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Disposable Urethral
Electrode

Instructions for use

Elettrodo uretrale
monouso

Istruzioni per 'uso
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Jednorazowa elektroda do cewki moczowej POLSKI

Przeznaczenie

Elektrody j uzytku sa przeznaczone do wykrywania sygnatéw
biopotencjatow z wykorzystaniem oprzyrzadowania stuzacego do zapisywania,
monitorowania i stymulacji dna miednicy i/lub migénia zwieracza cewki moczowej.

Disposable Urethral Electrode ENGLISH

Intended use
Disposable electrodes to be used for the detection of biopotentials signals of pe\vm

Elettrodo Uretrale Monouso ITALIANO

Destinazione d'uso
Elettrodi monouso destmat\ aHa rilevazione d\ segnah bmpmenzwah mediante |' umlzzu
del

Electrodo uretral desechable ESPANOL
Uso previsto
Electrodos desechables destinados a la deteccion de sefiales biopotenciales mediante

floor and/ore urethral sphincter muscle with recording, monitoring and
equipment.

di |
pelvico e/o muscolo sfmtere uretra\e

1strumentos de registro, monitorizacion y estimulacion del suelo pélvico o del

misculo del esfinter uretral.

Electrode urétrale 2 usage unique FRANGAIS

Utilisation

Electrodes a usage unique destinées a la détection de signaux biopotentiels grace a
I'utilisation d'instruments d’enregistrement, de surveillance et de stimulation du
plancher pelvien et / ou du muscle sphincter urétral.

Einweg-Harnrohrenelektrode DEUTSCH

Verwendungszweck

Einwegelektroden zur Erfassung von Biopotential Signalen mit Hilfe von Instrumenten
2ur Aufzeichnung, Uberwachung und Stimulation des Beckenbodens und/oder des
SchlieBmuskels der Harnrohre.

Elétrodo Uretral Descartével PORTUGUES

Utilizagdo prevista

Os elétrodos descarlave\s destmam se a delegao de sinais b\u potenciais usando
instr de registro, ) do p pélvico e/ou
misculo do esfincter uretral.
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Instructions for use
Choose the appropriate catheter size (French (Fr.)): 1 French is roughly equivalent to
0.33mm in diameter, the smaller the number the smaller is the catheter. Suitable sizes
for children are from 8 Fr. to 10 Fr., for adults from 14 Fr. to 20 Fr;

@ Before starting the catheterization, clean the genital area with a mild soap,
warm water and then patted dry;

(3) Do not use the urethral electrode if the pouch is damaged o if the product has expired;

(4) Open the sterile pouch and remove urethral electrode;

(5) Lubricate the catheter with a water-based lubricant, avoiding the contact between
the lubricant and the electrode recording and stimulation area;

@ Insert the electrode in the urethra as a normal catheter getting a stable interface
between the electrode recording area and the external sphincter muscle;

O To maintain catheter position in place in bladder, inflate the balloon with a saline

solution using a syringe. The following table highlights inflation values:
Fr Balloon size
6 1.5ml
8 3ml
10 5ml
12-20 10 ml

Create a gentle outward traction on the catheter maintaining the correct
placement of the balloons against the internal urethral sphincter;

(9) Connect the urethral electrode cable with the equipment;

(10) Once the exam is over, remove completely the saline solution from the balloon
using a syringe without needle. Then gently remove the catheter.

@ After the use, dispose the electrode according to the hospital standard protocols
for invasive products.

AWamings

o The urethral electrode is for single patient only. It is not designed for re-use.
Attempts to clean and re-use this single-use device expose patients and operators
1o arisk of cross contamination.

* Gloves must be worn by the operator during the catheterization to protect
himself/herself from infection and to avoid infection in the patient.

* Do not re-sterilize.

Do not handle the catheter with sharp instruments.

The device should be removed within 24 hours or at the end of the surgery as

determined by a physician or other suitably qualified personnel who are familiar

with these devices.

e The stimulation electrical pulses should have a duration of ms and an intensity
not exceeding 60-100 mA

* During the catheter lubrication, avoiding the contact between the lubricant and
the electrode recording and stimulation area.

*  Only to be used by the clinical specialist

* ltisnecessary for the user and/or patient to report any serious incident occurring,
related to the device, to the manufacturer and the competent authority of the
member state where the user and/or patient is established

* The environment of use is a hospital, specifically an operating room.

* Thedevice is intended for both adult and pediatric patient populations. The device
does not have limitations of use related to age (from birth onward), gender,
or weight. The clinical specialist will identify the correct size for the clinical need
There are no contraindications or warnings for pregnant or lactating women.

Complies with the Regulation (EU) 2017/745
0051

m In the United State, Federal law restricts this device to
sale by or on the order of a physician practitioner.
Swiss authorized representative

Medical Device Unique device identifier

Catalogue number

® Single Use Only @ Do not resterilize
D}] Consult instruction Do not use if package
for use is damaged

Warnings and
A Cautions associated g Expire by
with this device.

Lot number

Istruzioni per I'uso
@ Scegliere la dimensione appropriata del catetere (French (Fr.)): 1 French equlva\e acirca
0.33 mm di diametro del catetere, minore il numero, inferiore & la del

Instructions for use
@Se\ecmone un catéter del tamafio French (Fr) adecuado. 1 French equivale

20,33 mm de diametro del catéter. Cuanto menor es el nimero,

catetere. Cateteri da 8 Fr. a 10 Fr. sono indicati per bambini, da 14 Fr. a 20 Fr. sono
adatti per adulti;

(2) Prima di iniziare la cateterizzazione, lavare |'area genitale con sapone delicato,
acqua tiepida e poi asciugare;

(3 Non utilizzare I'elettrodo uretrale se la confezione & aperta o danneggiata o se il
prodotto & scaduto;

(#) Aprire la busta sterile e rimuovere |'elettrodo uretrale;

(5) Lubrificare il catetere con un lubrificante a base d'acqua, evitando il contatto tra
lubrificante e area di stimolazione/registrazione dell'elettrodo;

(®) Inserire I'elettrodo nell'uretra come un normale catetere in modo che I'area di
registrazione dell'elettrodo sia a contatto con il muscolo sfintere uretrale esterno;
Per mantenere la posizione del catetere, gonfiare il palloncino con I'aiuto di una
siringa senza ago utilizzando una soluzione fisiologica. Seguire la tabella per i
valori di gonfiaggio

Fr Di i del
6 1.5ml
8 3ml
10 5ml
12-20 10 ml

Creare una leggera trazione verso I'esterno sul catetere per mantenere il
posizionamento del palloncino contro lo sfintere uretrale interno;

(9) Collegare il cavo dell'elettrodo uretrale allapparecchiatura in uso;

(10 Una volta terminato |'esame rimuovere completamente la soluzione fisiologica dal
palloncino del catetere con |'aiuto di una siringa senza ago. Dopodiché rimuovere
il catetere.

@ Dopo I'uso gettare I'elettrodo secondo i protocolli standard previsti dall'ospedale
per prodotti invasivi.

més pequefio es el catéter. Los catéteres de 8 Fr. a 10 Fr. son adecuados para nifios.
Los catéteres de 14 Fr. a 20 Fr. son adecuados para adultos.

(2) Antes de comenzar el cateterismo, limpie el 4rea genital con un jabdn suave

y agua tibia y luego seque.

(3) No use el electrodo uretral si el paquete est4 abierto o dafiado o si el producto

ha caducado.

Abra el envase estéril y tome el electrodo uretral

Lubrique el catéter con un lubricante a base de agua, evitando el contacto entre
el lubricante y el rea de estimulacion/registro del electrodo.

(6) Inserte el electrado en la uretra como un catéter normal para lograr un contacto estable

entre el érea de registro del electrodo y el misculo del esfinter uretral externo.

Para mantener la posicion del catéter, infle el balon con solucion fisiologica
utilizando una jeringa sin aguja. En la siguiente tabla se muestran los valores
de inflado

Fr Tamaiio de balén
6 1,5ml
8 3ml
10 5ml
12-20 10ml
Realice una suave traccion hacia afuera en el catéter para mantener la posicion

correcta del balén contra el esfinter uretral interno.

Conecte el cable del electrodo uretral con el equipo en uso.

Una vez terminado el examen, retire toda la solucion fisiologica del balon del
catéter usando una jeringa sin aguja. A continuacion, retire el catéter.

(11) Después del uso, deseche el electrodo de acuerdo con los protocolos estandar del

hospital para productos invasivos.

Mode d'emploi

@Chmslr la taille appropriée du cathéter (French, Fr) : 1 French équivaut a peu pres a
0,33mm de diamétre ; plus le chiffre est petit, plus le cathéter est fin. La taille
appropriée est de 8 a 10 Fr pour les enfants, de 14 & 20 Fr pour les adultes.
Avant de commencer le cathétérisme, nettoyer la zone génitale avec un savon
doux, de I'eau tiede puis sécher.

@ Ne pas utiliser I'électrode urétrale si I'emballage est ouvert ou endommagé ou si
le produit est périmé.

Ouvrir le sachet stérile et retirer 'électrode urétrale.

(5) Lubrifier le cathéter avec un lubrifiant & base d'eau, en évitant le contact entre le
lubrifiant et la zone de stimulation et d'enregistrement sur I'électrode

() Insérer I'électrode dans ['urétre comme un cathéter normal, afin d'obtenir une interface
stable entre la zone d'enregistrement de I'électrode et le muscle sphincter exteme.

@A I"aide d'une seringue dépourvue d'aiguille, gonfler le ballon avec une solution
physiologique afin de garder le cathéter en place. Le tableau suivant présente les
valeurs de gonflage :

Fr Taille du ballon

6 1,5 ml

8 3ml

10 5ml
12-20 10ml

Exercer une Iégére traction vers I'extérieur sur le cathéter afin de maintenir le bon
positionnement du ballon contre le sphincter urétral interne.

(9) Relier le céble de I'électrode urétrale a I'équipement utilisé.

(10) Une fois I'examen terming, éliminer toute la solution physiologique du ballon &
I'aide d'une seringue sans aiguille. Retirer ensuite le cathéter.

@ Apres I'utilisation, éliminer I'électrode selon les protocoles habituellement prévus
par I'hdpital pour les produits invasifs.

Gebrauchsanweisung
Die passende KathetergriiRe wahlen (French (Fr.)): 1 French entspricht ungefahr einem
Durchmesser von 0,33 mm, je kleiner die Zahl, desto kleiner der Katheter. Die geeignete
Groie fiir Kinder ist von 8 Fr. bis 10 Fr., fiir Erwachsene von 14 Fr. bis 20 Fr;

(2) Vor der Katheterisierung den Genitalbereich mit milder Seife und warmen Wasser
reinigen und anschlieBend den Bereich trocknen.

@ Die Elektrode nicht verwenden, wenn die Packung beschadigt ist oder das
Verfallsdatum tberschritten ist.

(@) Den sterilen Beutel 6ffnen und die Hamrohrenelektrode entnehmen.

(5) Wasserbasiertes Gleitmittel auf die Elektrode auftragen und darauf achten,
dass kein Gleitmittel in den Erfassungs- bzw. Stimulationsbereich gelangt.

(&) Die Elektrode wie einen normalen Katheter in die Harnréhre einfilhren und einen
stabilen Kontakt zwischen dem und dem Er herstellen.

@Den Ballon mit Hilfe einer Spritze ohne Nadel mit einer Kochsalzldsung befilllen,

um den Katheter in der Blase zu fixieren. Die folgende Tabelle zeigt die Infl
Fr BallongréRe
6 1,5ml
8 3ml
10 5ml
12-20 10ml
(®) Die Elektrode in die korrekte Position drehen, in der der Ballon gegen den

SchlieBmuskel der Harnréhre driickt.
(9) Die Elektrode mit dem dafiir vorgesehenen Gerat verbinden.
(10) Nach Abschluss der Untersuchung die Kochsalzlgsung mit einer Spritze ohne Nadel
vollstandig aus dem Ballon entfernen. Dann vorsichtig den Katheter entfernen.
an D\e Elektrode nach dem Gebrauch gemaR den Standardprotokollen des
fiir invasive Medizinp entsorgen.

A Awvertenze

e L'elettrodo uretrale & un dispositivo monouso. Non & stato progettato per il
riutilizzo. | tentativi di pulire e riutilizzare questo dispositivo monouso espongono
i pazienti e gli operatori ad un rischio di contaminazione crociata.

o Durante inserimento catetere I'operatore deve indossare i guanti per proteggersi
da infezioni e per prevenirle nel paziente.

*  Nonristerilizzare.

= Non maneggiare con strumenti appuntiti il catetere di supporto all'elettrodo uretrale.

e |l dispositivo deve essere rimosso entro 24 ore o al termine dell'intervento,

A Advertencias

El electrodo uretral es un dispositivo desechable. No estd disefiado para
reutilizarse. Cualquier intento de limpiar y reutilizar este dispositivo desechable
podria exponer a los pacientes 0 a los operadores a un riesgo de contaminacion
cruzada.

El operador debe usar guantes durante el cateterismo para protegerse de
infecciones y evitarlas en el paciente.

No reesterilizar.

No manipule con instrumentos afilados el catéter de soporte del electrodo uretral.
E\ d\sposmvu debe retirarse en un plazo de 24 horas o al final de la cirugia, segtin

secondo quanto stabilito da un medico o da altro operatore
qualificato che abbia dimestichezza con questi dispositivi

e« Gliimpulsi elettrici forniti durante la stimolazione devono avere durata dell'ordine
dei ms e intensita non superiore ai 60-100mA.

* Durante la lubrificazione del catetere che la sostanza lubri non
venga in contatto con I'area di registrazione/stimolazione dell'elettrodo.

* |l personale adibito all'utilizzo & quello medico specializzato.

* Sirende necessario che I'utilizzatore e/o il paziente segnali qualsiasi incidente
grave verificatosi in relazione al dispositivo al fabbricante e all'autorita
competente dello Stato membro in cui I'utilizzatore e/o il paziente & stabilito.

e |'ambiente di utilizzo & quello ospedaliero nello specifico sala operatoria.

