO MEPIPEPIKD (KPO TOTIOV
pigtail Tou 6loupnBpikoL kabeTpa va avamTuxBei eAebBepa.

@ AmnprioTe Tov mpowBnTipa o B€on Tou Kat TpaprigTe miow To alppa eloaywyig £0¢ To yy0g dkpo TOTOL pigtail Tou Srovpnbpt-
KkoU kaBetipa va avarrtuxBei eAe0Bepa péoa oty KOOTN.

@ X1 OUVEXELD, APAIPETTE TO KUOTEOOKOTIO.

@ ExmAUveTe Tov 5100pN6pIKO KABETPA, TO CUGTNHA EPAPHOYIG KAL TO CUPHA EIGAYWYIG HE PUTIOAOYIKS 0pO.

@ EvTomioTe T0 GKPO TOU EVKARTTOU GUPUATOG EI0AYWYIG.

@ EloaydyeTe TO GKPO TOU EVKAUTTO CUPPATOC EICAYWYNG HEGD OTO KAVAAL EPYAGIOG TOU XPNOIHOTIOIOOPEVOD OTITIKOU EPYOAEio.

@ EvromioTe kal kaBeTnpidoTe TOV 0UPNTHPA KOt TOTOBETHOTE TO AKPO TOL GUPPATOG EI0AYWYIG HEGO OTN VEPPIKT| TIUEAD.

@ Eloaydyete Tov guvappoAoynpévo 510upnBpiko kaBeTipa HEK TOU CUPHATOC ELOAYWYIC.

@ Me ) Boribeta Tov oLoTHPATOG EPAPUOYHG UMOPEITE Va XEIPLOTEITE TOV BloLPNOPIKG KABETHPA (VO TOV MEPLOTPEYPETE, VO TOV TIPO-
wBoeTe Kkat va Tov Tpapigete).

@ Tpapite T0 00ppa €100YWYNAG TOW PEXPL TO MEPIPEPIKO AKPO TOL SlovpNBpIkoL KaBETPa va TIdpel T pop@r pigtail kat va ayki-
0TpwOei £T01 0TN VEPPIKT} TTOEAD.

@ To eyy0g akpo Tou SlovpnBpikol kabetipa (n mpoteAevTtaia pavpn mAatid £vdelEn Tou kabeTipa) mpénet va TonoBetnBei mpwv and
T0 0TOWO. MeTd Tov €Aeyxo BE0nG pe T PoriBela amelkovioewv (aKTIVOOKGTMOT, UTEPLBPEG), APAIPEDTE TO CUPHA EICAYRYIG.

@ 0 S1ovpnBpikdg kabBeTripag aneAevbepmveTal (amoouvbEeTal) MAT@VTAG TOV 00VEETHO TOU CUOTIHOTOC EPAPHOYIIG.

@ 11 OUVEXELD, APAIPETTE TO KUOTEOOKOTIO.

Bepawbeite onwadrinote 611 0 SloupnBpikdg kabetripag dev amoovvdéeTat mpwv amnd v eloaywyri. O SloupnBpikdg kabemipag eivat
QYKIOTPWPEVOG e TO ouoTnpa e@appoyig oe éva €idog «ouoTipaTog kAelBlo0-kAebaptdg» kat ) mponyolpevn aneAevBépwon Ba
peiwve ™ oTabepoTTa Kat SOvapn Tov oLoTHRATOG.

@ H 6¢on Tou SloupnBpikou kaBetipa pnopei va Slopbwbei pe v TomoBEmon pappatog aTo £yyig akpo pigtail.
@ Metd v emtuyr} TomoBEmon, kOYTe Tov KOPBO TOU PAPATOG KAl APAIPEDTE TO PAppA.

@ ExmAUveTe Tov 100pN6pIKG KaBETPA, TOV MPOWANTIPA KAt TO GUPHA ELCAYRYIG HE PUALOAOYIKO 0PO.

@ EvtomioTe 10 dKpO TOL BUOKAUMTOU CUPPATOG E10AYWYIG.

® Eloaydyete 10 dkpo Tou SookapmTou oOppaTOg eloaywyig pEoa otov SloupnBpkd kabetipa, péxpt va dnuovpynBei o dkpo pigtail.