* |l dispositivo & destinato sia ad una popolazione di pazienti adulta sia pediatrica.
II' dispositivo non ha alcune limitazioni d'uso in riferimento al genere,
eta (dalla nascita in avanti), peso. Il medico specialista identifichera le dimensioni
corrette per I'esigenza clinica.

* Non ci sono controindicazioni o awvertenze alcune per donne in gravidanza o in
allattamento.

Conforme al Regolamento (UE) 2017/745
0051

| | Negli Stati Uniti, la legge federale limita la vendita del
RanIy ispositivo 0 su p izione di un ionista medico.
Rappresentante autorizzato svizzero

A 8 Identificativo unico
Dispositivo Medico del dispositivo

Codice prodotto

® Non riutilizzabile @ Non risterilizzare

Numero di lotto

- Ethylene Oxide
Sfévngggoax‘:ﬂ?h \. Sterilization with single
single sterile £+ sterile barrier system

barier system with protective

packaging outside
“ Manufacturer

OupnBpik6 nAekTpOdIo piag xpnong EAAHNIKA

Mpoopigépevn xpiion

HAektpodia piag xprong Tou Tpoopidovial yia TV avixveuon BIOdUVaMIKWY
ONUATWY PE TN XPAOT TWV OpYAvWY Kataypagrg, TapakoAouBnong kai diéyepang
Tou TrueAIKoU e3GpoUg fykal Tou oupnBpikoU aQIyKTApa.

Instrukcja uzytkowania
Wybra¢ odpowiedni rozmiar cewnika 1ska\a French (F): 1 French odpowwada okoto
0,33 mm sredmcy cewnika — im mnigjsza liczba, tym mniejszy cewnik.
Zakres rozmiardw cewnikow odpowiednich dla dzieci wynosi od 8 Fdo 10F, adla oséb
dorostych od 14 Fdo 20 F;

(2) Przed przystapieniem do cewnikowania oczyscié okolice ﬂavzaduw plciowych
ciepfa woda z dodatkiem fagodnego mydfa a nastepnie osuszy¢;

(3 Nie uzywac elektrody do cewki moczowej, jesli opakowanie jest uszkodzone lub
jesli minat termin waznosci wyrobu;

(4) Otworzy¢ sterylny worek i wyja¢ elektrode do cewki moczowej;

Nasmarowac cewnik lubrykantem na bazie wody, unikajac jego kontaktu z cze$cia
elektrody stuzaca do rejestracji/stymulacii;

@mewadzm elektrode do cewki moczowej tak jak standardowy cewnik,
zapewniajac kontakt miedzy czescig elektrody stuzaca do rejestracji a migsniem
2zwieraczem zewngtrznym cewki moczowej;

@ Aby utrzyma¢ cewnik w odpowiednim potozeniu, napetni¢ balonik roztworem soli
fizjologicznej za pomocg strzykawki bez igly. Poniisza tabela zawiera wartosci

balonika:
F Rozmiar balonika
6 1,5ml
8 3ml
10 5ml
12-20 10 ml

Dehkalme pociggnac cewnik na zewnatrz, aby utrzymac prawidtowe pofozenie
balonika wzgledem wewngtrznego zwieracza cewki moczowej;

(9) Podtaczy¢ przewdd elektrody do cewki moczowej do uzywanego aparatu;

(10) Po zakoriczeniu badania usunac caty roztwor soli fizjologicznej z balonika cewnika
za pomoca strzykawki bez igly. Nastepnie wyjac cewnik.

@ Po _uiyciu utylizowac  elektrode zgudme e

OBnyieg xpiong

(D) EmA&ge To karMnho péyeBog kabeipa (Fahikr kAipaka (Fr.)): 1 YaAIk péyeBog
French 1goduvaei pe 0.33 mm g Siapérpou Tou kaBeTrpa, 600 PIKpATEPOS €ivall 0
apiBp6g 1600 pIKkpdTEPOg efva 0 kabetrpag. O kabetfpeg amo 8 Fr. &wg 10 Fr. eivan
K(]T(]MI])\O\ yia Taudid, amé 14 Fr. éwg 20 Fr. eivan kardMnAol yia zvr]AlKeg

(@) Mpiv amo mv évap Tou kaBeMIAGH00, KABApIOTE TNV TIEPIOKT TWV YEWITIKGV
OpYQVWY e ATTIO GaTIOUVI, XNIGPG VEPS KOl O GUVEXEIQ OTEYVWOTE,
Mnv xpnoip 0 €Gv n ouokeuaoia eivar avoixt
1 €XEI UTTOOTET {1 1} Qv TO TIPOiGV £xel AgeL.

(@) Avoigre TV aTIOGTEIpWREVN GAKOUAX KaI apaIpéaTE To 0UpnBpIKG n)\mp()ﬁlo.

(5) Aimdwete Tov kaBetpa pe uSATIKG AITTVTIKG, ATTOQEDYOVTAG TV ETTAQH PeTagd
Tou AiTravTikod kail TG TIEpIox ¢ Biéyepang/kataypagnc 1ou nAekTpodiou.

® Eicayayere 10 nhekipodio aTnv oupfiBipa wg Kavovikd KaBempal €101 waTe 1
TIEPIOK KaTaypagrig Tou MAekTpodiou va €ival O€ ETaQR e Tov efwrepikd
oupnBpIKG oPIyKTAPa.

@ Ta va Biampnoere ™ Béon Tou KaBETAP, YOUCKWOTE T LTIGAOVAKI PE TN
BonBeia piag oUpiyyag xwpig Bz)\ovu XPNOIHOTIOIGVTAG  QUOIOAOYIKG 0pd.

AxoMouBaTE ToV TriVaKA WE TIG TINES BIOYKWONG:
Fr Méyeog prraroviod
6 1,5ml
8 3ml
10 5ml
12-20 10ml

(®) Tpapn&e amahd Tpog Ta £&w Tov KaBETAPa, Yia va KpaToETe Ty TomoBéTan
T0U iTrahoviod GTOV EOWTEPIKS 0UPNBPIKO TQIYKTAPA.

(9) ZuvdtaTe 10 KaAwSIO TOU e Tov

(19) MOig ohokAnpwei n £ETa0, AQAIPESTE EVIEAWS TOV QUTIOAOYIKO 0pb aTé TO
pmalovaki Tou KaBETpa XprolpoTIOIVIAS pia oUpiyya Xwpic BeAova.
I OUVEXEID aQaIpEQTE Tov KaBETfpaL.

@ Mera m xpr]aq, QaToppiYTE 10 NAEKTPOBIO GUHPWVA e Tl TUTIKA VOGOKOHEICKA

A\

i dotyczacymi wyrobow i

.
yiny

DE] Consultare le Non utilizzare se la
istruzioni per I'uso confezione & danneggiata
A Awertenze
Sterilizzato con
Ossido di Etilene Etilene a singola barriera
a singola sterile con imballaggio

barriera sterile protettivo fuori

M Fabbricante

Data di scadenza

Sterilizzato con Ossido di

Urethrale elektrode voor eenmalig gebruik NEDERLANDS

Beoogd gebruik

Elektroden voor eenmalig gebruik, bestemd voor het detecteren van biopotentiale
signalen door middel van instrumenten voor registratie, monitoring en stimulering van
de bekkenbodem en/of de urethrale sfincterspier.

A OstrzeZenia

* Elektroda do cewki moczowej jest wyrohem jednorazowego uzytku Nie nalezy
uzywat jej ponownie. Préby czyszczenia i ponownego uzycia tego j )

P ayiae TpoidvTa.
A Hpozlborromotlg
e To 0310 ival zvu 6 Tpoidv piag xprong. Aev éxel
] yia € O1  TpooTiéBeies  kaBapiopol  kal
autol Tou  lampc yIkoU Tpoioviog piag Xpriong,

wyrobu narazajg p: iop na ryzyko ia krzyzowego.

* Podczas cewnikowania operator musi stosowac rekawiczki, aby chroni¢ siebie
i pacjenta przed infekcja.

* Nie poddawac ponownej sterylizacji.

* Nie dotyka¢ ostrymi narzedziami cewnika podtrzymujacego elektrode do cewki
moczowej.

*  Wyr6b powinien zosta¢ usunigty w ciagu 24 godzin lub po zakoriczeniu zabiegu
chirurgicznego, w zaleznosci od decyzji lekarza lub innego odpowiednio
wykwalifikowanego personelu zaznajomionego z tymi wyrobami

* Czas trwania elektrycznych impulséw stymulacyjnych powinien by¢ rzedu ms,
a ich natgZenie nie moze przekracza¢ 60—100 mA.

* Podczas smarowania cewnika nalezy unika¢ kontaktu lubrykantu z czescig
elektrody stuzaca do rejestracji/stymulacii

*  Personel wyznaczony do jego uzywania to wyspecjalizowani pracownicy medyczni.

*  Uzytkownik i/lub pacjent musi zgtosi¢ wszelkie powazne incydenty zwigzane
zwyrobem wytwdrcy oraz wiasciwemu organowi panstwa czlonkowskiego,
w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe

*  Wyr6b jest przeznaczony do uzytku w Srodowisku szpitalnym, a w szczegdlnosci
na sali operacyjnej.

*  Wyrdb jest przeznaczony zaréwno dla pacjentéw dorostych, jak i dzieci. Wyréb nie
posiada ograniczen stosowania pod wzgledem pici, wieku (od urodzenia) ani
wagi. Whasciwy rozmiar dla danej potrzeby Klinicznej zostanie okreslony przez
lekarza specjaliste.

*  Brak przeciwwskazari lub ostrzezen dla kobiet w cigzy lub w okresie laktacji

Wyr6b zgodny z rozporzadzeniem (UE) 2017/745
0051

£KBETOUV TOUG CIOBEVEIG Kal TOUG XEIPIOTES O KivBUVO BlaaTaupodpevng HOAUVONG.
O xeIpioTrig TPETTEN v popdel yavTia katd T Sidipkela Tou KaBeTpIaopoU yia va
TipoaTaTeUETal Ao HOAUVOT 0 iB10G Katl Va aTTo@eUyETa N HOAUVOT GToV AoBEvr.
Mnv aToGTEIPUVETE €K VEOU.

Mnv xeipifeate Tov kaBethpa oTipIgng Tou oupnBpIkoU nAeKTPOBioU W aiyunpd
opyava.

H ouokeur Ba pémer va agaipeital eviog 24 wpwyv f 0To TEAOG TG XEIPOUPYIKAG
emépBaang Omwg £xel kabopioTel amod yiatpd A GAAO kataMnAa egeIBIKEUpEVO
TIPOTWTTIKO TO OTI0IO £ivall EUTIEIPO PE QUTEG TIG CUOKEUES.

O1 nAexTpikoi TraAyoi BIEvepang TIPETEN va £xouv BIdpKEIa ms Kau €viaan Trou
Bev umepBaivel Ta 60-100 mA.

Kara ) didpkeia g Aimavang Tou kaBeTripa, va amoedyetar n magn perags
Tou AimavTikoU kai Tng TepIox g kataypagng/Siéyepang Tou nAektpodiou.

To poowTTIKG ToU €ival apuddIo yia TN XpAON €ival ol eEIBIKEUpEVOI IaTPOI.
KabBiotatar amapaitro o xpAamg f/kai o aoBevig va emonuaivel aTov
KATAOKEUATTH Kal 0TV appodia apxi} TNg XWwpag péAoug oTnv omoia Bpioketal
0 XpPAOTNG A/kal 0 acBevig omolodToTe coBapd aTdxnua diamoTwei ot oxéon
€ TO 1aTPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV.

To mepIBaMoV Xprong eival TO VOGOKOPEIOKO Kall GUYKEKPIHEVT TO XEIPOUPYEID.
H ouakeur TpoopiZeral 1600 yia eviAikeg 600 kai TraidiarpikoUg aoBeveig.
To lamportexvoAoyIkd Tipoidv Sev éxel kavévav TIEPIOPICHO Xprong 60ov agopd To
@UMo, MV nAikia (a6 ) yéwnan kai Emerta), To Bapog. O €IBIKEUpEVOS 1aTpoG Ba
TIpOOBIOPITE TIg CWOTEG BIACTATEIG AVGAOYQ HE TIG KAIVIKEG amaHTAEIG.

*  Aevumapyouv avievaeitei f poeidoTronoelg yia £ykueg 1 BnAddouaeg yuvaikes.

ZupHop@veTal PE Tov kavoviopo (EE) 2017/745

Uwaga: zgodnie z prawem federalnym (U.S.A.), sprzedaz
przedmiotowego wyrobu moze odbywac sig przez lub na
Zlecenie osoby wykonujacej zaw6d, upowaznionej przez

2116 Hvwpéveg MoAiTeieg, 0 opoaTovdIakdg VOHOg
TIEPIOPICEl TNV TIWANGT) TOU 1aTPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG
and 1a1p6 A karémyv evioAfg 1aTpo0.

Gebruiksaanwijzing
Kies de geschikte grootte van de katheter (French (Fr.)): 1 French komt overeen met circa
0,33 mm diameter van de katheter, hoe kleiner het getal, hoe kleiner de afmeting van
de katheter. Katheters van 8 Fr. tot 10 Fr. zijn aangewezen voor kinderen, van 14 Fr. tot
20 Fr. zijn geschikt voor volwassenen;

(2) Vooraleer de katheterisatie te beginnen, moet u de genitale zone met een milde
zeep en lauw water wassen en daarna afdrogen;

(3 De urethrale elektrode niet gebruiken als de verpakking werd geopend of
beschadigd is, of als het product vervallen is;

(#) Open de steriele verpakking en haal de urethrale elektrode eruit;

(5) Smeer de katheter met een smeermiddel op basis van water, vermijd daarbij contact
tussen het smeermiddel en de stimulatie-/registratiezone van de e\ektmde

O Breng de elektrode in de urethra in zoals een normale katheter, zodat de registratiezone
van de elektrode contact maakt met de externe urethrale sfincterspier;
Om de positie van de katheter te behouden, moet u het ballonnetje opblazen met
behulp van een injectiespuit zonder naald en een fysiologische oplossing
gebruiken. Volg de tabel voor de ¢

Fr Afmeting van het
6 1,5ml
8 3ml
10 5ml
12-20 10ml
Creéer een lichte tractie naar buiten op de katheter om de positionering van het

ballonnetje tegen de interne urethrale sfincter te behouden;

(9) Sluit de kabel van de urethrale elektrode aan op de gebruikte apparatuur;
Na het onderzoek moet u de fysiologische oplossing met behulp van een
injectiespuit zonder naald volledig uit het ballonnetje van de katheter verwijderen.
Neem de katheter daarna weg.

@ Voer de elektrode na gebrmk af volgens de voorziene standaardprotocollen van
het ziekenhuis voor invasieve producten.

un médico u otro personal adecuadamente cualificado que esté
famwhanzadu con estos dispositivos.

Los impulsos eléctricos suministrados durante la estimulacion deben tener una
duracion de milésimas de segundo (ms) y una intensidad que no supere los
60-100 mA.

Durante la lubricacion del catéter, evite el contacto entre el lubricante y el &rea
de registro/estimulacion del electrodo.

El personal encargado del uso es el médico especializado.

Es necesario que el usuario o el paciente notifiquen cualquier incidente grave que
se produzca en relacion con el dispositivo al fabricante y a la autoridad competente
del Estado miembro en el que esté establecido el usuario o el paciente.

El entorno de uso es el hospitalario, especificamente el quirdfano.

El dispositivo esta destinado tanto a una poblacién de pacientes adulta como
pediatrica. El dispositivo no tiene limitaciones de uso en cuanto a género,
edad (desde el nacimiento) y peso. El médico especialista determinara el tamafio
correcto segtn la necesidad clinica

No hay contraindicaciones ni advertencias para las mujeres embarazadas o en
periodo de lactancia.

Cumple con el Reglamento (UE) 2017/745

0051

Atencion: la ley federal (EE. UU.) limita este dispositivo a la
venta por parte o por orden de un profesional autorizado

or la ley del Estado en el que ejerce su profesion

Representante autorizado suizo

P Identificador Gnico
Producto sanitario de dispositivo

Namero de lote

Cadigo del producto

No reutilizable No reesterilizar

Consultar las
instrucciones de uso

No usar si el paguete
estd dafiado

Advertencias Fecha de caducidad

Esterilizado con 6xido de
etileno de barrera estéril
Unica con embalaje
protector exterior

de etileno de barrera
estéril Gnica

Fabricante

®
BE

Esterilizado con 6xido
ul

YpeTpaneH enekTpoA 3a eAHOKpaTHa ynotpe6a BBNrAPCKU

A Mises en garde

*  L'électrode urétrale est un dispositif a usage unique. Elle n'a pas été congue pour étre
réutilisée. Toute tentative de nettoyage et de réutilisation de ce dispositif & usage
unique expose les patients et les opérateurs a des risques de contamination croisée.

® L'opérateur doit porter des gants lors du cathétérisme afin d'éviter d'étre
contaminé par le patient ou de le contaminer.

* Ne pas restériliser.

* Ne pas manipuler le cathéter de support a I'électrode urétrale avec des
instruments pointus.

* Le dispositif doit &tre retiré dans les 24 heures ou a la fin de I'intervention
chirurgicale, comme déterminé par un médecin ou tout autre personnel diment
qualifié et familier avec ces dispositifs.

* Lesimpulsions électriques de stimulation doivent avoir une durée de |'ordre des
ms et leur intensité ne doit pas dépasser 60 a 100 mA.

e Llors de la lubrification du cathéter, éviter le contact entre le lubrifiant et la zone
d’enregistrement et de stimulation sur I'électrode

* Lespersonnelsaffectésa I'utilisation de ce dispositif sont des médecins spécialisés.

¢ Lutilisateur et / ou le patient doivent signaler tout incident grave survenu en
relation avec le dispositif au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel I'utilisateur et / ou le patient sont établis.

e L'environnement d'utilisation est celui de I'hGpital, et plus précisément le bloc
opératoire.

e Le dispositif est destiné a étre utilisé aussi bien sur des patients adultes que
pédiatriques. Le dispositif na aucune limitation d'utilisation en termes de sexe,
d'age (a partir de la naissance), de poids. Le médecin spécialiste identifiera les
dimensions correctes pour le besoin clinique

* lIn'existe aucune contre-indication ou mise en garde pour les femmes enceintes
ou allaitantes.

Conforme au Reglement (UE) 2017/745

Mise en garde : en vertu de la Iégislation fédérale des
Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un
médecin ou sur ordonnance médicale.

Mandataire suisse

Dispositif médical '“eé‘j'g?s':]‘uls'ﬁ'i‘}“e

Référence

Numéro de lot

Ne pas réutiliser @ Ne pas restériliser

Consulter le @ Ne pas utiliser si
X i I'emballage est
mode d'emploi g

A Mise en garde E Utiliser avant

Stérilisation a I'oxyde

Stérilisation a l'oxyde , < ey A
B v d'éthylene avec systeme
@ d gthylene avey " ' de barriere stérile simple

systeme de barrire

Pt et emballage
stérile slmple protecteur externe
M Fabricant
Uretralna elektroda za jednokratnu uporabu HRVATSKI

Namjena

Iglaste elektrode su namijenjene detekciji signala biopotencijala pomocu
instrumenata za neurofiziolosko snimanje, pracenje i stimulaciju dna zdjelice i/ili
miSica sfinktera uretre.

A Warnhinweise

*  Die Harnrg ist ein Ei Sie ist nicht zur Wiederverwendung
bestimmt. Der Versuch, dieses Einwegprodukt zu reinigen und wiederzuverwenden,
setzt Patienten und Anwender dem Risiko einer Kreuzkontamination aus.

e Wihrend der Katheterisierung missen Einmalhandschuhe getragen werden,
um den Anwender und den Patienten vor Infektionen zu schitzen.

e Nicht resterilisieren.

* Den Katheter zur Unterstitzung der Harnréhrenelektrode nicht mit scharfen
Instrumenten handhaben.

e Das Gerat muss innerhalb von 24 Stunden oder am Ende der Operation entfernt
werden, wie vom Arzt oder anderen entsprechend qualifizierten Personen, die mit
diesen Geraten vertraut sind, festgelegt.

o Die wahrend der Stimulation abgegebenen elektrischen Impulse miissen eine
Dauer in der GréRenordnung von ms und eine Intensitat von nicht mehr als
60-100 mA haben.

* Beim Aufbringen des Gleitmittels auf den Katheter darauf achten, dass das
Gleitmittel nicht in den Erfassungs- bzw. Stimulationsbereich gelangt.

*  Das Produkt darf ausschlieRlich von medizinischem Fachpersonal verwendet werden.

*  Der Anwender und/oder Patient muss dem Hersteller und der zustandigen Behdrde
des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist,
jeden scl Vorfall im mit dem Produkt melden

® Das Produkt wird in Krankenhausumgebung, insbesondere im Operationssaal,
verwendet.

® Das Produkt ist sowohl fiir erwachsene als auch fir padiatrische Patienten
bestimmt. Das Produkt unterliegt keinen Anwendungsbeschrankungen in Bezug
auf Geschlecht, Alter (ab Geburt) und Gewicht. Der Facharzt muss die richtige
GroRe fir den klinischen Bedarf ermitteln.

e Es gibt keine K i ionen oder Wamhinweise fiir schwangere oder
stillende Frauen

Entspricht der Verordnung (EU) 2017/745
0051

Achtung: Nach Bundesrecht (USA) darf dieses Produkt nur
von oder auf Anordnung eines Fachmanns verkauft
werden, der gemaR der Gesetzgebung des Staates,
in dem er praktiziert, dazu berechtigt ist.

Schweizer Bevollméchtigter
L Einmalige
Medizinprodukt Produktkennung
Produktcode
Nur zum einmaligen @ . .
® e Nicht resterilisieren
Die Nicht verwenden,
EE] Gebrauchsanweisung @ wenn die Verpackung
einsehen beschadigt ist

A Wamnhinweise g Verfallsdatum
i P N i ilisation
Sterlhsanon mit s\ STERILEES] ) mit einzelner
einzelner Sterilbarriere und
Sterilbarriere Schutzverpackung auRen

M Hersteller

Losnummer

Jednorézov uretréinf elektroda CESTINA

UrEeny dtel

Jednordzové elektrody urtené pro detekei biopotencidlnich signdli  pomoci
pfistrojového vybaveni pro zaznam, monitorovani a stimulaci panevniho dna,
nebo svérate motoveé trubice.

Instrugdes de uso
Escolher o tamanho do cateter adequado (French (Fr.)): 1 French é equivalente a cerca
0,33 mm de diametro do cateter, quanto menor for o nimero menor é o tamanho do
cateter. 0 tamanho adequado para criangas €é de 8 Fr. a 10 Fr., para adultos é de
14F.A20Fr;

(2) Antes de iniciar o cateterismo, limpar a 4rea genital com sabao neutro, dgua
moma e depois secar levemente;

(3) Néo utilizar o elétrodo uretral se a embalagem estiver danificada ou a data de
validade tiver expirado;

(4) Abrir a embalagem estéril e remover o elétrodo uretral;

(5) Lubrificar o cateter com um lubrificante & base de agua, evitando o contacto entre
o lubrificante e a area de captacdo/estimulacao do elétrodo;

(6) Inserir o elétrodo na uretra como um cateter normal, obtendo uma interface estavel
entre a drea de captacao do elétrodo e o misculo do esfincter externo;
Para manter a posigao do cateter, inflar o baldo com uma solugao salina usando
uma seringa sem agulha, evitando deslizar para fora do cateter da uretra. A tabela
que se segue indica os valores de insuflacdo

Fr Dimenséo do baldo
6 1,5ml
8 3ml
10 5ml
12-20 10 ml

Criar uma trag@o suave no cateter mantendo a colocagdo correta do balao contra
o esfincter interno da uretra;

Ligar o cabo do elétrodo uretral ao equipamento em uso;

(10) Terminado o exame, remover completamente a solugdo salina do baldo com uma
seringa sem agulha. Em seguida, remover cuidadosamente o cateter.

(11) Apés a utilizacéo, eliminar o elétrodo de acordo com os protocolos hospitalares
padrdo para produtos invasivos.

323

@ 3 SEE 2R (French (Fr)): 1 French KA 4T S45 Bi4% 033 52
K, BfiEUMOER FEA. S LM PR 8L 10, R
ANJGFI 14 Fr. 2] 20 Frs
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Fr it S
6 15ml
8 3ml
10 5ml
12-20 10 ml
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A Avisos

* 0 elétrodo uretral destina-se a um Gnico paciente. Ndo pode ser reutilizado.
As tentativas de limpar e reutilizar este dispositivo de utilizagdo tnica expde os
pacientes e profissionais ao risco de contaminag&o cruzada.

* 0 operador deve usar luvas durante o cateterismo para se proteger contra

infegdes e evitar infecdes para o paciente.

Néo reesterilizar.

*  Nao manusear o cateter de suporte do elétrodo uretral com instrumentos afiados.

0 dispositivo deve ser removido no prazo de 24 horas ou no final da cirurgia,

conforme determinado por um médico ou outro pessoal devidamente qualificado

que esteja familiarizado com estes dispositivos

* Os impulsos elétricos de estimulagdo devem ter uma duragdo de ms e uma

intensidade ndo superior a 60-100 mA.

Durante a lubrificacao do cateter, evitar que o lubrificante entre em contacto com

a érea de captagdo/estimulagéo do elétrodo.

0 pessoal encarregado ao uso é o pessoal médico especializado.

E necessério que o utilizador e/ou paciente comunique qualquer incidente grave

ocorrido em relagdo ao dispositivo ao fabricante e a autoridade competente do

Estado-Membro em que o utilizador e/ou paciente esta estabelecido.

0 ambiente de utilizagdo é o hospitalar em sala cirtirgica especifica.

o 0 dispositivo dest auma a0 de pacientes adultos e pediétricos.
0 dispositivo ndo tem limitagBes de uso em termos de sexo, idade (desde o
peso. 0 médico 4 as dimensdes corretas para

anecessidade clinica
* Nao ha contra-indicacBes ou adverténcias para mulheres gravidas ou lactantes.

Em conformidade com a Regulamentagao (UE) 2017/745
0051

m Nos Estados Unidos da América, a legislacéo Federal limita
a venda deste dispositivo mediante prescricao médica.
Representante autorizado suico
f—— At Identificativo Gnico
Dispositivo Médico do dispositivo
Cadigo do produto
® Utilizagao tnica @ Nao reesterilizar
CaigiliEes Nao utilizar se a
D.i] instrugdes de uso @ embalagem estiver
danificada

A Avisos g Data de validade
o Esterilizado com barreira
Esterilizadocom
barreira estéril tnica n.
de dxido de etileno

estéril inica de 6xido de
“ Fabricante

Ndmero de lote

etileno com embalagem
de protecao externa

Urinrgrselektrode til engangsbrug DANSK

Tilsigtet anvendelse

Nalelektrodeme er beregnet til pévisning af biopotentielle signaler ved hjelp
instrumentel registrering, overvagning og stimulering af baekkenbunden og/eller den
urethrale lukkemuskel.
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Uhekordselt k urestra elektrood EESTI KEEL
Kasutusotstarve
Uhekordse bic

vaagnapGhja ja/vdi kusejuha sulgurlihase uurimisel registreerimis-, monitooringu- ja
stimulatsiooniinstrumentide abil.

A Waarschuwingen

* De urethrale elektrode is een hulpmiddel voor eenmalig gebruik. Het is niet voor
hergebruik bestemd. Pogingen om dit hulpmiddel voor eenmalig gebruik te
reinigen en opnieuw te gebruiken, stellen patiénten en zorgverleners bloot aan
het risico van kruisbesmetting.