@ Eoaydyete Tov mpowdnTripa péxpt Tov dlovpnBpikd kabetipa.

@ ITEPEWOTE TOV TIPOWBNTIpa e T Boribeta apiykTipa.

@ NpowbroTe Tov cuvappoAoynpévo dlovpnBpikd kabepa PEow TOL KavaAloh epyaciag Tov OTTIKOU EPYAAEioL pEGA oV VeI TOEAD.

@ Kata m Sidpkela avtrig ™G Sadikaoiag propeite va xelploTeite To dkpo pigtail Tou SloupnBpikod kabetipa Tpapwvtag mpog Ta
eUnpog 1 miow 1o oOppa.

@ AvoiTe Tov 0QIykTipa pOvo PETA Tov EAeyxo BEang e BoriBela ameikovioewv (akTivookdmman, umépubpot). ZTn cuvéxela, Slampri-
0Te Tov powBnTipa otn 6€on Tou kal TpaPiETe Miow To UPNA ElCAYWYNG £KG TO TIEPIPEPIKS AKPO TUTOU pigtail Tou SloupnBpikoL
kaBemipa va eloaxbei p€oa aTov ve@po kat To £yyOg Gkpo Tumou pigtail va avartuxBei eAeiBepa péoa oty kOOTN.

@ 111 OUVEXEL, APAIPECTE TO KUOTEOTKOTIO.

@ ExmAUveTe Tov 6100pNBpIKO kaBETPA, TO CUGTNHA EPAPHOYIG KAL TO CUPHA EITAYWYIG HE PUCIOAOYIKO 0PO.

@ EvromioTe T0 Gkpo Tou S00KANTOV 0UPUATOC El0AYWYNIG.

@ Eloaydyete 10 dkpo TOu SUOKAPTTOU CUPPATOG E10AYWYNG HECA aTOV GuvappoAoynuévo SloupnBpikd kabBetripa, péxpt va dnpoup-
yn6ei 1o dkpo pigtail.

® Ev avaykn, 0TEpEOOTE TO 00PUA EI0AYWYIG |IE TOV OPIYKTHPA.

@ MMpowbiioTe Tov ouvappoloynuévo SloupnBpikd kaBeTripa PEOK TOL KavaAIOD £pYaaiag TOU OTTIKOD £pYaAEiou PEoa aTNV VEPPIKT MOEAO.
Ev avaykn, avoi€te Tov o@iyktipa.

@ Kata m Sidpkela avtrig me Sadikaoiag pmopeite va xelploTeite To dkpo pigtail Tou SloupnBpikod kabetipa Tpapwvrag mpog Ta
epnpog 1 Miow 10 CUPUa.

® Me ™ Borifeia Tov CUOTIHPATOG EPOAPUOYIG HMOPEITE Va XEIPIOTEITE TOV GloupnBpPIKG KABETPA (va TOV TIEPIOTPEPETE, va TOV TPO-
wBrjoete kat va Tov Tpaprete).

@ Tpapire miow To oUPpa el0AYWYIG PEXPL TO TIEPIPEPIKD Akpo TUTIOU pigtail Tov BloupnBpikol kaBeTipa va avanTuyBei eAelBepa
P€oQ oTOV VEPPO.

@ MeTd Tov €Aeyyxo Béong e T Boribeta aneikovioewv (akTvoakdmmon, UTIEPLBPEG), APAIPETTE TO GUPHA ELCAYWYIG KAL TOV INXaVL-
op6 aneAevbEPmONG MaTOVTAG TOV 0UVEEDHO TOL OUOTIHATOG EQapOYNG Yia va aneAevbepwbei o SiovpnBpikdg kabBeTripag.

@ 1T OUVEXELD, APAIPETTE TO KUOTEOTKOTIO.

Bepaiwbeite onwabrinote 611 0 SovpnBpikdg kaBeTipag dev amoouvdéeTal mpv amd v eloaywyy. O Slovpnbpik6g kabeTripag eivat
QYKIOTPWUEVOG JE TO CUOTNHA EQPAPHOYIG O éva €ibog «ouaTiHTOG KAEWBI0U-KAEIBOPIAG» Kat 1) Tiponyoupevn ameAeuBépwon Ba
Jeiwve ™ oTaBepdTnTa KAl SOvapn TOL GUOTHHATOC.