* Tijdens het inbrengen van de katheter moet de operator handschoenen dragen om
zich tegen infecties te beschermen en om infecties bij de patiént te vermijden.

*  Niet opnieuw steriliseren.

*  Dekatheter die de urethrale elektrode steunt niet met puntige instrumenten hanteren

* Het hulpmiddel moet binnen 24 uur of op het einde van de heelkundige ingreep
worden verwijderd, zoals bepaald door een arts of ander personeel met geschikte
kwalificaties, die met deze hulpmiddelen vertrouwd zijn.

*  De elektrische impulsen die tijdens de stimulatie worden gegeven, moeten een
duur hebben in ms en een intensiteit van niet meer dan 60-100mA.

I'Ipenuasua'leuue

Enektpoqu 3a enHokpaTHa  ynotpeba, npequasuaweum 3a OTWMTaHe Ha
curHany 3

MOHMTOPUDAHE M CTUMYTPAHE Ha Ta30BOTO fIEHO m/mnm Ha Myckyna Ha ypeTpanHus

ceuHKTEp.

WHcTpyKumu 3a ynoTtpeba

Wabepere nopxoaswma pasmep katetsp (French (Fr.)): 1 French e npubnusutento
paBeH Ha 0,33 mm MameTbp Ha KateTbpa; KOMKOTO MO-Mako € YUCroTo, TOnkoBa
no-MaITbK e pasmMepbT Ha kateTbpa. Katetpute ot 8 Fr go 10 Fr ce npenopbysar 3a
feua, a ot 14 Fr ao 20 Fr ca noaxoasiuy 3a Bb3pacTHu;

Mpean Ha pU3aLVS M3MUiTE o6nact ¢ Mex canyH,
Xnajika BoAa U cnefj ToBa NOACywIeTe;

(3) He uanonssaiie ypeTpanHus enekTpop, ako ONaKoskata e OTBOpEHa Wnu

NOBPe/ieHa UM aKo NPOAYKTBT € C U3TEKbA CPOK Ha FOAHOCT;

(&) OTBOpETE CTEPUNHUA NANK Y U3BAZETE YPETPANHUS eNexTpos;
(5) NyGpukvpaiite KaTeTbpa ¢ NyGPUKAHT Ha BoAHa OCHOBA, KaTo wsﬁﬂraaTe KOHTaKTa

mexay 1 30HaTa Ha

(6) BrapaiTe enexTpopa B ypeTpara kato Hopmane KaTe'I'np, Taka e 30HaTa Ha

3aMiCBaHE Ha eNeKTPOfia 1 € B KOHTAKT C BBHILIHMA MYCKYN Ha YpeTpanHius
cuHKTEp;

(7) 3a fa 3anaauTe No3MLUATa Ha KaTeTbpa, Pasayiite GanoHYETo ¢ MoMoLTa Ha

6e3 urna, kato (uaronornieH paateop. Cnassaite
CTOMHOCTUTE Ha pasg! yaaue nocoyenm B Tabnuuara:

Pasmep Ha Ganoa
6 1.5ml
8 3ml
10 5ml
12-20 10ml

[IpbrHeTe KaTeTbpa NeKo HaBbH, KaTo NoAbPXKATE NO3NLWSTA Ha BarnoHa cpellly

BLTPELLHIS YPeTpaneH ChHuHKTep;

CebpxeTe kabena Ha ypeTp enexTpoa KoM

Crefl KaTo NIPErnefbT MPUKMIOYH, OTCTPAHETE HAMbHO HUINOMOTMIHIS PA3TBOP
oT BarnoHa Ha kaTeTbpa C foMolTa Ha CpUHUOBKA Ge3 urma. Cnen Tosa
OTCTpaHeTe KaTeTbpa.

(@) Cnen ynotpeba B Ch ¢ 6o

CTaHAapTHN NPOTOKONM 3a UHBA3MBHI NPOAYKTY.

Upute za uporabu

@ Odaberite kateter odgovarajuce velitine (French (Fr.)): 1 French iznosi otprilike 0.33 mm
promijera katetera,sto je broj manji, kateter je uzi. Za djecu je prikladna velitina od
8Fr.do10Fr, azaodrasle od 14 Fr.do 20 Fr;

@ Prije potetka kateterizacije, podrutje genitalija operite blagim sapunom i toplom
vodom pa ga zatim osusite;

@Nemoﬂe upotrebljavati uretralnu elektrodu ako je pakiranje o3teceno ili ako je
istekao rok valjanosti;

Otvorite sterilnu vrecicu i izvadite uretralnu elektrodu;

(5) Kateter podmazite lubrikantom na bazi vode, izbjegavajte dodir izmedu lubrikanta
i elektrode u podruju snimanja/stimulacije;

(&) Umetnite elektrodu u uretru poput normalnog katetera tako da podrutje snimanja
elektrode bude u dodiru s vanjskim migicem sfinktera uretre;

@ Kako biste kateter odrzali u polozaju, pomocu $price bez igle napunite balon
fizioloskom otopinom. U sljedecoj su tablici navedene vrijednosti napuhavanja:

Fr Veli¢ina balona

6 1.5ml

8 3ml

10 5ml
12-20 10ml

Kateter lagano povucite prema van zadrzavajuci pritom ispravan polozaj balona uz
unutarnji uretralni sfinkter;

(9) Kabel uretralne elektrode spojite na opremu koju koristite;

(10) Kada pregled zavrsi, $pricom bez igle potpuno uklonite fiziolodku otopinu iz balona
katetera. Nakon toga, uklonite kateter.

(11) Nakon uporabe elektrodu zbrinite u skladu sa standardnim bolnikim protokolima
predvidenim za invazivne proizvode.

Néavod k pouZitf
Vyberte vhodnou velikost katetru (French (F)): 1 French je zhruba ekvivalentni priméru
katetru 0,33 mm, pritemz &im mensf islo, tim mensf je katetr. Vhodné velikost katetru
pro détije od 8 Fdo 10°F, pro dospélé od 14 Fdo 20 F;

@ Pred zahdjenim katetrizace otistéte oblast genitalii jemnym mydlem, teplou vodou
a poté osuste;

@ UretréIni elektrodu nepouZivejte, pokud je obal poskozeny, nebo pokud uplynula
doba pouzitelnosti produktu;

Otevrete sterilni obal a vyjméte uretraini elektrodu;

(5) Namatte katetr lubrikantem na vodnf bazi, vhnéte se kontaktu mezi lubrikantem
a stimula¢ni/zdznamovou oblasti elektrody;

(&) Zavedte elektrodu do motové trubice jako bézny katetr tak, abyste ziskali stabilnf
styEnou plochu mezi oblasti pro zaznam pomocf elektrody a svalem vnéjsiho svérace;

@ Pro udrZeni polohy katetru napliite balének fyziologickym roztokem pomocf injekéni

stiikatky. Nasledujici tabulka uvadi hodnoty pinéni:
Fr Velikost balénku
6 1,5ml
8 3ml
10 5ml
12-20 10ml

(®) Vytvorte na katetru jemny tah smérem ven a udrzujte pritom sprévné umisténi
baldnku vigi vnitfnimu svéraci motové trubice;

(9) Pripojte kabel uretraini elektrody k zafizenf;

(10) Po ukonent vy3etieni zcela odstraiite fyziologicky roztok z katetrizagniho balonku
pomoci injeként strikatky bez jehly. Poté jemné vyjméte katetr.

(1) Po poutiti elektrodu zlikvidujte podle standardnich nemocniénich protokold pro
invazivni produkty.

A Mpepynpexaenus

YpeTpanHusiT enexkTpos € usaenue 3a ynotpeba. He e

A Upozorenja

e Uretralna elektroda je proizvod za uporabu. Nije 2
ponovnu uporabu. Tijekom pokusaja Cidcenja i ponovne uporabe tog proizvoda za
jednokratnu uporabu pacijenti i operateri izloZeni su rizicima unakrsne

3a noBTOpHa ynoTpeGa. OnuTUTE 3a NOYMCTBaHE W NOBTOpHa ynoTpeba Ha ToBa
nusgenue 3a egHokparHa ynoTpe6a m3narar nauueHT1Te u 3apaBHuTe paGOTHMLlM
Ha PUCK OT KPbCTOCAHO 3aMbpCABaHE.

Mo Bpeme Ha BbBEXjaHe Ha KaTeTbpa 3apaBHUST paBoTHYK Tpsibea Aa uanonasa
pbKaBuLY, 3a Aa Ce Npeanaav oT MHAEKLWN 1 ia rv NpeaoTBpaTy MU NaLueHTa.
He crepunuaupaitte NoBTOpHO.

He Gopasete cbe c KateTbp Ha
YpeTpanHus enexkTpoa.

Vspenneto TpsGBa fa ce OTCTpaHW B pamkuTe Ha 24 yaca Wiu B kpas Ha
XUpYpri4HaTa WHTEPBEHLMS, KakTO € OnpefieneHo OT nekap Wnu apyr
noaxoasLwo Kaanmbmquau nepcoHan, KOITO € 3ano3Har ¢ Teaun usgenus.
EnexTpudeckue uMnynci, NoaaeH Mo Bpeme Ha CTUMynupaHeTo, Tpsibsa Aa ca
¢ npoj OT MOpSbKA HA MS U C MHTEH3UTET, He noeve ot 60-100mA.

* Tijdens de smering van de katheter moet men ervoor zorgen dat het
niet in contact komt met de registratie-/stimulatiezone van de elektrode:
*  Het personeel bevoegd voor het gebruik ervan is medisch gespecialiseerd personeel.
* Hetis noodzakelijk dat de gebruiker en/of de patiént elk ernstig incident, dat zich in
verband met het hulpmiddel voordoet, meldt aan de fabrikant en aan de bevoegde
mverhe\d van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.
iseen ing, meer bepaald het i tier

Mo Bpeme Ha nybpukupaHe Ha kateTbpa M3bsrsaiite KOHTaKTa Mexay

nyﬁpwkawa M y4acTbka Ha SBI'IMCEaHe/CTMMyﬂMpaHe Ha enekTpoaa.

MpoaykTsT TpsiBa Aa ce U3NON3Ba OT CreLManuanpaH MeaULMHCKA NepcoHan.

HeobxoguMo e notpebutenstT wunu nauueHTsT fAa  AoknagsaT  Ha
OpraH Ha uneHka, B KOATO e

ycraHoseH nOTpeGMTeﬂﬁT wnu NayUeHTsbT, 3a BCAKAKBI CEPUO3HN MHUUAEHTH,

.

. Het hulpmiddel is zowel voor volwassenen als voor kinderen bestemd.
Hethulpmiddel heeft geen enkele gebruiksbeperking wat geslacht,
leeftijd (vanaf de geboorte) en gewicht betreft. De gespecialiseerde arts moet
de correcte afmetingen volgens de klinische behoeften bepalen

* Er zijn geen contra-indicaties of voor zwangere of
z0gende vrouwen.

Voldoet aan Verordening (EU) 2017/745
0051

Volgens federale wetgeving in de Verenigde Staten mag
| Rx Onlyl dit hulpmiddel alleen worden verkocht door of op

CH |REP Egouaiodonuévog avrimpdéowog atnv EABetial

prawo stanu, w ktérym prowadzi praktyke.

L Zniony pr;

5 Movadikd avayvwpiaTiKe
larpotexvohoyikod - J
o6V m 1aTpotexvohoyIkoy

A Niepowtarzalny kod TIO0IOVT
Wyréb medyczny identyfikacyjny wyrobu RIS
Kuwdikég mpoidvTo 186G TrapTida
Kod wyrobu Numer partii SSue 5 ApiBu6g apriSag
: - = ® Aev @ Mnv amooTEIpGVETe
Do uzytku Nie poddawat EmavaypnolpoToieiTal £K VéoU
jednorazowego ponownej sterylizacji =
ZUPBOUAEUTEITE TI Najin xpnoiiooefron
Zapoznat sie Nie uzywat, EB] og (e < @ €3V n OUOKeuaoia éxel
zinstrukcja jesli NYIES XPRoNS uTIooTEl {npia

uzytkowania jest uszkodzone

Ostrzezenia Termin waznosci

Sterylizowany
tlenkiem etylenu
Z pojedynczym

Sterylizowany tlenkiem
etylenu z pojedynczym
systemem bariery

t Dp|=|epE];

systemem sterylnej, z opakowaniem
bariery sterylnej ochronnym na zewnatrz
Wytworca

A Mpoeidotroinoeig g Hpepopnvia AMgng

ATIOOTEIPWVETAI PE

ATIOOTEIPWVETA HE

voorschrift van een arts.

Bevoegde Zwitserse vertegenwoordiger

BbB Bpb3ka C
MpoaykTbT ce wanonaea B 6oNMHMYHa opena 1 no-cneuuanto B onepaLyonHa sana.
0 3a KaKTO OT Bb3pacTHW, Taka W OT
AvaTpl naumeum. 30 0 HAMa Orp: 3a no
OTHOLLIEHYE Ha 10N, Bb3pacT (OT paxaaHeTo HaTaTbK), Terno. fekapsiT cnewanmet
Onpesens NpaBUiHIUTE pa3Mepy C Ornef Ha KOHKPETHUTE KIMHUYHU HYKON.
HsiMa HuKakBm i 3a 0

* Operater tijekom kateterizacije mora nositi rukavice kako bi se zastitio/la od
infekcije i kako bi sprijetio/la da se pacijent inficira.

* Nemojte ponovno sterilizirati.

e Nemojte rukovati kateterom za podupiranje uretralne elektrode oStrim
instrumentima

* Uredaj treba ukloniti u roku od 24 sata ili na kraju operacije kako odredi lije¢nik
ili drugo odgovarajuce kvalificirano osoblje koje je upoznato s ovim uredajima.

e Elektricni impulsi koji se izdaju tijekom stimulacije moraju imati trajanje u ms
i intenzitet koji ne prelazi 60-100 mA.

®  Prilikom podmazivanja katetera, pazite da lubrikant ne dode u dodir s podrutjem
snimanja/stimulacije elektrode.

*  Osoblje koje ¢e ga koristiti je specijalizirano medicinsko osoblje.

* Potrebno je da korisnik i/ili pacijent prijavi svaki ozbiljan $tetni dogadaj koji se
pojavio u vezi s proizvodom proizvodatu i nadleznom tijelu drZave Elanice u kojoj
se korisnik i/ili pacijent nalazi.

*  OkruZenje koristenja je bolnitko, totnije operacijska sala.

* Proizvod je namijenjen kako odrasloj tako i pedijatrijskoj populaciji pacijenata
Uredaj nema ogranicenja u koristenju u smislu spola, dobi (od rodenja nadalje),
teZine. Lijetnik specijalist ce odrediti totne dimenzije za Klinitku potrebu

* Nema kontraindikacija niti upozorenja za trudnice i dojilje.

A Varovani

e UretraIni elektroda je zafizeni na jedno pouZiti. Neni urtena k opakovanému
pouZiti. Pokusy o Gisténi a opakované pouZiti tohoto jednorazového prostredku
vystavuiji pacienty a operatéry riziku kifzové kontaminace.

*  Operatér musi behem katetrizace pouZivat rukavice, aby se chranil pred infekci a
zabrénil infikovani pacienta.

* Neprovad&t op&tovnou sterilizaci.

o Nemanipulujte s podpdrnym katetrem uretralni elektrody ostrymi néstroji.

*  Wyréb powinien zosta¢ usuniety w ciagu 24 godzin lub po zakoriczeniu zabiegu
chirurgicznego, w zaleznoéci od decyzji lekarza lub innego odpowiednio
wykwalif personelu 2 tymi wyrobami.

o Stimulatni elektrické impulzy by mély mit dobu trvani v ms a intenzitu
nepresahujici 60-100 mA.

e Pri lubrikaci katetru se ujistéte, Ze se lubrikatni latka nedostane do kontaktu se
zaznamovou/stimulagnf oblasti elektrody.

e Urteny uZivatel k provadéni |ékafského postupu je specializovany Iékatsky
personal.

o Jakakoliv zdvaznd nezadouci prihoda, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem,
by méla byt hlasena vyrobci a pfislusnému organu Elenského statu, v ném? je
uzivatel a/nebo pacient usazen.

®  Urené prostredi k pouZiti je nemocnitni prosttedi, konkrétng operagni sal.

®  Zafizeni je urgeno pro dospélé, tak i détské pacienty. Zafizeni nema Zadna umezem

Brugsanvisning
Vaelg den passende kateterstarrelse (Ch): 1 Ch svarer nogenlunde til 0,33 mm i
diameter, jo mindre tal, jo mindre er kateteret. Egnet starrelse til barn er fra 8 Ch til
10 Ch, for voksne fra 14 Ch il 20 Ch.

Inden kateteriseringen skal adet renses med en mild seebe,
varmt vand og derefter duppes trt.

@ Brug ikke ur hvis er eller hvis produktet
er udlgbet.

Abn den sterile pose og fjern urinrarselektroden.

(5) Smor kateteret med et vandbaseret smeremiddel, undgd kontakt mellem
smoremidlet og elektrodens registrerings- og stimulationsomrade.

(6) Indszet elektroden i urinraret som et normalt kateter for at fd en stabil graenseflade
mellem og den ydre

@ For at holde kateterpositionen pa plads i bleeren, skal ballonen pustes op med en
saltvandsoplasning ved hjelp af en sprajte. Falgende tabel angiver veerdierne
for

Ch
6 1,5 ml
8 3ml
10 5ml
12-20 10ml
Skab et blidt udadgaende traek i kateteret, ved at holde den korrekte placering af

ballonen mod den indre urinrarssfinkter.

(9) Forbind urinrarselektrodens kabel med udstyret.

(10) N&r undersagelsen er slut, skal du fjerne saltvandsoplesningen fuldsteendigt fra
ballonen ved hjeelp af en sprajte uden nal. Fiern derefter forsigtigt kateteret.

@ Efter brugen skal elektroden bortskaffes i henhold til de standardprotokoller,
der anvendes pé hospitalet.

Kasutusjuhend
Valige sobiva suurusega kateeter (French (Fr.)): 1 French on ligikaudu vérdne 0,33 mm
labimddduga kateetriga. Mida véiksem number, seda véiksem on kateetri labim@gt.
Lastele sobiv suurus on 8 Fr kuni 10 Fr, téiskasvanutele 14 Fr kuni 20 Fr;

@ Puhastage enne kateetri paigaldamist genitaalipiirkonda drnatoimelise seebi ja
leige veega ning kuivatage;

@ Arge kasutage ureetra elektroodi, kui selle kott on kahjustatud vdi toote
kalblikkusaeg on moodunud;

Avage steriilne kott ja votke ureetra elektrood vélja;

(5) Madrige kateetrit veepdhise libestiga, valtides libesti sattumist elektroodi
stimulatsiooni/registreerimispiirkonda;

(&) Sisestage elektrood ureetrasse nagu sisestaksite tavalist kateetrit, saavutades hea

elektroodi registreer ja vélise ureetra sulgurlihase

vahel;
(@) Kateetri asendi fikseerimiseks taitke balloon

a noelata siistla abil

soolalahusega. Jargmises tabelis on toodud téitmisvéartused:
Fr Ballooni suurus
6 1,5ml
8 3ml
10 5ml
12-20 10 ml

Tﬁmmake kateetrit kergelt véljapoole, et hoida ballooni Giges asendis vastu
sisemist ureetra sulgurlihast;

(9) Unhendage ureetra elektroodi kaabel aparaadiga;

(10) Uuringu Iappedes eemaldage ilma ndelata siistla abil kogu fiisioloogiline lahus
balloonist. Seejérel eemaldage kateeter.

(1) Parast kasutamist kdrvaldage elektrood invasiivsete toodete jaoks ette nahtud
haigla standardeeskirjade jérgi.

AAdvarsler

*  Urinrerselektroden er kun beregnet til engangsbrug. Enheden er ikke udviklet til

genbrug. Forsog p& at rengere og genbruge denne engangsenhed udseetter

patienter og operatarer for risiko for krydskontaminering.

Operataren skal beere handsker under kateteriseringen for at beskytte sig selv

mod infektion og for at undga infektion hos patienten.

Ma ikke gensteriliseres.

Kateteret m4 ikke handteres med skarpe instrumenter.

Enheden skal fiernes inden 24 timer eller ved afslutningen af operationen, ifalge

beslutning fra lzegen eller andet kvalificeret personale, der er fortroligt med disse

enheder.

* De elektriske stimuleringsimpulser bar have en varighed p& ms og en intensitet,
der ikke overstiger 60-100 mA.

® Under smoring af kateteret skal man undgé kontakt mellem smaremidlet og

og st

e Det personale, der m& anvende udstyret, er det specialiserede medicinske
personale.

o Det er nodvendigt, at brugeren og/eller patienten indberetter enhver alvorlig

heendelse, der er opstdet i med udstyret, til p 1 0g til den
i den hvor brugeren og/eller patienten er
etableret.
* B er operationsstuen i

pouZiti ve vztahu k pohlavi, véku (od narozeni vyse), hmotnosti
Iékaf urcf sprévné rozméry pro klinickou potrebu
*  Neexistuji Zadné kontraindikace, ani varovani pro téhotné a kojici Zeny.

U skladu s Uredbom (EU) 2017/745
0051

c E Je v souladu s nafizenim (EU) 2017/745

KbpMeLLy XeHu.

Oprez: Savezni (SAD) zakon ogranitava prodaju ovog

|Rx Dnlyl uredaja od strane ili po narudzbi liieznika licenciranog
zakonom dr7ave u kojoj radi.

CbOTBETCTBA Ha U3MCKBaHWATA HA PernameHt
- (EC) 2017/745

CbrnacHo heaepanHoTo 3akoHoAaTencTeo T0Ba
v3pienve Moxe fa ce npofasa B CbeanHeruTe wat

€Camo OT W No NPeANUCcaHNe Ha MeaNLNHCKO nuue.
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Medisch hulpmiddel U”'ﬂfzthulpmiddelva”

Productcode

Alleen voor @ . . ”
® cenmalig gebruik Niet opnieuw steriliseren

Lotnummer

YHukanex
MeauumHeko
Vagenke WeHTUGVMKATOp Ha

uagenusaTa

Kop Ha npoaykta MaptuneH Homep

Ve Spojenych statech federéini zakon omezuje prodej tohoto
prostredku na praktického Iékare, nebo na jeho objednévku.

Svicarski ovlasteni predstavnik
S Jedinstvena identifikacija
Medicinski proizvod proizvoda
Katalogki broj
® Samo za @ Nemojte ponovno
jednokratnu uporabu sterilizirati
Di] Pogledajte upute Nemojte koristiti ako je
za uporabu \ pakiranje o$teceno

A Upozorenja

Broj serije

Rok valjanosti

Swjcarsky autorizovany zéstupce

Zdravotnicky
prostfedek

Katalogové ¢islo

Jedinegny identifikator
prostredku

Cislo sarze

Enheden er beregnet til béde voksne patienter og til peediatrien. Enheden har

A Hoiatused

e Ureetra elektrood on iihekordseks kasutuseks mdeldud seade. See ei ole

elle mue\dud seadme puhastamise ja
katsed kujutavad ohtu.

Kasutaja peab kateetri paigaldamise ajal kandma kindaid, et kaitsta ennast ja

patsienti nakkushaiguste eest.

Mitte resteriliseerida.

Arge kasitsege kateetrit teravate instrumentidega.

Seade tuleb eemaldada 24 tunni jooksul vdi operatsiooni lappedes vastavalt arsti

v0i muu asjakohase kvalifikatsiooniga ja neid seadmeid tundva personali

otsusele.

* Stimuleerivate elektriimpulsside kestus on millisekund ja tugevus ei (leta

60-100 mA.

e \Viltige kateetri libestiga maarimisel libesti sattumist elektroodi

stimulatsiooni/registreerimispiirkonda.

Ettenahtud kasutaja on meditsiinispetsialist.

Kasutaja ja/vdi patsient peab seadmega seotud rasketest Gnnetustest tingimata

teatama tootjale ja kasutaja ja/vdi patsiendi asukoha likmesriigi padevale

asuluse\e.

. on ha\g\a operatsioonisaal.

Seade on mdeldud nii t& d patsientidel kui ka

Seadmel ei ole kasutuspiiranguid seoses patsientide soo, vanuse (siinnist alates)

Vi kaaluga. Eriarst teeb kindlaks kliiniliste nduete jaoks dige suuruse.

ingen brugsbegraensninger med hensyn til ken, alder (fra fodslen og frem) * FEiole a ega hoiatusi rasedatel voi | naistel.
og veegt. Speciallegen vil identificere de korrekte dimensioner i forhold til det
kliniske behov.
* Dereringen kontraindikationer eller advarsler for gravide eller ammende kvinder. c € Vastab mééruse (EL) 2017/745 nduetele.
0051
Ameerika Uhendriikide foderaalseadusega on seda

c E Overholder forordning (EU) 2017/745 seadet lubatud mitia ainult volitatud

0051 tervishoiuspetsialistil vdi tema ettekirjutuse alusel.

I'henhold til den amerikanske faderale lovgivning ma
dette udstyr kun szelges af, eller udlevers efter anvisning

fra en lege.
Autoriseret schweizisk repraesentant

Medicinsk udstyr Unik udstyrsidentifikation

Volitatud esindaja Sveitsis

Kordumatu
Meditsiiniseade identifitseerimistunnus
(upi)

Tootekood

Partiinumber

NepouZivejte, pokud je
obal poskozeny

EE] (téte navod k pouziti
A Varovani

PouZit do data

® NepouZivat op&tovng @ sterilizaci

® CaMo 3a eHOKpaTHa @ He it
ynotpe6a NI0BTOPHO

DE] Raadpleeg de Niet gebruiken als de
gebruiksaanwijzing i igd is
A Waarschuwingen g Vervaldatum

Sterilizacija etilen
oksidom s jednom

Hanpagete cnpaska He 3
E@ B MHCTpyKUMUTE @ aKo onakoekata

Gesteriliseerd met
ethyleenoxide met

0gidI0 Tou 0geidio Tou aiBuAeviou
.@) B e A
ul“gllz\\zzmggvﬂi d amogTeIpwpEVO oUoTnya
QToOTEIPWREVO QPAYHOU LE EGWTEDIKN)
0 0 TIPOOTATEUTIKR
e ouokeuaaia

u KaraokeuaoTig

Gesteriliseerd met < 5 -
'STERLEED)| i e .' enkeé\;(il:itélrgkze;;etrlele

enkelvoudige beschermende
steriele barriere verpakking aan

de buitenkant
“ Fabrikant

3a ynotpe6a € HapylueHa
A Mpenynpexaetms g Cpok Ha roaHoCT
N C Pt CTepunuanparo
[STERLEEQ) ceTuneHokcnn L STERLEES) )} C eTuneH okeHa
© eIVHIYHA N7  CeanHndHa crepunHa
Al 6 === 6apvepa c npeanasHa
cTepunta Gapuepa K08k OrBbr

M Mpouasoguren

oksidom s jednom
sterilnom barijerom

M Proizvodat

sterilnom barijerom
i zastitnim
pakiranjem izvana

@ﬁ Sterilizacija etilen
\——‘/

Sterilizovano
Ethylenoxidem na bézi
jednoducheé sterilni
bariéry s vnéjsim
ochrannym obalem

Sterilizovano
Ethylenoxidem na
bézi jednoduché

sterilnf bariéry

“ Vrobce

Katalognummer

® Kun til engangsbrug @ Ma ikke gensteriliseres
M& ikke anvendes,
Dﬂ Se brugsanvisningen @ hvis emballagen
er beskadiget