@ H 6o Tou SloupnBpikol kabeTipa propei va SlopBwBei pe v TomoBE™on pdppatog oTo eyyog dkpo pigtail.
@ MeTd v emTuyrj TomoBémon, kOYTe Tov KOPBO TOU PANKATOG KAl APAIPEDTE TO PAppA.

@ ExnAUvete v evbompdbeon (Mono-J) kat 10 oUppa eloaywynig He GuOLOAOYIKG 0po.

@ EvromioTe T0 (kPO TOU EOKAUMTOL GUPUATOG EI0AYRWYG.

@ EloaydyeTte T0 kPO TOU EVKAWUTITOL OUPNATOC EL0AYWYNG PEGT 0TO KAVAAL EpYAOIAG TOU XPNOIHOTIOIOUPEVOL OTITIKOD EPYOAEiOU.

@ EvTomioTe kal kaBenpiaoTe Tov oupnTIipa Kat TOMoBETHOTE TO AKPO TOL CUPPATOC EI0AYWYIG HEGA 0T VEPPIKY TIOEAO.

@ Eioaydyete v evbompdbeon (Mono-J) péow Tou 0UPPATOG EI0AYRYIG.

@ Npowbriote TV evbompoBeon (Mono-J) H€ow Tou 0UPPATOC EICAYWYNG £WG TNV VEPPIKT TIUEAOL, PEXPL TO TIEPIPEPIKG AKPO TOTIOV
pigtail ™mg evbompoBeang (Mono-J) va avamtuxbei eAebbepa.

@ Metd Tov éAeyxo B€ong pe T foribela aneikovioewv (aKTIvooKOTNOT, UTIEPUBPEG), APAIPETTE TO GUPPA E10AYWYTIG.

@ 1T OUVEXELD, APAIPETTE TO KUOTEOTKOTIO.

Mo Tov £§0TAIOPO, OMWG 0UPOCUAAEKTNG, TIPOCAPHOYENG KTA., EQOOOV MEPIEXETAL OTO OET:
@ uvB£0TE TOUG aVAAOYOUG GUVEEDHOUG e Toug BloupnBpikolg kaBeTipag/evbonpodéaeig (Mono-J).

AigEdyete v mepattépw dradikacio oOpPwva pe TG TPEXOVOES LATPIKEG MPOBIAYPAPES.

@ ExmAuvete v evBonpdBeon (Mono-J) kat To 00ppa EL0AYWYNG HE PUTLOAOYIKG 0PO.

@ EvTomioTe 10 dKpO TOL BUOKAUMTOU GUPPATOC EI0AYWYIG.

@ Eloaydyete T0 dkpo TOU BUOKaUMTOL GUPHATOG eloayWYIG péoa atnv evbonpoBean (Mono-J), péxpt va dnpioupyndei To dkpo
pigtail.

@ MpowbrioTe TOPa TN cuvappoAoynuévn evbompobean (Mono-J) pEow Tou kKavaAloh £pyaciag Tov OmTIKOD epYAAEiov péoa oTn ve-
@pik MuéAou.

® TpapigTe Tiow To GUPHA E10AYWYIAG PEXPL TO TIEPIPEPIKO AKPO TUTIOV pigtail Tou SloupnBpikov kaBetripa va avamTuyBei eAedbepa
péaa oTov veppo.

@ MeTd Tov éAeyxo BEong pe T BoriBela aMEIKOVIOEWVY (AKTIVOOKOTNOT, UTEPLBPEG), APAIPEDTE TO OUPPA ELCAYWYIG.

@ 11 OUVEXELD, OPAIPETTE TO KUOTEOOKOTIO.

Mo Tov eEomAiopd, 6MwG 0UPOOVAAEKTNG, TIPOCAPHOYEAG KTA., EPOTOV TIEPIEXETAL OTO OET:
@ ZuvB£0TE TOUG aVAAOYOUG GUVEEDOUG e Toug BloupnBpikolg kaBeTipag/evbonpodEaeig (Mono-J).