A Advarsler g Udlgbsdato
o " Steriliseret med
Steriliseret med I"\' ethylenoxid ved enkelt
ethylenoxid ved steril barriere,

enkelt steril barriere med ekstern

beskyttende emballage
M Producent

Partinummer

® Mitte taaskasutatav
(B oile ©  upe

J on ahjustatod
A Hoiatused g

Kalblikkusaja 16pp
Steriliseeritud
etiileenoksiidiga
tihekordse

steriilse kaitsega

d Tootja

Mitte resteriliseerida

Steriliseeritud
etiileenoksiidiga
{ihekordse steriilse
kaitsega kaitsva
valispakendiga
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Kertakayttdinen uretraalinen elektrodi SUOMI
Kayttdtarkoitus

Kertakayttoiset elektrodit, jotka on

t i lantionpohjan ja/tai virtsaputken rekistergintiin,

ja stimulaatioon

Egyszer hasznélatos uretrélis elektrda MAGYAR

Rendeltetésszerd hasznélat
Az egyszer alis jelek

vizsgalati, monif 0 és stimulacio a
zardizom vizsgélata esetén.

olgalnak
ék és/vagy a higycsd

Kéyttdohjeet

@Vahlse sopiva katetrin koko (French (Fr.)): 1 French vastaa noin 0,33 mm:n katetrin
halkaisijaa; mité pienempi luku, sita pienempi katetrin koko. Sopiva koko lapsille on
8-10Fr., aikuisille 14-20 Fr
Ennen puhdista
lampimalla vedelld ja taputtele kuwaksw

@Ala kaytd uretraalista elektrodia, jos pussi on vahingoittunut tai jos tuote
on vanhentunut

Avaa steriili pussi ja poista uretraalinen elektrodi

(5) Voitele katetri vesipohjaisella liukuvoitella ja vélta kosketusta liukuvoiteen ja
elektrodin tallennus- ja stimulointialueen valilla

(&) Tyonna elektrodi virtsaputkeen tavallisen katetrin tapaan niin, etté saadaan vakaa
rajapinta elektrodin ja ulkoisen 1 valille

@ Katetrin asennon sailyttamiseksi ilmapallo taytetaan ilman neulaa olevan ruiskun

miedolla ja

avulla suc taulukossa nakyvét téyttoarvot:
Fr Pallon koko
6 1,5ml
8 3ml
10 5ml
12-20 10 ml
() Aikaansaa kevyt ulospéin suuntautuva vetovoima séilyttaen pallon oikea asento

virtsaputken sisaistd sulkijalihasta vasten.

(9) Liit uretraalisen elektrodin johto kéytdssé olevaan laitteeseen

(10) Kun tutkimus on ohi, poista fysiologinen suolaliuos kokonaan pallosta kayttamélla
neulatonta ruiskua. Poista sitten katetri.

(@D Kayton jalkeen hévita elektrodi invasiivisia tuotteita koskevien sairaalan
standardiprotokollien mukaisesti.

A Varoituksia

e Uretraalinen elektrodi on kertakayttoinen laite. Sita ei ule tarkoitettu
kaytettavaksi uudelleen. Jos téta kertakdyttdistd laitetta yritetdan puhdistaa ja
kéyttaa uudelleen, altistetaan potilaat ja tyontekijat ristikontaminaatiovaaralle.

e Tyontekijan on kdytettdva suojakdsineitd katetroinnin aikana suojautuakseen
infektiolta ja vélttaakseen potilaan infektion.

*  Ala steriloi uudelleen.

o Aldkasittele katetria teravilld vélineilla.

* Llaite on poistettava 24 tunnin kuluessa tai leikkauksen paatyttya laakarin tai
muun  ndihin laitteisiin  perehtyneen, riittdvan péatevan henkilokunnan
madrittamalla tavalla.

*  Stimulaation séhkdimpulssien keston olisi oltava ms ja intensiteetti ei saa olla yli
60-100 m

* Katetrin voitelun aikana vélté kosketusta liukuvoiteen ja elektrodin tallennus- /
stimulointialueen valilla.

®  Sen kayttgon valtuutettu henkilostd kilosto.
®  Kéyttajan ja/tai potilaan on Mmmtet‘tava kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista
iranomaiselle,

lohon kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut.

. istd on [ 0, erityisesti

. La\le on tarkoitettu seka aikuis- etta lapsipotilaille. Laitteen kéyttdd ei ole
rajoitettu sukupuolen, ian (syntymasta Iahtien) tai painon suhteen. Erikoisla&kari
méadrittad oikean koon kliinisen tarpeen mukaan.

Hasznélati utasftés
Vélassza ki a megfeleld katéterméretet (French (Fr.)): 1 French nagyjabol 0,33 mm
atmérdnek felel meg, és minél kisebb a szamérték, annal kisebb a katéter. Gyermekek
esetén a megfeleld katéterméret 8 Fr. és 10 Fr. kozott, felnGttek esetén pedig 14 Fr. és
20 Fr. kdzott van;

(2) Katéterezés el6tt tisztitsa meg a genitélis régiot semleges szappannal és meleg
vizzel, utdna pedig torolje szérazra;

(3) Nem szabad hasznalni az uretralis elektrédat, ha megsériilt vagy nyitva van a
csomagoldsa, illetve ha lejért a termék felhasznalhatéségi ideje;

(#) Nyissa ki a steril csomagolast, és vegye ki az uretralis elektrédat;

(5) Haszndljon vizbazis sikositot a katéteren, és tigyeljen ra, hogy a sikositd ne érjen
hozza az elektroda vizsgalati és stimulacios teriiletéhez;

@ Vezesse be az elektrodat a hugycsabe, mint egy normal katétert, hogy megfeleléen
érintkezzen egyméssal az elektroda vizsgalati tertilete és a kiilsG hlgycs6 zar6izom;

(@) Egy ttinélkiili fecskends segitségével toltse fel fizioldgiai séoldattal a ballont, hogy a
katéter a helyén maradjon. A feltdltési értékek az alabbi tablézatban lathatok:

Fr A ballon mérete
6 1,5ml
8 3ml
10 5ml
12-20 10 ml
Huizza meg kissé kifelé a katétert, hogy a ballon megfelelGen helyezkedjen el a

belsd higycsd zardizmon;

(9) Csatlakoztassa az uretralis elekiréda kabelét a berendezéshez;

(10) Miutan végzett a vizsgélattal, tavolitsa el maradéktalanul a séoldatot a ballonbél
egy tii nélkiili fecskenddvel. Majd 6vatosan vegye ki a katétert.

(@D A hasznalatot kovetden az elektrodat az invazlv eszkozokre vonatkozé standard
kérhazi protokoll szerint kell kidobni.
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Vienreizlietojams urinizvadkanala elektrods LATVISKI

Paredzétais lietojums
Vienreizlietojamie elektrodi ir paredzéti bic signalu noteiksanai, izmantojot

iegurna pamatnes un/vai urinizvadkanala sfinktera registracijas, monitoringa un
stimulacijas instrumentus.

Vienkartinis $laplés elektrodas LIETUVIY

Paskirtis
Vienkartiniai elektrodai skirti dubens dugno ir (arba) laplés sfinkterio raumens

biopotencialy signalams aptikti naudojant jra3ymo, stebésenos ir stimuliavimo
prietaisus.

Electrod uretral de unicé folosind ROMANA

Utilizare preconizata

Electrozi de unic folosintd destinati detectdrii semnalelor biopotentiale cu ajutorul
instrumentelor de Tnregistrare, monitorizare si stimulare a planseului pelvin si/sau a
muschiului sfincterului uretral.

0AHOPa30BbIi ypeTpanbHbIi ANeKTPoA PYCCKUH
I'IpenycMO'rpeHHoe Ha3HayeHue
ANEKTPOAb! CurHanos

6wonmehumanoe npu noMouM npuGopos Ans permc’rpaqmm MOHUTOPUHFA 1
CTUMYNSLVM MbLLIL| TA30BOTO A1Ha WM CHMHKTEPa YPETpbI.

A Figyelmeztetések

e Az uretrélis elektrédat csak egyszer szabad felhasznalni. Nem aj rafe\haszna\asra
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LietoSanas instrukcijas

@ lzvélieties piemérota izméra katetru (frentos (Fr.)): 1 frencs atbilst aptuveni 0,33 mm
diametram; jo mazaks skaitlis, jo mazaks ir katetrs. Beriem piemérots izmérs ir no 8 Fr
lidz 10 Fr, pieaugusajiem — no 14 Fr lidz 20 Fr.

@ Pirms katetrizacijas nomazgajiet dzimumorganu apvidu ar maigam ziepém,
siltu Gdeni un nosusiniet.

jiet urir dkanala katetru, ja

izstradajuma deriguma termins.

Atveriet sterilu iepakojumu un iznemiet urinizvadkanala elektrodu

(5) Katetram uzklajiet smérvielu uz idens bazes, izvairoties no smérvielas saskares ar
elektroda registracijas/stimulacijas apgabalu.

(®) levietojiet elektrodu urnizvadkanala tapat ka parastu katetru, ieglstot stabilu
saskari starp elektroda registracijas apgabalu un aréja sfinktera muskuli

@ Lai saglabatu katetra novietojumu urinpaslT, lietojot 8lirci bez adatas, uzpildiet balonu
arfiziologisko $kidumu. Talak esosaja tabula ir nurécﬁls uzpildisanas tilpums:

ir bojats vai ir beidzies

Fr Balona izmérs

6 1,5ml

8 3ml

10 5ml
12-20 10ml

Nedaudz pavelciet katetru uz aru, saglabajot pareizu balona novietojumu attieciba
pret iek$éjo urinizvadkanala sfinkteru.
(9) Savienojiet urinizvadkanala elektroda vadu ar iekartu.

(10) Kad parbaude ir pabeigta, ar §Jirci bez adatas pilniba iztukSojiet ar fiziologisko
Skidumu piepildito balonu. Péc tam nonemiet katetru.

(11) Pec lietoganas izmetiet elektrodu saskana ar slimnicas standarta noteikumiem par
invazivi lietojamiem produktiem.

Naudojimo instrukcija

@Paslrmkne tinkama kateterio dydj (pranciziskajj, Fr.): 1 Fr dydis atitinka maZdaug
0,33 mm skersmens kateterj; juo maZesnis skaicius, juo mazesnis kateterio dydis.
Tinkamas kateteriy dydis vaikams yra nuo 8 Fr iki 10 Fr, suaugusiems nuo 14 Fr iki 20 Fr.

@ Prie§ pradédami kateterizacija nuplaukite Iytiniy organy sritj Svelniu muilu,
$iltu vandeniu ir nusausinkite.

@ Slap\es elektrodo nenaudokite, jeigu atidaryta ar paZeista pakuoté arba pasibaiges
gaminio galiojimo laikotarpis.

Atidarykite sterily maiselj ir iSimkite $laplés elektroda.

(5) Sutepkite kateterj vandens pagrindo lubrikantu saugodami, kad lubrikanto
nepatekty ant elektrodo stimuliavimo / jradymo srities.

(®) Jveskite elektroda j Slaple kaip jprasta kateterj, kad uztikrintuméte stabilig sasaja
tarp elektrodo jrasymo srities ir iorinio sfinkterio raumens.

@ Kad kateteris Slapimo padétyje nejudéty, per Svirksta iSpléskite balionélj

iniu tirpalu. Toliau patei je lenteléje nurodytos isplétimo vertes.

Fr ionélio dydis
6 1,5ml
8 3ml
10 5ml
12-20 10ml
(®Kad balionelis bity t'\nkamoje padétyje vidinio $laplés sfinkterio ativilgiu,

kateterj lengvai traukite j iSore.

Slaplés elektrodo laida prijunkite pne naudojamos jrangos.

(10) Baige tyrima Svirkstu be adatos i§ balionélio isiurbkite visa fiziologinj tirpala
Tai padare iSimkite kateterj.

(11) Baige naudoti elektroda pagalinkite laikydamiesi standartiniy ligoninés protokoly
del invaziniy gaminiy.

Instructiuni de utilizare
Alegeti dimensiunile adecvate ale cateterului [unitati French (Fr)J: 1 French este
aproximativ echivalent cu diametrul de 0,33 mm; cu cat numrul este mai mic, cu atat
cateterul este mai mic. Dimensiunile adecvate pentru copii sunt intre 8 Fr. si 10 Fr.,
iar pentru adulti intre 14 Fr. 5i 20 Fr;

(@) Inainte de a incepe cateterizarea, curtati zona genitald cu un sapun delicat,
apa calda si apoi tamponati zona pentru ca aceasta sa se usuce;

(3) Nu utilizati electrodul uretral, dacé punga este deterioraté sau dacé produsul a expirat;

(2) Deschideti punga sterila si scoateti electrodul uretral;

(5) Lubrifiati cateterul cu un lubrifiant pe baza de apd, evitand contactul dintre
lubrifiant si zona de Tnregistrare si stimulare a electrodului;

(® Introduceti electrodul in uretré ca un cateter normal, astfel incat zona de inregistrare
a electrodului sa fie in contact cu muschiul sfincterului uretral extern;

@ Pentru a mentine in pozitie cateterul umflati balonul cu o solutie salind utilizand o
seringd fara ac. Urmatorul tabel evid a valorile gonflarii

Fr Di il balon
6 1,5ml
8 3ml
10 5ml
12-20 10ml

Creati o tractiune usoara spre exterior pe cateter pentru a menfine amplasarea
corectd a balonului prin sfincterul uretral intern;

WHCTpYKUMA NO NpUMEHeHNI0
BuibepuTe nopxodsuwit pasmep katetepa (no dpaHuyackoi Lukane (Fr)):
Puvametp 1 Fr npubnuautensHo cootsetctayeT 0,33 MM, YeM MeHblue 4Cro,
TeM MeHbllie pa3vep KkateTepa. Paamepbl, NOAXoasLMe AnA AeTel, HaxosTeA B
[fvanasoe ot 8 Fr 4o 10 Fr, Ansi B3pocnbix ot 14 Fr go 20 Fr;

0] Tepe/] Tem Kak HauuHaTb pomoiiTe obnactb
BO/I0/ C MATKM MbITIOM ¥ 3aTEM BbITDUTE €€;

(3) He ucnonb3ayiiTe ypeTpansHblit 3nEKTPOA B CTy4ae NOBPEXIEHNS YIKOBKM i
VCTEUEHIUS CPOKa FOAHOCTH;

(4) OTKpOiiTE CTEPUMbHBIVA NAKET U BbIHTE YPETPanbHbIA 3NEKTPOR;
CMmaxeTe KateTep NyGPUKaHTOM Ha BOJHOM OCHOBE, He [OMYCKas KOHTakTa
Mexay 1 obnacTbio

@ Bseawre anektpon B ypeTpy kak OObluHbIii OnekTpoa Takum  oBGpasom,
4T0Gbl 0GMACTb PervcTpaliM aneKTpoaa Okasanace B KOHTaKTE C Mbluiieit

i Tennoit

HapyKHOO CHMHKTEPA YPeTpb;
Ans Karetepa 6annoH 14ECKIM
CnoMOLbi0 WNpuua Ge3 urmibl. EMKocTe Ganniona fomkHa COOTBETCTBOBATH
7 Tabnmue:

Fr EmKocTb 6an10Ha

6 1,5ml

8 3ml

10 5ml

12-20 10ml

Crierka HaTsiHUTe KaTeTep C HapyXHOI CTOPOHbI ANSt NOAAEPXaHUs NIPABUMEHOTO

(9) Conectati cablul electrodului uretral cu echipamentul utilizat;

(10) La finalul examinarii, scoatefi complet solutia salind din balonul
utilizand o seringd fara ac. Apoi scoateti usor cateterul.

(1) Dupa utilizare, eliminati electrodul conform protocoalelor standard spitalicesti
pentru produse invazive.

készlilt. Az egyszer haszna\atus eszkuz Uszmasara és tett
kisérlet teheti ki a pa és a
kezelGszemélyzetet.

e A 6 ly a katéter behely or keszty(t kell viselnie, hogy

megvédje magat a fertdzéstdl, valamint hogy megeldzze a paciens megfertozését.

*  Tilos djrasterilizalni.

* Tilos éles eszkozokkel mozgatni az uretralis elektrodat tarto katétert.

*  Azeszkdzt 24 éran beliil vagy a miitét befejezésekor el kell tavolitani, ahogyan azt
az orvos vagy mas, az ilyen eszkdzok haszndlatban jértas, megfelelen képzett
szakember meghatérozza

* A stimulalas soran leadott elektromos impulzusoknak ezredmésodperc (ms)
idétartamunak és legfeljebb 60-100 mA intenzitasanak kell lennitik

e Akatéter sikositasakor tigyelni kell ra, hogy a sfkositd ne érintkezzen az elektrédak
vizsgalati/stimulacios terlletével

*  Azeszkozt csak egészségugyi szakemberek hasznalhal]ak

* Az eszkozzel kapesolatos silyos a kezel és/vagy a
péciens koteles jelenteni a gyarténak, illetve az adott tagéllam illetékes
hatdsaganak.

*  Azeszkdzt korhazi kirnyezetben, a mdtdben kell hasznalni
* Az eszkoz egyarant hasznalhatd felnGtt és gyermek pacienseken. Az eszkdz

* Raskaana oleville tai imettéville naisille ei ole vasta-aiheita tai varoituksi

€ Téyttéa asetuksen (EU) 2017/745 vaatimukset

Yhdysvalloissa liittovaltion laki rajoittaa taman laitteen
myyntid, tai se sallitaan vain laakarin maarayksesta.

Valtuutettu edustaja Sveitsissa

Laakinnallinen laite Yksildllinen laitetunniste

korlatozas nélkil barmilyen nemd, életkord (a szliletéstdl kezdve)
és testsllyd paciens esetében. A szakorvos hatrozza meg a megfeleld méretet
a klinikai sziikséglet alapjan.

e Terhes vagy szoptaté nék esetében nincsenek ellenjavallatok vagy
figyelmeztetések.

E Megfelel az (EU) 2017/745 rendelet el6irasainak
0051

|Rx0n|y

Az Egyesiilt Allamokban a szévetségi torvények
értelmében az eszkdzt csak olyan orvos altal vagy olyan
orvos rendelvénye alapjan szabad értékesiteni,

Tuotekoodi Erénumero

aki annak az allamnak a torvényei
szerint, amelyben praktizal.
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Svajci meghatalmazott képviseld

® Kertakayttdinen @ Ei saa iloida
Tutustu
kayttdohjeisiin
g Viimeinen
kéyttopaivamaara
Steriloitu steriililla yhden

esteen etyleenioksidilla,
jossa on suojapakkaus

Al kayta, jos pakkaus
on vahingoittunut

Varoituksia

Steriloitu steriililla
yhden esteen
etyleenioksidilla

M Valmistaja

Uretralna elektroda za enkratno uporabo SLOVENSCINA
Predvidena uporaba
Elektrode za enkratno uporabo, j ju bic signalov
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A Bridinajumi

e Uri dkanala elektrods ir jama ierice. Tas nav paredzéts atkartotai
lietoSanai. Méginajumi notirit un atkartoti lietot $o vienreizlietojamo ierici paklauj
pacientus un lietotajus krusteniskas piesarnosanas riskam.

* lai pasargatu sevi no infekcijas un novérstu pacienta inficéanu, lietotajam

katetra ievieto3anas laika jalieto cimdi.

Nesterilizet atkartoti!

Nelietojiet ~urinizvadkanala elektroda atbalsta katetru kopa ar asiem

instrumentiem.

* lerice jaiznem ne velak ka pec 24 stundam vai operacijas beigas, ka noteicis arsts

vai cits atbilstosi kvalificéts darbinieks, kur§ parzina s ierices.

Elektrisko impulsu ilgumam jabit méramam milisekundés, un intensitate nedrikst

parsniegt 60-100 mA.

* Katetram uzklajot smérvielu, izvairieties no smérvielas saskares ar elektroda

registracijas/stimulacijas apgabalu

So ierici drikst lietot tikai arstniecibas personas.

Ir nepiecieSams, lai lietotajs un/vai pacients zinotu par katru smagu

starpgadijumu, kas noticis saistiba ar ierici, raZotajam vai tas dalibvalsts

kompetentajai iestadei, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

LietoSanas vide ir Tpasi iekartota operaciju zale slimnica.

lerice ir paredzéta lietoSanai gan pieauguSiem pacientiem, gan pacientiem

bérniem. lericei nav lietosanas ierobezojumu atkariba no dzimuma, vecuma (sakot

no dzimsanas briza) vai svara. Arstniecibas specialists noteic pareizos izmérus
kliniskajam vajadzibam

* Nav ipasu kontrindikaciju vai bridinajumu gritniecém vai sievietem, kuras baro
bérnu ar kriti

Atbilst Regulai 2017/745 (ES)

A Ispéjimai

o Slaples elektrodas yra vienkartine priemoné. Jis neskirtas naudoti pakartotinai.
Bandant i3valyti ir pakartotinai naudoti $ig vienkarting priemone, pacientams ir
operatoriams kyla kryZminio uzterSimo pavojus.

Jvesdamas kateterj operatorius turi maveéti pirtines, kad apsisaugoty pats ir
apsaugoty pacienta nuo infekcijos.

Nesterilizuokite pakartotinai

Slaples elektrodo laikantiojo kateterio nelieskite astriais jrankiais.

Prietaisa reikia pasalinti per 24 valandas arba operacijos pabaigoje, remiantis
gydytojo arba kito tinkamai kvalifikuoto specialisto, susipazinusio su Siais
prietaisais, sprendimu.

A Avertismente

®  Electrodul uretral este de unicd folosinta pentru un singur pacient. Nu este
conceput pentru reutilizare. Incercarile de curatare si reutilizare ale acestui
dispozitiv de unica folosinta expun pacientii si operatorii la riscul de contaminare
incrucisata.

* In timpul cateterizrii operatorul trebuie sa poarte manusi pentru a se proteja
Tmpotriva infectiilor si pentru a evita infectarea pacientului.

¢ Anuse resteriliza.

*  Numanipulati cateterul de sustinere a electrodului uretral cu instrumente ascutite.

e Dispozitivul trebuie indepértat in termen de 24 de ore sau la sfarsitul interventiei
chirurgicale, dupa cum stabileste medicul sau alt personal calificat care este

®  Stimuliavimo elektriniai \mpulsal turi bati
ne didesnis kaip 60100 m,

e Tepdami kateter paslrupmklle kad lubrikanto nepatekty ant elektrodo

registravimo / jraymo srities.

Priemoné skirta naudoti tik medicinos specialistams.

Apie visus su priemone susijusius rimtus incidentus naudotojas ir (arba) pacientas

privalo pranesti Salies nares, kurioje naudotojas ir (arba) pacientas yra jsisteiges

/ jsikures, kompetentingai institucijai

Naudojimo aplinka yra ligoning, konkretiai — operacine.

Priemoné skirta suaugusiesiems ir vaikams. Néra jokiy priemonés naudojimo

ribojimy pagal paciento Iytj, amZiy (nuo gimimo) ir svorj. Tinkama dydj pagal

klinikinius poreikius nustato medicinos specialistas.

* Neéra jokiy priemonés naudojimo néstiosioms arba Zindantioms moterims
kontraindikacijy arba jspejimy

trukmes, o intensyvuma

Atitinka reglamenta (ES) 2017/745
0051

Démesio: pagal JAV federalinius jstatymus Sig priemong
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AL ALGREYE

Orvostechnikai eszkiz Egyedi

gali parduoti ik specialistas, turintis leidima pagal
valstijos, kurioje vertiasi praktika, jstatymus, arba tai
alima padaryti tokio specialisto nurodymu.

CH |REP

Sveicarijos jgaliotasis atstovas

familiarizat cu aceste disp

Gannona HO BHYTPEHHErO CHUHKTEPa YPeTpbI;
O Kkabenb 0ro K annapary;
(10) Mo OKoH4aHMM 0BCrEAOBaHMA MOMHOCTLIO YAANMTE (UMONIOTMIECKMiA PACTBOP
u3 GannoHa Katetepa, wcnonb3ys Ans 9TOA Lenu wnpuy 6e3 urmbl.
3aTem OCTOPOXHO y/ianuTe KaTeTep.

Jednorazov4 uretréina elektréda SLOVENSKY

Urtené pouZitie

Jednorazové elektrédy urfené na detekciu biopotencidlnych signalov pomocou
pristrojového vybavenia na zaznam, monitorovanie a stimulciu svalov panvového dna
a/alebo zvierata motovej trubice.

Névod na pouZitie

@Vyhene vhodnd velkost katétra (French (Fr.)): 1 French sa rovnd priblizne 0,33 mm
priemeru katétra, &im mensie Eislo, tym mensia velkost katétra. Vhodna velkost pre deti
je od 8 Fr.do 10 Fr., pre dospelych od 14 Fr.do 20 Fr.;

@ Pred zavedenim katétra vyCistite oblast genitélii jemnym mydlom, teplou vodou
a osuste;

(3) Nepouiivajte uretrélnu elektradu, ak je puzdro poskodené alebo po exspirdcii produktu;

(4) Otvorte sterilng puzdro a vyberte uretralnu elektrodu;

(5) Katéter namazte lubrikantom na vodnej béze, vyhybajte sa kontaktu medzi
lubrikantom a oblastou zaznamenévania a stimulacie pomocou elektrady;

(&) Vioite elektrédu do motovej trubice ako normélny katéter, &im ziskate stabilné
rozhranie medzi oblastou zaznamu elektrudy a vonkajsim svalom zvierata;

@ Na udrZanie polohy katétra v motovom mechtre nafukmle balénik fyziologickym
roztokom pomocou injekénej striekacky bez ihly. Nasledujica tabulka uvédza
hodnoty

Fr Velkost balénika
6 1,5ml
8 3ml
10 5ml
12-20 10 ml

Vytvorte jemnd vonkaj3iu trakciu na katétri a udrzujte spravne umiestnenie
balénika proti vndtornému zvieratu uretry;

(9) Kabel uretralnej elektrédy pripojte k zariadeniu;

(10) Po skonceni vySetrenia celkom odstréfite fyziologicky roztok z balonika pomocou
injekénej striekacky bez ihly. Nasledne opatrne odstrafite katéter.

(1) Po poutiti elektrodu zlikvidujte v stilade s nemocnitnymi $tandardnymi protokolmi
pre invazivne produkty.

Mocnie MCoNb30BAHUA  YTUNM3UPYATE  BNIEKTPOR, Crieays
B [1aHHOM M Y My MPOTOKONY ¢
c veno ans npoyenyp.

A Mpeaynpexaexus

YpeTpanbHblit 3neKTpos ABNAETCA 0fHOpa3oBbiM. OH He npeHasHaueH ans
NOBTOPHOTO ﬂpVIMeHeHVIﬂ MonbITKM YNCTKM W NOBTOPHOTO MCNOMNb30BAHMS

A Varovania

e Uretralna elektroda je urtend pre jedného pacienta. Nie je urfend na opakované
pouZitie. Snaha vygistit a opakuvame pouzit Jedncrazave zariadenie vystavuje
pacientov a operéitorov riziku vzéjomnej kontaminécie.

*  Operator musi potas zavadzania katétra pouZivat rukavice na svoju ochranu pred
mfekcwuu ana zabrénenie prenosu infekcie na pacienta.

K opétovnd

[Ai@HHOrO M0ABEPTHYT [
onacHocTv nepexpecmom 3arpsiHenms.. *  Nemanipulujte s katétrom pomocou ostrych néstrojov.
« Mpn [ONKEH  MCnonb3osaTh *

nepyaTki Ans NpeaoTBpaLLeHs MHULMPOBaHMS camoro cebs 1 nauueHTa.
. He CTepunu3oBarb NOBTOPHO.
+ Tpu obpalLLeHUm C KaTeTEpOM HE UCTIONb3YITE OCTPbIE UHCTPYMEHTbI.