Aiegayete My mepaITéP ladikacia cOPPGVA HE TIG TPEXOVOES LATPIKEG TIPOBIAYPAPES.

@ ExmAUveTe Tov 5100pN6pIKG KaBETPA Kal TO GOPYA EIOAYWYNG HE PUTIOAOYIKG 0PO.

@ EvromioTe 10 §0oKapnTo oUppa El0aYWYNG.

@ Eoaydyete 10 dkpo Tou SuokapnTou 0UPPATOG El0YWYNG HEGa am6 TO MAEVPIKO PATL TOu SloupnBpikol kaBeTrpa, pEXPL va Snpt-
oupynBei To akpo pigtail.

@ Ewoaydyete dpeoa Tov guvappoAoynpévo 51oupnBpikd kaBeTipa péoa oTov XEIPOUPYIKA aVOLYPEVO oupnTipa (aUTO PMopei va yivel
Kt Xwpig To oUppa eloaywyng, pévo pe m Borbeia pag AaBidag).

@ EAéyETe T B€on Tou evBoeyxelpnTikol SloupnBpikou kabetipa.

To ovompa epappoyig éxet Evav Seikt mAativag. AuTOg XpNOIHEVEL GTNV AVOYVEPLOT) TOU GKPOL TOU CUOTHHATOG ERAPHOYTIG 1) TOU
Akpou Tou SloupnBpIKOL KABETIPa OTAV YivETAL OKTIVOGKOTNOT).

H evéonpdbeon pnopei va tpomomonBei, apol avayvwploTei, o€ 5100pnBPIKO KABETHPA KPATWVTAG 0TABEPG |E TO Eva XEPL TOV EYYUG
Beikm (wg £8pavo) kat Tpafavrag pe To dAAo xépt Tov Aeukd TpowbnTipa (Tapa £xel TonoBetnBei 0 mpowbnTipag). Topa pnopeite
VO apalp£0ETE TO 000TNHA EQAPUOYNGC. ZTN GUVEXELD, APAIPETTE TO KUOTEOOKOTIO.

@ 0O S1oupnBpikdg kabetipag mpémet va ouvappoAoynBei mdve oto epyaAeio TomobEONG.

@ ExmAUveTe Tov 100pN6pIKG KaBETPA Kal TO GOPHA EIOAYWYNG HE PUTIOAOYIKG 0PO.

@ Eloaydyete Tov kabemipa mdve and To obppa el0aywyrig p€oa and To 1idn undpxov Sladeppikd mepiPANpa HEOW TG VEPPIKIG
TIEAOL 0NV 0VPOBOXO KOOTN (TO pdppa Tpémet va 0dnynbei mpog Ta €xw péow Tou dradeppikol mepiBAjpaTog).

@ AnA. 1o mepipepikd dkpo Tumou pigtail BpiokeTar oV oupodoxo kO eved To £yyOC dkpo TOMoU pigtail PpiokeTal aTo oG TOL
oupNTipa, 0TO ONPEI0 PETARBAONG OTNV VEPPIKT TIVEAO.

@ Edv 10 £yylg akpo TOTOU pigtail BpiokeTal oAU Badid péoa oTov oupnTipa, HMOPEITE Va TO Bl0pBWOETE £YYOG PE TO pappa Kat T0
Akpo Tumou pigtail 6a akoAovbrioel To pokaBoplopévo Tou oxripa (To pappa BpiokeTal TOPA aTOV KOpPpo Kat dev mepvael péoa and
TO GKpo TOMOL pigtail, MOTe TO dKPO pigtail va pnv mpénet va dnpovpynBei).

Aig€ayete My mepaitépw Sladikacia PPV HE TIG TPEXOUVOEG LATPIKEG TIPOBIAYPAPES.

H xopriynon g mpo-, 81- kat HETEYXEIPNTIKIG PAPHAKEVTIKIG AYWYTG TIPEMEL VO TIPAYHOTOTIOLE{TAL CUPPWVA JE TIG 08NYiEG TOU EKA-
OTOTE KATAGKEVOOTI} KAL TI TPEXOUTES LATPIKEG YVWOELG KOt GUVOTIKEG.