*  Impulsurile electrice de stimulare trebuie s aiba o durata Tn ms §i 0 intensitate
care sd nu depaseascd 60-100 mA.

o n timpul lubrifierii cateterului, evitati contactul dintre lubrifiant si zona de
Tnregistrare si stimulare a electrodului.

e Personalul desemnat sd il foloseasca este personalul medical specialist.

e Este necesar ca utilizatorul si/sau pacientul sa raporteze producatorului si
autoritatii competente din statul membru Tn care este stabilit utilizatorul si/sau
pacientul orice incident grav survenit in legaturd cu dispozitivul.

*  Mediul de utilizare este mediul spitalicesc, in special sala de operatie.

* Dispozitivul este destinat atét pacientilor adulti, cat si celor pediatrici. Dispozitivul
nu are limitdri de utilizare in ceea ce priveste sexul, varsta (dupd nastere),
greutatea. Medicul specialist va identifica dimensiunea corecta in functie de
nevoile clinice.

* Nu existd contraindicatii sau avertismente pentru femeile insarcinate sau
care aldpteazd.

Respecta Regulamentul (UE) 2017/745
0051

. i [OMKHO BbITb B TEYEHME 24 4aCOB UMM MO OKOHYaHWUM
onepayv o pelueHmio Bpaya unu Apyroro KBanuuUMpoBaHHoro nepconana,
3HAKOMOTO AaHHbIMM YCTPOCTBaMM.

. BO Bpemsa BOMXKHbI UMETH
.Cll'IVlTel'IbHOCTb nopsiaka MuNUCeKyHA, a BeNnYKUHa Toka He A0MKHa NpeBbllaTe
60-100 mA.

+ Tpu cma3ke kaTeTepa He Aonyckalite KoHTaKTa Mexay nyGpukaHToM v 0BnacTso
perucTpayuu/CTUMynALM aNeKTpoaa.

«  Paborarb C u3genvem MoxeT 7 A paBoTHUK.
. Monb3oBatens Wunu nNayueHT AOMKHbI COOGU.\aTb 0 nobbix CepbesHbIX
c " opraHy

T B KOTOpPOM winn naywneHT.

Y Ans
8 ONIEPaLIVIOHHOM 3are.
+ W3penvie MOXeET NPUMEHATLCA Kak ANA BIPOCTbIX NALMEHTOB, Tak U ANS AETeil.
Wafienive He MMEeT HUKaKVX OrpaHUieHMit B UCTIONb30BAHUY KACATEfbHO nona,

8 CTPOrO 6 Vi CPene, B YaCTHOCTH,

Zariadenie by sa malo odstranit do 24 hodin alebo na konci operécie, ako urti lekar
alebo iny vhodne kvalifikovany persondl, ktory je obozndmeny s tymito
zariadeniami.

Stimulatné elektrické impulzy maji mat trvanie ms a intenzitu maximalne 60 - 100 mA.
Potas lubrikécie katétra zabréfite kontaktu medzi lubrikantom a oblastou z&znamu
a stimulacie pomocou elektrédy.

MaZe ju pouzivat len $pecializovany lekarsky personal

PouZivatel' a/alebo pacient by mal v pripade zévaznych nehdd spdsobenych
pomackou tieto nehody ohlasit vyrobcovi a prislusnému orgénu v Elenskom State,
v ktorom ma pouZzivatel alebo pacient bydlisko.

Prostredie pouZivania je nemocnitné prostredie, konkrétne operatné sala.
Pomdcka je urena pre populaciu dospelych aj pediatrickych pacientov. Pomdcka neméa
Ziadne obmedzenia pouzivania vzhfadom na pohlavie, vek (od narodenia), hmotnost.
Lekérsky Specialista uréi spravnu velkost pre klinickd potrebu.

*  Neexistujd Ziadne kontraindikacie ani upozorenia pre tehotné a dojtiace Zeny.

Viyhovuje nariadeniu (EU) 2017/745
0051

Stéatoch federalny zakon obmedzuje predaj

BO3PacTa (Haunhasi ¢ i
paBANHbIi PaaMep B COOTBETCTBIM C KNMHIMECKAMM NOTDEGHOCTAM
+ He cywectsyer npot i unu 0coBbIX - pnsa

Legislatia federala (SUA) restrictioneaza acest dispozitiv
la vanzarea de catre sau la ordinul unui profesionist
autorizat de legea statului in care acesta Tsi

nm KEHILWH.

lerices vienotais
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Produkta kods

® Nelietot atkartoti @

Sérijas numurs
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Urinrdrselektrod for engéngsbruk SVENSKA

Avsedd anvéndning
Elektruder for engéngsbruk avsedda for detektering av biopotentiala signaler genom

zuporabo instrumentov za snemanje, spremljanje in stimulacijo misic
dna in/ali uretralnega sfinktra.

av registrerings-, overvaknings- och stimuleringsinstrument fér
backenbotten och/eller urinrrssfinktermuskeln.

Navodila za uporabo

(D) Izberite ustrezno velikost katetra (francoska (Fr.)): 1 Francoska velikost ustreza priblizno
0,33mmv premeru katetra, manjsa kot je $tevilka, manj3i je kateter. Primerno za otroke
od 8 Fr.do 10 Fr, za odrasle od 14 fr. do 20 Fr.;

@ Pred zatetkom kateterizacije o€istite genitalni predel z blagim milom, toplo vodo
in ga nato posusite s krpo;

@Ne uporabljajte urelra\ne elektrode, te je vretka poskodovana ali ¢e je izdelku
potekel rok upurabnust\

(#) Odprite sterilno vretko in iz nje vzemite uretralno elektrodo;

(5) Kateter namaite z lubrikantom na vodni osnovi, pri éemer se izogibajte stiku med
mazivom in obmotjem za snemanja elektrode in stimulacijo;

(6) Vstavite elektrodo v setnico kot obitajen kateter, tako da dobne stabilen vmesnik
med obmotjem snemanja elektrode in zunanjo misico sfinktra;

@Za ohranitev poloZaja kalelra v mehurju napihnite balon s fiziolosko raztopino

z uporabo brizge brez igle. Naslednja tabe\a predstavlja vrednosti inflacije:
Fr Velikost balona
6 1,5ml
8 3ml
10 5ml
12-20 10 ml

Ustvarite neZno trakcijo na katetru navzven, pri Cemer ohranite pravilno
namestitev balona proti notranjemu se¢niénemu sfinktru;

PoveZite kabel uretralne elektrode z opremo;

(10) Ko je pregled kontan, z brizgo brez igle popolnoma odstranite fiziolosko raztopino
iz balona. Nato previdno odstranite kateter.

(11) Po uporabi zavrzite elektrodo v skladu z bolnigniénimi standardnimi protokoli za
invazivne izdelke.

Bruksanvisning

(D) Valj 1amplig kateterstorlek (French (Fr)): 1 French motsvarar ca 0,33 mm i diameter pa
katetem. Ju mindre siffra, desto mindre &r katetern. Katetrar pa 8 Fr till 10 Fr &r en
[&mpliga for barn medan 14 Fr till 20 Fr & lampliga for vuxna.

@ Innan kateteriseringen pabérjas ska kdnsomradet rengdras med mild tval och
varmt vatten for att dérefter baddas torrt.
Anvénd inte urinrorselektroden om pésen ar oppen eller skadad eller efter
produktens utgangsdatum

(@) Oppna den sterila pasen och plocka ut urinrérselektroden

(5) Smorj katetern med ett vattenbaserat smorjmedel. Undvik att smorjmedlet
kommer i kontakt med elektrodens registrerings- och st\mu\ermgsumrade

@ Fér in elektroden i urinrdret precis som en vanlig kateter sa att det skapas en stabil
kontakt mellan elektrodens registreringsomrade och den yttre

(7) Uppratthéll kateterns position i urinblasan genom att blésa upp haHongen med en

fysiologisk saltitisning med hjélp av en spruta. Féljande tabell anger
Fr
6 1,5ml
8 3ml
10 5ml
12-20 10 ml

Dra katetern [4tt utat samtidigt som korrekt placering av ballongen uppratthalls
mot den inre urinrdrssfinktern.

(9 Anslut urinrd kabel till

(10) Tém ballongen helt pa den fysiologiska saltiésningen med hjalp av en spruta utan
nal nar undersukmngen ar klar. Ta darefter forsiktigt bort katetern.
fter and ska elektroden bortskaffas i enlighet med sjukhusets
standardprotokoll for invasiva produkter.

A Opozorila

o Uretralna elektroda je namenjena samo za enega pacienta. Ni zasnovana za
ponovno uporabo. Poskusi Eistenja in ponovne uporabe tega pripomotka za
enkratno uporabo izpostavljajo paciente in kirurge tveganju navzkrizne
kontaminacije.

* Kirurg mora med kateterizacijo nositi rokavice, da se zadtiti pred okuzbo in
prepreti okuzbo pacienta.

* Ne sterilizirajte ponovno.

®  Skatetrom ne ravnajte z ostrimi instrumenti.

*  Pripomotek je treba odstraniti v 24 urah ali ob koncu operacije, kot doloti zdravnik
ali drugo ustrezno usposobljeno osebje, ki je seznanjeno s temi pripomocki

* Spodbujevalni elektriéni impulzi morajo imeti trajanje ms in intenzivnost, ki ne
presega 60-100 mA.

* Med mazanjem katetra se izogibajte stiku med lubrikantom in obmotjem
snemanja e\ektrude in stimulacije

*  Osebje, kl je zadolzeno za njegovo uporabo, so zdravstveni strokovnjaki

. Uporabmk in/ali pacient mora proizvajalcu in pristojnemu organu drzave €lanice,
vkateri ima uporabnik in/ali pacient sedeZ, porotati o vseh resnih incidentih
v zvezi s pripomockom.

*  Okolje uporabe je bolnisnitno okolje, zlasti operacijska dvorana.

* Pripomotek je namenjen tako odraslim kot pediatricnim pacientom.
Uporaba pripomotka ni omejena glede na spol, starost (od rojstva dalje) in tezo
Zdravnik specialist bo dolo€il ustrezno velikost glede na klinitne potrebe.

o Kontraindikacij ali opozoril za nosetnice ali dojete matere ni

V skladu z Uredbo (EU) 2017/745
0051

V ZdruZenih drZavah zvezni zakon omejuje prodajo tega
pripomotka s strani zdravnikov ali na zdravniski recept.

Pooblaseni zastopnik za Svico

Medicinski Edinstveni identifikator
pripomotek pripomotka
Koda izdelka Stevilka serije

Ni za ponovno PR
P Ne sterilizirajte ponovno

[Rx oy
®
L]

uporabo
Glejte navodila Ne uporabljajte, & je
za uporabo embalaZa poskodovana
A Opozorila Uporabno do

Sterilizirano z etilen

i+ oksidom z enojno sterilno
pregrado in zunanjo
zaStitno embalaZo

Sterilizirano z etilen
oksidom z enojno

sterilno pregrado
M Proizvajalec

&r endast avsedd for engéngsbruk. Den &r inte gjord for att
éleranvandas Eventuella férssk att rengéra och &teranvdnda denna
engéngsprodukt medfor risk for korskontamination av utsatta patienter
och operatorer.

*  Operatoren ska anvanda handskar under kateteriseringen for att skydda sig mot
infektion och undvika att patienten far en infektion.

o Omsterilisera inte.

* Hantera inte urinrdrselektrodens kateter med vassa instrument.

*  Enheten maste avlagsnas inom 24 timmar eller i slutet av operationen efter beslut av
en lakare eller annan l&mpligt kvalificerad personal som &r bekant med dessa enheter.

* Deelektriska pulser som ges under stimuleringen ska ha en varaktighet pa ms och
en intensitet p& som mest 60 — 100 mA.

*  Undvik att smdrjmedlet kommer i kontakt med elektrodens registrerings- och
stimuleringsomréade under smérjningen av katetern.

* Anvandning ar avsedd for specialiserad medicinsk personal.

* Anvandaren och/eller patienten maste rapportera alla allvarliga tillbud i samband
med produktens anvandning till tillverkaren och till den behdriga myndigheten
i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten befinner sig

*  Anvandningsmiljon &r sjukhus och mer specifikt i en operationssal

* Produkten kan anvandas bade pé vuxna patienter och barn. Produkten har inga
anvandningsbegransningar i forhallande till kon, &lder (fran fodsel) eller vikt.
Specialistlakaren bedémer den korrekta storleken fér det kliniska behovet.

e Det foreligger inga kontraindikationer eller vamingar for gravida eller
ammande kvinnor.

Féljer férordning (EU) 2017/745
0051

Medicinteknisk

Behdrig representant fran Schweiz
produkt

Endast for
® engéngsbruk @
Se bruksanvisning @

Vamingar

| USA far denna produkt enligt federala lagar bara séljas
av eller pa ordination av en lakare.

Produktens unika
identifieringsnummer

Produktkod Satsnummer

Omsterilisera inte

Fér inte anvéandas om
farpackningen &r skadad

Utgangsdatum

Steriliserad med
etylenoxid for steril
enkelbarriar med yttre
skyddsfdrpackning

Steriliserad med
etylenoxid for steril
enkelbarridr

“ Tillverkare

Unikalusis priemonés
identifikatorius

Medicinos priemone

Katalogo numeris
® Naudoti tik @
vieng kartg
I:E] Skaityti naudojimo
instrukcija
A Ispéjimai E
Sterilizuota
vieno sterilaus
barjero sistema

Partijos numeris

Nesterilizuoti
pakartotinai

Nenaudoti, jei pakuoté
paZeista

Galiojimo pabaigos data

Sterilizuota etileno
oksidu, vieno sterilaus
barijero sistema
su apsaugine
iSorine pakuote

etileno oksidu,
M Gamintojas

Vv
tohto zariadenia na predaj praktickym lekarom alebo na
jeho objednévku.
Svajtiarsky autorizovany zastupca

IRxOnIy

Zdravotnicka Unikétny identifikétor
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