MeTd T Xp1i0N PAPHOKEVTIKGV MPOIOVTRV evEEXETAL va TIpoKUPeL BroAoyikdg kivouvog. H xprion Kat andppidn GappaKEUTIKOV TPOIOVTKV TipETEL
VO TIPAYHOTOTOIEITAL GUPPWVA PE TIG VOHIKEG S1aTAEEIG KOt pE avayvaplopéveg pebodoug.

Meplopopog
eyyonong

H OptiMed eyyvdtat 61 Ta mpoidvTa TG kataokevalovral pe  peyaritepn duvati gpovtiba kat mpoooxy. H MAPOYZA EINAI KAl H
MONAAIKH IZXYOYZA ETTYHZH KAI ANTIKAGIZTA OMOIAAHMNOTE AAAH KATATEOEIMENH ETTYHTIKH AHAQZH.

Npénet va AngBei undpn 6Tt Adyw Broroyikav dtapopav peTagld Twv aobevav, kavéva Tipoidv dev eival Tdvtote andAuTa AMOTEAEOHATIKG.
Ta eEapmipata Twv et ™ OptiMed, kabag kal Ta pepovepéva mpoiovta g OptiMed eivat oupBatd petagb Toug, epdoov Sobei
npoooxi} ota aTolxeia dlaotdoewv. Mpv and ™ xprjon pepovapévav npoioviwv/oet me OptiMed pe ipoidvta GAA@V eTaLPELQY, O
Xpriome Tpénet va PePaiwbei yia T GLPBATOTNTA TWV TIPOIGVT@V AUTV.

H OptiMed v 60vatat va embpacet wg mpog T Xprion Twv mpoidvtwy, T Sldyvwon Tov aoBevolg Kat TO XEIPIOUO TOU TIPOIOVTOG EKTOG
™G eTaupeiag. H OptiMed Sev ovatat va eyyunBei 00Te yia v €VePYETIKY £MiBPAON TOL TIPOIOVTOG OUTE YIa TNV EPAPHOYT) TOU XWPIG
emmAokég. Qg ek To0ToU 1) OptiMed 6ev avaAapBdvel oe kapia mepintwon v evbovn yia PAdBeg kat amolnpivon. H OptiMed Ba
QVTIKATAOTIOEL TIPOIOVTA TIOL TIAPOLOLdouv EAGTT@HA, Yia To omoio evBuveTal 1 ibla. H OptiMed 6ev avalapfdvet kapia evbovn yia
emakoAovbeg npieg olaadrmoTe PUOEWE, Ot OTI0IEG TIPOKAAOUVTAL AGYE EK VEOU ATOOTEIPLONG T} €K VEOL XPTiOT|G TOL TIPOIOVTOG.

Ig MePIMTWON MAPATOVWY, 0€ TIEPIMTWON LTIOXPEWTIKIG SHAWONG 1) EvBEXOPEVMG LTIOXPEWTIKIG SAwong ouppdvTog, TpEmel katd
Sovapn va euAaxtodv 0Aa Ta poiovTa g OptiMed 1i GAAWV KATAGKELOOTAOV TIOV OXETICoVTAL [ TO GLPBAV auTo. Epdoov anatteitat
TIPETIEL AUTA va Prtopolv va TeBolv o S1aBeoN TwV appddIV LTINPEDIGV 1} EVOEXOPEVAE KAt TRV iBl0V TV KATAGKELAOTV Yid TiE-
PAITEP® AVAAUOELG.

Ot ouvepyateg ™G OptiMed ev £xouv To Sikaiwpa va TPOTIOMOIOUV TIG ipoavapEPOpEVES TPolMoBEaelg, va Sievupivouv To medio
£060vNG 1} va avaAapBdavouv MEPAITEPE UTIOXPEDTELS AVAPOPIKA |IE TO TIPOTOV.

Me v emu@OAagn TpoTONOINONG TOL TPOTIOVTOG.
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Gebrauchsanweisung beachten

See instructions for use

Consulter le mode d’emploi

Kullanma kilavuzuna dikkat ediniz
Leggere le istruzioni d'uso
Constiltense los documentos adjuntos
Consulte as instrugdes de utilizagado
AwpdoTe TIg 08nyieg xpriong

@UmM——Tmmo
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Hersteller
Manufacturer
Fabricant
Imalatgi
Produttore
Fabricante
Fabricante
KataokevaoTig

oUm——4Tmo
=

Nicht erneut sterilisieren

Do not resterilise

Ne pas restériliser

Yeniden sterilize etmeyiniz

Non sterilizzare una seconda volta
No esterilizar de nuevo

Néo esterilizar novamente

‘Oxt véa anoaTeipwon

Nicht verwenden, falls Verpackung
beschadigt

Do not use if packaging is damaged

Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé

Ambalajin hasarli olmasi halinde
kullanmayiniz

Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata
No utilizar si el embalaje esta defectuoso
Néo utilizar caso a embalagem apresente
danos

Kapia xprion, av n ovokevaoia éxet pBapel
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Trocken aufbewahren

Store in a dry place

Craint I'humidité

Kuru yerde saklayiniz
Conservare in luogo asciutto
Mantengase seco

Armazenar em local seco
Aampeital oe pEPOG 0TEYVO

LUm——4Tmo
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Von Sonnenlicht fernhalten

Keep away from sunlight

Conserver  I'abri de la lumigre du soleil
Karanlik yerde saklayiniz

Tenere al riparo dalla luce del sole

No exponer al so

Manter afastado da luz solar

Makpid and 1o nAlaké we
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Latexfrei
Latex-free
Sans latex
Latekssizdir
Senza lattice
Sin latex
Sem latex
Xopic latex

oUm——Tmo
- =

Phthalate
Phthalates
Phtalates
Ftalatlar
Ftalati
Ftalatos
Ftalatos
®BaAka
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Herstellungsdatum
Manufacture date

Date de fabrication
Imalat tarihi

Data di fabbricazione
Fecha de fabricacion
Data de fabricagao
Huepopnvia kataokeurig

@UmM——dTmmo
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Verwendbar bis

Use by

Date limite d’utilisation

Son kullanim tarihi

Data di scadenza

Fecha de caducidad

Usar até

AVaAGON KaTA TIPOTIHNOT £0G
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Katalognummer
Catalogue number
Référence produit
Katalog numarasi
Numero di catalogo
Nuamero de catalogo
Namero do catélogo
Ap1BpoG kaTaAdyou

@UmM—H4Tmmo
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Chargennummer
Lot number

Numéro de lot
imalat seri numarast
Numero lotto
Namero de lote
Niimero do lote
Ap1Bp6g naptidag

I STERILE I EO I

El

=

T

E—
=

Ster

mittels Ethylenoxid)

Method of sterilisation (sterilisation

using ethylene oxide)

Méthode de stérilisation (stérilisation

a l'oxyde d’éthylene)

Sterilizasyon yontemi (etilenoxid ile sterilize
edilmistir)

Metodo di sterilizzazione (sterilizzato

con ossido di etilene)

Método de esterilizacion (esterilizado
mediante 6xido de etileno)

Método de esterilizacdo (mediante 6xido de
metileno)

MéBobog anooteipwong (amooteipwon
p€ow oeidiov Tou atBuAeviov)

Nicht wieder verwenden
Do not reuse

Produit & usage unique
Tekrar kullaniimaz

Non riutilizzare

No reutilizar

Nao reutilizar

Mpoidv piag xpriong

Durchmesser
Diameter
Diamétre

Didmetro
Didmetro
MidpeTpog

P
GR

Linge
Length
Longueur
Uzunlugu
Lunghezza
Longitud
Comprimento
Mrikog
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GEBRAUCHSANWEISUNG
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INSTRUCTIONS FOR USE

CF
MODE D’EMPLOI

KULLANMA KILAVUZU

D
ISTRUZIONI D'USO

&
INSTRUCCIONES DE USO

@ _
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

OAHTIEZ XPHZHZ

Ureterschienen/Sets

Ureteral stents/Sets

Stents urétéraux/Sets
Ureter Splintleri/Setleri
Stent ureterali/Set

Stents ureterales/Sets
Stent uretral/Conjuntos
AwoupnOpikoi kKaBeTpeg/oeT
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Medizinische Instrumente GmbH
Ferdinand-Porsche-Strasse 11
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Phone: +49 (0)7243/76 33 - 0
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